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MATERIALES DE BIOETICA Y DERECHO 

como la de no expertos, a fin de encontrar las bases para una regulación jurídica 
adecuada a los avances de la Biotecnología es una de las consideraciones más 
básicas de la disciplina que se ha dado en llamar Bioética. Cuando el proyecto de 
Convenio para la protección de los derechos humanos y de la dignidad del ser 
humano con respecto a las aplicaciones de la Biología y la Medicina (Consejo de 
Europa, julio de 1994) señala a los estados, en su artículo 23, una obligación de 
velar "porque las cuestiones fundamentales planteadas por el desarrollo de la 
Biología y la Medicina sean debatidas públicamente de manera adecuada" lo que 
hace es prescribir legalmente a esos estados la práctica de una determinada 
secuencia de acción respecto a su actuación en relación con los avances científicos: 
primero, planteamiento de la cuestión, segundo, debate en torno a la cuestión y, 
tercero, legislación sobre la cuestión. 

Lo que se intenta con la prescripción de esa secuencia y de ese debate es evitar 
que las actuaciones de los poderes públicos en las cuestiones ligadas al desarrollo 
de la ciencia estén dictadas por el miedo o el desconocimiento, dictadas por lo 
que podría llamarse "el complejo de Frankenstein" en honor del creador de uno 
de los primeros monstruos fuera de control. Lo que se pretende, por el contrario, 
presribiendo la obligatoriedad de un debate de esas característica es que se pueda 
dar a luz una legislación dictada por la racionalidad y el consenso. 

El desarrollo a lo largo del siglo XX de una compleja cuestión que se ha dado en 
llamar "problema de la droga", cuestión relacionada con ciertos avances previos 
de la química, y la promulgación en nuestro siglo de una numerosa legislación en 
torno a ella constituyen fenómenos claramente ligados a esa consideración bioética 
fundamental. Pues en lo que respecta al problema de las drogas la secuencia que 
forman el planteamiento, el debate y la legislación subsiguiente se halla en una 
situación muy particular. Y además parece que con respecto a ese problema se 
hayan cumplido todos los miedos y pesadillas que los avances científicos suscitan 
a la imaginación. Se diría que el monstruo de Frankenstein ha logrado 
efectivamente escaparse en este asunto de todo control por parte de sus creadores 
y que esto ha tenido efectos -sociales, sanitarios, políticos- devastadores. Es 
por ello por lo que la consideración sobre el desarrollo y la evolución de esta 
cuestión en nuestro siglo puede resultar muy instructiva1

• 

l. En torno a este tema de la relación del científico con su obra fuera de control puede leerse el libro 
de Albert Hofmann,LSD, Mein Sorgenkind (versión castellana Historia del LSD, Barcelona: Gedisa,1991). 
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También las legislaciones nacionales introducen elementos de tensión que 
distorsionan la definición de droga hecha en los convenios. Así, la aceptación de 
la distinción entre drogas duras y blandas al margen de los acuerdos 
internacionales que se da en algunos países o la introducción del tabaco y del 
alcohol corno drogas -aunque sea institucionalizadas- que se produce en otros 
colaboran a mantener la tensión y desdibujar los límites del concepto. El mismo 
efecto tiene la extensión por analogía de las listas internacionales y la inclusión en 
la prohibición de nuevas sustancias no incluidas en los convenios, pero utilizadas 
por determinadas poblaciones corno drogas, que se han producido en muchas 
legislaciones nacionales. 5 

Los propios convenios, al admitir la inclusión en ellos de sustancias privilegiando 
sobre todo "el uso indebido de ellas" antes que sus características químicas o sus 
efectos, han venido también socavando las fronteras de su propio concepto de 
droga. Esto es algo que ya hicieron al admitir, a fin de salvaguardar ciertas 
peculiaridades regionales, un uso permitido y no médico para ciertas sustancias 
en determinadas circunstancias, lo cual ayudó, a través de la introducción de 
consideraciones sociales y no puramente farmacológicas en sus textos, a convertir 
el concepto legal de droga en algo móvil y discutido.6 

Todos estos factores evidencian las carencias de la definición médico-legal de droga 
y la necesidad de completarla con algo. Para comprender entonces el tratamiento 
legal de la droga se presenta corno necesario colocarlo en un contexto más general 
y en una perpectiva histórica. 

5. Un ejemplo de ampliación típica del concepto droga lo suministra la orden del7 de mayo de 1963 
sobre cultivo y recolección de plantas dedicadas a la producción de estupefacientes, la cual en su articulado 
extiende su aplicación a las sustancias estupefacientes" o que se empleen como tales". Un ejemplo de 
sustancias no incluidas en los convenios pero necesitadas de legislación han sido ciertos productos 
industriales, como pinturas, disolventes, pegamentos y colas que han recibido atención legal en muchos 
países (en España se ha ocupado de ello el Real Decreto 842/1985 de 25 de mayo de 1985, BOE de 7 de 
junio del mismo año). 

6. El Convenio sobre sustancias psicotrópicas de 1971, en su artículo 32, permite una reserva 
determinada a su aplicación a ejercer por parte de todo estado en donde crezcan de forma silvestre 
plantas psicotrópicas "que se hayan venido usando tradicionalmente por ciertos grupos reducidos, 
claramente determinados, en ceremonias mágico-religiosas". El artículo se redactó pensando en el uso 
ritual del peyote por los indígenas americanos de la "N a ti ve American Peyote Church", y está pensado 
con criterios étnicos -de ahí el" claramente determinados"-, pero en su literalidad constituye una 
quiebra grave de la doctrina de los convenios (¿no hay ahí dependencia o neurotoxicidad? ¿por qué 
dejar aquí de tenerlas en cuenta y no en otros casos?). 
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2.4. El producto, el individuo, el contexto 

Hay muchas cosas que los hombres pueden introducirse en el cuerpo y mucho se 
ha legislado sobre ello. De entre esas cosas unas son asimiladas y sirven para la 
renovación del propio cuerpo -son los llamados alimentos- y otras sirven para 
otra cosa -podemos llamar a estas en un sentido amplio "drogas"-. De entre 
estas últimas unas tienen determinados efectos somáticos -y podemos llamarlas 
fármacos o medicamentos- y otras tienen, además, determinados efectos sobre 
la mente -y las podemos llamar sustancias psicoactivas-. De entre estas últimas 
algunas pueden considerarse útiles en tratamientos terapéuticos -y llamarse 
psicofármacos- y otras no -y puede entonces llamarse a estas últimas drogas 
en sentido restringido-. Puesto que esta última distinción deriva a la postre de 
una decisión médica variable y de una práctica -la misma sustancia puede ser 
medicamento suministrada por un médico o droga callejera usada con fines 
recreativos- el concepto más general parece ser el de sustancia psicoactiva, dentro 
del que cabe hacer muchas divisiones (de uso legal o ilegal, estimulante, sedante 
o alucinógena -o psicoanaléptica, psicoléptica y psicodisléptica-, grave o 
levemente tóxica, tradicional o exótica, etc). 

Prácticamente todas las sociedades se han relacionado con las sustancias 
psicoactivas y les han conferido algún papel dentro de los posibles. En todas las 
sociedades esta relación social de los hombres con determinadas sustancias ha 
dependido de tres factores: primero, el producto que se ingiere, segundo, el 
individuo que lo toma y, tercero, el contexto en el cual ese acto se produce. 

a) El producto que se ingiere. Las características químicas del producto son 
fundamentales. Pero también es fundamental notar que no todo en la relación 
entre un hombre y una sustancia psicoactiva depende de las características 
químicas del producto (como en nuestra cultura de bebedores de vino todo el 
mundo sabe respecto al alcohol y como el conocido "efecto placebo" pone de 
manifesto en los experimentos con medicamentos). Evidentemente los productos 
pueden ser estimulantes, o sedantes, o alucinógenos, pero sus efectos pueden 
depender de la dosis o estar mezclados entre ellos (¿cuál es exactamente el efecto 
del tabaco?). 

b) El individuo que lo toma. No todas las sustancias afectan por igual a todos los 
individuos y ni siquiera al mismo individuo en ocasiones diferentes. La influencia 
del producto químico sobre un individuo depende por eso de factores individuales, 
de sus características físicas y químicas peculiares, de su estado de ánimo, del tipo 
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de compañía y de la causa por la que ingiera la droga (no es lo mismo ingerir algo 
con un propósito mágico que recreativo), etc. Es éste un factor que suele minorarse 
en la percepción pública del problema de la droga porque se suele insistir en 
tener solamente en cuenta las características, muchas veces mitificadas, del 
producto, pero cuya consideración es básica. 

e) El contexto en el que se produce el acto. Esto es fundamental en las relaciones entre 
un individuo y un producto porque es lo que les confiere un sentido. Las 
esperanzas puestas en el consumo de la sustancia, la preparación de la situación, 
el significado cultural del acto que se lleva a cabo y lo que se quiere de él resultan 
esenciales a la hora de determinar los efectos de una sustancia sobre un individuo 
determinado. Es sobre esto en muchos casos sobre lo que reposa la distinción 
actual de una misma sustancia en cuanto droga y en cuanto medicamento, y a lo 
que vimos que no podían dejar de hacer referencia los convenios internacionales 
para caracterizar ciertos usos no médicos como permitidos. Los valores culturales 
-de los que forma parte la situación legal de una sustancia- han de ser tenidos 
en cuenta, en consecuencia, para entender aquéllo que debe ser considerado droga 
y el trato que debe dársele en una determinada sociedad. 

De la definición médico-legal centrada en el objeto hemos pasado así a una definición 
más amplia centrada en la relación entre el sujeto y el objeto. Teniendo presente 
esto, podemos situar ahora el actual problema de las drogas -que como problema 
es un problema social, y no químico- en el contexto adecuado: una relación 
cambiante de la sociedad con un objeto también cambiante, las drogas. De esta 
manera puede entenderse la definición legal no como un absoluto caído del cielo, 
sino como una manera específica de afrontar colectivamente un problema causado 
por el avance de ciertas técnicas en el seno de un tipo determinado de sociedad. 

En las sociedades primitivas el uso mágico y religioso de ciertas sustancias 
psicoactivas está ampliamente documentado. Para algunos antropólogos e 
historiadores todo el complejo fenómeno religioso podría encontrar su origen en 
el uso de determinadas plantas alucinógenas -o "enteógenas", literalmente 
creadoras de entes- capaces de poner al hombre en contacto con la totalidad o 
con lo divino, de lo cual el uso actual del vino en la eucaristía sería una pervivencia? 

7. Sobre este tema se puede consultar el detallado estudio de J onathan Ott, Pharmacotheon, Barcelona: 
Los libros de la liebre de marzo, 1996. También puede consultarse el ya clásico texto de R. Evans Schultes 
y A. Hofmann, Plantas de los dioses, México: FCE, 1982. Para una hipótesis arriesgada de la perviven da de 
esta práctica en la actualidad ver mi artículo "La droga como mercancía", en El viejo topo número 99, 
septiembre de 1996, páginas 60 y ss. 
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indígenas era una muestra de su inferioridad racial, religiosa, técnica o la que 
fuera). La opinión general mantenía que el consumo exagerado de esas sustancias 
podía constituir un vicio, el cual, en tanto tal, era un problema de falta de 
autocontrol individual. Las principales doctrinas éticas, además, así lo 
consideraban, sin que aparecieran fuertes razones para pensar lo contrario. El 
que más y el que menos se mostraba senequista en este punto, pareciéndole a 
casi todo el mundo el consumo de psicoactivos un asunto propio de la autonomía 
del sujeto y no adecuado para una amplia regulación estatal9

• 

Esta situación cambiará radicalmente en el siglo XX. La revolución farmacológica 
y la síntesis de nuevas sustancias -esto es, un cambio en el objeto y en sus 
características- y los cambios sociales ligados a la formación de la moderna 

• sociedad urbana unidos al desarrollo de nuevas formas de control y de protección 
social -es decir un cambio en el contexto- acabarán produciendo el 
protagonismo espectacular que las sustancias psicoactivas han adquirido en 
nuestro siglo. 

3. El tratamiento jurídico de las drogas 

Para poder entender los puntos más importantes del debate actual acerca de la 
cuestión de las drogas es preciso notar que se trata de un debate que gira en 
torno a una legislación y al concepto y al tratamiento de las drogas que se derivan 
de esa legislación. No es un debate en los términos clásicos de virtud y vicio y de 
temperancia y autocontrol. Es por ello por lo que resulta adecuado tener una 
visión somera de esa legislación y de la manera en que ésta ha llegado a ser tal y 
como es. 

3.1 La regulación legal antes del siglo XX 

Como ya se ha dicho, la regulación legal en materia de sustancias psicoactivas se 
caracterizó hasta nuestro siglo por su relativa escasez, por perseguir sobre todo la 
organización de intereses gremiales -de médicos, farmaceúticos, drogueros, etc-

9. En realidad puede decirse que esto se ha mantenido hasta ahora. En la reciente muerte del profesor 
José Luis L. Aranguren, en cierta medida el patriarca de la ética española, se subrayó su caracter de 
aficionado al whisky y se le calificó de profesor que" probó la marihuana de los hippies" en los periódicos. 
Ambas cosas en términos no críticos, sino corno simpáticos detalles que manifestaban una encomiable 
curiosidad y un perfecto control individual por su parte respecto a esas materias. 
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Europeo para decidir la cuestión sobre la legalización de las drogas, donde esa 
propuesta fue rechazada por 171 votos contra 135, evidenciando la fuerza creciente 
de los contrarios al actual modelo. 

d) La extensión de un cuestionamiento radical de la actual política.De esto es claro 
testimonio el claro aumento entre la opinión pública de opiniones contrarias a la 
prohibición. Múltiples voces, desde el economista Mil ton Friedman al criminalista 
Alexandro Baratta, pasando por el teórico de la medicina Thomas Szasz (el cual 
ha desarrollado una interesante teoría sobre el estado terapeútico a partir de la 
persecución legal de las drogas) se han alzado así para exigir el final de la actual 
prohibición y su sustitución por un régimen de tolerancia14

. 

Es asimismo un fenómeno creciente en los últimos tiempos la aparición y el 
desarrollo de numerosas entidades ciudadanas con voluntad de intervenir en la 
materia, cuya participación en el debate es también creciente. Estas 
organizaciones, al margen de las entidades tradicionales de ayuda a los drogadictos 
-como la Fundación de Ayuda a la Drogadicción en España- representan una 
intervención popular en contra de la actual situación legal y son particularmente 
activas a favor de la supresión de la prohibición del consumo del cannabis. 
Destacan entre ellas la Liga Internacional Antiprohibicionista, la Organización de 
Consumidores de Cannabis Europeos y en España la Asociación Ramón Santos 
de Estudios sobre el Cannabis, con sede en Barcelona. · 

e) La presencia de alternativas factibles de "legalización". Aunque la polémica sobre las 
drogas está centrada para la opinión pública en la cuestión de la elección entre su 
prohibición o su legalización, como si se tratase aquí de un juego de todo o nada, 
numerosas propuestas concretas intermedias y técnicamente viables para el 
tratamiento legal de las sustancias psicoactivas han sido ya elaboradas. Así, y al 
lado de las dos estrategias actuales, desde diversos lugares se han propuesto 
diferentes modificaciones legales concretas dirigidas a tratar el problema de las 
drogas como un problema sanitario y no penal y lograr así poner fin a los graves 
problemas sanitarios y sociales que le son achacables a la situación legal actual de 
determinadas sustancias psicoactivas. Entre estas propuestas sobresale la realizada 

14. La teoría de Szasz es que el actual estado terapéutico es un estado que ha absolutizado un valor
el de la salud pública- y que desarrolla en su nombre una cruzada contra la libertad de las personas, ya 
no personas sino pacientes. Frente a esto, la defensa de la libertad del individuo pasa por la subjetivización 
del concepto de enfermedad y la proclamación del derecho a la automedicación. (De este autor, Droga y 
ritual, México: FCE, 1990 y Nuestro derecho a las drogas, Barcelona: Anagrama, 1993). 
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que los riesgos que implica son admisibles. El art. 10.3 del Real Decreto 561/1993 
contiene una previsión similar. 

El art.16 exige, en tercer lugar, que el proyecto de investigación haya sido aprobado 
por la instancia competente después de haber sido objeto de un examen 
independiente sobre el plan de su pertinencia científica, que englobe la importancia 
del objetivo de la investigación y sobre el plan ético. Esta misma consideración 
realiza la Declaración de Helsinki, que en el principio fundamental2 indica que el 
plan y la marcha de todo el método de experimentación en humanos deberá 
formularse en un protocolo experimental sometido al juicio de un comité 
independiente. 

En esta línea se expresa la LM, que en los arts. 64, 65 y 66 diseña un doble 
mecanismo de control sobre el ensayo: por un lado, la intervención del Comité 
Ético de Investigación Clínica, cuyo informe previo es preceptivo para realizar el 
ensayo; por otro, el régimen de autorización previa por parte del Ministerio de 
Sanidad y Consumo y el de control y seguimiento de la realización del ensayo. 
Conviene destacar que la Generalitat de Cataluña ha promulgado su propia 
legislación de acreditación de tales comités, cosa que revela el alto grado de 
cumplimiento, a nivel interno, del tercer requisito del art. 16. 

En cuarto lugar, el art. 16 solicita que la persona que se preste a una investigación 
sea informada de sus derechos y de las garantías previstas por la ley para su 
protección, y, finalmente, se requiere que el consentimiento previsto en el art. 5 
del Proyecto sea expreso, específico, escrito y revocable. Estos requerimientos son 
contemplados a nivel internacional y a nivel interno español; en efecto, la 
Declaración de Helsinki prevé que en cualquier trabajo de investigación sobre 
humanos se informará debidamente al posible sujeto de los objetivos, métodos, 
ventajas previstas y posibles riesgos inherentes al estudio y de las incomodidades 
que pueda comportar, y del hecho de que, si lo desea, puede abstenerse de 
participar y que es libre para retirar su consentimiento en cualquier momento. 
Además, se requiere que el médico obtenga, preferiblemente por escrito, el 
consentimiento del sujeto libremente otorgado. 

La línea seguida por la legislación española es muy similar. Así, el art. 60.4 LM 
prescribe que deberá disponerse del consentimiento libremente expresado, 
preferiblemente por escita, y si no es posible, ante testigos, de la persona implicada, 
después de haber sido instruida por el profesional sanitario encargado de la 
investigación sobre la naturaleza, la importancia, el alcance y los riesgos del ensayo 

458 





MATERIALES DE BIOETICA Y DERECHO 

podrán realizarse ensayos de interés para su salud particular, cuando no puedan 
ser efectuados en sujetos no afectados por estas condiciones especiales, porque la 
patología en estudio sea la propia de aquéllos. Previsiones, todas ellas, que se 
corresponden con las expresadas en los epígrafes (ü) y (ili) del art. 17.1 del Proyecto. 

En el art. 17.2, se establece que, a título excepcional y en las condiciones previstas 
por la ley, las investigaciones en las que los resultados obtenidos no comporten 
un beneficio directo para la salud del incapaz pueden autorizarse si se cumplen 
las condiciones (i), (iii), (iv) y (v) del epígrafe primero y, además, la investigación 
tiene por objeto contribuir a una mejora significativa del conocimiento científico 
del estado de la persona, de su enfermedad o su problema y a la obtención, en un 
plazo, de resultados que permitan un beneficio para la persona implicada o para 
otras de la misma edad o que sufran la misma enfermedad o problema o tengan 
las mismas características. Además, la investigación ha de comportar un riesgo y 
una carga mínimos para la persona. En relación a esta investigación no terapéutica, 
el art.11.3 del real Decreto 561/1993 admite su práctica si el Comité Ético pertinente 
determina que se cumplen una serie de requisitos, que coinciden esencialmente 
con los que solicita el art. 17.2 del Proyecto. 

Cerrando el capítulo V, el art. 18 del Proyecto se refiere a la investigación sobre 
embriones in vitro. En su primer apartado indica que en tanto que la investigación 
sobre los embriones in vitro sea admitida por la ley (nacional), se asegurará una 
protección adecuada del embrión. Versiones anteriores del Proyecto proponían 
que la investigación sobre embriones in vitro, si la ley la admitía, no podía 
autorizarse más allá del decimocuarto día de su desarrollo. A su vez, el art. 18.2 
establece que la constitución de embriones humanos con finalidades de 
investigación está prohibida. Conviene recordar sobre este tema la Recomendación 
1046(1986) del Consejo de Europa, que se basa en los principios del derecho del 
embrión y el feto a ser tratados con el respeto debido a la dignidad humana, y 
que su uso y la extracción de sus tejidos se limitan a finalidades terapéuticas y 
diagnósticas, siempre que no existan métodos alternativos, y que prohibe la 
creación de embriones humanos, por fertilización in vitro, con fines de 
investigación. 

Una gran polémica rodeó desde el principio a la redacción de este artículo, debido 
sobre todo a la presión de algunos miembros del Consejo. A pesar de todo, la 
Asamblea Parlamentaria ha instado al Comité de Ministros para que ésta y otras 
materias se regulen en el "Estatuto del Embrión", uno de los protocolos de 
desarrollo del Convenio actualmente en elaboración. Así, mediante la 
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fines de procreación. Además, el art. 15 permite la investigación o experimentación 
sobre preembriones vivos y sobre preembriones in vitro viables, si se cumplen 
determinados requisitos, y el art. 16 autoriza, en las condiciones de los arts. 14 y 
15, la realización de diversos tipos de investigaciones. Profundizando en estas 
consideraciones, el reciente Real Decreto 413/1996, de 1 de marzo, por el que se 
establecen los requisitos técnicos y funcionales precisos para la autorización y 
homologación de los centros y servicios sanitarios relacionados con las técnicas 
de reproducción humana asistida, establece en su art. 12.c que los preembriones 
vivos sobrantes de una fecundación in vitro podrán utilizarse para fines de 
investigación o experimentación, en los términos previstos en el art. 15 de la Ley 
35/1988, "siempre que el varón y la mujer hayan manifestado su conformidad 
por escrito". Finalmente, conviene indicar que, entre los delitos relativos a la 
manipulación genética, el CP castiga con prisión e inhabilitación especial a los 
que "fecunden óvulos humanos con cualquier finalidad diferente de la procreación 
humana" (art. 161.1). 

2.2.6. La extracción de órganos y tejidos de donantes vivos con finalidad de trasplante. 

El conjunto de cuestiones polémicas generadas por los trasplantes es muy amplia. 
Problemas como la determinación del momento de la muerte, la definición de 
órgano o tejido susceptible de ser trasplantado o la extracción de órganos a corazón 
parado, por ejemplo, conforman los habituales puntos de conflicto. Sin embargo, 
el Proyecto se limita a fijar una regla general y un conjunto de requisitos para la 
protección de las personas incapaces de consentir. El art. 19 del Proyecto indica 
que la extracción de órganos y tejidos con fines de trasplante no podrá efectuarse 
en donantes vivos, excepto si existe un interés terapéutico para el receptor y 
siempre que no se disponga de órganos o tejidos apropiadas provinentes de una 
persona muerta y que no haya un método alternativo de eficacia comparable. El 
Proyecto no trata el supuesto más habitual, la extracción de órganos de personas 
muertas. El silencio sobre el tema viene dado -tal como ocurre en otros temas
por la existencia de legislaciones internas de los Estados del Consejo de Europa, 
con criterios divergentes. El Consejo ha preferido regular aspectos parciales, no 
menos importantes, aspirando a homogeneizar modestamente las legislaciones 
internas. 

Ello no obstante, el Consejo ya había prestado atención al tema de los trasplantes 
anteriormente, mediante dos recomendaciones, la 29(1978) y la 5(1979), haciendo 
hincapié en los derechos del paciente, en el carácter voluntario y altruísta de las 
donaciones y en la necesaria reducción del número de donantes vivos, en el primer 
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perjuicio de las investigaciones que puedan realizarse adicionalmente"; el art. 6.3 
propugna que la utilización de tejidos humanos en función de un proyecto docente 
o de investigación deberá respetar los derechos fundamentales de la persona y 
los postulados éticos de la investigación biomédica. Por lo tanto, se está aquí 
autorizando implícitamente la investigación, a diferencia de lo que establece el 
Proyecto en cuanto a la finalidad exclusivamente terapéutica. El art. 19.2 exige 
que el consentimiento del art. 5 del Proyecto se otorgue expresa y específicamente, 
por escrito o ante una instancia oficial. La ley española da también importancia al 
consentimiento del donante vivo: el art. 2.c) del Real Decreto 426/1980 exige que 
sea "expreso, libre, consciente y desinteresado" y que el acto de otorgamiento se 
realice ante el juez y ante testigos, y prevé que el médico certificador de la salud 
del donante pueda oponerse a la donación si aprecia signos de presión sobre él. 

El art. 20 del Proyecto contiene la regulación relativa a la protección de las personas 
incapaces de consentir a la extracción de órganos y tejidos, y indica que tal extracción no 
puede ser efectuada en personas que no tengan capacidad de consentir de acuerdo 
con el art. 5, que, recordémoslo, solicita el consentimiento libre y declarado, exige 
una información adecuada sobre el objeto y la naturaleza de la intervención y sus 
riesgos y consecuencias y declara su libre revocabilidad, aspectos predicables del 
consentimiento para la extracción y el trasplante. En este mismo sentido, el art. 
4.c) de la Ley 30/1979 establece que no podrá obtenerse ninguna clase de órgano 
de personas que, por deficiencias psíquicas o enfermedad mental o cualquier otra 
causa, no puedan otorgar consentimiento expreso, libre' y consciente. El art. 4, 
apartados a) y b), exige que el donante sea mayor de edad y goce de plenas 
facultades mentales, requerimiento que reproduce el art. 2.a) del Real Decreto 
426/1980. El art. 20.2 del Proyecto señala que a título excepcional y en las 
condiciones de protección previstas por la ley (interna), la extracción de tejidos 
regenerables -hay que entender excluidos de esta previsión, por tanto, los 
órganos y los tejidos no regenerables- de una persona que no tenga capacidad 
para consentir puede ser autorizada si se reúnen determinadas condiciones. En 
primer lugar, se exige que no se disponga de un donante compatible con capacidad 
para consentir; en segundo lugar, que el receptor sea hermano del donante; en 
tercer lugar, la donación ha de servir para conservar con vida al receptor; en cuanto 
lugar, la autorización prevista en el art. 6 del Proyecto ha de otorgarse 
específicamente y por escrito; finalmente, no ha de haber oposición por parte del 
potencial donante. 

La Recomendación 29(1978), antes mencionada, prevé un régimen especial para 
estos casos. En primer lugar, establece la necesidad de que el consentimiento sea 
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