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Resumen

Laimplementacion de la Convencion de Derechos de las Personas con Discapacidad obliga
a los Estados Partes a realizar reformas legales que afectan a las normas que regulan la
participacion de las personas con discapacidad en la investigaciéon biomédica clinica, en
especial en los ensayos clinicos con medicamentos. En Espaiia, se ha tenido que reformar
el Cédigo Civil y la Ley General de Derechos de las Personas con Discapacidad para
adecuar el ejercicio de la capacidad juridica y para garantizar la accesibilidad cognitiva.
Estas reformas podrian servir como modelo de las reformas que deben implementarse en
otros paises.

Palabras clave: discapacidad; capacidad juridica; curatela; medidas de apoyo;
accesibilidad cognitiva.

Resum

La implementacié de la Convenci6 dels Drets de les Persones amb Discapacitat obliga als
Estats Parts a realitzar reformes legals que afecten les normes que regulen la participacio6
de les persones amb discapacitat en la investigacié biomeédica clinica, especialment en els
assaigs clinics amb medicaments. A Espanya, s'ha hagut de reformar el Codi Civil i la Llei
General de Drets de les Persones amb Discapacitat per adequar l'exercici de la capacitat
juridica i garantir l'accessibilitat cognitiva. Aquestes reformes podrien servir com a model
per a les reformes que han d'implementar-se en altres paisos.

Paraules clau: discapacitat; capacitat juridica; curatela; mesures de suport; accessibilitat
cognitiva.

Abstract

The implementation of the Convention on the Rights of Persons with Disabilities obliges
the States Parties to carry out legal reforms that affect the norms that regulate the
participation of persons with disabilities in clinical biomedical research, especially in
clinical trials with drugs. In Spain, the Civil Code and the General Act on the Rights of
Persons with Disabilities have had to be reformed to adapt the exercise of legal capacity
and to guarantee cognitive accessibility. These reforms could serve as a model for reforms
to be implemented in other countries.

Keywords: disability; legal capacity; conservatorship; support measures; cognitive
accessibility.
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1. Introduccion

La firma, ratificacién y publicacion en el Boletin Oficial del Estado de la Convencién de Derechos
de las Personas con Discapacidad (CDPD)! determina que este texto legal opera como un criterio
interpretativo de las normas relativas a los derechos y libertades reconocidos en la Constitucion
(art. 10.2 CE) y forma parte del ordenamiento juridico (art 96 CE)2. El articulo 12.2 CDPD dice
textualmente: «Los Estados Partes reconoceran que las personas con discapacidad tienen
capacidad juridica en igualdad de condiciones con las demas en todos los aspectos de la vida». Por
otra parte, el articulo 9 CDPD establece: «A fin de que las personas con discapacidad puedan vivir
en forma independiente y participar plenamente en todos los aspectos de la vida, los Estados
Partes adoptaran medidas pertinentes para asegurar el acceso de las personas con discapacidad,
en igualdad de condiciones con las demas al entorno fisico, el transporte, la informacién y las
comunicaciones, incluidos los sistemas y las tecnologias de la informacién y las comunicaciones,
y a otros servicios e instalaciones abiertos al publico o de uso publico, tanto en zonas urbanas
como rurales». Esto ha obligado a reformar, en el primer caso, la legislacion civil sobre el ejercicio
de la capacidad juridica de las personas con discapacidad que sean mayores de edad y, en el
segundo caso, la legislacidn sobre los derechos de las personas con discapacidad para garantizar

la accesibilidad cognitiva a la informacién.

Ambas reformas no modifican pero si afectan a todas las normas juridicas que regulan la
investigacion biomédica en Espafia, ya sea de forma general en la Ley 14/20073 o de forma
especial en el Real Decreto 1090/2015% pues las referencias que en ellas se incluyen a la
participaciéon de las personas con discapacidad y al formato de la informacion que se les
proporciona deben interpretarse y aplicarse segiin lo dispuesto en el Cédigo Civil (CC)5y enla Ley
General de Derechos de las Personas con Discapacidad (LGDPD)s. Asi ocurre, por ejemplo, con la
definicion de consentimiento incluida en el articulo 3.1.f de la Ley 14/2007: «manifestacion de la
voluntad libre y consciente validamente emitida por una persona capaz, o por su representante

autorizado, precedida de la informacién adecuada.

2. La Ley 8/2021 reforma la legislacién civil para el apoyo a las
personas con discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica
La Ley 8/20217 realiza una reforma integral de las normas del Codigo Civil que se ocupan de las

medidas de apoyo que en caso de necesidad deben articularse para que las personas con

discapacidad puedan ejercer su capacidad juridica. Se constituye un sistema basado en el respeto
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a la voluntad, los deseos y las preferencias de la persona con discapacidad quien, como regla
general, sera la encargada de tomar sus propias decisiones. Debe, por lo tanto, desterrarse la idea
de que todas las personas con discapacidad mayores de edad, en especial aquellas con una
discapacidad intelectual, tienen un representante legal que sera quien en tltima instancia tome la

decisién que afecta a la participacién en la investigacion clinica.

La filosofia que impregna toda la reforma es el reconocimiento de la dignidad de las
personas con discapacidad y, por lo tanto, de su capacidad para tomar decisiones en igualdad de
condiciones con el resto de las personass. Se debe partir de la premisa de que todas las personas
con discapacidad, con independencia del tipo de discapacidad que tengan, son suficientes por si
mismas a la hora de tomar sus decisiones y de expresar sus deseos y preferencias. Todas las
medidas de apoyo, cuando sean necesarias, estaran encaminadas, en primer lugar, a ayudar a las
personas con discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica y, en segundo lugar, a fomentar
que las personas con discapacidad en el futuro necesiten menos apoyos. Las medidas de apoyo,
como regla general, no tendran una funcioén representativa. Esto tltimo implica que las personas
que ejerzan la guarda de hecho deben ser vistas mas como facilitadores de la participacién que

como quienes van a tomar la decisién sobre la misma.

El elemento sobre el que pivota la nueva regulacion no es, por lo tanto, ni la incapacitacion
legal ni la modificaciéon de la capacidad juridica de la persona con discapacidad. Esto
irremediablemente afectara al contenido, en primer lugar, de las consideraciones éticas y legales
que se incluyen en todos los protocolos de investigacidn y, en segundo lugar, de los protocolos
normalizados de trabajo de quienes intervengan en la gobernanza de la investigacion biomédica
clinica, especialmente de los comités de ética de la investigacion, estén o no autorizados a evaluar

ensayos clinicos con medicamentos.

A la hora de concretar las medidas de apoyo, la nueva regulacion otorga preferencia a las
‘medidas voluntarias’ que adopta la propia persona con discapacidad cuando prevé que pueden
concurrir circunstancias que puedan dificultar el ejercicio de su capacidad juridica en igualdad de
condiciones con las demas personas (arts. 255y 271 CC). Las medidas voluntarias permiten hacer
efectivo el principio de autonomia para que la voluntad se respete cuando no puede manifestarse
de forma expresa. Estas medidas voluntarias pueden ser de dos tipos: en primer lugar, los poderes
y mandatos preventivos; en segundo lugar, la autocuratela. Estas medidas voluntarias son
formales porque requieren una escritura publica ante Notario. En este caso, en el apartado de
aspectos éticos y legales de los protocolos de investigacion y en los procedimientos normalizados
de trabajo se debera prever algin mecanismo adecuado de control de la existencia y del contenido

de la escritura publica.
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El segundo tipo de medida de apoyo es la ‘guarda de hecho’, que es una medida informal,
que no precisa de una investidura judicial formal. Esta guarda de hecho se llevard a cabo
normalmente por un familiar, como sefiala la Exposicién de Motivos de la Ley 8/2021, pero
también podria ser una persona de confianza en lo personal (un/a amigo/a) o en lo profesional.
La informalidad de esta medida la otorga de una flexibilidad que es muy interesante pues
permitiria, dado que la Ley no lo prohibe expresamente, que una persona pudiera tener mas de
un guarda de hecho, dependiendo del ambito en el que se deba actuar. En mi opinidn, si bien es
cierto que en la norma juridica sélo se usa el singular, no hay impedimento legal alguno para que
una persona con discapacidad disponga de un guarda de hecho que le ayude a «desarrollar su
propio proceso de toma de decisiones, informandola, ayudandola en su comprension y
razonamiento y facilitando que pueda expresar sus preferencias» o que disponga de varios
guardas de hecho dependiendo del &mbito material en que deba pronunciarse y pudiendo actuar
uno como principal y otros como secundarios. Asf, por ejemplo, en el ambito de la investigacién
biomédica, la guarda de hecho podria ejercerse por un familiar, un/a amigo/a o por un profesional
sanitario con el que tenga una relacion de confianza (por ejemplo, alguno de los profesionales
sanitarios que le prestan cuidados en Atencién Primaria). Este guarda de hecho puede no ser el

mismo cuando la decision afecte a otras materias (por ejemplo, sector financiero).

La tercera medida de apoyo es la ‘curatela’®. Esta medida debe ser establecida por la
autoridad judicial (art. 268 CC). La persona que sea curador procurard, en primer lugar, que la
persona con discapacidad pueda desarrollar su propio proceso de toma de decisiones y, en
segundo lugar, procurara fomentar las aptitudes de la persona con discapacidad a la que preste

apoyo para que pueda ejercer su capacidad con menos apoyo en el futuro (art. 282 CC).

Es interesante resaltar que el curador, cuando desempefie funciones de representacion,
necesitard autorizacion judicial para «realizar actos de trascendencia personal o familiar cuando
la persona afectada no pueda hacerlo por si misma, todo ello a salvo lo dispuesto legalmente en
materia de (...) consentimiento informado en el &mbito de la salud o en otras leyes especiales»
(art. 287.12 CC). Esta prevision debe interpretarse de forma diferente en la practica clinica
habitual y en la investigaciéon biomédica. Esta diferencia se debe a que en la Ley 41/200210 se
incluye una referencia a las personas vinculadas al paciente, por razones familiares o hecho, tanto
alahora de proporcionar informacién (art. 5) como de prestar consentimiento (art. 9). En cambio,
estas previsiones no aparecen ni en la Ley 14/2007 ni en el RD 1090/2015, que se limitan a
regular el consentimiento a través de un representante legal. La diferente regulacion no puede
deberse sélo a la falta de prevision del legislador sino a la distinta naturaleza de la practica clinica

habitual y de la investigacion clinica.
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Un aspecto relevante de la reforma llevada a cabo porla Ley 8/2021 es que no afecta s6lo a
las personas con discapacidad que tengan reconocido administrativamente un grado de
discapacidad igual o superior al 33% sino también que podran beneficiarse de las medidas de
apoyo para el adecuado ejercicio de la capacidad juridica cualquier persona en ‘situacion de
discapacidad’ que lo precise (Exposicion de Motivos, apartado III). Cuando el articulo 249 CC
vincula las medidas de apoyo a los titulares («personas mayores de edad o menores emancipadas
que las precisen») amplia el concepto de ‘persona con discapacidad’ mas alla del articulo 4.2
LGDPD. De esta manera se hace mas patente la filosofia del modelo social de la discapacidad pues
no sdlo se fija en la condicidn (elemento personal) sino también en la situacién (elemento social),
es decir, enfoca la discapacidad teniendo en cuenta la existencia de una interactuacion entre la

deficiencia y las barreras sociales.

Esta prevision resultara, en mi opinién, especialmente compleja de articular pues el
legislador no ha definido qué es una ‘situaciéon de discapacidad’ o cuando una persona se
encuentra en dicha situacion. Una posible clave interpretativa la encontramos en el articulo 2.a
LGDPD cuando al definir ‘discapacidad’ sefnala que «es una situacién que resulta de la interacciéon
entre las personas con deficiencias previsiblemente permanentes y cualquier tipo de barreras que
limiten o impidan su participacién plena y efectiva en la sociedad, en igualdad de condiciones con
las demas». Por otro lado, en la Disposicién Adicional Cuarta del Cédigo Civil se sefiala ademas
que «toda referencia a la discapacidad habra de ser entendida a aquella que haga precisa la

provision de medidas de apoyo para el ejercicio de la capacidad juridica».

En el caso de las investigaciones biomédicas en las que participen personas con
discapacidad mayores de edad, la reforma llevada a cabo mediante la Ley 8/2021 significa que
han dejado de tener sentido las hojas de informacién y los documentos de consentimiento que
estan dirigidos a los representantes legales. Las personas con discapacidad o en situacion de
discapacidad deben ser tratadas igual que las personas sin discapacidad, no pudiéndose
establecer un trato diferenciado que pueda llegar a constituir una discriminacién. Por dicho
motivo, tampoco tienen cabida los documentos en que se solicita que las personas que realicen la
guarda de hecho o la curatela, cuando no tienen funciones representativas, atestigiien que las
personas con discapacidad han comprendido la informacion. Este requisito es propio de un
paternalismo procedimental que no se pone en practica con las personas sin discapacidad o que
no estan en situacion de discapacidad. Si con las personas que no tienen reconocido un grado de
discapacidad o no estan en una situacion de discapacidad no se utilizan dichos documentos,
utilizarlos con las que si tienen reconocido el grado o si estan en dicha situacién seria un trato

diferenciado que no superaria el juicio de igualdad exigido por el Tribunal Constitucionall.
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Por otro lado, como sefiala el articulo 249 CC, puede haber casos excepcionales en que pese
a haberse hecho un esfuerzo considerable, no sea posible determinar la voluntad, deseos y
preferencias de las personas con discapacidad. S6lo en esos casos excepcionales las medidas de
apoyo podran incluir funciones representativas. En dicha representacién «se debera tener en
cuenta la trayectoria vital de la persona con discapacidad, sus creencias y valores, asi como los
factores que ella hubiera tomado en consideracidn, con el fin de tomar la decisién que habria
adoptado la persona en caso de no requerir representacion». Se trataria de poner en préactica el
consentimiento orientado hacia el futurol2. Sélo en estos casos sigue teniendo sentido aplicar la
proteccién de la participacién condicionada ya que no es la persona con discapacidad quien toma

directamente la decision sino una persona que la representa.

La participacién condicionada es aquella que supedita la inclusién de las personas con
discapacidad a que la investigacion sea de interés especifico porque guarde relacién directa con
alguna enfermedad que padezcan; o sea esencial para validar datos procedentes de otros ensayos
clinicos; o sea de especial valor la informacién que se busca. Si se cumple alguna de esas
condiciones, se podrd hacer adecuadamente el balance entre los riesgos que supone la
participacién y los beneficios colectivos que se esperan obtener. Esto obliga a no olvidar que el
diseno de la investigacién biomédica no tiene principalmente una finalidad terapéutica por lo que
no puede producirse el malentendido terapéutico, especialmente en las fases tempranas de la
investigacion!3. Por tultimo, en la medida de lo posible, atendiendo a su nivel de comprensidn, la
persona con discapacidad en esta situacion excepcional debera participar en el proceso de toma
de decision para que preste su asentimiento, procurando dar valor normativo a cualquier

manifestacion de rechazo.

Sino se cumpliesen esos requisitos, la investigacion s6lo podria realizarse con personas que
no requieran de la intervencidon de un representante legal. En caso de incumplirse, se estarian
contraviniendo requisitos normativos basicos de ética de la investigacion clinica a nivel
internacional, incorporados a nuestro sistema juridico por el articulo 3.2 del RD 1090/2015: la
Declaracion de Helsinkil* y las pautas para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos del CIOMS?5. Se estaria incluyendo a un grupo vulnerable en la investigacién biomédica

sin disponer de las salvaguardas oportunas.

La regulacidén de la investigacion biomédica vigente en Espafia ya se ha ido acercando a las
exigencias de la CDPD al diferenciar la situacién de las personas con discapacidad de la situacién
de las personas con la capacidad modificada. Ademas en el caso de las personas con discapacidad
se han incluido previsiones sobre la accesibilidad de la informacién previa que debe
proporcionarse para poder obtener un consentimiento valido. Asi, en el articulo 4.2 RD

1090/2015 se dice textualmente: «Cuando quien haya de otorgar el consentimiento sea una
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persona discapacitada, la informacién se le ofrecerd en formatos adecuados, segin las reglas
marcadas por el principio de disefio para todos, de manera que le resulte accesible y
comprensible, y se arbitraran las medidas de apoyo pertinentes para favorecer que pueda prestar
por si su consentimiento». De la misma forma se expresan los articulos 4 y 15 de la Ley 14/2007

en lo referente al formato de la informacion.

En estas normas debemos diferenciar dos cuestiones: el formato adecuado de la
informacién y las medidas de apoyo. Sobre el formato adecuado de la informacién nos
ocuparemos en el siguiente punto pues es el objeto de la reforma de la Ley 6/20221¢; sobre las
medidas de apoyo, cabe sefialar que deben articularse en alguna de las modalidades contempladas

enla Ley 8/2021.

Sinos fijamos en la redaccién incluida en el RD 1090/2015 parece que traslada la obligacion
de arbitrar las medidas de apoyo al protocolo de la investigacion, de tal forma que quienes ocupen
la posicién de promotor de la investigacién o de responsable del equipo de investigaciéon deben
ser conscientes de esta necesidad y recibir la adecuada formacién. A la vista de las distintas
medidas de apoyo que se recogen en la Ley 8/2021, la tnica que se podria articular desde el
protocolo de investigacidn seria la de ‘guarda de hecho’ al tratarse de una medida informal que
podria ser realizada por una persona de confianza, que fuera capaz de resolver todas las dudas y
contestar todas las preguntas que una persona con discapacidad o en situacion de discapacidad

pudiera tener.

La manera de poner en marcha esa medida de apoyo puede ser muy variada e implicar o no
al comité de ética que evalué el protocolo de la investigacion. En todo caso, la persona que actie
como guarda de hecho debe ser independiente de la investigacion; no debe tener ningtn conflicto
de interés; y debe generar confianza tanto desde un punto de vista personal (confianza) como

desde un punto de vista material (confiabilidad).

3.La Ley 6/2022 establece y regula la accesibilidad cognitiva

A esta reforma se afiade la llevada a cabo por la Ley 6/2022 en la LGDPD al establecer y regular
las condiciones de exigencia y aplicacion de la accesibilidad cognitiva. Esta reforma trata de
garantizar la accesibilidad de la informacidn para las personas con discapacidad. La accesibilidad
es, en términos generales, una condicion previa para el ejercicio de los derechos pues de nada
sirve tener reconocido un derecho si no se disponen de los medios adecuados y pertinentes para

hacerlo efectivol’”. En ese sentido, la Ley 6/2022 trata de garantizar que las personas con
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dificultades de comprensién y comunicacién no se encuentren con entornos cognitivamente no

accesibles.

Segun la Exposicion de Motivos de la Ley 6/2022, existe accesibilidad cognitiva cuando los
entornos, procesos, actividades, bienes, productos, servicios, objetos, instrumentos, herramientas
y dispositivos permiten la facil comprensiéon y comunicacidon. Esto implica la ‘lectura- facil’,
definida en la Exposicion de Motivos como el «método que aplica un conjunto de pautas y
recomendaciones relativas a la redaccion de textos, al disefio y maquetacion, y a la validacion de
la comprensibilidad de estos, destinado a hacer accesible la informacién a las personas con
dificultades de comprension lectora»18. La lectura-facil no est3, pues, dirigida s6lo a las personas
con discapacidad sino que se puede utilizar también con otros grupos poblacionales, como
podrian ser las personas mayores o las personas con un bajo nivel educativo. Esta medida
mejoraria notablemente el nivel de comprension que, en general, existe de las hojas de

informacion?.

En particular, la falta de accesibilidad cognitiva tiene graves consecuencias en la vida de
las personas con discapacidad pues impide que puedan vivir de forma independiente y que
participen plenamente en la sociedad en igualdad de condiciones. La falta de accesibilidad
cognitiva afecta a la obtencién de un consentimiento verdaderamente informado tanto en la
practica clinica habitual como en la investigacion biomédica clinica. Por este motivo, la Ley
6/2022 acomete la reforma de la LGDPD para garantizar de forma efectiva la accesibilidad
cognitiva de todas las personas con dificultades de comprensiéon y comunicaciéon de la
informacién, tanto en zonas urbanas como rurales. El nuevo articulo 2.k de la LGDPD incorpora la
accesibilidad cognitiva a la definicién de accesibilidad universal y entiende que aquella se hace
efectiva a través de la lectura facil, sistemas alternativos y aumentativos de comunicacidn,

pictogramas y otros medios humanos y tecnoldgicos disponibles.

Esta reforma obliga a que se garantice la accesibilidad cognitiva de las hojas de
informacién y los documentos de consentimiento que se utilizan en la investigacién biomédica
clinica. La accesibilidad cognitiva seria un paso previo a las medidas de apoyo pues con la
implementacién de aquella éstas podrian no ser necesarias. Como recuerda el Comité sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad, las medidas de accesibilidad universal se enfrentan a
las barreras desde la raiz del problema pues es «una condicién previa esencial para que las
personas con discapacidad disfruten de manera efectiva y en condiciones de igualdad de los
derechos»20. Al ser una obligacidn ex ante, «la accesibilidad debe integrarse en los sistemas y

procesos sin importar la necesidad de una persona con discapacidad concreta»21.

Si no fuera posible un disefio universal de las hojas de informacién y de los documentos

de consentimiento, esto es, si no fuera posible disefiar una tinica hoja de informacién y un tnico
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documento de consentimiento, entonces se deberd disponer de hojas de informacion y
documentos de consentimiento redactados, disefiados y maquetados para que cumplan las
exigencias de la lectura-facil. Estas hojas y documentos garantizarian que las personas con
dificultades de comprensiéon y comunicaciéon de la informacién puedan por si mismas o con
medidas de apoyo tomar la decision de aceptar o rechazar la participacion. En otras ocasiones, el
ajuste podrad consistir en un sistema alternativo de comunicacién o requerir otro medio
tecnolégico. Las hojas de informacién y documentos de consentimiento especiales serian los

ajustes razonables que deberian adoptarse.

Estos ajustes también tendrian como objetivo proporcionar acceso a las personas con
discapacidad al ejercicio de sus derechos en igualdad de condiciones con las demds personas. En
caso de que no se proporcionen se produciria una vulneracién del derecho a la igualdad de
oportunidades por motivo de o por razén de discapacidad (art. 2 CDPD, art. 63 LGDPD). Como
recuerda el articulo 4 de la Ley 15/202222, «(...) queda prohibida toda disposicion, conducta, acto,
criterio o practica que atente contra el derecho a la igualdad. Se consideran vulneraciones de este
derecho la discriminacién, directa o indirecta, por asociaciéon y por error, la discriminaciéon

multiple o interseccional, la denegacion de ajustes razonables (...)».

A diferencia de las medidas de accesibilidad universal, con los ajustes la entidad publica o
privada concernida puede alegar que representan una carga indebida?3. Asi, mientras la obligacion
de establecer la accesibilidad es incondicional, la obligacion de establecer ajustes razonables esta
condicionada. En todo caso, es preciso diferenciar entre ‘razonabilidad de la medida’ y ‘carga
desproporcionada’. La razonabilidad de los ajustes hace referencia a la pertinencia, idoneidad y
eficacia para lograr que la persona con discapacidad pueda disfrutar de su derecho. Una vez
determinada la razonabilidad se establecera si constituye o no una carga desproporcionada. En
ese sentido, para determinar si una carga es desproporcionada «se tendran en cuenta los costes
de la medida, los efectos discriminatorios que suponga para las personas con discapacidad su no
adopcidn, la estructura y caracteristicas de la persona, entidad u organizaciéon que ha de ponerla
en practica y la posibilidad que tenga de obtener financiacién oficial o cualquier otra ayuda» (art.
66.2 LGDP). En mi opinidn, los ajustes razonables que lograran la accesibilidad cognitiva nunca se
podrian considerar que son una carga desproporcionada porque tendria un efecto discriminatorio

devastador para las personas con discapacidad.
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4. Conclusiéon

Tanto la Ley 8/2021 como la Ley 6/2022 afectan de forma directa a las normas juridicas que
regulan la investigacion biomédica clinica en Espafia. Si centramos la mirada en los ensayos
clinicos con medicamentos, los promotores y las organizaciones de investigaciéon por contrato
(CRO) deben hacer una reflexiéon profunda sobre como estan planteando en los protocolos de
investigacién la participaciéon de personas con discapacidad, qué medidas de apoyo estan
considerando y de qué manera estan cumpliendo con las exigencias de la accesibilidad cognitiva.
De igual forma, los comités de ética de la investigacion, autorizados o no a evaluar ensayos clinicos
con medicamentos, deben reformular sus procedimientos normalizados de trabajo para incluir

mecanismos de garantia de las medidas de apoyo y de control de la accesibilidad cognitiva.
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