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Presentacion

En lalinea de continuar avanzando en las reflexiones sobre la impor-
tancia de las vacunas y la politica vacunal en una sociedad avanzada,
el Instituto Choiseul continua sus trabajos mediante la elaboracion de
una nueva Nota Estratégica con el objetivo, de un lado, de no perder el
conocimiento adquirido hasta la fecha y, de otro, mantener el trabajo
del grupo de expertos que en forma de think tank especifico se puso en
marcha hace unos meses. Siempre con el objetivo de aportar valor a la
sociedad y a los interesados en estas materias, especialmente la industria
farmacéutica y los responsables de la gestion sanitaria, asi como de otras
organizaciones comprometidas con elevar el nivel de salud en Espana y
su papel en el contexto internacional.

Dada la complejidad de los problemas tratados y de otros nuevos
que puedan surgir, el Think Tank Choiseul sobre vacunas se entiende
como un grupo de expertos variable segtin los temas tratados. En este
sentido, esta Nota Estratégica se ha elaborado teniendo en cuenta las
aportaciones de varios especialistas altamente reconocidos en sus dife-
rentes tareas profesionales, todos ellos trabajando de manera singular
en el campo de las vacunas.

En esta ocasion, entre los temas tratados en las diversas reuniones que
se han llevado a cabo para conformar esta Nota Estratégica, han partici-
pado las siguientes personas, cuya aportacion se ha dirigido especifica-
mente a los asuntos siguientes que se consideran de la mayor relevancia:

o Laimportancia de invertir en vacunas y la necesidad de mejorar
los modelos de compra, con un andlisis mas profundo sobre los
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Decretos que necesitan desarrollarse en la Ley actual de Salud
Publica para hacerla mas eficaz.

o Elpapel dela vacunacion en todas las edades de la vida, con espe-
cial énfasis en nuevos problemas que surgen al hilo de las nuevas
relaciones sociales, como es el caso del papiloma virus (VPH),
dicotomia entre la vacunacién de nifas y ninos.

« El siempre abierto papel de la farmacia comunitaria en relacion
con la vacunacién. Ya que sus aportaciones pueden ser muy utiles
en colaboracion con la politica sanitaria y la actuacion de los mé-
dicos y otros profesionales sanitarios.

o Los peligros de las pandemias o el bioterrorismo y la necesidad
de una respuesta adicional con capacidad para fabricar vacunas
localmente en Espaiia.

Para la elaboracion de la presente Nota Estratégica, ademas del equi-
po interno de Choiseul, se ha contado con las aportaciones de los si-
guientes profesionales:

D. Luis Amaro. Licenciado en Farmacia. Secretario General del Con-
sejo General de Colegios Farmacéuticos

D. Amos José Garcia Rojas. Licenciado en Medicina y Cirugia. Espe-
cialista en Medicina Preventiva y Salud Publica. Presidente de la Asocia-
cién Espafiola de Vacunologia.

D. Juan Carlos Gil. Director del Departamento de Vacunas de MSD
Espana.

Diia. Nuria Maria Garrido. Acreditadas en el Cuerpo de Catedrati-
cos de Universidad UCLM vy especialista en Derecho Sanitario.

D. Luis Martin Otero. Dr. en Veterinaria y Coronel Veterinario (R).
Coordinador de la RE-LAB en VISABET-UCM

Dia. Pilar Mateo. Doctora en Ciencias Quimicas. Presidenta de
Inesfly.

D. Mario Mingo. Doctor en Medicina y Cirugia. Especialista en ci-

rugia digestiva. ExPresidente de la Comision de Sanidad del Congreso
de los Diputados.
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D. Federico de Montalvo Jaidskeldinen. Profesor Propio Adjunto, De-
recho Constitucional, Universidad Pontificia Comillas (ICADE). Vice-
presidente del Comité de Bioética de Espana.

D. Ignacio Para. Economista. Presidente de la Fundacién Bamberg.

D. Boi Ruiz. Doctor en Medicina. ExConsejero de Salud de la Gene-
ralitat de Catalufa.

D. Julio Sanchez-Fierro. Vicepresidente Primero de la Asociacion
Espafola de Derecho Sanitario.

Adicionalmente a las reflexiones y discusiones del Think Tank sobre
vacunas que se presenta en el Capitulo VI, el Instituto Choiseul ha abor-
dado la realizacion de esta Nota Estratégica considerando aquellos as-
pectos que son hoy claves en el mundo de las vacunas, donde no es ajena
la presencia internacional de los paises mas relevantes en un esquema
de alianzas publico-privadas.

El mercado de vacunas, como cualquier actividad hoy, se da en un
contexto global. Por ello hemos comenzado este trabajo con un analisis
de lo que suponen hoy las vacunas a nivel global. Esto pareceria ajeno
a los intereses de Espana, pero no lo es, en tanto que los farmacos se
producen por empresas farmacéuticas globales que hoy estan en com-
petencia con otras industrias nacidas en paises en vias de desarrollo,
como son China o India. De ahi que sea imprescindible ver qué sucede
en los paises mas pobres, ya que es a ellos donde se dirige la atencion
internacional, y donde aparecen otros intereses en un juego geopolitico
en el que Espaiia deberia estar presente. Por eso, nuestro tercer capitulo
se dirige a esa confluencia que hay hoy entre vacunas y diplomacia,
donde surgen intereses politicos en base al ejercicio de un poder blan-
do. Concepto esencial para entender la importancia de las vacunas en
el contexto global.

Y es en este tltimo contexto donde se dan las alianzas publico pri-
vadas, con la presencia de GAVI, The Vaccines Alliance, con la prepon-
derancia de la Fundacion Bill & Melinda Gates que es capaz de confor-
mar la industria de acuerdo a sus intereses. Espafa deberia prestar mas
atencion a este movimiento que estructura la industria y tiene un papel
esencial en todo el contexto de la salud por medio de los programas de
vacunacion.

Una estrategia vacunal para Espaia



Una estrategia vacunal para Espafa

Un quinto capitulo se concentra en analizar las estrategias de tres
paises clave: Estados Unidos, Reino Unido y Francia. Espafia puede
aprender de estos movimientos globales para mejorar su posicion.

Finalmente, presentamos algunas de las visiones del Think Tank so-
bre vacunas, para terminar una propuesta sobre un nuevo papel para
Espafa, mediante un estudio juridico a cargo de la profesora Nuria Ma-
ria Garrido.

La presente Nota Estratégica ha sido dirigida por Eduardo Olier, Pre-
sidente del Instituto Choiseul Espana.
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Sintesis

Eduardo Olier
Presidente del Instituto Choiseul Espafa

Como se refiere en la Presentacion de este trabajo, el Instituto Choi-
seul ha decidido continuar sus actividades en relacién con la proble-
matica de las vacunas. Y en la misma linea, ha decidido contar con la
colaboracion de reconocidos especialistas para conformar un think tank
especifico sobre este tema. En las varias reuniones y conversaciones habi-
das, este grupo de expertos ha seguido aportando valor sobre la situacion
de las vacunas hoy en Espana y sobre la importancia de seguir dotando a
este campo de un entorno juridico, presupuestario y normativo adecuado
a las necesidades actuales.

En concreto, este grupo de expertos coordinado por el Instituto Choi-
seul ha ido aportando conocimientos y experiencias sobre un amplio
espectro de temas relacionados con la vacunacién, como son:

« Laimportancia de invertir en vacunas y la necesidad de una poli-
tica vacunal para todas las edades de la vida.

« El problema del rechazo a la vacunacion o el abandono de la mis-
ma por creer que ya no existen riesgos.

o Lanecesidad de dotar a la Ley General de Salud Publica de un
articulado especifico en relacion con las vacunas.

o La valoracidn sobre el modelo de compra de vacunas actual con
la necesidad de una mayor transparencia en las decisiones

o El papel de la farmacia comunitaria en la vacunacion.

+ Los nuevos riesgos derivados del bioterrorismo o la transmision de
enfermedades con motivo del cambio climatico y los movimientos
migratorios.
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o Los peligros derivados por las nuevas relaciones en tempranas eda-
des y los problemas derivados de ellas, como puede ser el papiloma
virus.

Un aspecto relevante tiene que ver con el modelo de compra. Un
asunto que, debido a las complejidades de la produccion de vacunas com-
binado con el limitado nimero de fabricantes hace que la capacidad de
produccion tenga que gestionarse con planes de produccion a largo plazo.

A esto se ainade que, en Espaiia, no existe ninguna empresa farmacéu-
tica que fabrique vacunas de uso humano localmente, lo que aumenta
los riesgos en caso de epidemias. Un asunto de la mayor relevancia que
deberia ser tratado con una especial planificacion y estrategia a nivel
estatal. Ademas, el actual modelo de compra basado fundamentalmente
en el precio aumenta los riesgos al no tener en cuenta las especificidades
particulares de las vacunas. Algo que se evitaria con un criterio basado en
una compra por valor con una estrategia a largo plazo, lo que mejoraria,
a su vez, la planificacion de las diversas industrias fabricantes, evitando
momentos en los que pudiera surgir la escasez de suministro.

Hay que considerar, por otro lado, que el rechazo a la vacunacién,
adn siendo bajo en Espaiia, no evita que grupos de riesgo puedan pre-
sentar situaciones indeseables, con el impacto que tiene en la sociedad
cuando se produce un fallecimiento. Siendo cierto, por otro lado, que
muchas personas dudan de la efectividad de las vacunas en tanto que ya
no hay peligro con enfermedades supuestamente erradicadas. Lo que no
se compadece con los riesgos provenientes de las migraciones o de posi-
bles pandemias, incluyendo las mutaciones gripales.

Circunstancias parecidas sucedieron en los pasados afos en Espana
con el desabastecimiento de la vacuna de la varicela, que provoc6 que
algunas personas buscaran otras formas de adquisicion de la vacuna,
entre ellas su compra a través de Internet, busqueda por Comunidades
Auténomas e incluso en otros paises como Andorra y Portugal. Una
vacuna que, en Espaiia, antes de que fuera retirada del canal de distribu-
cion en las farmacias, mantenia unas coberturas de vacunacion muy altas.
Con el hecho de que la evidencia cientifica y la experiencia demuestran
que las altas coberturas de vacunacion en nifos y nifias disminuyen dras-
ticamente la morbimortalidad asociada a esta enfermedad reduciendo, a
su vez, la circulacién del virus.

Un gran error muy extendido lleva a considerar las vacunas como un
antidoto ante las epidemias. Sin embargo, las vacunas son preventivas y
no como medicamento al estilo de un antibidtico, por ejemplo. Un hecho

12



que alimenta el desconcierto de la poblacion cuando surgen epidemias, o
cuando se considera que algunas enfermedades hoy extinguidas pudie-
ran, por diferentes causas, resurgir.

En otro orden quizas no muy habitual en el marco tradicional de las
vacunas esta el tema del bioterrorismo. Lo que enlaza con la necesidad
de dar una rapida respuesta en caso de un problema de este tipo invo-
lucrando a la industria. Asunto que viene a poner como prioridad la
necesidad de una capacidad de fabricacion local en Espana, donde sélo
existe una empresa, que tiene una unidad de produccion para ciertas
vacunas de uso animal, y convendria analizar la posible modificacion
o acuerdos publico-privados con ella para que fuera factible dar una
respuesta ante situaciones de emergencia mediante la produccion de
vacunas de uso humano. No hay que olvidar que la aparicién y desa-
rrollo de gérmenes resistentes a los tratamientos antibidticos es una
preocupacion a nivel global. Por lo que, desde hace mas de 15 afos,
las autoridades sanitarias han llevado a cabo programas para intentar
atajar esta amenaza. En este sentido la iniciativa One Health aporta un
enfoque integral para luchar contra el desarrollo de resistencias antibio-
ticas. De ahi que el 21 de septiembre de 2016, durante la 71? sesion de la
Asamblea General de la ONU, los lideres mundiales se comprometieran
a luchar de forma activa, multidisciplinar y coordinada para frenar la
propagacion de infecciones resistentes a los farmacos empleados frente
a ellas, tanto en el ambito de la salud humana, de la salud animal y de
la agricultura. De la misma manera, en 2015, durante la 68* Asamblea
Mundial de la Salud se acordé un plan de accion global contra la resis-
tencia a los antimicrobianos, incluyendo la resistencia a los antibidticos
y a otro tipo de enfermedades por virus donde las vacunas tienen un
papel esencial. Para alcanzar este fin, el plan de accién planteaba cinco
objetivos estratégicos:

o Mejorar el conocimiento y la comprension de la resistencia a los

antimicrobianos.

+ Fortalecer el conocimiento a través de la vigilancia y la investiga-
cion.

o Reducir la incidencia de infecciones por este tipo de microorga-
nismos.

« Optimizar el uso de agentes antimicrobianos.

« Implantar los mecanismos necesarios para una inversion soste-
nible que tenga en cuenta las necesidades de todos los paises, asi
como aumentar la inversion en nuevos medicamentos, herramien-
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tas de diagndstico, vacunas y otras intervenciones sanitarias a tra-
vés de un esfuerzo coordinado.

Es preciso, por tanto, poner en valor a las vacunas desde una 6ptica
transversal, incidiendo verticalmente en los problemas concretos rela-
cionados con ellas, no sélo en el ambito médico o en los aspectos legales,
sino en todo el panorama que abarca la actuacion vacunal en su conjunto.
Ya que las vacunas no representan un elevado coste para el sistema sani-
tario, aunque lo sean en el contexto de la sanidad publica. De ahi que sea
necesaria una mayor colaboracion publico-privada que evite que algunas
de las vacunas fuera de calendario no sean accesibles en las farmacias con
la circunstancia de que, en muchos casos, hay personas que las buscan
en otros paises.

En la presente Nota Estratégica el Instituto Choiseul aborda estos
temas con una vision actualizada, pero también con un criterio de largo
plazo. Es fruto de las reflexiones de los componentes del Think Tank
Choiseul sobre vacunas y de las diversas actividades que el Instituto
Choiseul ha llevado a cabo en otros entornos, incluyendo reuniones espe-
cificas con responsables de la politica sanitaria, aparte de otros programas
llevados a cabo en Francia.

Adicionalmente, hemos querido hacer una primera aproximacion
para definir una estrategia de Espafa en relacion con la inmunizacion.
Como se puede ver en los diversos capitulos, las vacunas van mas alla de
la politica sanitaria y se imbrican en la ayuda al desarrollo. Y es ahi donde
los paises mas relevantes del mundo tienen un papel de influencia que les
permite, al final, jugar el cometido que les corresponde en la esfera global.
Espana, al igual que hace en otros ambitos como puede ser la Defensa y
la Seguridad, deberia tener una estrategia en relacién con estos temas.
Nosotros apostamos porque asi sea, especialmente utilizando todos los
mecanismos que pueden proporcionar las alianzas publico-privadas.

Los capitulos que siguen, aunque breves, dan una perspectiva muy
completa de los problemas actuales, que pueden servir de reflexion y
nuevas discusiones para mejorar la situacion actual. Se termina con una
contribucién especial en relacién con un analisis juridico muy profundo
a cargo de una de las mayores expertas en Espana en Derecho de la Salud.
En Espafa en Derecho de la salud, miembro también del Think Tank
Choiseul sobre vacunas.

En resumen, esta Nota Estratégica se estructura en ocho capitulos,
cada uno de los cuales representa una introduccion a los temas mas rele-
vantes dentro del mundo de las vacunas.
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La necesidad de renovar el mercado
de las vacunas

Llevo casi un siglo desde la invencién de la vacuna contra la viruela
en 1796 y el desarrollo de nuevas vacunas por Shepherd. Si durante el
siglo xx los avances en la vacunacidn fueron constantes, a principios
del siglo xx1 se ha producido una cierta ruptura en las técnicas de pro-
duccién de vacunas. Las principales novedades en la investigacion se han
hecho durante los ultimos quince afios gracias a los avances tecnologicos
realizados en la ingenieria genética. De acuerdo con la Organizaciéon
Mundial de la Salud (OMS): “la primera década de este siglo ha sido la
mas productiva en la historia del desarrollo de la vacuna.” De ahi que las
nuevas vacunas se hayan desarrollado especialmente contra la meningitis
meningocdcica, la diarrea por rotavirus, el virus H5N1 de la gripe aviar,
la enfermedad neumocdcica y el cancer del cuello uterino causados por
el VPH. En total, las vacunas protegen hoy de unas treinta enfermeda-
des, y se investiga en otros campos en los que no hay hoy conclusiones
definitivas, como pueden ser ciertos tipos de canceres.

Las vacunas también han proporcionado una fuente de valor para la
industria farmacéutica. Muchas vacunas estdn actualmente en la fase final
de ensayos clinicos y podrian surgir como solucion para ciertas enferme-
dades en el proximo futuro. Treinta de ellas estan destinadas a proteger
contra enfermedades para las que todavia no hay vacuna aprobada. Hay
estan la malaria y el dengue, y otras cincuenta vacunas candidatas contra
enfermedades contra las que ya hay vacunas como la enfermedad neu-
mocdcica, la encefalitis japonesa, la hepatitis A y el colera que prometen
ser mas eficientes, mas faciles de administrar y mas asequibles que las
vacunas existentes.
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Dados los multiples viajes que se realizan por turismo o profesional-
mente a paises con riesgo sanitario, dichos riesgos deben ser tenidos en
cuenta tal como indican algunas agencias sanitarias. En el caso de los viajes
ala India, por ejemplo, se hace hincapié en que la malaria es una enferme-
dad grave transmitida por mosquitos y no existe vacuna para la enferme-
dad. Existen farmacos antipaltdicos o antimalaricos, que son medicamen-
tos disefiados para prevenir y dificultar el contagio, pero no una vacuna
ad hoc. Para ello, las autoridades sanitarias suelen ofrecer mapas de riesgo
como el mostrado en la Figura 1.

The borders of Kashmir [represented by a doted Ine) are n
dispue. India, Pokiston and Chine have differing clams end
therefore the borders may net currently be correct

Sin riesgo a riesgo bajo Riesgo bajo Riesgo alto otros palses con riesgo
da dependedevariosfa la da  demalaria
wofhlsde:mnhm consultar mésinformacién  profilaxis de la malaria

i -—

Figura 1. La malaria en la India.
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Aunque hay que considerar finalmente el alto riesgo de fracaso en la
investigacion de nuevas vacunas (so6lo el 20% llegan a la comercializa-
cion) deberia resaltarse que las vacunas son hoy en dia uno de los avances
médicos mas importantes.

UN MERCADO ESTRATEGICO

Se puede decir que los afios 2000 fueron un punto de inflexién y
un renacimiento para la industria de las vacunas. Considerado durante
mucho tiempo por las companias farmacéuticas como un nicho de mer-
cado, arriesgado y de bajo crecimiento, las vacunas se han convertido hoy
en un negocio estratégico y un motor de crecimiento para la industria en
un momento en que las ventas de genéricos han reducido los margenes.
En el periodo 2005-2011, por ejemplo, la tasa de crecimiento anual de
las vacunas fue dos veces superior a las de otros medicamentos. Una
expansion debida en gran parte a las ventas en los nuevos paises indus-
trializados con vacunas mas sofisticadas y caras. Esto representé mas
de la mitad de la cantidad total de ventas de vacunas en todo el mundo.

El éxito comercial de estas ventas sélo simboliza una renovacién en el
marco de la industria vacunal. La vacuna antineumocdcica (infecciones
del oido, meningitis, septicemia, neumonia y bacteriemia), por ejem-
plo, del grupo Pfizer, Prevenar 13 (alrededor de 164 euros en Francia por
tres inyecciones) y su predecesor Prevenar 7 ascendieron, en 2010, a los
3.700 millones de dolares. En otro orden, la vacuna contra el VPH, Gar-
dasil (prevencion contra el cancer de cuello de utero), comercializado por
MSD en Estados Unidos, y anteriormente por la empresa conjunta Sanofi
Pasteur-MSD en Europa, representd una facturacion de mas de 1.300
millones de ddlares en tres inyecciones en el mercado francés. Estas dos
recientes vacunas, que en conjunto representan mas del 20% del mercado
en valor total, fueron un gran impulso para el crecimiento de la industria
de la vacuna en general. La Tabla 1 muestra una vision de esta situacion.

Cabe aclarar que no siempre la misma bacteria puede ser la causante
de las anteriores enfermedades, en ocasiones puede ser debido a otras
indoles. Enfermedades que pueden matar a una de cada 20 personas
que las padecen. La vacuna contra el VPH, virus del papiloma humano,
Gardasil (prevencion contra el cancer de cuello de utero), comercializada
por MSD, representa un volumen de negocio superior a los 1.300 millo-
nes de dolares (400 euros las tres inyecciones en el mercado francés). Se
trata de dos recientes vacunas, que, en conjunto, representan mas del
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Tabla 1. Ejemplo en el desarrollo de vacunas
Enfermedades Enfermedades Enfermedades Tratamientos
bacterianas viricas infecciosas parasitarias terapéuticos
infecciosas infecciosas
Clostidrium Citomegalovirus |« Ancilostoma Rinitis alérgica
difficile Dengue duodenal Alzheimer
Clamidia Ebola o Leishmaniasis Cancer
Escleria coli Virus Epstein- o Malaria colorrectal
Helicobacter Barr o Esquistosomiasis |« Cdncer de
pilori Herpes genital pulmén
Meningococo B Hepatitis C Cancer de piel
Peste Hepatitis E Esclerosis
Pseudomonas HIV Tumores
Bacilo piocianico |« Virus de la gripe infantiles
Shigella Gripe aviar
Estafilococos Virus del Nilo
Estreptococos A Occidental
yB
o Tuberculosis

20% del mercado, y han supuesto una gran parte del crecimiento de la
industria de las vacunas.

Todas las proyecciones de investigacién de mercado contintian sugi-
riendo fuertes crecimientos en los proximos diez anos. Con la idea de
que se espera que el mercado mundial de vacunas pueda llegar a superar
los 72.500 millones de ddlares en 2024, de acuerdo con un estudio de
Transparency Market Research de finales de 2016. Esto serfa un creci-
miento altisimo a partir de los 28.300 millones de dé6lares de 2015. Una
proyeccion, que representaria una tasa de crecimiento anual compuesta
(CAGR) del 11,2% entre 2016 y 2024. Aunque este hecho demuestra que
las vacunas siguen representando sélo el 3% de la cuota de mercado total
de la industria farmacéutica global.

Este informe, por otra parte, hace un desglose de las expectativas
por segmentos. Por grupos de edad, las vacunas pedidtricas aportaron
el 57,5 % de participacion en el afio 2015. Por otro lado, se espera que
las vacunas de adultos crezcan a una tasa compuesta anual de 13,2 %
durante el periodo 2016-2024.

Varios factores explican las perspectivas de un crecimiento de dos
digitos en el mercado de vacunas. Por un lado, la llegada al mercado de
nuevas vacunas todavia en desarrollo. Por otro, el aumento de los pre-
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supuestos de salud de los grandes paises emergentes (particularmente,
China, India, y Brasil). Tercero, la reorganizacion de la ayuda a los paises
mas pobres, lo que se combina con el crecimiento de la poblacién en
estos paises, que ademas estan, al mismo tiempo, contribuyendo a hacer
de las vacunas una fuerza impulsora en el desarrollo de la industria far-
macéutica.

Entre estos desarrollos, dos tendencias principales impulsaran el cre-
cimiento del mercado. El desarrollo de las vacunas terapéuticas ofrecera,
a medio plazo, un relevo de crecimiento a las vacunas profilacticas que
hoy representan la mayor parte del mercado. A diferencia de estas ulti-
mas, que protejen a las poblaciones de enfermedades infecciosas median-
te la inmunizacién de sujetos no infectados, las vacunas terapéuticas
estan disefiadas para el tratamiento individual, especifico de personas
que ya sufren de enfermedades como el cancer, el SIDA o el Alzheimer.
Aun sin explotar muchas de ellas, se espera que se expandan rapida y
constantemente en los proximos afos si se llevan a cabo las necesarias
inversiones en investigacion y desarrollo.

Tal como se ha enunciado, el otro lado positivo en el desarrollo de
las vacunas es el aumento de los mercados llamados “emergentes”, que
incluyen los famosos BRICS (Brasil, Rusia, India, China y Sudafrica),
ademas de Méjico, Turquia y Corea del Sur. Sus mercados internos se
estan expandiendo rapidamente. Entre este grupo, India y China se dis-
tinguen por el tamano de su mercado interno. El mercado chino, que ya
es el tercero mas grande del mundo, se espera que se duplique en 2017,
impulsado principalmente por la reforma del sistema sanitario lanzada
por Beijing en 2008. Un mercado que representara hoy una cifra superior
alos 30.000 millones de yuanes. Es decir, unos 4.500 millones de dolares.

La demanda en la India, por su parte, también es notable. Se espera
que el mercado crezca a tasas superiores al 25% en los préoximos afos,
superando con creces los 5.000 millones de ddlares antes de 2020. El
crecimiento del mercado de vacunas, junto con los mercados histéricos,
como son Estados Unidos, Europa o Australia, por ejemplo, seguira su
expansion en los proximos anos.

UN MERCADO A DOBLE CARA DOMINADO
POR LAS MULTINACIONALES OCCIDENTALES

Desde un mercado moribundo en los afos ochenta del pasado siglo
a un mercado con enorme futuro, la industria de las vacunas estds atra-
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yendo cada vez a mas compaiias farmacéuticas. Si bien. el paisaje indus-
trial esta dividido en dos grupos. Por un lado, las grandes farmacéuticas,
multinacionales europeas y estadounidenses, en una posicién dominante.
Por otro lado, las empresas de los paises emergentes que poco a poco van
ganando impulso. Ademas, el numero de productores occidentales se ha
reducido considerablemente en las tltimas décadas debido a las numero-
sas fusiones y adquisiciones que han impulsado la industria farmacéutica
y la retirada de algunos laboratorios por considerarlo un mercado en
declive. Los cinco principales grupos, GlaxoSmithKline (Gran Bretana),
Sanofi (Francia), Pfizer (Estados Unidos), Novartis (Suiza) y MSD (Esta-
dos Unidos) controlan aproximadamente el 90% del mercado en valor
econdmico, aunque unicamente un 20%, aproximadamente, en volumen.

La abrumadora mayoria de las empresas de los paises emergentes
tienen mas de cincuenta fabricantes que comparten el resto del merca-
do. Dominan en gran medida la fabricacion en términos del nimero
de dosis producidas, aunque siguen siendo jugadores menores en tér-
minos de volumen de ventas. Esta disparidad entre los volumenes de
ventas y los ingresos es el resultado de un mercado con dos caras: por
un lado, los grupos occidentales especializados en la venta de vacunas
complejas nuevas y caras vendidas en los paises industrializados y, por
otro, compaiiias hinddes, indonesias, brasilefias y chinas, cuyas acti-
vidades se limitan a la fabricacion de vacunas basicas baratas para su
mercado interno y las de paises de ingresos medios. Se han establecido
asi unos mercados que han sido abandonados por la mayoria de los
fabricantes occidentales, con el resultado de que la competencia se ha
fortalecido y los margenes han disminuido. A lo que también hay que
unir las politicas de compra de los diferentes paises occidentales que ha
empeorado los margenes econémicos en un mercado tecnolégicamente
complejo y de fuerte competencia.

A pesar del atractivo del mercado, la entrada de nuevos participantes
en el nicho de las vacunas complejas llamadas segunda o tercera genera-
cion se ve obstaculizada por los altos precios. La complejidad del proceso
de produccion, los estrictos procedimientos de control impuestos por la
OMS para la exportaciéon de vacunas, asi como las fuertes inversiones
necesarias en investigacion y desarrollo y produccidn son obstaculos
importantes para la presencia de nuevos actores.

Se trata en definitiva de un mercado a doble cara en el que los paises
desarrollados que suman el 15% de la poblacion tienen, de momento, mas
del 80% en el volumen econémico del mercado de vacunas. Con lo que el
85% de la poblacion no llega al 20% de ese mercado en términos de valor.
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LAS AMBICIONES DE CHINA E INDIA

La competencia, por otro lado, se va a intensificar y ampliar en los
proximos aflos con nuevos actores, empresas farmacéuticas y empresas
de biotecnologia. China e India, que han desarrollado su propia linea
de produccion para abastecer su mercado doméstico con vacunas basi-
cas baratas, han comenzado a mostrar sus ambiciones de convertirse en
actores clave en el mercado global. China, con mads de 30 fabricantes que
han protegido su mercado interno, es el pais con la mayor capacidad de
produccién en volumen. Un primer paso se ha tomado para pasar de la
fabricacion local a la conquista de los mercados de exportacion globales
con la preseleccion en marzo de 2011 por parte de la OMS de las autori-
dades reguladoras chinas para la producciéon de vacunas.

A corto plazo, la industria china de vacunas podria competir con sus
rivales hindues, que ya se han convertido, a pesar de los problemas que
se han encontrado de calidad, en el lider en produccién y exportacion de
productos médicos baratos. Casi el 43% de las dosis de vacunas produ-
cidas en el mercado mundial son realizadas por industriales hindues, en
su mayoria privados. Los cuales tienen una posicion casi monopolistica
en el suministro de ciertas vacunas infantiles: por ejemplo, la trivalente,
DTP, la tétanos-difteria, el sarampion, etc. Serum Institute de la India, por
ejemplo, es el mayor productor mundial de vacuna trivalente y anti-sa-
rampion. Para fortalecer su competitividad, los industriales hindues estan
tratando de aumentar su cartera de vacunas producidas utilizando su
influencia para acceder a tecnologias raras e innovadoras que han sido
desarrolladas y son propiedad de fabricantes occidentales. Una estrategia
que, de momento, se ve obstaculizada por las especificidades de la pro-
duccién de vacunas que, a diferencia de los medicamentos tradicionales,
no esta protegida por patentes, sino por el dominio de la ingenieria bio-
médica y por conocimientos técnicos avanzados.

Sin embargo, varios episodios recientes ilustran la disposicion de los
paises emergentes a acelerar las transferencias de tecnologia. A prin-
cipios de 2007, por ejemplo, Indonesia informé a la OMS que ya no
queria muestras del virus de la gripe H5N1 aisladas en su territorio sin
compensacion y sin garantia de que su poblacion se beneficiaria de la
vacuna en caso de epidemia. La solicitud de Indonesia, reconocida como
legitima por la OMS, dio lugar a un acuerdo de transferencia de tecno-
logia que permiti6 a seis paises en desarrollo (Brasil, India, Indonesia,
México, Tailandia y Vietnam) una capacidad nacional para fabricar la
vacuna contra la gripe. Después de algunos afios, sin embargo, los resul-
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tados fueron controvertidos: algunos de los proyectos no tuvieron éxito,
y otros produjeron cantidades modestas con precios muy por encima
de los occidentales. Esta es la consecuencia de una relativa autonomia,
porque es altamente dependiente del mercado de la gripe estacional, muy
a menudo anecddtica en estos paises.

Médicos sin Fronteras y Oxfam también lanzaron en la primavera de
2011 una campana en favor de la transferencia acelerada de tecnologia
a los paises emergentes, con India y China a la cabeza en la reduccion
del precio de las vacunas distribuidas en el marco de ayuda a los paises
mas pobres. Con lo que, una nueva realidad ha surgido en el desarrollo
y produccion de vacunas. Por ejemplo, los fabricantes hindues entregan
productos de calidad comparable a las grandes farmacéuticas occidenta-
les y los venden por un precio mas bajo. Una visién que ignora totalmente
los principios econémicos vinculantes, especialmente en términos de
inversiones en I+D, que explican el avance tecnolégico de las compaiiias
occidentales.

Cuando se mira la posicion de las grandes farmacéuticas, se com-
prueba también las diferencias. La figura 2 responde a la situacion apro-
ximada en 2015 antes de la separacion de Sanofi Pasteur y MSD en el
mercado europeo, que sucedid a finales de 2016. Una separacion que
viene a explicarse en lo fundamental por la economia de las vacunas: en
Europa esa alianza, que duraba 20 afios, s6lo respondia al 4% del mercado
global, mientras que el crecimiento se esta produciendo en otras zonas
del mundo. Una explicacién del porqué de esta ruptura.

Otros 21%
SP-MSD 4%

Novartis 4%

MSD 12%

Pfizer 13%

Figura 2. Participacion global en el mercado de vacunas (2015).
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Toda una situacion que explica también el porqué de las diferentes
adquisiciones y fusiones que han venido occuriendo desde el inicio del
siglo. La figura 3 muestra, como ejemplo, lo sucedido en el periodo 2002-
2007. Lo cual, aparte de la separacion entre MSD y Sanofi Pasteur, augura
nuevos movimientos corporativos a nivel global.
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Note. Double arrows denote mergers, single arrows denote acquisitions where the origin of
the arrow is the buyer. Headings (such ‘large pharmaceutical companies without a vaccine busi-
ness’) and company names refer to the situation in 2002.

Figura 3. Fusiones y adquisiciones corporativas en el campo
de las vacunas (2002-2007).

23

Una estrategia vacunal para Espaia






Vacunacion en los paises pobres:
un nuevo impulso

LAS GRANDES INICIATIVAS INTERNACIONALES A FAVOR
DE LA VACUNACION

Hagamos una sintesis histérica.

1803: Expedicion Balmis para difundir la vacuna contra la viruela
en las colonias espanolas del Nuevo Mundo, Filipinas y China.
1815-1816: Selleva a cabo un programa de vacunacion contra la virue-
la en Java, por el gobernador britanico Thomas Stamford Raftels, que
se basa en la creacion y formacion de una red local de vacunadores.
1891: Creacidn del primer Instituto Pasteur fuera de Francia en
Saigdn, en Vietnam, para vacunar a las personas contra la rabia y
la viruela.

1966: Lanzamiento del Programa de Erradicacion de la Viruela por
parte de la OMS.

1974: Establecimiento del Programa Ampliado de Inmunizacién
(PAI) de la OMS para ampliar la vacunacién de los nifios en los
paises en desarrollo. Se prevén seis enfermedades: la tuberculosis,
la poliomielitis, la difteria, el tétanos, la tos ferina y el sarampion.
1980: La OMS declara eficaz la erradicacion de la viruela.

1988: Adopcion por la OMS de una resolucion para erradicar la
poliomielitis. Creaciéon de la Iniciativa Global para erradicar
la poliomielitis bajo la direccion de los Centros para el Control
y la Prevencion de las Enfermedades en Estados Unidos (CDC), la
OMS, Rotary International y UNICEF.
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 1990: Lanzamiento de la Iniciativa para Vacunas Infantiles (CVI),
copatrocinado por UNICEE el Programa de Desarrollo de Nacio-
nes Unidas (PNUD), la OMS, el Banco Mundial y la Fundaciéon
Rockefeller. Su objetivo fue desarrollar una vacuna barata en una
sola dosis al nacer, lo que protegeria a los bebés contra las princi-
pales enfermedades infecciosas.

o 1996: Lanzamiento de la Iniciativa Internacional para una vacuna
contra el SIDA (IAVI), destinado a financiar a través de asocia-
ciones publico-privadas el desarrollo de nuevas vacunas contra la
enfermedad.

 2000: Adopcién por los 193 Estados Miembros de la ONU de los
ocho Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM). La contribucion
de la vacunacion fue determinante para el cuarto objetivo de redu-
cir la mortalidad de nifios menores de cinco afos en dos tercios
para 2015.

 2000: Creacion de la Alianza Global para Vacunas e Inmunizacién
(GAVI), en forma de una asociacion publico-privada, para aumen-
tar el acceso a la inmunizacion en los paises pobres.

o 2006: Declaracion de la OMS y UNICEF de una politica ampliada
de inmunizacién (GIVS) en un documento titulado “Inmunizacién
mundial: vision y estrategia 2006-2015".

« 2010: La OMS, UNICEE el Instituto Nacional de Alergias y Enfer-
medades Infecciosas (NIAID) y la Fundacién Bill & Melinda Gates
(BMGF) anuncian su compromiso de desarrollar un plan global de
accién para la inmunizacion (Plan de Acciéon Mundial contra las
Vacunas), tras el anuncio del BMGF de destinar 10.000 millones
de dolares a la vacunacion durante la proxima década en el marco
de su Programa Decenio de Vacunaciéon (DoV).

o 2010. Acuerdo “The Global Vaccine Partnering Agreement 2010-
2017” entre las principales companias farmacéuticas para compartir
y promocionar las vacunas a nivel global.

o 2014. La OMS edita el informe de 2014 sobre los avances y resulta-
dos del Global Vaccine Action Plan.

FUERTES DESIGUALDADES DENTRO DE IMPORTANTES
AVANCES

Tal como indica la Figura 1, 2015 fue el primer afio en la historia en
que el nimero de fallecimientos en nifios menores de cinco afos estuvo
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Figura 1. Mortalidad infantil (menores de 5 afios) durante el periodo 1800-2015.

casi en el 4%, mientras que la poblaciéon humana crecié de los 1.000 a
los 7.000 millones de personas. Sin embargo, a pesar de los progresos
evidentes en la lucha contra la mortalidad infantil en la tltima década
(de 88 muertes por 1.000 nacimientos en 1990 a 57 por mil en 2010, por
ejemplo), las desigualdades no han disminuido. Tres cuartas partes de
las muertes de nifios menores de cinco afios se concentran en dos partes
del mundo: Africa (46%) y Asia Sudoriental (28%). El riesgo de que un
nifio menor de cinco afios de edad muera en el Africa Subsahariana es
unas 20 veces mayor que en los paises desarrollados.

A medida que la mortalidad infantil ha disminuido mas rapidamente
en los pafses més ricos, la brecha entre el Africa subsahariana y otras
partes del mundo ha aumentado durante la tltima década. Es realmente
dificil entender el grado de sufrimiento humano representado por estas
estadisticas. Esto significa que una mujer en Sudan del Sur, por ejemplo,
tenga mas probabilidades de morir durante el embarazo que de terminar
sus estudios, si es el caso, en la escuela secundaria. Lo que significa que
un nino nacido hoy en Suazilandia tiene una esperanza de vida dos veces
menor que un nifo nacido once afos antes debido a la epidemia de SIDA
desenfrenada que se daba entonces. Y esto significa que una nifia nacida
en Chad tiene Gnicamente un 10% mas de probabilidad de aprender a
leer que de morir antes de su quinto cumpleanos.

Las disparidades en la mortalidad infantil reflejan, entre otros facto-
res, las desigualdades en el acceso a la inmunizacion en todo el mundo.
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Estos desequilibrios se explican en gran parte por la debilidad de los
presupuestos de salud en los paises mas pobres. Como hemos indicado,
los paises en desarrollo, que tienen el 85% de la poblacién mundial,
representan, de hecho, sélo el 12% del gasto en salud. En los paises
desarrollados, los programas de inmunizacion obligatorios y asistidos
por el Estado son la piedra angular de los sistemas de salud publica. En
los paises emergentes, como China y Brasil, se estan implementando
programas similares. Sin embargo, en los paises mas pobres, la falta de
presupuesto y de infraestructuras, lleva a que la inmunizacién infantil
recomendada por la OMS (la tuberculosis, la difteria, el tétanos, la tos
ferina, la poliomielitis, el sarampion, la hepatitis B y el Haemophilus
Influenzae tipo B) depende en gran medida, y a veces exclusivamente,
de la ayuda internacional.

Desde el lanzamiento de las politicas internacionales de inmuniza-
cién infantil, se han realizado progresos espectaculares. Mientras que,
en 1974, menos del 20% de los nifios del mundo en desarrollo eran los
destinatarios de los programas de inmunizacidn, la cobertura mundial
de la tercera dosis de la vacuna DTP en nifios menores de un afo alcanzé
el 85%, por dar un ejemplo, en 2010, segun estimaciones de la OMS; lo
que representa casi 100 millones de nifios vacunados. Por otro lado, a
pesar de estos avances, 19,5 millones de nifos, la mayoria de los cuales
viven en zonas rurales remotas y dificiles, en barrios marginales de los
principales centros urbanos de paises conflictivos politicamente, o en
zonas de conflicto, no reciben las vacunas bésicas.

Segtin los calculos de la OMS, si todos los paises pudieran aumentar
su cobertura de vacunacion al 90%, se podrian prevenir mas dos millones
de muertes en nifios menores de cinco afos.

EXITOS Y FRACASOS DE LA AYUDA INTERNACIONAL

Los anos 1970 y 1980 se caracterizaron por un gran éxito en la lucha
internacional contra las enfermedades infecciosas. Bajo los auspicios
de la OMS, los programas de vacunacidon permitieron ampliar con-
siderablemente la cobertura en la poblaciéon mundial. El anuncio en
1980, en la 332 Asamblea Mundial de la Salud, de la erradicacién de la
viruela fue un evento histdrico en la historia de la humanidad. “Una
victoria contundente para la cooperacion internacional”, en palabras
del Dr. Mahler, Director General de la OMS entonces. Para cuando se
puso en marcha el programa de erradicacion, menos de dos aios antes,
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la viruela era endémica en 33 paises y habia causado dos millones de
muertes.

Impulsado por el entusiasmo de este éxito que consagro la eficiencia
de las politicas internacionales de vacunacion, la OMS lanzé en 1974
el Programa Ampliado de Inmunizaciéon para aumentar la cobertura
contra seis enfermedades infecciosas (tuberculosis, difteria, tétanos, tos
ferina, poliomielitis y sarampion) a todos los nifios menores de un afo.
Este programa se vio reforzada por los medios utilizados por UNICEF
en la campaia universal de inmunizacion infantil entre 1985 y 1990.
Los esfuerzos combinados de las dos organizaciones dieron sus frutos.
Gracias a una movilizacion internacional sin precedentes, la cobertura
de vacunaciéon aumentd de manera constante y rapidamente. Su cénit se
alcanzé en 1990 cuando el 75% de los nifios menores de un afio habia
recibido la tercera dosis de la vacuna DTP. En 1980 habia llegado la
vacunacion unicamente al 20%.

Una de las claves de este éxito fue la adhesion de los gobiernos de
los paises en vias de desarrollo, como fue el caso de Colombia y Tur-
quia, donde se lanzaron campanas de vacunacion intensivas. Otro factor
importante fue la capacidad de las empresas farmacéuticas para aumentar
la produccion de vacunas y asi satisfacer el fuerte aumento de la deman-
da. Los pedidos de UNICEEF, en el marco del Programa Ampliado de
Inmunizacién, aumentd de 130 millones en 1982 a 494 millones en 1986.
Durante el decenio 1980-1989, se produjeron 4.400 millones de dosis de
vacunas para las propias necesidades de UNICEF.

Desafortunadamente, el progreso se desacelero en la década siguiente.
La cobertura de vacunacion se estancé durante toda la década de 1990, y
se situd en el 74% en 2000. En 19 paises, la mayoria localizados en Afri-
ca, las tasas de cobertura de la difteria, el tétanos y la tos ferina fueron
incluso mas bajas. El tétanos neonatal, ain presente en unos 60 paises,
fue responsable de la muerte de 200.000 nifos, pesar de la existencia de
la vacuna. La disminucién de los fondos internacionales y locales ha sido
en parte la responsable de esto. Los fondos de inmunizaciéon de UNICEF
cayeron de 182 millones de délares en 1990 a 51,4 millones de délares
en 1990, debido a la eleccion de los nuevos dirigentes de la agencia, que
centraron su atencion en los derechos humanos y en las condiciones de
las mujeres en detrimento de los programas de salud, como si la inmu-
nizacion y la lucha contra la mortalidad infantil no fuera un elemento
esencial y basico de los derechos humanos. Por su parte, los gobiernos
locales, a los que se pidié que asuman mas programas de inmunizacion,
no pudieron hacer frente a esa retirada de UNICEE.
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Al final, el fracaso de la Iniciativa para Vacunas Infantiles fue un
duro golpe para la imagen de la ONU y sus instituciones y su capacidad
para expandir la inmunizacién infantil. En otro orden, copatrocinado
por UNICEE el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
(PNUD), la OMS, el Banco Mundial y la Fundacion Rockefeller, puso
en marcha en 1990 el desarrollo de una vacuna unica que fuera capaz de
proteger a los bebés contra las principales enfermedades infecciosas. El
desarrollo de esta formula magica nunca ha ido mas alla de un acuerdo
en un papel, fundamentalmente por la ausencia de financiacién adecua-
da y la colaboracién efectiva entre las organizaciones internacionales
involucradas. Las rivalidades culturales de un lado, y las divergencias de
opinion, de otro, han sido la causa del fracaso. Todo fall6. Segtin Michel
Zaftran, entonces Director del Departamento de Vacunas de la OMS,
“Cada agencia simplemente lucho por sus intereses en lugar de trabajar
juntos por un gran disefio”. Fue una oportunidad perdida.

LA MULTIPLICACION DE ACUERDOS PUBLICO-PRIVADOS:
UN NUEVO MODELO

En los afios noventa, el surgimiento y proliferaciéon de asociaciones
publico-privadas modificaron profundamente el panorama sanitario
internacional. Varias razones fueron propuestas para explicar el creciente
éxito en el campo de la salud entre un amplio espectro de organizaciones
donde se encuentran fundaciones privadas, Gobiernos, agencias de la
ONU, ONGs, institutos de investigacion y la industria farmacéutica. El
desencanto con la ONU vy sus instituciones, la creciente influencia de las
ideologias neoliberales, el interés de las empresas a las iniciativas inter-
nacionales en un mercado global, el aumento de las ONGs y la aparicion
de problemas globales de salud publica, como el SIDA, reclamando una
movilizacidn internacional, han contribuido, de una u otra manera, al
éxito de las alianzas publico-privadas.

Promovido en particular por las instituciones financieras internacio-
nales, con el Banco Mundial a la cabeza, y legitimados por las dudas man-
tenidas sobre la eficiencia de los principales 6rganos de la ONU, las aso-
ciaciones publico-privadas se han establecido como la herramienta de
gestion mas eficiente de ayuda internacional. Inspirandose en las practicas
de gestion de empresas privadas, han renovado la gobernanza de la salud
mundial imponiendo una gestion basada en los resultados a corto plazo.
Decenas de asociaciones publico-privadas, enfocadas sobre enfermedades
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concretas o en aquellos lugares donde existian lagunas cubiertas por los
sistemas de salud, vieron la luz en la mitad de los afios noventa.

A pesar de sus imperfecciones, debido a la existencia en su seno de
intereses divergentes y las criticas que sefialan enfoques restrictivos a
los problemas de salud publica basados inicamente en el progreso de la
industria farmacéutica, asi como una visién puramente econémica de los
problemas de salud, las Naciones Unidas y la OMS ayudaron a resolver
rapidamente estas posibles ineficiencias. A principios de los 2000, las
intervenciones oficiales legitimaron y definieron este modelo de gober-
nanzay cooperacion publico-privada como una solucion adecuada para
reducir la desigualdad de acceso a la atencidn, a la investigacion de nue-
vos farmacos, asi como un modo idéneo para financiar la investigacion
sobre nuevos farmacos destinados a proteger las enfermedades infeccio-
sas desatendidas.

Caso Inesfy: La vacuna de las casas

La doctora Pilar Mateo, fundadora y promotora de la empresa social
“Mujer a Mujer by Pilar Mateo”, constituida con el objetivo de facilitar
a mujeres en exclusion laboral, mayores de 45 anos, convertirse en mi-
cro-empresarias, es una cientifica especializada en la creacién de diversos
productos de alta tecnologia en corrosién metalica, productos ignifugos,
de tréfico y en la incorporaciéon de nanoparticulas microencapsuladas en
pinturas. En la actualidad tiene 7 familias de patentes en mas de 100 paises
del mundo. Es una especialista internacional en el control de vectores que
transmiten enfermedades endémicas (como el mal de chagas, el dengue
o la malaria) que afectan a cientos de millones de personas en diversos
paises, y en el control de plagas. Es presidenta de Inesfly Corporation,
especializada en el desarrollo de productos insecticidas microencapsula-
dos para el control de vectores. Es, igualmente, miembro Especialista de
Férum Unesco.

Junto a otros socios internacionales, ha establecido una fdbrica en Accra
(Ghana), que fabrica y distribuye los Productos Inesfly para el continente:
Inesfly Africa.

Atn no siendo exactamente una vacuna, los productos basados en na-
noparticulas microencapsuladas en pinturas son una soluciéon complemen-
taria, ya que son capaces de repeler a los insectos transmisores de enferme-
dades parasitarias.

Entre los multiples ejemplos, esta la enfermedad de chagas. Su curacion
requiere en primer lugar una deteccién precoz, ya que la mayoria de los
pacientes no representa sintomas. Ademas el tratamiento antiparasitario
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pierde eficacia a medida que pasa el tiempo entre su administracion y el
inicio de la enfermedad. La enfermedad proviene de un parasito, el Try-
panozoma curzi, y se transmite a través de una chinche, conocida como
“vinchuca’, asi como de alimentos contaminados. También de madre a hijo,
o por transfusiones de sangre. Pasadas unas décadas después de haber sido
infectadas, un 30% de las personas sufre trastornos cardiacos, un 10% al-
teraciones digestivas o neuroldgicas, o ambas a la vez. La enfermedad de
chagas estd clasificada por la OMS como una de las “neglected diseases”
o enfermedades olvidadas. Es un tipico ejemplo de enfermedad olvidada o
enfermedad de la pobreza y afecta principalmente a las zonas rurales mas
pobres. No existe ninguna vacuna, los dos tinicos firmacos que la combaten
fueron desarrollados en los ailos 70 y tnicamente son efectivos en la fase
inicial de la enfermedad. El mal de chagas es endémico en amplias regiones
de América, abarca desde el sur de los Estados Unidos de Norteamérica
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hasta el sur de la Argentina (ver mapa). Esta enfermedad es una zoono-
sis transmisible al hombre por vectores hematdfagos. Se estima que exis-
ten unos 6 a 8 millones de personas afectadas, y que cerca de 65 millones
se encuentran en riesgo de adquirir la enfermedad, 28.000 casos anuales y
12.000 muertes anuales estimadas. Paises con transmision activa, 6 decla-
rados con areas de interrupcion y 4 sin areas de interrupcion. Bolivia es, el
pais mds severamente afectado por la enfermedad de chagas, el centro de
endemismo de Triatoma infestans (vinchuca), que se reconoce como una
de las especies de triatominos de mas alta competencia como vector del
Tripanosoma cruzi, se encuentra en Bolivia —mas exactamente en los va-
lles interandinos de Cochabamba— de donde se habria dispersado por los
paises del Cono Sur y Sur del Peru. Esto hace que la enfermedad de chagas
presente peculiaridades epidemioldgicas que distinguen a Bolivia de todos
los demads paises o regiones en que Triatoma infestans es, o haya sido, la
especie responsable por la transmision domiciliar de la infeccion chaga-
sica. En las zonas rurales deprimidas, la baja situacién sociocultural de la
poblacion hace que perdure un tipo de vivienda que ofrece abrigo favorable
para la colonizacién de las vinchucas, con paredes de barro llenas de grietas
y techo de paja o palma. Precisamente es en la regién del Chaco crucefio
donde a partir del ano 1998 el Programa de Salud INESFLY, realiza acciones
basados en educacion en salud e higiene y formacion profesional y funda-
mentalmente en el empleo y aplicacion de micro encapsulados poliméricos
insecticidas INESFLY. El uso de estas tecnologias abre una nuevo espectro
en la colaboracién publico-privada, incluyendo la complementariedad tec-
noldgica entre las vacunas y otras tecnologias basadas en nanotecnologia y
microencapsulacion.
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Vacunas y diplomacia

LA VACUNA CONTRA LA VIRUELA: EL COMIENZO
DE LA DIPLOMACIA VACUNAL

Desde el principio de su historia, la vacunacion sent6 las bases para
una nueva era en las relaciones internacionales. La difusiéon de la vacuna
contra la viruela, descubierta por Edward Jenner en 1796, y su influencia
politica a este respecto es el antecedente. En una Europa congestionada de
paises, el descubrimiento réapidamente superd el estrecho marco del nacio-
nalismo y las fronteras. Lo mds asombroso en la historia de las vacunas
es la velocidad con que el método empirico de un cirujano de no mucho
prestigio se extendiera por Inglaterra de las manos de Jenner, y luego a
través del mundo. Practicamente todos los centros de decision de Europa
continental se encargaron de promover la vacunacion entre 1799 y 1802. Al
mismo tiempo, se hicieron muchos intentos para extender la vacunacion a
las posesiones de ultramar. Ya en 1799, Jenner, que construyd una cabafa
en el jardin de su casa en Berkeley, Gloucestershire, para vacunar a los mas
pobres de los pobres, multiplicé las iniciativas para transportar la vacuna
a las Indias Orientales. En las Islas Britdnicas, varios cientos de miles de
personas fueron vacunadas. En 1803, el rey Carlos IV de Espafa ordend
un envio maritimo para llevar la vacuna a las colonias del Nuevo Mundo.
La expedicion de Balmis, que continuara hasta Filipinas y China (Macao
y Canton), se considera la primera iniciativa filantrdpica de vacunacion
masiva. Esta operacion visionaria, aunque fundamentalmente humanitaria,
no estaba exenta de consideraciones economicas y politicas en un momen-
to en que las naciones europeas disputaban su poder colonial.
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La inmunizacién, cuyos beneficios se reconocieron muy rapidamen-
te, desempenio un papel mas alla de las cuestiones de salud publica. En
medio del prestigio de su descubrimiento y de los esfuerzos para extender
la vacunacién, Jenner, que fue conocido como el “misionero sin fronte-
ras de la vacuna’, obtuvo la liberacion de varios prisioneros britanicos
detenidos en Francia. El mismo Napoledn atendi6 a sus peticiones, excla-
mando cuando se lo presentaron: “{Ah! Jenner, no podemos rechazar a
este hombre” Como se puede ver, la primera vacuna lleva consigo todos
los gérmenes de una nueva politica internacional, en la que se mezclan
intereses humanistas, politicos y econémicos.

LA VACUNA COMO UN INSTRUMENTO DE “PODER BLANDO”

En el mundo posterior a la Guerra Fria, el concepto de “poder blan-
do” ha surgido en las relaciones internacionales. Declarado por Joseph
Nye, subsecretario de Defensa de Clinton, esta doctrina, considera que
el poder de un Estado ya no se mide unicamente por su poder militar y
economico, sino también por su capacidad de influencia. Desde enton-
ces se ha convertido en una escuela de pensamiento y ha sido adoptada,
con mas o menos conviccion, por la mayoria de las grandes naciones. La
ayuda al desarrollo, y mas concretamente la ayuda a la salud, se considera
hoy como uno de los instrumentos de este “poder blando”, junto con la
promocion de la cultura y la difusion de la lengua. Como lo demuestra
el lanzamiento de la Iniciativa de Salud Global, la atencion de la salud
esta en el corazon de la politica de poder blando de EE.UU., renombrado
“poder inteligente” por la administracién Obama.

Esta estrategia fue también uno de los pilares de la politica exterior
de David Cameron en Gran Bretana. Decia: “La ayuda al desarrollo es
mas que una simple caridad. Gran Bretafa es una superpotencia global
de desarrollo, valorada tanto por la calidad como por el volumen de su
ayuda” Y anteriormente, John Major apuntaba: “La mayoria de nuestros
conciudadanos quieren que Gran Bretafa cuente y esté presente en el
mundo. La ayuda al desarrollo demuestra al mundo que nuestra nacién
tiene tanto corazén como inteligencia”. En el corazén de esta lucha de
influencia e imagen, China también ha hecho de la salud tema de su
politica exterior y su presencia fuera de sus fronteras. A finales de 2009,
por ejemplo, habia llevado a cabo la construccién (y con frecuencia el
equipo) de mas de cien hospitales y clinicas en todo el mundo, incluyen-
do 54 en Africa.
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En vista de esta nueva lucha por la influencia, la vacuna es considera-
da como uno de los instrumentos mas eficaces de poder blando porque
su principal beneficio, la reduccion de la mortalidad infantil, es tan rapi-
do como tangible. La anécdota de Rajiv Shah, director de USAID, que
administraba en la época Obama la mayor parte de la ayuda al desarrollo
de Estados Unidos, ilustra esta contribucion de los Estados Unidos: “Un
amigo mio estuvo recientemente en un pueblo de Tanzania. Conoce a
un hombre que le dice que sus tres personalidades favoritas son los pre-
sidentes Clinton, Bush y Obama. Ese amigo, sin embargo, le dijo: “{No
creo que haya una sola persona en los Estados Unidos que pueda decir
lo mismo!” Esa es la diferencia. Las personas estan agradecidas cuando
se les administran vacunas, suplementos nutricionales, dormir bajo mos-
quiteras o salvar la vida de sus hijos.

Si las vacunas son un vector de expresion del poder blando, también
lo son porque la complejidad de su fabricacion dificulta la transferencia
de tecnologia. Sin embargo, para ser una palanca diplomatica, esta poli-
tica de ayuda a la vacunacién debe ser visible. Muchos paises, como los
Estados Unidos, Alemania, Japon y, en menor medida, Inglaterra, han
optado por favorecer la ayuda bilateral, lo que les permite orientar mejor
sus acciones de acuerdo con sus objetivos diplomaticos. Francia, por su
parte, ha optado por un enfoque multilateral, lo que hace mas dificil
valorar sus resultados. Espaiia, sin embargo, es ajena a estas actividades.
Unicamente organizaciones privadas, como los Hermanos de San Juan
de Dios, y otras ONGs, son las que llevan a cabo estas funciones. No
existe una politica de Estado en el campo de las vacunas, y por lo tanto
su influencia a nivel internacional y su poder blando son muy inferiores
a los de otros paises de su entorno.

Mas alla de esta distincidn, se estan enfrentando dos visiones divergen-
tes de la ayuda internacional a la vacunacion en los paises occidentales,
una orientada hacia la creacion de mercados con un enfoque liberal segtiin
el concepto: “ganar-ganar” y otra, puramente humanitaria defendida por
ONGs como Médicos Sin Fronteras. En los Estados Unidos y Gran Breta-
fa, estas dos visiones coexisten, en cierta armonia, dentro de las politicas
publicas, mientras que en Francia, pais de nuestro entorno, la coexisten-
cia de estos dos enfoques es mucho mas delicada: hay una tendencia a
sospechar que la ayuda al desarrollo esconde, detras de objetivos loables,
intenciones menos desinteresadas. En Espana, como se ha dicho, no existe
una politica en este sentido, y podrian ser las propias compaiiias farmacéu-
ticas las que, en colaboracion con otras fundaciones y ONGs, aportaran un
modelo que seria beneficioso para el pais dentro de la esfera internacional.
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De hecho, si la asistencia oficial al desarrollo es uno de los muchos
componentes de la politica exterior de un Estado, dificilmente se puede
esperar que la politica exterior sea totalmente desinteresada. Y ahi entra
el desarrollo del poder blando a través de la vacunacion. Y, en concreto,
en Espafia, podria ser un buen mecanismo para apostar por la Agencia
del Medicamento, hoy en Londres y en el futuro en algtn pais europeo
después del Brexit.

APOYO DIRECTO AL DESARROLLO ECONOMICO

El hecho de que la mejora de los indicadores de salud de una nacién
contribuya a su crecimiento econémico y reduccién de la pobreza es
hoy un hecho comunmente aceptado. Sin embargo, durante mucho
tiempo, la salud ha sido considerada como una especie de “lujo” por
los economistas de las instituciones financieras internacionales. No
fue sino hasta las décadas de 1980 y 1990 en que surgio el consenso a
nivel internacional, colocando la salud en el centro de las estrategias
de desarrollo. En 1993, por ejemplo, el Banco Mundial reconocié
que “mejorar la salud contribuye al crecimiento econdémico”, en un
informe que se considera el fundamento de su politica en el area de
la salud. Esta contribucidn a la salud se refleja de cuatro maneras:
limita la falta de produccién debido a la incidencia de la morbilidad
en la fuerza de trabajo; permite explotar los recursos naturales que se
encuentran en areas infestadas con vectores de patdgenos, que a veces
son total o en gran parte inaccesibles; aumenta la tasa de asistencia a
la escuela y permite a los nifios asimilar mejor lo que se les ensefa; y
finalmente, libera otros recursos que hubieran servido para responder
a otras enfermedades.

Esta toma de conciencia, ciertamente acelerada por el impacto sani-
tario y econdmico de la epidemia de SIDA, ha llevado a la aparicion de
un nuevo paradigma politico: no puede haber desarrollo sostenible sin
prioridad sanitaria. Lo que también afirma la OMS: “mejorar el estado
de salud y la esperanza de vida de los pobres es un objetivo inherente y
fundamental del desarrollo econdémico; y también es una forma de llegar
al resto de los objetivos de desarrollo relacionados con la lucha contra la
pobreza. Los vinculos entre salud, reduccion de la pobreza y crecimiento
economico en el largo plazo, estan cerca, mucho mas cerca de lo que se
piensa. La carga de la enfermedad en algunas regiones de bajos ingresos,
especialmente en el Africa subsahariana, es un obstaculo formidable para
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el crecimiento econdmico. A lo que debe hacerse frente sin vacilar, con
la ayuda de una estrategia global de desarrollo.

Muchos estudios cientificos apoyan la relacién directa entre salud
y desarrollo economico. Ellos demuestran el impacto de la mejora de
la salud de una poblacidén en el crecimiento de los ingresos, el creci-
miento econdmico acelerado y la desaceleracion del crecimiento de la
poblacién. Desde hace aios, multiples organizaciones han llevado a
cabo andlisis sobre la eficiencia econdmica y el coste-beneficio de las
intervenciones en el campo de la salud. Los dos sistemas de medicién
mas utilizados son los afos de vida ajustados en funcion de la calidad
de vida (AVAC) y los afios de vida ajustados en funcion del factor de
discapacidad (AVAD). En base a estos, el Banco Mundial determina
que cualquier programa de salud creado en los paises en vias desarro-
llo que cueste menos de 100 délares por dia, es altamente rentable. Este
sistema de evaluacion de programas de salud se ha fortalecido ademas
con la legitimidad y pertinencia de los programas de vacunacion para
los niflos que tienen una accidn directa, econdémica y fiable, sobre la
mortalidad infantil.

En este sentido, la disminucién de la mortalidad infantil es un fac-
tor clave en el desarrollo de los paises pobres. Su impacto inmediato
sobre la esperanza de vida es una garantia de progreso econémico, ya
que cualquier afio de vida adicional aumentaria la productividad alre-
dedor de un 5%. Ademas de mejorar las perspectivas individuales de los
nifos, la inmunizacién infantil ayuda a aumentar la productividad. Una
mejor salud de la poblacién en edad de trabajar aumenta la capacidad
de trabajo de los empleados, y también la disminucién del absentismo y
un alargamiento del nimero de afios de trabajo, lo cual, no s6lo puede
ayudar a al consumo cuando aumenta la vida, sino que también dismi-
nuye el tiempo y los recursos dedicados a los familiares cuando pasan a
ser discapacitados o enfermos.

La expansion de la inmunizacion infantil tiene también importantes
consecuencias sociales, particularmente en términos de demografia y
educacion. La disminucién de la mortalidad infantil, que aumenta el
nimero de nifos a alimentar, conduce rapidamente a una disminucién
de las tasas de fecundidad. A partir de ahi, se pueden usar mejor los
recursos para proporcionar una mejor educacion. Ademas, los nifios
que son vacunados, debido a su mejor salud, desarrollan habilidades
cognitivas mas importantes. Segiin un estudio realizado en Filipinas con
ninos de 10 afios que viven en familias con condiciones de vida similares,
las tasas de éxito en las pruebas de lengua y matematicas fueron signi-
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ficativamente mas altas entre aquellos que recibieron las seis vacunas
pediatricas basicas.

UNA DE LAS MEJORES MUESTRAS DE EFICACIA
DE LAS VACUNAS

La vacunacion se reconoce como el hecho mas rentable de las inter-
venciones en salud, no sélo en términos de esperanza de vida, sino tam-
bién en términos de economia para la comunidad en base al coste de
tratar al paciente. Los enfermos, incluso aquellos con enfermedades leves,
suelen ser mucho mads productivos que los que han sido vacunados. El
ejemplo mas conocido es la erradicacién de la viruela, ya comentado.
Segtin la OMS, el coste de este programa fue de 100 millones de délares
al ano durante diez afios. Este programa ha ahorrado, desde 1977, 1.300
millones de délares anuales en costes de prevencion y atenciéon médica
en Estados Unidos. Los ahorros generados por la vacunacion pediatrica
base, que incluye la proteccién contra siete enfermedades infecciosas
(difteria, tétanos, tos ferina, Hib, hepatitis B, sarampion y rubéola), se
estimaron en 2001 alrededor de los 53 mil millones de délares anua-
les. Esto incluye tanto los costes directos (hospitalizacion, cuidado, etc.)
como los costes indirectos relacionados con la pérdida de productividad
causada por muertes prematuras y discapacidades permanentes deduci-
das del coste total de la vacunacion.

Las nuevas campanas de vacunacion lanzadas por varias organizacio-
nes prometen igualmente beneficios significativos. La vacunacion contra
seis enfermedades (neumococo, Hib, diarrea por rotavirus, tos ferina,
sarampion y, aunque todavia no se comercializa, la malaria), promovida
en el marco de la Década de la Vacuna en Francia, se entendié que podia
salvar mas de 6 millones de vidas en el periodo 2011-2020, ahorrando
6.200 millones de dolares en atencion sanitaria y 145.000 millones en pér-
dida de productividad en los 72 paises del programa GAVI (Global Allian-
ce for Vaccines and Immunization). La vacunacion contra la rubéola, una
enfermedad que causa muchos casos de discapacidad, es ciertamente una
de las mas rentables. Dos estudios en paises en desarrollo estimaron que el
coste del tratamiento de por vida de un solo caso de sindrome de rubéo-
la congénita era entre 50.000 y 64.000 ddlares, mientras que la vacuna
combinada rubéola-sarampion cuesta menos de 0.50 ddlares por dosis.

Estos y otros muchos estudios confirman la importancia de la inmuni-
zacion infantil. Es una de las mayoria de las politicas de ayuda al desarro-
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llo eficiente. La OMS estima que la vacunacién de 90% de todos los nifios
contra 14 enfermedades (difteria, tos ferina, tétanos, sarampion, polio-
mielitis, tuberculosis, hepatitis B, Hib, rubéola, meningococo, neumoco-
co, rotavirus y encefalitis, fiebre amarilla y encefalitis japonesa) costaria
76 mil millones durante diez afios. ;Mereceria la pena esta inversion? La
respuesta es evidente: se podrian prevenir dos millones de muertes en
menores de cinco afios anualmente.

El argumento de la OMS muestra como la vacunacion no sdlo es la
piedra fundamental de los programas de salud publica, sino también
una de las acciones en favor de los paises en vias de desarrollo los mas
adecuados para justificar que los resultados son visibles y cuantificables.
En términos de vidas salvadas, la vacunacion puede salvar vidas entre 20
y 30 dolares, dependiendo del pais. Debido a este coste extremadamente
bajo y la enorme ventaja que presenta, la vacunacion es, hoy en dia, la
mejor oferta en términos de salud publica.

Desde su invencion, la vacunacidn ha alentado en gran medida el
acercamiento entre naciones contiguas o beligerantes que participan en
guerras civiles. Sin llegar directamente a resolver conflictos, las cam-
panas de vacunacion, o incluso la puesta en comun de esfuerzos de
investigacion, han ayudado a abrir nuevos espacios de didlogo entre
adversarios. En el apogeo de la Guerra Fria en la década de 1950, los
cientificos estadounidenses y soviéticos combinaron sus esfuerzos para
desarrollar una vacuna oral contra la poliomielitis. Con el acuerdo tacito
de la administracion republicana resueltamente antisoviética de Eis-
enhower. Investigadores de ambos paises, liderados por Albert Sabin,
multiplicaron los intercambios para combatir la enfermedad. Desde
entonces, esta diplomacia de inmunizacién ha sido utilizada con fre-
cuencia por UNICEF y otras organizaciones no gubernamentales para
negociar el cese del fuego para llevar a cabo campanas de inmunizacion.
En 1985, por ejemplo, en El Salvador, aunque posteriormente se desa-
rroll6 una guerra civil, las hostilidades cesaron durante tres dias para
permitir que los nifios fueran vacunados. Durante este breve periodo de
fragil paz, negociado con el apoyo de la Iglesia Catolica, en el marco de
los llamados “dias de tranquilidad”, se vacunaron 250.000 nifios. En la
década de 1990, se llevaron a cabo operaciones similares en el corazén
de conflictos mas sangrientos que asolaron el continente africano. Este
fue particularmente el caso en Liberia, Sudan, Sierra Leona y la Repu-
blica Democratica del Congo.

Aungque en los anos 2000 surgié una campana polémica en Afganis-
tan, se puso en marcha una nueva asociacion entre el gobierno central de
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Hamid Karzai, UNICEF, la OMS vy los talibanes. Negociado a través del
Comité Internacional de la Cruz Roja, sin embargo, el acuerdo de llevar a
cabo una vacunacion infantil fue criticado por algunos expertos militares
de Estados Unidos, como un reconocimiento tacito del poder taliban.
Para otros observadores, esta colaboracion de facto entre la adminis-
tracion de Kabul y los insurgentes talibanes fue un primer paso hacia la
apertura de un dialogo mas amplio.
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GAVT: un actor innovador para
mejorar el mercado en los paises
en vias de desarrollo

Nos hemos referido al proyecto GAVI, Global Alliance for Vaccines
and Immunization, en el capitulo anterior. Diez afios después de su crea-
cidn, se ha convertido en el principal actor en la asistencia internacional
en materia de inmunizacién. Su funcién no se limita a movilizar a los
donantes para recaudar fondos para aumentar la cobertura de inmuniza-
cion en los paises pobres. La organizacion ha impuesto un nuevo enfoque
en la inmunizacidn, basado casi exclusivamente en una cultura de cifras
y resultados, que ha precedido a la estrategia de fortalecimiento de la
atencion primaria de salud establecida por la OMS y UNICEE

Sus decisiones sobre las vacunas se prefieren a los que tienen una
influencia directa sobre las decisiones politicas de los Estados y los
presupuestos de salud de cada pais beneficiado. Aunque GAVI sélo
responde a la peticion de los paises beneficiarios y las recomendaciones
formuladas por la OMS, sus opciones, que a veces preceden a las deci-
siones de las agencias de las Naciones Unidas, son de facto basadas en la
experiencia de los paises pobres. En los paises beneficiarios, menos del
20% de las decisiones para autorizar la introduccion de nuevas vacu-
nas, promovidas por GAV], han sido apoyadas por un comité técnico.
El auge de GAVT ha trasladado a un segundo puesto otras iniciativas
adoptadas por la comunidad internacional, como el proyecto Ariva
para el fortalecimiento de la independencia de las vacunas en Africa,
financiado por la Unién Europea a finales del xx y principio del xx1
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DISPERSION EN LAS RESPONSABILIDADES: UN MENOR
PAPEL DE UNICEF Y LOS ESTADOS

Inicialmente integrado por 13 miembros, el Consejo de Adminis-
tracion de GAVI se ha expandido desde entonces. Hoy esta compuesto
por 28 miembros, 18 de los cuales son socios de la alianza (gobiernos,
industria, institutos de investigacidn, donantes, organizaciones interna-
cionales). S6lo UNICEEF la OMS, el Banco Mundial y la Fundacién Bill
& Melinda Gates tienen posiciones permanentes. El resto de los lugares
asignados a los socios de GAVI van cambiando. Por ejemplo, el repre-
sentante francés ocupa un escafo, entre los 5 escafios reservados a los
gobiernos de los paises industrializados, el dedicado a la Comisién Euro-
pea, Francia, Alemania y Luxemburgo. Los otros escaios se asignan a
nueve personalidades independientes, la tltima reservada para el Presi-
dente de GAVI (Figura 1).

Governments developing countries (5) Vaccine industry
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Figura 1. Organizacion de GAVL

La composicion del Consejo marca una importante evolucion en rela-
cion con la organizacion de los érganos internacionales de las Naciones
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Unidas porque los Gobiernos son minoritarios. Cualesquiera que sean
los paises donantes, estan obligados a constituirse en pools que se repre-
sentan a través de una comision, o los paises beneficiarios, que se orga-
nizan segun el mismo sistema y, por tanto, no tienen sino una influencia
relativa en las decisiones finalmente llevadas a efecto. Esta gobernanza
no tiene nada que ver con el funcionamiento de las instituciones de las
Naciones Unidas, donde los paises en desarrollo son mayoria si se unen
y donde, en los comités de gestion de los programas, los donantes tienen
la mayoria y la tltima palabra.

Otra caracteristica del Consejo de Administracion de GAVI es la de
personalidades independientes. Su nimero en el Consejo ha aumenta-
do constantemente a lo largo de los afos. Cuatro inicialmente, ahora
son nueve: un tercio de los miembros del Consejo. Estas personalidades,
cuyas actividades profesionales deben ser absolutamente distintas de las
misiones de GAVT, son cooptadas por el Consejo a propuesta de la direc-
cion ejecutiva de GAVI. Segun GAVI, estos miembros son elegidos por
sus habilidades individuales en base a sus competencias y sus conexiones.
El peso de las personalidades independientes y la dispersion de votos en
el seno de los socios de GAVI confieren a la Secretaria Ejecutiva mucha
independencia y libertad de accion.

Aunque la OMS sélo tiene un puesto en el Consejo de Administra-
cion, desempenia un papel clave en la toma de decisiones de GAVI. Las
opciones estratégicas de GAVI se basan en la experiencia cientifica de la
OMS, incluido el Grupo Asesor Estratégico de Expertos (SAGE) sobre
inmunizacion. El objetivo de este grupo, de 15 miembros, es asesorar a
la OMS sobre las politicas y estrategias que se deben aplicar a nivel mun-
dial en el ambito de la inmunizacién (investigacion, desarrollo, politicas
publicas de inmunizacidn, etc.). Los productores de las vacunas adquiri-
das por GAVI deben ser precalificados por la OMS, que también realiza
un control de calidad.

Por otra parte, UNICEF ha visto reducido su papel al apoyo logistico.
Casi todas las compras de vacunas de GAVI son gestionadas por la orga-
nizacion central de compras de la organizacion de las Naciones Unidas,
con sede en Copenhague, cuyo conocimiento y capacidad de negociacién
son reconocidos internacionalmente. La division de compras de UNICEF
se distinguio de la década de 1980 por su capacidad para negociar precios
mas bajos con la industria a través de sus volumenes de compra lo que
facilitaba realizar pedidos de grandes cantidades de vacunas, especial-
mente las pediatricas.
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EL PREPONDERANTE PAPEL DE LA FUNDACION GATES

En el ambito internacional y en los medios de comunicacion, el
portavoz de GAVI no es ni el presidente ejecutivo ni el presidente del
consejo, sino Bill Gates. Aunque los Estados sean los principales con-
tribuyentes —lo que remite de nuevo al poder blando que tienen las
vacunas—, es el ex presidente de Microsoft la verdadera alma de GAVI.
La financiacion otorgada por su fundacién (2.500 millones de ddlares
entre 2000 y 2015), su papel clave en la creacion de GAVI, su voluntad
de continuar con el esfuerzo realizado durante la cumbre de donantes en
junio de 2011 en Londres, su fe en la inmunizacién como una solucién
milagrosa en muchos paises, le ha convertido en el principal impulsor
de GAVIL

La intervencion de Bill Gates, en la 642 Asamblea Mundial de la Salud,
ilustra bien la influencia de la Fundacion Gates en el campo de la ayuda
internacional a la vacunacién. Hablando desde la tribuna de la OMS a
los ministros de salud de los Estados miembros, Bill Gates establecio la
linea politica que se debia seguir: “Este plan serd la hoja de ruta para el
Decenio de la Vacuna. Para ver su éxito, cada uno de nosotros debera
poner lo mejor de si”.

El liderazgo de Gates también se expresa en sus numerosas visitas a
Jefes de Estado y de Gobierno para convencerlos de que contribuyan al
la financiacion de GAVI. En Alemania y en Abu Dabi consiguid que se
duplicaran sus donaciones mediante la concesion de su Fundacion la
misma cantidad. La importancia de Bill Gates en GAVTI es muy visible
en la preocupacion de la organizacion por promover la distribucion de
vacunas nuevas y tecnoldgicamente sofisticadas. Esta estrategia es reflejo
de los objetivos de la Fundacién Bill & Melinda Gates, cuyo papel par-
ticular es ayudar a fomentar la innovacién para abordar los problemas
de salud.

Esta politica, que pone el énfasis en la innovacion por encima de cual-
quier otro objetivo, ha causado no pocas criticas en el ambito de la salud,
lo que ha conducido a tensiones dentro de GAVI; en concreto, produjo
la salida del anterior presidente ejecutivo, Julian Lob-Levyt. Este tltimo
queria aumentar la proporcion de gasto dedicada al fortalecimiento de
los sistemas de salud, en la creencia de que las nuevas vacunas imponian
esta estrategia. Para la vacuna antineumocdcica, por ejemplo, las formas
de dosificacion individuales en forma de jeringas desechables requie-
ren capacidades de almacenamiento refrigeradas en todas las etapas de
distribucion. El propio Bill Gates se habia expresado al contrario —una
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posicion coherente con su obsesion tecnoldgica—, lo que, por otra parte,
demuestra su presencia regular en las reuniones de la Junta con el obje-
tivo de fortalecer su posicion.

El debate contintia hoy fuera de GAVI, donde el enfoque exclusiva-
mente tecnoldgico sigue siendo motivo de preocupacién. Suecia, por
ejemplo, ha sido durante mucho tiempo reacia a contribuir a la finan-
ciacion de GAV], justificando su posicion por el hecho de que los fondos
serian mejor utilizados en el fortalecimiento de las politicas generales de
salud publica en lugar de la distribucion exclusiva de las vacunas. Sophie
Harman, profesora de politica internacional, especialista en salud publi-
ca, de la City University de Londres, apuntd en su dia que “sin la exis-
tencia de financiacion en los entramados de la salud —a saber: la cons-
truccion de centros de salud, la formacion y la retencion de los médicos
en los paises en desarrollo, etc.— todos los progresos en la investigacion
en vacunas seran en la practica superfluos. Sin embargo, segtin Bill Gates,
no es necesario asignar mas fondos a las infraestructuras sanitarias por-
que la vacunacion, en el fondo “no necesita médicos”

UN MODELO DE FINANCIACION AL SERVICIO DE UNA
ESTRATEGIA DE CREACION DE NUEVOS MERCADOS

A finales de los afos 1990, la politica de ayuda internacional para
la vacunacion se ha ido debilitando por la crisis de suministro . Varios
fabricantes de vacunas decidieron reducir o terminar con la produccién
de las vacunas bésicas que adquiria UNICEF (como la DTP y la vacuna
contra el sarampion, por ejemplo), en parte debido a los bajos margenes
y la volatilidad de los pedidos que realizaba la propia UNICEE Esta crisis
ha puesto de relieve la necesidad que tiene la industria de una visiéon de
mercado a medio plazo garantizada, para que, econémicamente, pueda
proporcionarles un rendimiento razonable.

El modelo desarrollado por GAVT ha aprendido de esta crisis, ya que
se basa en un modo de financiacién a largo plazo y por lo tanto en la
creacion de nuevos mercados sostenibles, rentables y predecibles en los
paises pobres.

En su creacion, GAVI pensaba que los precios caerian debido a que
la demanda mundial creceria. Este modelo predecia que, aparte del apo-
yo inicial de GAVI, los paises beneficiarios serian capaces de financiar
sus compras de vacunas posteriormente. Las previsiones de GAV], sin
embargo, que proyectaban una asistencia limitada a un periodo de cin-
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co anos resultaron demasiado optimistas. La organizacion se ha visto,
en consecuencia, obligada a aumentar su participacion, a la vez que ha
tenido que revisar su modelo de financiacion. Toda la estrategia de GAVI
fue redirigida a la creacion de mercados aceptables para la industria,
como ha reconocido la propia organizacion, indicando que la capacidad
de financiacion de GAVI se dirigia a asegurar una demanda de vacunas
predecible y rapida a largo plazo, de manera que se podria conformar un
mercado atractivo para los fabricantes.

Para lograrlo, la organizacion ha puesto en marcha varios modos
innovadores de financiacién que tienen como objetivo satisfacer las nece-
sidades de la industria. Su estrategia se puede resumir en el siguiente
esquema: como el mercado se guia por cuestiones economicas, y la eco-
nomia se guia por los incentivos que no son mas que la expresion de las
prioridades definidas por los consumidores, que son los que definen las
politicas de salud publica, hay motivos para esperar que los donantes y
sus asociados que apliquen politicas de asistencia en materia de inmuni-
zacion, seran capaces de aumentar sustancialmente la demanda mediante
politicas de compra que reduzcan los riesgos asociados a la provision de
vacunas en aquellos paises en desarrollo que mas lo necesitan.

El Fondo Internacional de Financiacion para la Inmunizacién (IFFIm)
fue creado por iniciativa del Gobierno britanico, basado en la experiencia
del banco estadounidense Goldman Sachs, para acelerar la disponibilidad
de fondos y estructurar las donaciones de los Estados durante un largo
periodo. En concreto, el modelo financiero del IFFIm se basa en la emi-
sion de bonos en los mercados internacionales, garantizados por los com-
promisos financieros juridicamente vinculantes de los Estados donantes
durante 15 o 20 afos. Este método de financiacién ofrece visibilidad a
largo plazo tanto a GAVI, que es el unico captador de los fondos recau-
dados por la IFFIm, los industriales y los paises beneficiarios.

Esta estrategia no existia cuando las subvenciones estatales podian
ser impugnadas cada afio ante dificultades presupuestarias, prioridades
o diferentes sensibilidades politicas. Desde su lanzamiento en 2006, el
IFFIm, patrocinado por Australia, Francia, Alemania, Italia, Noruega, los
Paises Bajos, Suecia y el Reino Unido, mas de 3.000 millones de ddlares,
permitieron a GAVI duplicar sus fondos. Espafia no esta involucrada.

El otro modelo innovador puesto en marcha por GAVI es el Advanced
Market Commitment (AMC). Este mecanismo de adquisiciéon garanti-
za a los fabricantes pedidos plurianuales que les permiten producir las
vacunas necesarias. A cambio de estos compromisos, los fabricantes se
comprometen a proporcionar a los paises en vias de desarrollo vacunas
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a un precio asequible a largo plazo. La AMC deberia permitir a GAVI
acelerar la distribucion de nuevas vacunas desarrolladas para los mer-
cados de los paises industrializados hacia los paises pobres a precios
competitivos. La primera garantia de mercado fue lanzada a finales de
la Gltima década para apoyar las compras de vacunas antineumocdcicas.
En 2010, UNICEF firmé dos contratos de doce afos para la compra de
600 millones de dosis de vacunas.

Estos instrumentos financieros innovadores tienen por objeto propor-
cionar garantias a los fabricantes de vacunas, suponiendo que su decision
de desarrollar o comercializar vacunas no sélo se refiere a cuestiones
cientificas sino también a los costes de desarrollo y a la rentabilidad espe-
rada de las inversiones. GAVT se felicita hoy de la eficacia de su estrategia:
“El modelo de negocio funciona perfectamente, pero a pesar de una caida
de los precios, incluso importante, no podemos estar plenamente satis-
fechos mientras los fabricantes con los que trabajamos no proporcionen
sus vacunas a precios aun mas asequibles  dijo en su dia Helen Evans,
presidenta interina de GAVI.

El compromiso de GAVI es que los paises en vias de desarrollo o
incluso pobres, puedan hacerse cargo gradualmente de los nuevos pro-
gramas de vacunacién que tienen en marcha. Desde 2007, los paises
beneficiarios se han visto obligados a participar en la financiacion, inclu-
so a un nivel modesto. Su contribucidn se basa en su capacidad de pago.
En 2010, por ejemplo, 53 paises apoyaron la compra de vacunas, en com-
paracion con so6lo 27 en 2008. A pesar de esto, su contribucion sigue
siendo modesta, con una participacion total de 28 millones de ddlares,
lo que sélo representa el 10% del apoyo total de GAVI a todos estos pai-
ses. Algunos paises podran eliminar progresivamente el apoyo de GAVI
antes de 2020, siempre y cuando su crecimiento econdémico continte y el
precio de las vacunas caiga como se espera. Otros 16 paises, incluyendo
el Congo, Indonesia y Bolivia, estan a punto de abandonar el conjunto
de naciones que aun mantienen el apoyo de GAVI.

EL OBJETIVO ESTRATEGICO DE GAVI: NUEVOS MERCADOS
PARA LA INDUSTRIA

Como se viene comprobando, el objetivo esencial de GAVI es ampliar
la cobertura de las vacunas nuevas o infrautilizadas en los paises pobres.
En sus inicios, su modelo se basaba en el Programa Ampliado de Inmu-
nizacion (PAI) de la OMS, que define el programa minimo de vacunacion
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que deberia beneficiar a los nifios de corta edad. El paquete de vacunas
recomendadas por la OMS, incluia a finales de 1990 seis vacunas: DTP
(difteria, tétanos y tos ferina), el sarampion, la poliomielitis y la BCG
contra la tuberculosis. GAVT decidi6 financiar nuevas vacunas, aquellas
que se iban introduciendo en los paises industrializados, en lugar de
aumentar la cobertura con vacunas mas antiguas y mas baratas (DTP, el
sarampion, la fiebre amarilla, etc.). Sin embargo, las relaciones con las
empresas farmacéuticas a la hora de seleccionar vacunas son complejas,
a lo que se anaden los conflictos de interés, ya que los industriales par-
ticipan en la Junta de GAVI y estan representados en la organizacion de
los comités de gestion. Siempre que GAVI demuestre su capacidad para
garantizar una financiacion previsible a largo plazo, se incrementara el
atractivo de la industria para estos nuevos mercados. A la inversa, debe
destacarse que este didlogo continuo con la industria ha permitido a
GAVI asegurar el suministro de sus programas. Las decisiones de GAVI
encaminadas a favorecer sistematicamente la introduccién de nuevas
vacunas, desarrolladas por las compaiiias occidentales para el mercado
de los paises ricos, hay que decir que han favorecido en gran medida a
la industria anglosajona.

Vacuna pentavalente: del monopolio de GSK a la competencia

Desde su creacion en 2000, GAVI ha anadido en su apoyo a la vacu-
nacion infantil la vacuna pentavalente que proporciona proteccion contra
cinco enfermedades en una sola inyeccion: Haemophilus influenzae tipo
b (Hib), hepatitis B, difteria, tétanos y tos ferina.

Las vacunas contra el Haemophilus influenzae tipo b (Hib) y la
hepatitis B se han utilizado en los paises industrializados desde prin-
cipios y mediados de los afos noventa. GAVI ha optado por centrarse
en la administracion pentavalente, En ese momento GSK fue el tnico
fabricante de esta vacuna. Hasta finales de 2006, el fabricante del Reino
Unido estaba en una posiciéon de monopolio en este mercado en auge,
garantizado por los compromisos de compra de GAVI. A lo largo de
este periodo, el precio de compra de la vacuna se mantuvo entre 3,60 y
4 délares por dosis.

El aumento de la demanda y los compromisos de compra a medio
plazo de GAVI garantizados por el sistema IFFIm atrajeron a nuevos
fabricantes a este mercado, creando asi una nueva competencia y empu-
jando los precios hacia abajo. Un segundo fabricante occidental fue pre-
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calificado por la OMS en 2006, seguido de un tercero y un cuarto en
2008. La division de compras de UNICEF ya predijo que habria al menos
cinco fabricantes en este mercado hacia finales de 2012. El aumento de
la competencia, unido al fuerte aumento de la demanda y, especialmen-
te, la llegada en 2008 de los fabricantes hinddes de vacunas han tenido
una influencia directa en el precio final de las vacunas. Panacea Biotec y
Serum Institute de India anunciaron en junio de 2011 una reducci6n del
60% en el precio de su vacuna, lo que la ponia en 1,75 délares por dosis,
el precio mas bajo ofrecido en el mercado hasta la fecha. Segtin GAVT, el
coste promedio de la vacuna pentavalente iba a subir en 2011 a 2,58 d¢la-
res, frente a los 2,99 délares del afio anterior. La organizacion estimaba
entonces que la caida de los precios seria del 30% en los préximos siete
afos, y esto se ha cumplido.

Para GAVI, esta caida de los precios, a través de una mayor compe-
tencia, revela la solidez de su estrategia. Al juntar una alta demanda de
los paises en vias desarrollo y garantizar una financiacion sostenible,
estas vacunas son cada vez mas asequibles. Como resultado, mas nifios
pueden ser protegidos de estas enfermedades mortales. El apoyo de
GAVI a la vacuna pentavalente ha creado un mercado nuevo y atractivo
para los fabricantes de vacunas. La pentavalente fue adoptada por casi
todos los paises apoyados por GAVI (61 paises la adoptaron en 2010). La
adquisicion de pentavalentes se convirtié entonces en el principal gasto
de la division de adquisiciones de UNICEE, que invirtié 292 millones de
ddlares en la compra de 97,5 millones de dosis en 2010.

Para algunos industriales, este mercado ya maduro se ha converti-
do en una fuente de actividad y un beneficio significativo. En 2010, las
ventas a GAVI de la vacuna pentavalente Quinvaxem representaron casi
el 60% de la facturacion del laboratorio holandés Crucell, comprado en
2011 por la estadounidense Johnson & Johnson. En total, el fabricante
ha firmado contratos de entrega de Quinvaxem por 1.100 millones de
ddlares durante el periodo 2007-2012 y se ha convertido en uno de los
principales proveedores de UNICEE.

Neumococo y rotavirus: mercados garantizados para GSK,
Pfizer y MSD

En 2006, la junta de GAVI decidi6 apoyar la introduccién de dos nue-

vas vacunas en los paises pobres: la vacuna contra el rotavirus (responsa-
ble de la diarrea aguda) y la vacuna contra las infecciones neumococicas
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(responsable de neumonia y meningitis). Segin la OMS, las muertes de
1,3 millones de nifios menores de cinco afios son directamente atribuibles
a estas dos enfermedades. La adquisiciéon comenzé en 2010. Durante el
periodo 2011-2015, GAVI planed inmunizar a 90 millones de nifios con
vacuna antineumocdcica y 53 millones de nifios con vacuna contra el
rotavirus. Sin embargo, la decision de GAVI de apoyar masivamente estas
dos vacunas recientes y caras, con preferencia a otras (fiebre amarilla,
sarampion, rubéola, por ejemplo), y extender lo mas posible su propa-
gacion plantea algunas preguntas.

Segun Kim Mulholland, profesor de pediatria y vacunologia en la
Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres, las muertes debidas a
diarrea o neumonia provienen en su mayor parte de la ausencia o insufi-
ciencia de los sistemas de salud. Los niflos que mueren de estas enferme-
dades no son los que estan atendidos dentro de un sistema de salud, sino
que pertenecen a comunidades muy pobres y son los mas marginados.
A pesar de que mas de un tercio de las muertes de nifios menores de cinco
afos se deben a neumonia y diarrea aguda, es mas recomendable llevar a
cabo campanas de vacunacion hacia poblaciones de nifios que estan mas
expuestos (poblaciones ndmadas, refugiados, poblaciones aisladas, etc.)
en lugar de llevar a cabo la inmunizacion masiva de la infancia de forma
indiscriminada.

La adopcion de estas dos vacunas por parte de GAVI ha traido como
resultado la creacion de nuevos mercados de tamaio significativo para
los fabricantes anglosajones. Sin embargo, contrariamente a esa politica
de vacunacion masiva, ciertos paises industrializados, como es el caso de
Francia, la vacunacidn sistematica contra el rotavirus no se considera
recomendable. La opinién, adoptada por el Consejo Superior de Salud
Publica francés, va en esta direccion. En lugar de la vacunacién masi-
va, se recomienda, por ejemplo, la aplicacion de medidas para mejorar
la gestion de la gastroenteritis aguda en los lactantes y las practicas de
rehidratacion oral.

GSK y MSD son actualmente los tnicos dos fabricantes de vacu-
nas contra el rotavirus. A cambio de la garantia de compra de GAVI de
125 millones de dosis para 2016, GSK acordd en junio de 2011 suminis-
trar su vacuna contra el rotavirus a un precio de 2,50 délares por dosis
(5 ddlares para vacunar a cada nifno). Esta tarifa representa una disminu-
cion del 67%. MSD también redujo sus precios. Los dos fabricantes han
compartido ese mercado en el pasado. Los fabricantes hindues, que estan
desarrollando una vacuna contra el rotavirus, no podian comercializar
su producto antes de 2015.
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En el caso de la vacuna antineumocécica conjugada, Pfizer y GSK son
los dos unicos fabricantes. De acuerdo con el principio de garantia de
mercado, introducido por GAV], las dos empresas se han comprometido
a proporcionar 300 millones de dosis de vacunas en diez afios a un precio
de 7 ddlares por el 20% de los suministros, para posteriormente reducirlo
a 3,50 dolares el resto de dosis. Estas tarifas representan una disminucion
significativa en comparacion con el precio publico medio por dosis de
40 euros en la Unidn Europea y 92 délares en Estados Unidos.

Pero estos anuncios de reduccion de precios, anunciados antes de
una conferencia de donantes de GAVT, no han agotado las criticas. Hay
buenas razones por las cuales, en un futuro préximo, algunos paises no
podran o no deberian introducir las vacunas propuestas en el menu de
GAVI. Existen estudios que comparan la rentabilidad de las vacunas a
precios de unos pocos centavos por dosis con otras intervenciones de
salud maternal, neonatal o pediatrica. Con estas nuevas vacunas que
cuestan varios dolares por dosis, ciertos grupos de presion rechazaron
estas comparaciones. De hecho, en comparacion con la lactancia o la
rehidratacion oral, por ejemplo, las nuevas vacunas no pueden conside-
rarse una opcion rentable, segtin advirti6 en su dia Craig Burgess en una
carta abierta. Burgess habia sido en su dia director de UNICEF Vietnam
y antiguo funcionario de la Secretaria Ejecutiva de GAVL

Vacuna contra el cancer cervical: una nueva meta

A finales de 2011, la Junta Directiva de GAVI establecié como un
nuevo objetivo apoyar la introduccién de la vacuna contra el virus del
papiloma humano (VPH), vacuna que previene el desarrollo del can-
cer de cuello uterino. Debido a infecciones de transmision sexual, el
virus del VPH mata a 275.000 personas cada afno debido al cancer de
cuello de utero, el 88% de ellos en paises en desarrollo. GAVI lanzé una
estrategia para proteger a dos millones de mujeres jovenes contra el can-
cer cervical para 2015 en nueve paises.

MSD anunci6 que daria a GAVI una reducciéon del 67% en su vacuna
contra el VPH en comparacion con el precio publico mas bajo. Lo que
reducia el coste de la vacuna a 15 délares, para lo cual se administraran
tres dosis durante un periodo de seis meses. Es un mercado altamen-
te competitivo que esta limitado a los paises industrializados, con sélo
dos competidores MSD y GSK. Las ventas de Gardasil de MSD ascen-
dieron en 2010 a 1.300 millones de délares frente a solo 375 millones de
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ddlares para Cervarix de GSK, que fue excluida del mercado britanico
por su competidor.

Paralelamente, a fin de satisfacer la demanda de 30 paises y seguir
las recomendaciones de la OMS, la Junta de GAVI anuncio su intencién
de recaudar fondos para mejorar la cobertura de vacunacion contra la
rubéola mediante el suministro de vacunas dobles sarampion-rubéola.
El objetivo de la vacunacién anti rubeola se dirige a proteger al feto
contra el sindrome de rubéola congénita cuando una mujer embara-
zada contrae la enfermedad durante el primer trimestre del embarazo.
La infeccion puede llevar a un nacimiento prematuro, malformaciones
cardiacas o cerebrales, sordera o anomalias oculares. En Francia, por
ejemplo, los casos de sindrome de rubéola congénita practicamente
han desaparecido, pero siguen siendo un importante problema de salud
publica en el mundo, que alcanzan a cerca de 112.000 nifios anualmen-
te, 90.000 de los cuales viven en paises apoyados por GAVI. A pesar
del coste relativamente modesto de la vacuna contra el sarampion y la
rubéola combinada (0,50 ddlares por dosis), un tercio de los Estados
miembros de la OMS, que representan mas del 50% de los nacimientos
en el mundo, no habian introducido esta vacuna en su programa nacional
de inmunizacién en 2009.
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Estrategias de algunos paises: Estados
Unidos, Reino Unido y Francia

ESTADOS UNIDOS, VACUNAS: UN NUEVO EJE DEL BIEN

“A veces me preguntan porqué la ayuda al desarrollo es parte de la
politica exterior de Estados Unidos y por qué los Estados Unidos deben
gastar dinero en apoyar a las poblaciones extranjeras cuando tenemos
que lidiar con las dificultades econémicas en nuestro pais. Por mas ilégica
que parezca, la respuesta es que la ayuda al desarrollo, cuando es eficaz,
es una de las mejores maneras de fortalecer la estabilidad y la seguridad
de los Estados Unidos”. Esta declaracion de la secretaria de Estado de los
Estados Unidos en tiempos del presidente Obama, Hillary Clinton, refleja
fielmente la doctrina americana de la asistencia para el desarrollo: s6lo
es util porque sirve al interés nacional. Un enfoque que es ampliamente
compartido por muchas ONGs americanas, que seguian las pautas de la
administracion Obama que reconocia que el bienestar de la humanidad
no es s6lo una presupuesto moral sino también un elemento clave de la
seguridad nacional americana.

Después de los afios de guerra contra el terrorismo, que sustent6 la
lucha contra el eje del mal de la politica exterior de Estados Unidos en
la época Bush, la propia administracién Bush puso en marcha una nueva
estrategia internacional, que fue repetida y amplificada por Obama. Se
trataba de la ayuda al desarrollo, junto con la diplomacia y la defen-
sa, como uno de los pilares de la politica exterior americana, ya que
esto esta en el centro de los intereses y valores estadounidenses. De ahi
naci6 el lanzamiento de la Iniciativa Mundial de Salud en 2010 como
una expresion concreta del compromiso presidencial en esta materia.

55



Una estrategia vacunal para Espafa

Un compromiso que movilizé 63.000 millones de délares. Dirigido por
la Secretaria de Estado, era un programa para reforzar los sistemas de
salud en los paises en vias de desarrollo. En esto se incluyeron acuerdos
con 80 paises en los cuales la ayuda estadounidense se dirigié a la lucha
contra los tres grandes males de nuestro tiempo: el SIDA, la malaria y
la tuberculosis.

Los intereses industriales detras de las iniciativas

La industria estadounidense de vacunas goza de un fuerte apoyo
publico. Se beneficia tanto del reconocimiento de las autoridades politi-
cas por su importancia estratégica y econémica, como de los resultados
de los esfuerzos de investigacion publica, principalmente del Instituto
Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID) de los Centros
para el Control y la Prevencion de enfermedades (CDC) y USAID, y un
marco regulatorio ventajoso.

La proximidad de la industria de las vacunas de Estados Unidos con
el sector publico se expresa de la manera mds visible por el transcurso
de muchos lideres, cuya carrera va del sector publico al privado, y vice-
versa, en un modelo de puertas giratorias muy conocido. También esta
el poder de la investigacion publica estadounidense que, en el campo
de las vacunas, tiene un enorme presupuesto. El propio NIAID ayudé a
desarrollar varias vacunas frente a distintas enfermedades tales como: la
neumonia, la meningitis, el Haemophilus influenzae tipo b, la tos ferina,
la gripe, el rotavirus o la hepatitis A y B.

Ademas, a lo largo de los afos se han establecido una serie de dispo-
siciones legislativas para apoyar la innovacion farmacéutica. Por ejem-
plo, como parte del programa Startup America de Obama, los Institutos
Nacionales de Salud (NIH) anunciaron una simplificacion de los proce-
dimientos para explotar sus patentes por parte de compaiiias startups.
Otra importante disposicion fue la Ley Bayh-Dole de 1980, descrita por
The Economist como una “gallina de huevos de oro’, ya que ha permi-
tido a las universidades y agencias gubernamentales conservar la pro-
piedad intelectual de sus inventos, que anteriormente eran propiedad
del gobierno federal, y asi licenciar tecnologias muy rompedoras a las
PYMES estadounidenses, a lo que se han sumado importantes aporta-
ciones publicas superiores a los 30.000 millones de délares, con un efecto
muy importante en la industria, que se calcula que en el periodo 1996-
2007 habria generado mas de 82 mil millones de délares de aportacién
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al PIB y 195.600 millones en ingresos para la industria, contribuyendo a
la creacion de 279.000 puestos de trabajo. Adicionalmente, alrededor del
30% del valor del Nasdaq esta relacionado con las tecnologias desarro-
lladas en los organismos gubernamentales o universidades con fondos
publicos. Muchos productos, incluyendo vacunas contra la hepatitis By
la gripe aviar, han procedido de transferencias tecnologicas a la industria
a partir de la Ley Bayh-Dole.

Bill Gates: un benefactor omnipresente y omnipotente

Las contribuciones de la Fundacién Bill & Melinda Gates no se limi-
tan al apoyo a GAVI como ya hemos visto detenidamente. También
apoya a la mayoria de las asociaciones publico-privadas para el desa-
rrollo de nuevas vacunas, como la Iniciativa Internacional de Vacunas
contra el SIDA, la Iniciativa de Vacunas contra la Malaria, la Iniciativa de
Vacunas contra el Sarampion, la Iniciativa de Vacunas contra la Tuber-
culosis, o la Iniciativa de Vacuna contra la Leishmaniosis. La mayoria de
estas asociaciones estan basadas en los Estados Unidos, al igual que las
universidades y las empresas que se benefician de su apoyo financiero.
De los 9.000 millones de délares que la fundacién proporcioné entre
1998 y 2007 a 1.094 programas de salud, aproximadamente la mitad
fueron asignados a entidades estadounidenses y el 40% a organizaciones
internacionales.

El predominio de la Fundacién Bill & Melinda Gates en el panorama
internacional de la salud ha recibido pocas criticas, tanto de la OMS
como de la comunidad cientifica, y es que es, ciertamente, demasiado
problematico privarse de una importante fuente de financiacion. Arata
Kochi, un ex director del programa de la OMS contra el paludismo,
bien conocido por su falta de cautela diplomatica, fue uno de los pocos
que hablé en contra del creciente papel de la Fundacién Gates en la
investigacion cientifica. En una carta dirigida a la directora general de
la OMS, Margaret Chan, en 2008, expresd su preocupacion por las “con-
secuencias inesperadas” de esta situacidn, diciendo que el apoyo de la
fundacidon, aunque necesario, “encerraba a los cientificos en una suerte
de cartel”.

La posiciéon dominante adquirida por la Fundacion Gates en el ambi-
to de la ayuda a la vacunacién y la sostenibilidad de sus fondos para
imponer sus decisiones al resto de la comunidad internacional no tiene
parangon. Esta situacion obliga a plantearse muchas preguntas, incluso
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preocupaciones. Sobre todo porque la Fundacion Gates no siempre ha
sido ejemplar en la gestion o prevencion de conflictos de intereses. Bas-
te como ejemplo que, a principios de 2000, habia invertido mas de 200
millones de dolares en el capital de nueve companias farmacéuticas, entre
las que se encontraban: MSD, Pfizer y Johnson & Johnson. Estas inversio-
nes han reforzado la sospecha de que la Fundacion Gates esta demasiado
cerca de la industria farmacéutica en una confluencia de intereses que va
mas alla de una politica de ayuda a paises del tercer mundo.

Con todo, hay que resaltar que la politica estadounidense en el campo
de las vacunas responde a intereses estratégicos de su politica internacio-
nal. Un elemento de poder blando adicional a otros como puede ser la
potencia del délar como divisa universal o Hollywood en su exportacion
del way of life americano a todas partes del mundo mediante sus series
televisivas y peliculas de gran éxito.

LA DISCRETA EFICACIA BRITANICA

La politica de ayuda al desarrollo es ampliamente aceptada por la
comunidad politica britanica. El anterior gobierno de David Cameron
confirmo, tras la revision de gastos efectuada en 2010 por el Tesoro bri-
tanico, su compromiso de aumentar el presupuesto de asistencia oficial
para el desarrollo hasta el 0,7% del PIB en 2013 y, como base, para los
siguientes afos (0,56 por ciento en 2010 y 0,26 por ciento en 1997),
como lo solicitaron las Naciones Unidas para alcanzar los Objetivos de
Desarrollo del Milenio. Desde finales de los afios noventa, el gasto del
Reino Unido ha ido aumentando constantemente. El presupuesto
del Department for International Development (DfID), que gestiona
mas del 85% de la asistencia oficial para el desarrollo, pasé de menos
de 3.500 millones de libras esterlinas en 2002-2003 a 7.500 millones de
libras esterlinas en 2010 -2011. Y alcanzd los 11.300 millones de libras
en 2013-2014. La Figura 1 muestra la evolucion desde 1970 hasta 2016.

La ayuda al desarrollo del Reino Unido esta orientada tanto hacia las
organizaciones internacionales (Unioén Europea, Banco Mundial, Fondo
Mundial de Lucha contra el SIDA, GAVT, etc.) como a la financiacion de
programas bilaterales para, lo cual dedica, cerca del 60% del presupuesto.
Representan poco mads de la mitad de los fondos distribuidos y sirven
para apoyar una pequena lista predefinida de los paises mas pobres.

Al final de la Revision de la Ayuda Bilateral, con el fin de hacer mas
efectiva y visible la ayuda britanica, el nimero de paises a los que se
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Figura 1. Ayuda al desarrollo de Gran Bretafia (1970-2016).

atiende se ha reducido de 43 a 27, la mayoria de los cuales se encuentran
en el Africa subsahariana y Asia. En los cuatro afios fiscales (2011-2012
a2014-2015), se hizo un programa de ayuda a cinco paises que recibie-
ron mas de 1.000 millones de libras esterlinas (Pakistan, Etiopia, India,
Bangladesh y Nigeria). En ellos, la atencion a la salud fue el componente
mas importante, haciendo del Reino Unido el mayor donante europeo
en este campo y el segundo mas grande del mundo detras de los Estados
Unidos.

Una red de influencia internacional

La lucha contra las enfermedades infecciosas, incluida la inmuniza-
cion, ha estado tradicionalmente en el centro de la estrategia britanica
de la politica sanitaria. Una tradicién presenciada desde la promulga-
cion de la Ley de Vacunacién de 1840, asi como el nombramiento de un
Superintendente General para la Vacunacién en la India en 1802, a lo
que se afladié también la voluntad de Joseph Chamberlain en el siglo x1x
de erradicar las enfermedades tropicales, que él mismo describe como
“un enemigo natural importante para edificar una economia vigorosa”.
Este legado se encuentra ahora en varias universidades de renombre
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internacional (Oxford, Cambridge, Imperial College, Escuela de Higie-
ne y Medicina Tropical de Londres, Escuela de Medicina Tropical de
Liverpool, etc.). Sin embargo, en la actualidad. Al igual que los Estados
Unidos, el Reino Unido utiliza la ayuda al desarrollo como una forma
de influencia internacional.

El DAID, responsable de la politica oficial de asistencia al desarrollo,
y el Departamento de Salud (DH), que estd a cargo del sistema de salud
del Reino Unido, tienen una presencia muy fuerte en las organizaciones
internacionales que gestionan la ayuda internacional para la inmuniza-
cion. Una presencia que les permite ejercer una influencia activa a todos
los niveles; con la cual son el primer competidor de los estadounidenses.
Esta voluntad de influir en la escena internacional es un eje principal de
la politica britanica en relacion con la salud. Los responsables relaciona-
dos con la inmunizacién en el Reino Unido participan activamente en
la politica de inmunizacién a alto nivel, particularmente en la OMS, asi
como en la comunidad cientifica internacional y en el mantenimiento
de las relaciones con la industria. Estos funcionarios del Departamen-
to de Salud y de las agencias afiliadas se mantienen actualizados con los
avances en este campo e incluso se esfuerzan en promover la colocacién
de ciertas vacunas en el mercado por parte de los fabricantes.

Aungque la competencia entre el DH y el DfID a veces promueve una
falta de coordinacion de sus politicas que pueden debilitar la posicion
britanica, los dos departamentos estdn presentes en la agenda sanitaria
mundial, con el resultado de tener dos fuentes de influencia interna-
cionales. Sin embargo, a pesar de esta supuesta competencia, los dos
departamentos tienen un segundo plan de acciéon conjunto definiendo
la estrategia del Gobierno a efectos de la salud mundial. Se trata asi de un
instrumento muy positivo de su politica exterior, lo que permite fortale-
cer la influencia britanica en las organizaciones internacionales.

La presencia britanica es visible en todos los niveles y en la mayoria de
los foros internacionales. Es muy activa en las asociaciones publico-pri-
vadas, y mantiene, en particular, estrechos vinculos con la Fundacion Bill
& Melinda Gates, con la cual participa en GAVI. En relacién con el Plan
de Accién Mundial contra la malaria, cabe sefalar que, junto a exper-
tos de organizaciones internacionales y de instituciones estadounidenses
(Fundacién Gates, CDC, USAID y ciertas universidades), los represen-
tantes britanicos del DfID, la Escuela de Higiene y Medicina Tropical
de Londres, el Imperial College, Harvard y GSK fueron practicamente
los unicos participantes en el trabajo preparatorios de esta iniciativa. De
nuevo, algo que nos lleva al poder blando a través de las vacunas.
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FRANCIA, UNA POTENCIA EN EL MUNDO DE LAS VACUNAS,
PERO SIN DIRECCION

Francia es un actor internacional lider en vacunas. Tiene muchos
activos para seguir asi, e incluso fortalecer sus posiciones. Sin embargo
no tiene una vision clara del sector y sufre una dispersion de funciones y
objetivos entre los distintos organismos responsables de la gestion de la
salud y de la politica vacunal. Sin embargo, las vacunas han contribuido
durante mucho tiempo a la influencia de Francia en regiones o paises en
desarrollo. La propagacién de la vacunacion, confirmada por los des-
cubrimientos de Pasteur, acompaid la expansion colonial francesa. De
hecho, a principios del siglo xx, los Institutos Pasteur eran una de las
expresiones mas claras de la mision civilizadora de Francia. Cada colonia
fue abriendo su propio Instituto Pasteur. En 1938, por ejemplo, se abrid
en Shanghai el nimero 38 de la serie y, mas cercanamente, una nueva
ola de apertura de Institutos en el extranjero tuvo lugar a principios de
2000 con la creacion establecimientos en Laos y Uruguay.

Estas instituciones han desempefiado un papel destacado en la difu-
sion de las vacunas occidentales y en la construccion de los sistemas
locales de salud publica, asi como en otras iniciativas como la Ayuda
Médica Indigena, el Servicio de Salud Colonial, y multiples campanas
de vacunacion, control de epidemias en los paises francéfonos y otros
considerados estratégicos para la politica francesa.

Hoy, la participacion de Francia en la politica internacional de ayuda
ala vacunacion se refleja en gran medida en el apoyo financiero a GAVIL.
Francia es un importante contribuyente a esta asociacion, principalmente
a través del sistema de emision de bonos de la IFFIm. El compromiso
de Francia de 1.200 millones de euros en el marco de este mecanismo de
financiacion se adopté al margen de la Conferencia de Paris de 2006
sobre los fondos de desarrollo innovadores. El primer tramo asignado
a la IFFIm se financié con una contribucién solidaria de los billetes de
avion. Ademas, en 2011, Francia anuncié un compromiso adicional de
100 millones de euros para 2015 para los nuevos programas de GAVIL.

Desde un punto de vista mas global, la ayuda francesa a la vacu-
nacion sufre muchas deficiencias. Entre ellas, la falta de coordinacion
interministerial, el marcado desinterés politico y una débil doctrina
estratégica que parece basarse s6lo en un legado historico cada vez mas
lejano y en las acciones aisladas sobre el terreno de algunos organismos
e instituciones. Asi, el Comité Interministerial para la Cooperaciéon
Internacional y el Desarrollo, creado para establecer las orientaciones
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estratégicas de la ayuda francesa al desarrollo no es muy operativo.
Esta falta de interés es tanto mas sorprendente cuanto que la mayoria
de los grandes paises occidentales, empezando por el Reino Unido y
Estados Unidos, han hecho de la asistencia oficial para el desarrollo un
componente importante de su politica exterior y una piedra angular de
sus estrategias de influencia.

Paraddjicamente, Francia, impulsada por su vocacién de influencia
universal heredada de los ideales de la Ilustracion y de una tradicion
humanista, no ha abandonado su deseo de traer a la escena internacio-
nal una vision diferente de desarrollo orientada hacia la globalizacion
que sea mejor controlada, mas justa, mas abierta al futuro, portadora
de valores en aras de la solidaridad, pero también en beneficio hacia
todos. Sin embargo, la creciente discrepancia entre las prioridades y las
politicas, la ausencia de un plan de ejecucion coherente y la incapacidad
croénica de utilizar la influencia en los foros internacionales condenan
la estrategia francesa de ayuda al desarrollo a un capitulo de buenas
intenciones.

En el ambito de la ayuda internacional a la salud, la debilidad de
Francia es clara. Su estrategia no es lo suficientemente clara y su eficacia
es muy limitada, especialmente en el capitulo relativo al compromiso
financiero de Francia en la ayuda multinacional. Lo que se acompana
de una desconexion de los organismos internacionales que gestionan
esta ayuda. Francia, en la realidad, pesa demasiado poco sobre el uso
que se hace de los fondos europeos, aun siendo uno de los mayores
contribuyentes.

Un liderazgo industrial e investigador que sufre una clara falta
de coordinacién

La vacuna es uno de los campos estratégicos en los que Francia ocupa
un primer lugar en el mundo en términos de investigacion, desarrollo y
produccion. En este sector cuenta con recursos humanos y cientificos,
y un tejido industrial que le permite competir con sus competidores
anglosajones por alcanzar un liderazgo global. El sector de las vacunas
es estratégico en mas de una forma. Econémicamente, la industria de
las vacunas es un sector en rapido crecimiento, orientado a la expor-
tacion (el 85% de la produccidn francesa esta destinada al extranjero)
y dificil de reubicar debido a la exigencia de un riguroso control de los
procesos de fabricacion. En términos de seguridad, el mantenimiento de
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la investigacion en vacunas y la capacidad de produccion es un desafio
importante debido a la aparicion de nuevas enfermedades infecciosas,
cuya globalizacién en el comercio y el aumento de la movilidad humana
estan acelerando su difusion.

En este contexto, Francia tiene toda la capacidad para ser una de las
grandes potencias en el sector de las vacunas, incluso si se enfrenta a
una creciente competencia. Sanofi, por ejemplo, es lider mundial en la
fabricacion de vacunas con mas de mil millones de dosis producidas. El
grupo Sanofi cuenta con la mayor cartera de vacunas contra 20 enfer-
medades viricas y bacterianas, tiene dos fabricas en el territorio francés
en Val-de-Reuil (Eure) y Marcy L'Etoile (R6dano) y ha invertido a pocos
kilometros de distancia, en Neuville-sur-Sadne, 350 millones de euros
en la construccion de una nueva planta ya operativa para la fabricacion
de una nueva vacuna contra el dengue. El tejido cientifico francés en
vacunologia atestigua el aumento de publicaciones francesas en el cam-
po desde 2008. Ademas, algunos centros histéricos, como el referido
Instituto Pasteur de Paris, estan los centros de Lyon, Estrasburgo y Lille,
y el INRA. En el ambito de las enfermedades infecciosas emergentes o
desatendidas, Francia tiene también, con la red internacional de los Insti-
tutos Pasteur, el IRD y el Cirad, una fuerte presencia, inica en el mundo,
en los paises del Sur tradicionalmente afectados por estas epidemias.
Pero la dispersidn, la falta de coordinacidn, la falta de presencia en los
comités técnicos internacionales y la ausencia de grandes y prioritarios
proyectos que combine los esfuerzos publico-privados debilitan el peso
de Francia en el escenario internacional. El aislamiento en los temas de
investigacion de vacunas sigue siendo importante porque no hay una
comunidad cientifica real en este campo donde la investigacion es muy
fragmentada y se caracteriza por relaciones insuficientes con los socios
industriales. Si bien se ha comenzado la creacion de clusters especificos
que presentan un futuro mas prometedor.

Politicas de salud y autoridades sanitarias inmersas en la controversia

Desde el caso de la sangre contaminada a los implantes mamarios
PIP, a la enfermedad de las vacas locas o diferentes escandalos de salud,
estos asuntos han sido un tema de actualidad durante mas de 20 afios
en relacion con la politica y la industria farmacéutica. El sector de las
vacunas no se ha librado de estas controversias, ahi estan, por ejemplo,
la campana contra la vacuna de la hepatitis B o la vacuna contra el virus
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de la gripe HIN1. Més alld de la aparicion de una cierta posicion social
en contra de las vacunas actual, cuya influencia mediatica ha sido mas
fuerte que su peso real (casi el 90% de los franceses estdn a favor de la
vacunacion), estos episodios han movido la renuencia de los politicos
a invertir en un campo cientifico, a menudo complejo y sin retorno
electoral inmediato.

Mientras que los procedimientos judiciales contra tres ex ministros
en el caso de sangre contaminada continuaban en los pasados afios, la
controversia sobre la vacuna contra la hepatitis B, que estallé en 1998,
llevé a los politicos a adoptar una actitud extremadamente cautelosa. Esta
actitud contrastaba con la mantenida por las autoridades britanicas, que
se enfrentaron al mismo tiempo con una campaiia igualmente virulenta
en torno a los efectos secundarios de la vacuna MMR. Seis meses duraron
las controversias derivadas de sospechas, nunca cientificamente confir-
madas y limitadas a Francia, de la existencia de un vinculo entre el inicio
de la esclerosis multiple y la vacuna contra la hepatitis B,

Francia no es la inica que se enfrenta a las crecientes preocupaciones
de sus ciudadanos sobre la vacunacion. El aumento del individualismo a
expensas del sentido colectivo, la critica del progreso traida por los defen-
sores de la disminucion de los niveles de vacunacion o el éxito popular de
otras teorias conspiratorias, son rasgos comunes en las sociedades occi-
dentales y, en particular, en los adversarios a la vacunacion. Su estrategia
es, generalmente, negar la eficacia y seguridad de las vacunas cuyos ries-
gos de efectos secundarios son subestimados. Por lo general, no se basan
en documentacion cientifica, sino en ciertos testimonios que, al final,
tienen gran impacto mediatico. También proceden de extrapolaciones
peligrosas, atajos y citas truncadas de obras y estudios para contrarrestar
los argumentos con aura cientifica. Incluso antes de la disponibilidad
de las vacunas, y dentro de campanas concretas de vacunacion, siem-
pre aparecen los que argumentan en contra, presentando sus posiciones
indicando que las vacunas constituyen una regresion cientifica y médica
que no solo es escandalosa sino peligrosa.

Cuestionar el beneficio de la vacunacién hoy, que constituye un pilar
esencial del sistema de salud publica, llama a una mayor necesidad de
presentar los conocimientos probados y escapar de las manipulaciones
interesadas. El tiempo de desarrollo de una nueva vacuna, a menudo mas
de diez afos entre la decision de iniciar su investigacion y la aprobacion
para colocar el producto en el mercado, no puede casar con la demagogia
o los calendarios politicos. Una actitud que parece estar cambiando en
Francia donde se ha iniciado un proceso de mejora en la coordinacion
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de los diferentes organismos interesados y una politica decidida de apoyo
a las vacunas.

Con todo ello, Francia ha acometido un programa de impulso a las
estrategias de inmunizacion y, por ende, a las vacunas, basado en cinco
pilares esenciales, con el objetivo de crear una “masa critica” en este sec-
tor de fundamental importancia para el sistema de salud publica. A lo
que se anaden otros elementos, donde se combinan la educacién y la
formacion, la ayuda al desarrollo, el fortalecimiento del tejido econdmico
nacional, y las politicas de I + D, que favorecen la ruptura de comparti-
mentos estancos en un sector industrial que es absolutamente estratégico.
Y en este sentido, se ha propuesto la puesta en marcha de cinco acciones
estratégicas:

o Crear un Foro de la Vacunacién que elabore un Libro Blanco para
la Vacunacion.

« Potenciar una “marca francesa” en el campo de las vacunas.

o Reforzar el conocimiento francés en el campo de las vacunas con
proyectos donde intervengan los actores mas relevantes de las dife-
rentes instituciones francesas.

« Crear un Instituto Internacional de Vacunacién en Francia.

o Lanzar un programa de proyectos de inmunizaciéon con base
europea.

Todo un programa para lograr el liderazgo francés y aprovechar las
oportunidades en la nueva Europa post-Brexit.
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Reflexiones del Think Tank Choiseul
sobre las vacunas en Espafia

Son muchas las problematicas de las vacunas en Espana. Por un lado,
estan las internas y, por otro, comparado con los objetivos de los grandes
paises europeos y otras organizaciones en la esfera internacional, esta la
posicion de Espana en ese contexto.

El Think Tank Choiseul sobre vacunas se ha centrado tradicional-
mente en los aspectos internos, motivados en particular por la estructu-
ra autondmica del Estado, donde las Comunidades Auténomas tienen
transferidas las competencias en materia de salud publica, con un ele-
mento de coordinacion a nivel estatal. Elemento no menor que, obliga,
sin embargo, a un continuo esfuerzo de acuerdos a nivel politico entre
todas las Administraciones. Situacidon que, a veces, choca con intereses
politicos distintos de la propia politica sanitaria.

Sin embargo, las vacunas, como se ve en esta Nota Estratégica son
claves en el sistema de salud, y requieren una politica de coordinaciéon
mas alld de intereses politicos particulares. Ademas, han de incorporar
otras visiones, como son los problemas de posibles pandemias debido
a la globalizacion, los movimientos migratorios, y los riesgos derivados
del terrorismo que intervienen también en el campo de la biologia y la
transmision de enfermedades. Nuevas situaciones que precisan nuevas
actitudes y nuevas estrategias.

En las diferentes reuniones del grupo de expertos que forma el Think
Tank Choiseul sobre vacunas se han puesto en la mesa diversos asuntos
de primera importancia. En particular, tal como se anuncié en la Sinte-
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sis de esta Nota Estratégica, tres de ellos son los mas relevantes en esta
primera fase:

o Laimportancia de invertir en vacunas con un analisis mas pro-
fundo sobre el desarrollo normativo que necesita la Ley actual de
Salud Publica para hacerla mas eficaz.

« Elpapel dela vacunacion en todas las edades de la vida, con espe-
cial énfasis en nuevos problemas que surgen al hilo de las nuevas
relaciones sociales, como es el caso del papiloma virus y la dico-
tomia entre la vacunacién de nifas y nifos.

o El siempre abierto papel de la farmacia comunitaria en relacién
con la vacunacién. Ya que sus aportaciones pueden ser muy uti-
les en colaboracién con la politica sanitaria y la actuacién de los
médicos y otros profesionales sanitarios.

o Los peligros de las pandemias o el bioterrorismo.

o Lanecesidad de una respuesta adicional con capacidad para fabri-
car vacunas localmente en Espaia.

ANOTACIONES SOBRE LA ACTUAL LEY DE SALUD PUBLICA

LaLey 33/2011, de 4 de octubre lleva por titulo Ley General de Salud
Publica. Los expertos juristas del Think Tank Choiseul sobre vacunas
entienden que se trata de una Ley desarrollada en un contexto politico
que busco como primera medida el encaje de las diferentes sensibilida-
des politicas y, en consecuencia, juridicamente, es una Ley con muchas
deficiencias, ya que se perciben en ella intereses ideoldgicos fuera del
contexto juridico que pretende. Ademas, se trata de una Ley dirigida a
romper las diferencias sociales.

Juridicamente, segun la opinioén de Federico de Montalvo, la Ley se
fundamenta en la preponderancia del principio de autonomia de volun-
tad, lo que lleva a un contrasentido, ya que la salud publica es precisamen-
te uno de los principales limites de la libertad individual en defensa del
interés colectivo. Lo que lleva de inmediato al problema de las vacunas.

De este modo, el modelo de salud publica que pretende promoverse
desde la Ley General de Salud Publica vendria fundamentado, desde un
punto de vista estrictamente legal, en una relaciéon proporcional entre la
libertad de los ciudadanos y los intereses colectivos. Y ello, porque, en
definitiva, la cuestion central, tanto juridica como ética, en salud publica
es responder a la pregunta de en qué medida es admisible el estable-
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cimiento y promocion de politicas por el Estado que, si bien pueden
tener efectos muy beneficiosos para la poblacion, afectan habitualmente
a derechos y libertades de los ciudadanos.

La vacunacion viene a ser la medida de que la regulacion actual con-
tenida en la Ley General de Salud Publica prima la autonomia individual
frente al interés colectivo. El régimen juridico de las vacunas no recoge
ninguna prevision para resolver los conflictos que pudieran plantearse
ante el rechazo de determinados colectivos a la vacunacion, como ocurre
singularmente con algunos menores, cuyos padres rechazan la vacuna-
cioén por diferentes causas ideolodgicas o religiosas, o los propios traba-
jadores sanitarios como es facilmente comprobable. Las vacunaciones
en nuestro pais parecen no ser obligatorias, al no existir una prevision
normativa expresa al respecto, salvo el tenor del articulo tnico de la Ley
22/1980, de 24 de abril, de modificacion de la Base IV de la Ley de Bases
de la Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944, el cual, sin embargo,
permite adoptar una decisién administrativa de imposicion forzosa de
una medida que pudiera afectar directamente a varios de los derechos
fundamentales consagrados en el articulado. Prima, por tanto, la dimen-
sion prestacional de las vacunas frente a la dimensién como deber de
acatar una politica publica basada en el interés general.

Tampoco recoge la Ley prevision alguna acerca de la obligatoriedad de
las vacunas. Antes al contrario, dicha Ley se fundamenta en la voluntarie-
dad de las vacunas. Asi, si bien en los primeros borradores de dicha Ley
se recogia (véase, articulo 12.6) que “Las medidas especiales en materia
de salud publica que tengan cardcter obligatorio quedan exceptuadas de
la necesidad de consentimiento”, el texto aprobado finalmente no hace
mencién alguna a dicha cuestién. Unicamente, el articulo 5.2 dispone que
“Sin perjuicio del deber de colaboracion, la participacion en las actuacio-
nes de salud publica serd voluntaria, salvo lo previsto en la Ley Orgdnica
3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en materia de salud publica”.

Tampoco la Ley de autonomia del paciente resuelve el debate anterior.
Cierto es que dicha norma recoge en su articulo 9.2 a) la salud publica
como un limite a la capacidad de rechazo del tratamiento. Sin embargo,
tal prevision exige la concurrencia previa de una norma juridica que
autorizara de manera explicita la intromision en la integridad de la per-
sona, al disponer que las razones sanitarias que lo permitirian han de
estar “establecidas por la Ley”, recogiéndose a continuacion, ademas, una
mencion expresa a la Ley Organica de medidas especiales. Asi pues, el
régimen juridico de las vacunas no recoge ninguna prevision para resol-
ver los conflictos que pudieran plantearse ante el rechazo, por ejemplo,
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del menor o sus padres a determinadas vacunas. Las vacunaciones en
nuestro pais parecen no ser obligatorias, al no existir una prevision nor-
mativa expresa al respecto, salvo el tenor del articulo unico de la Ley
22/1980, el cual, sin embargo, como se ha indicado permite adoptar una
decision administrativa de imposicion forzosa.

Lo anterior incide de alguna manera en la financiacion de las vacunas.
Un aspecto largamente tratado por Julio Sanchez Fierro que lleva sus
reflexiones a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios que incluye las vacunas en
su Titulo II. Ahi, en su articulo 45, se define a las vacunas como medica-
mentos especiales, indicando que le son de aplicacion las normas por las
que se rigen los medicamentos, pero con las peculiaridades que requieren
sus caracteristicas y naturaleza propias. Con lo que, es ente caso, la regla
general llama a la aportacion de los usuarios en funcién de su capaci-
dad adquisitiva (Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud
y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones) siempre que las
vacunas no estén en el calendario vacunal que define el Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud. De ser asi se financian con fondos
publicos y son gratuitas para los ciudadanos. Con lo que las vacunas que
ahi no estén habran de ser satisfechas por el usuario en su integridad.

De esta manera se entra en un conflicto singular, ya que las vacunas,
o son totalmente financiadas por el Estado, o lo son en su totalidad por
los ciudadanos. Y en este caso, se entra en la disponibilidad o no de las
vacunas en el sistema de distribucion de la farmacia comunitaria. Pues
hay vacunas que estan en el calendario y son financiadas y otras fuera de
él'y con problemas de adquisicion. Asi ha sido el caso de la meningitis B
(Bexero) que ademas de tener sélo un fabricante (GSK) estaba fuera de
calendario, con lo que las listas de espera han sido en casos superiores
a los 6 meses. Con el afiadido de que hay vacunas de uso hospitalario,
vacunas en calendario y vacunas fuera de este. Una situacién que da
origen a multiples situaciones indeseables. Recuérdese en este caso la
vacuna contra la varicela y la polémica que surgio al no encontrarse esta
en las farmacias y solo, por ser de uso hospitalario, estaba en los centros
de salud o en los hospitales, hasta que pasé de nuevo al calendario vacu-
nal. De ahi que las tasas de vacunacion de las vacunas incluidas en el
calendario vacunal infantil sean en Espana muy elevadas, mientras que
en las no incluidas en el calendario no lo son tanto. Un hecho que no
solo implica la cobertura o no cobertura de cierto tipo de vacunas, sino
también la falta de una “cultura” de vacunacion en ciertos colectivos,
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como pueden ser los profesionales sanitarios, ciertos colectivos en ries-
go, sobre todo en edades mas avanzadas, o enfermos crénicos. Todo lo
cual llama a una reflexion sobre la propia Ley General de Salud Publica
y la necesidad de introducir mejoras en ella con una adecuada cartera
de servicios que evite el desabastecimiento ante la falta de una visién a
medio plazo, siempre necesaria en la industria farmacéutica.

VACUNACION EN TODAS LAS EDADES DE LA VIDA:
EL PAPILOMA HUMANO

La vacunacion no es un tema de la infancia inicamente. Los adultos y
los jovenes también necesitan vacunarse. Cada colectivo de acuerdo a sus
necesidades de inmunizacion. Ahi aparece la gripe estacional, el tétanos,
la difteria y la tos ferina, la neumonia y el virus del papiloma humano.
Es esta ultima enfermedad en la que los cambios sociales obligan a una
revision de la politica relacionada con la vacuna del papiloma.

El virus del papiloma humano es el responsable del 99% de los can-
ceres de cuello de ttero, y causante a su vez de un porcentaje elevado de
casos de cancer de vagina, vulva, pene y ano, asi como cabeza y cuello.
Desde 2008, la vacuna frente al HPV se encuentra incluida en el calen-
dario de vacunacion espaiol para nifas entre 11 y 14 anos. Es un virus
de transmision sexual.

Se conocen mas de 100 tipos distintos de virus del papiloma humano,
de los cuales al menos 13 son oncogénicos. Y algunas variantes no onco-
génicas pueden provocar verrugas genitales muy contagiosas, y papilo-
matosis respiratoria, una enfermedad que se caracteriza por la aparicion
de tumores en las vias respiratorias que van de la nariz y la boca hasta los
pulmones. La mayoria de la poblacion entra en contacto con la infeccion
tras iniciar su vida sexual e incluso algunas personas se infectan de forma
recurrente. El virus suele desaparecer sin necesidad de tratamiento al
cabo del tiempo en un nimero elevado de casos. Sin embargo, en oca-
siones puede persistir y provocar cancer.

El hecho de que la vacuna sélo esté indicada a nifas en las edades
referidas no contempla todas la situaciones, ya que, como se ha referido
anteriormente, estan aumentando los canceres que afectan a los nifios
como son el de pene y ano. Como orientacion se muestra la Figura 1.
Espana esta en los 19 afios de media.

Lo anterior no quita para que se den casos de menores. Esto lo apoya
un estudio con una muestra de 2.412 escolares de 13 a 18 afnos, en el curso
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académico 2011-2012, cuyos resultados indican que la edad de inicio de
las relaciones sexuales completas se sita entre los 15y 16 afios (50,9%).
Siendo significativa la mayor frecuencia de inicio de las relaciones en
este intervalo de edad de las chicas (58%) frente a los chicos (45,4%). Un
18,8% inician las relaciones entre los 13 y 14 afos, por encima de los 17
anos el 13,9% y con menos de 12 afos el 8,4%. Lo que lleva a pensar que
no sélo estan en riesgo un nimero elevado de chicas para las cuales se
administra la vacuna del papiloma, sino también los chicos que pueden
sufrir la enfermedad de forma diversa pero también con graves conse-
cuencias. Una situacion que deberia llamar a un estudio mas profundo
para analizar la posibilidad de vacunar también a los varones jovenes.

Average Age at first sex by Country

x4

Average Age at first sex
ears
r
ears /}
:

Figura 1. Inicio de la actividad sexual por pais (2009).

PANDEMIAS Y BIOTERRORISMO

Por su importancia, el Instituto Choiseul ha incluido en su Think
Tank sobre vacunas a expertos en el ambito del bioterrorismo, en este
caso representados por Luis Marti Otero. Dr. en Veterinaria y Coronel
Veterinario (R), que es el coordinador de la RE-LAB en el laboratorio
especial de la Universidad Complutense de Madrid.

El Ministerio de Defensa tiene sus estrategias establecidas para actuar
ante un ataque bioterrorista. Ya sucedié en 2001 con el antrax, y se han
dotado laboratorios para poder actuar de forma rapida. Sin embargo, se

1. Revista de Atencién Primaria. http://www.pap.es/FrontOffice/PAP/front/
Articulos/Articulo/_IXus5]_LjPq4RQcxodpCftW9_C9cZPZ1g
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trata de un nuevo y previsible riesgo que hay que tener en cuenta. A modo
de apunte, la Figura 2 muestra las 100 enfermedades zoonoéticas mas rele-
vantes. Muchas de ellas pueden suponer una manipulaciéon humana para
ataques en forma de bioterrorismo. La directora de la OMS, Margaret Chan,
hizo en su dia hincapié en que las amenazas no son ya locales, sino globales,
y requieren respuestas globales aplicadas localmente. Nuevas situaciones
provenientes de las migraciones humanas y de animales, y nuevas fuentes
de riesgos han de ser tenidas en cuenta. De ahi que el Instituto Choiseul
lo ponga por primera vez en el contexto de las vacunas. Una circunstancia
que debe hacer pensar sobre la necesidad de tener en Espana la posibilidad
de producir vacunas en masa y no sélo a nivel de laboratorio. Aqui aparece
la necesidad evidente de una colaboracién publico-privada.
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Figura 2. Enfermedades zoonoticas.
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EL PAPEL DE LA FARMACIA COMUNITARIA

La Figura 3 muestra los componentes de la cadena de valor de la
farmacia comunitaria. En esencia, son tres los elementos fundamen-
tales del proceso de suministro: las industrias farmacéuticas (labo-
ratorios), los mayoristas de la distribucidn y las propias oficinas de
farmacia que constituyen el conjunto de lo que se entiende como far-
macia comunitaria. En ellas, desarrollan su labor los profesionales
farmacéuticos. E, igualmente, las diversas entidades publicas son las
que regulan las diferentes actividades, siendo, asimismo, elementos
esenciales, en ciertos casos (y dependiendo de los paises), prestatarios
de los servicios de salud y por consiguiente dispensadores de medica-
mentos. Un esquema mucho mas simple en mercados regulados que en
aquellos liberalizados donde el nimero de agentes y sus interacciones
son mucho mayores.

Importaciénl Exportacion|
v !

IndusFrla.s Mayoristas |—— Farmama Pacientes
Farmacéuticas Comumtarla

L ?

v | | v
’ Profesionales |
I l |
’ Entidades Publicas I

Figura 3. Elementos de la cadena de valor de la farmacia comunitaria.

La funcion esencial de la farmacia comunitaria es la dispensacion
de medicamentos. Esta es su primordial actividad y la que, de hecho,
da carta de naturaleza a su existencia. Un servicio que, como se explici-
ta en las funciones de la oficina de farmacia ha de ir encaminado a pro-
porcionar el medicamento prescrito por el acto médico o, en su caso,
mediante el consejo del profesional farmacéutico en aquellas circuns-
tancias en las que la prescripcion médica no sea estrictamente obliga-
toria. En todos los casos, el farmacéutico ofrece un servicio profesional
encaminado a recomendar e, incluso, garantizar a los pacientes el uso
adecuado del medicamento prescrito y en las dosis precisas segun sus
necesidades individuales, durante el periodo de tiempo adecuado, con
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la informacién para su correcto uso y de acuerdo con la normativa
vigente. Todo lo cual lleva a desarrollar una labor profesional que va
mas alla de la propia dispensacion de medicamentos, y entra de lleno
en el circuito de la practica sanitaria mediante las oportunas consultas
e indicaciones. Este servicio profesional de consulta farmacologica
es el que se da gratuitamente al paciente que lo solicita al entrar en
una oficina de farmacia. Pacientes o usuarios que llegan en muchas
ocasiones a las farmacias sin saber que medicamento deben adqui-
rir y solicita el remedio mds adecuado para su problema concreto de
salud. Logicamente, se trata de consultas médicas referidas a sintomas
menores para los cuales la legislacion permite la dispensaciéon de un
medicamento sin receta donde no sea precisa la consulta médica a un
especialista concreto.

De lo anterior se deriva igualmente la posibilidad de que el farmacéu-
tico se ocupe de un seguimiento farmaco-terapéutico personalizado, que
tiene como objetivo conseguir la maxima efectividad de los medicamen-
tos que el paciente ha de utilizar, detectando problemas si los hubiere,
a fin de prevenir resultados negativos asociados a la medicacion. Este
servicio implica un compromiso por parte del profesional farmacéutico
que debe proveerse de forma continuada, en colaboracion con el paciente
y con los demas profesionales del sistema de salud.

De forma sintética, se puede decir que la farmacia comunitaria sirve
a los pacientes desde muchos puntos de vista. Y en todos ellos, buscando
lo mejor para el usuario y los tratamientos que tengan prescritos por los
facultativos correspondientes (Figura 4).
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Figura 4. El paciente en el centro de las actividades de la oficina de farmacia.
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Sin embargo, considerando lo que la Ley 16/1997, de 25 de abril, de
Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia establece para las
farmacias que, ademas de ser establecimientos privados de interés publi-
co, deben ofrecer servicios basicos a la poblacion tales como:

o Adquisicidn, custodia, conservacion y dispensacion de medica-
mentos.

 Garantia de la atencién farmacéutica en su zona.

« Elaboracion de formulas magistrales.

o Informacién y seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos.

« Colaboracion en el control y uso de los medicamentos.

+ Colaboracién en la informacion al resto de profesionales sanitarios
y usuarios con relacién con el uso racional de los medicamentos.

« Actuacién coordinada con las estructuras asistenciales de los ser-
vicios de Salud.

» Colaboracion en la docencia para la obtencion del titulo de licen-
ciado en farmacia.

Se abre asi un importante abanico de posibilidades mas alld de la
dispensacion de medicamentos.

En este sentido, una de las primeras actividades de las farmacias, que
implican un considerable ahorro sanitario, podrian ser las campaias de
promocion de la salud tales como: la prevencion del tabaquismo, la pro-
teccion solar, VIH, obesidad, hipertension, colesterol, etc. En la dispen-
sacion, por otra parte, el papel del farmacéutico no se limita a despachar
un producto, sino que puede aconsejar en cuanto a la manera mas eficaz
y segura de usarlo. Un estudio de la consultora Antares revelaba en 2010
que la falta de adherencia a la medicacion en Espana supone aproxima-
damente 11.250 millones de euros de ahorro potencial y 18.400 muertes
evitables. Los datos son: un 31% no retira la medicacion prescrita; un 49%
olvida tomar su medicacion; un 29% deja de tomarla; y un 24% toma una
dosis menor de la prescrita. Claramente, la oficina de farmacia podria
tener un importante papel en este campo. A lo que se podria afiadir, como
ya se hace en algunas Comunidades Auténomas, otros servicios como la
prevencion del cancer de colon y el seguimiento de los pacientes crénicos
0 en riesgo.
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Una estrategia global en vacunas
para Espana

Como se ha expuesto en el Capitulo VI, Francia, ante las dificultades
de coordinacidén interna y la pérdida de posicion internacional, decidié
lanzar una estrategia para tener un mayor protagonismo en la escena
internacional de las vacunas. Espafia, no tiene una industria farmacéutica
de esa potencia. Sin embargo, no por ello ha de ser un jugador menor en
la esfera internacional.

Los esfuerzos de Espafa en materia de vacunas han ido encaminados
unicamente a proveer al sistema de salud de los métodos y medica-
mentos mas eficaces en materia de salud publica. La dispersion en la
capacidad de decision por las transferencias que en materia de salud se
hicieron a las Comunidades Auténomas, han obligado al Estado espa-
fiol a concentrarse s6lo en materia de vacunacion como un servicio a
la salud publica, sin prestar atencion a la relevancia que esto tiene en
relacion con la influencia internacional a través de los programas de
ayuda al desarrollo. Unos programas que inciden a su vez en una estre-
cha colaboracién publico-privada que, desgraciadamente, en Espaia y,
en concreto en las vacunas, se reduce a discutir una politica de compras.
Una vision, a nuestro modo de ver, de muy corto alcance. Centrar la
politica vacunal que, por otra parte necesita analizar muchos aspectos,
en un esquema de compra-suministro-precio tiene en el mundo de hoy
grandes carencias. Ya que, entre otros posibles problemas, puede condu-
cir a dificultades de suministro, dado que las companias farmacéuticas
ven el mundo global y no los aspectos particulares de cada pais. Y es
aqui donde surge la necesidad de establecer alianzas publico-privadas
con una estrategia a largo plazo.
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Es cierto, sin embargo, que la estructura federalizada de la gestion de
la politica sanitaria en Espafia puede poner problemas a la hora de lanzar
una estrategia global. Pero no es menos cierto que esta estrategia global
seria un mecanismo facilitador de otros entendimientos a nivel interior
dentro de nuestro pais.

Por otro lado, la posicion de Espana en Latino América, muy profun-
da en las relaciones politicas y comerciales deberia facilitar la ampliacion
de espacios en los que la inmunizacién puede ser otro elemento de glo-
balizacion en las actividades sanitarias de Espana en un marco hispanico,
entendiendo por este concepto politicas vacunales en un contexto Latino
Americano, donde ya hay actividades importantes nacidas en Espana,
como es la “vacuna de las casas” presentada en estas paginas. Un espacio
Latino Americano en que deberia incluirse a Portugal.

Con este preambulo, y a modo de elementos para la discusion, se pro-
ponen como tres posibles acciones que permitan establecer una politica
vacunal global para Espana.

CREAR UN FORO DE VACUNAS LATINO AMERICANO

Mediante la participacion de los actores que se consideren mas rele-
vantes, incluyendo ONGs, Institutos de Investigacion, asociaciones, fun-
daciones, etc., ademas de las agencias correspondientes, se podria poner
en marcha un Foro Vacunal Latino Americano, incluyendo a Portugal,
liderado por Espafia. Esto permitiria ampliar la vision actual mas alla del
esquema compra-suministro-precio antes referido. Ello permitiria igual-
mente obtener ante la OMS y otras instituciones internacionales una posi-
cion de mayor fuerza. Esto seria, ademas, la constitucion de un centro de
analisis y reflexion y un crisol para la aparicion de nuevas ideas. Este Foro
seria un mecanismo esencial para dar un nuevo impulso a la vacunologia
en Espafa, que podria desembocar en la creacion de un INSTITUTO DE
VACUNOLOGIA LATINO AMERICANO EN ESPANA. En definitiva,
esto serfa un importante elemento de poder blando con capacidad de
llegar también a los millones de hispanos que residen en Estados Unidos.

ELABORAR UN LIBRO BLANCO DE LAS VACUNAS EN ESPANA

Con una vision estratégica, y como complemento a los trabajos que
resulten del Foro de Vacunas Latino Americano, seria conveniente desa-
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rrollar un plan a largo plazo sobre la problematica de las vacunas en
Espafa. Deberia tener una vision transversal que incluyera ademas un
marco interministerial, incluyendo al Ministerio de Asuntos Exteriores
para promover la vacunologia en el contexto de la ayuda al desarrollo,
asi como los Ministerios encargados de la I+D, incluyendo Industria y
Economia y, por supuesto, el Ministerio de Sanidad. Este marco debe-
ria también introducir nuevos aspectos en los desarrollos relacionados
con las actividades de los estamentos no dedicados esencialmente a la
salud. También, dados los nuevos problemas relacionados con el bio-
terrorismo, el Libro Blanco deberia incluir la vision del Ministerio de
Defensa. La credibilidad de Espafa en el contexto internacional se veria
reforzada, y los problemas competenciales internos quedarian referidos
simplemente a las cuestiones de salud publica, poniendo a Espana en la
esfera internacional. Adicionalmente, el papel de Espafia en GAVI que-
daria reforzado, independientemente de la aportacion de 47,5 millones
de euros que se fij6 para el periodo 2016-2020. Una organizacion en la
que los representantes espafoles podrian presentar nuevas visiones en
el marco de la vacunacion.

En este contexto, conectado con los problemas asociados al bioterro-
rismo, e incluso otros relacionados con problemas puntuales de desabas-
tecimiento, se deberia analizar la posibilidad de llevar a cabo acuerdos
publico-privados con la industria, evaluando la posibilidad de tener un
centro de I+D y de fabricacion asociado con alguna empresa farmacéu-
tica de referencia en Espana. Esta posibilidad, reforzaria también el papel
de Espania en el contexto europeo, y ayudaria a que Espafa tuviera un
relevante papel en un contexto post-Brexit, creando incluso un centro
de referencia de vacunacion, quizas en problemas especificos, como los
problemas de vacunacion en adultos, similar a lo que esta llevando a cabo
Francia en la region de Lille, donde ademas del Instituto Pasteur se esta
ubicando el centro europeo de vacunas de GSK.

LAS VACUNAS COMO APOYO A LA “MARCA ESPANA”

Todos los esfuerzos encaminados a mejorar y posicionar la “Marca
Espafa” debieran incorporar las actividades relacionadas con la salud,
y en especial con las vacunas. Espafa tiene ya una imagen muy poten-
te en los aspectos turisticos y de restauracion, donde son multiples los
profesionales que tienen “estrellas Michelin”. Sin embargo, los aspectos
cientificos son esenciales para reforzar la potencia de la “Marca Espana”
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y lo relativo a la vacunacién puede ser un buen modelo. Aqui se podrian
usar canales multilaterales para dar mayor visibilidad a esta iniciativa. No
se trata necesariamente de examinar las actividades que se han hecho a
favor de la ayuda multilateral, sino de hacer un mejor uso de la importan-
te participacion financiera espanola en las asociaciones publico-privadas
o en proyectos europeos. El enfoque britanico puede servir de ejemplo.
En particular, el Reino Unido ha optado por mejorar la trazabilidad de
su ayuda a través de organizaciones multilaterales. Asi, se conoce el pro-
posito de los fondos del Reino Unido, que permite distribuir la ayuda
de acuerdo con los objetivos geograficos y sectoriales elegidos por el
Gobierno britanico, lo que garantiza en parte su publicidad internacio-
nal. En un esfuerzo por mejorar su imagen, el Reino Unido también ha
desarrollado una estrategia de marketing para sus ayudas multilaterales.
En 2009, por ejemplo, creo la etiqueta “UKAid” para hacer mas visible
el trabajo que hace sobre el terreno. Espaiia, utilizando también alianzas
publico-privadas podria ser un actor importante en la inmunizacién glo-
bal, esto pasaria por utilizar las redes diplomaticas espafola, incluyendo
asesores regionales de salud, proyectos implementados como parte de
la asistencia oficial para el desarrollo y visitas mas frecuentes sobre el
terreno también en colaboracién con ONGs.
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CONTRIBUCION ESPECIAL

Seguridad, riesgos y efectos adversos
en materia de vacunacion

Un andlisis juridico sobre la responsabilidad administrativa.
Y una cuestion para la reflexion: ses necesario o conveniente
un fondo especifico de compensacion por dafios vacunales?

Nuria Maria Garrido Cuenca
Profesora Titular de Derecho Administrativo,
Master en Derecho Sanitario y Bioética UCLM, Tesorera AJS

INTRODUCCION: ACTUALIDAD Y POLEMICAS.
LA NECESIDAD DE CENTRAR LOS DEBATES SOBRE LA
VACUNACION EN EL AMBITO CIENTIFICO

Los ultimos tiempos estan siendo ricos en noticias, mas o menos polé-
micas, sobre las vacunas. La mayoria, ademds, de enorme repercusion
mediatica: la decisién de una Comisién de Etica y Deontologia Profe-
sional de expulsar al conocido cardidlogo antivacunas Roberto Gava del
Colegio de Médicos de Treviso, en Italia’; o las declaraciones del presen-
tador Javier Cardenas sobre la asociacion con el trastorno autista de la
triple virica®; o las dudas sembradas por la politica del presidente ame-

2. http://www.abc.es/sociedad/abci-medico-italiano-no-podra-ejercer-medici-
na-oponerse-vacunas-201704212222_noticia.html, recuperado el 5 de agosto de
2017.

3. http://www.abc.es/play/television/noticias/abci-cardenas-siembra-polemica-
vincular-vacunas-autismo-201706071726_noticia.html, recuperado el 6 de agosto
de 2017.
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ricano Trump dando alas al movimiento antivacunas. El debate, ya mas
cientifico, sobre la conveniencia, eficacia o seguridad de algunas vacunas
no ha cesado (vgr. antigripal, varicela, neumococo, papiloma...)* ni tam-
poco algunos problemas que se estan convirtiendo en clasicos, como los
desabastecimientos de vacunas que estan afectando al mercado mundial®,
el rebrote de enfermedades casi olvidadas (sarampion o difteria®) en unos
casos por la insuficiente proteccion de la vacunacién o en otros por la
inexistencia de esta; sin olvidar el debate siempre latente sobre los movi-
mientos antivacunas, poco presentes todavia en nuestro pais pero que
dejan oirse de vez en cuando, sembrando esa duda vacunal que no debe
ser ignorada’. La controversia sobre la obligatoriedad o voluntariedad
de la vacunacion que se levanta en nuestro pais a raiz del Informe del
Comité de Bioética de Espaiia “Cuestiones ético-legales del rechazo a las
vacunas y propuestas para un debate necesario’, de enero de 2016°%, se ha
vuelto a hacer presente ante las decisiones politicas de Italia y Francia,

4. Como ejemplo paradigmatico, http://www.migueljara.com/2015/06/02/catedra-
tico-de-medicina-afirma-que-la-vacuna-del-papiloma-no-es-necesaria-ni-efecti-
va-ni-segura/, consultado el 17 de agosto de 2017.

5. https://www.redaccionmedica.com/secciones/sanidad-hoy/el-plan-de-sanidad-pa-
ra-paliar-la-escasez-de-vacunas-de-hepatitis-b-3663, recuperado el 5 de agosto de
2017.

6. Entre el 1 de marzo de 2016 y el 28 de febrero de 2017 se notificaron en Europa un

total de 5.881 casos de sarampidn, el 46 por ciento en Rumania, tras Italia (24%)
y Reino Unido (9%), aunque otra decena de paises, ademds de Espafa, también
cuentan con brotes importantes, como Austria, Bélgica, Croacia, Francia, Alemania,
Italia, Polonia, Portugal o Suecia. Los antivacunas rompen el escudo europeo contra
el sarampién http://www.larazon.es/atusalud/salud/los-antivacunas-rompen-el-es-
cudo-europeo-contra-el-sarampion-MC150655592sky=Sky-Agosto-2017#Ttt1j-
tkYNyxbFtKs., consultado el 18 de agosto de 2017.
El Diario el Pais (13 de agosto de 2017) se hacia eco del brote mas letal de saram-
pién en décadas. La caida de la inmunizacion (del 95% al 86%) ha provocado en
solo 10 meses mds de 8.400 contagios y 32 muertes. Las razones principales que se
han ofrecido son el florecimiento del movimiento antivacunas, la desorganizacion e
infradotacion del sistema sanitario, la falta de suministros y el aumento de la margi-
nacién de algunos colectivos sociales (poblacién rural o gitanos). Rumania es otro
de los paises que ha impuesto obligatoriamente la inmunizacion.

7. Los ejemplos son numerosos, pero dejamos aqui la muestra de la tltima disputa y la
carta que se hizo viral en las redes, de una pediatra, Lucia, a una madre antivacunas,
con todos los comentarios anudados que pueden consultarse. http://www.luciami-
pediatra.com/vacunas-antivacunas/ consultado el 5 de agosto de 2017. Sobre uno
de los movimientos mas activos en nuestro pais, la autodenominada Liga antivacu-
nas, vid http://www.vacunacionlibre.org/nova/; Un estudio sobre el impacto de las
redes sociales en la materia en https://elpais.com/elpais/2015/06/02/planeta_futu-
ro/1433262146_575760.html sobre resultados redes sociales.

8. Disponible en http://assets.comitedebioetica.es/files/documentacion/es/cuestio-
nes-etico-legales-rechazo-vacunas-propuestas-debate-necesario.pdf
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el primero para ampliar su calendario vacunal obligatorio en el marco
de una ambiciosa estrategia de fomento de su politica preventiva y, en el
segundo, con la decision de ampliar también la vacunacion obligatoria
frente a once enfermedades’. Ademds, estamos asistiendo a un momento
rico en decisiones jurisprudenciales en materia de vacunacion y el ins-
tituto de la responsabilidad, en el ambito nacional y europeo, lo que ha
conllevado la reapertura de algunos debates desde las disciplinas juridi-
cas y de la salud publica, destacando el de la conveniencia de un fondo
especifico para responder, desde el principio de solidaridad social que
implican los programas vacunales, a los casos de reacciones adversas
singulares. Lo que supone, en definitiva, una reflexion sobre el instituto
resarcitorio en nuestro derecho de la responsabilidad patrimonial obje-
tiva en el ambito sanitario y su cohorte de modulaciones.

Aunque cada una de estas importantes cuestiones mereceria un
estudio particular, lo cierto es que en los ultimos tiempos hay una nota
comun que termina centrando polémicas y debates. Nos referimos a
los defectos en la comunicacién e informacion que hacen que el debate
cientifico se convierta en debate publico, carente las mas de las veces de
sustento cientifico, amplificado por el activismo en redes sociales y el
silencio o pasividad de nuestras autoridades publicas para la respues-
ta'®. Las contradicciones entre los propios expertos (de las que siguen
siendo ejemplo paradigmatico la disputa entre sociedades cientificas a
raiz del episodio de la retirada de la vacuna de la varicela de la farmacia
comunitaria y su posterior inclusion en el calendario vacunal''), la falta
de transparencia que sigue caracterizando los procesos decisionales en
la materia o la sospecha sobre el lobby farmacéutico y los conflictos de
intereses como telon de fondo, no hacen mas que sembrar el desconcierto
en la poblacion y pueden ser el germen de una pérdida de confianza en
la vacunacion.

Ante este panorama, creo firmemente que es imperioso centrar el
debate politico, cientifico y también juridico para intentar ensayar las

9. https://www.dsalud.com/reportaje/el-absurdo-de-las-vacunas-masivas-obligato-
rias/

10. Vid las interesantes reflexiones de ALSINA, P, en “La paradoja de la vacunacion’,
Redaccion Médica, 10 de julio de 2017, https://www.redaccionmedica.com/opi-
nion/la-paradoja-de-la-vacunacion-2889

11. Unas reflexiones desde el punto de vista juridico en GARRIDO CUENCA, N., ‘A
vueltas con la vacuna de la varicela: cuestiones juridicas, transparencia y salud pu-
blica frente a lobbies e intereses econdmicos’, Blog AJS, 26-11-2014, http://www.ajs.
es/blog/a-vueltas-con-la-vacuna-de-la-varicela-cuestiones-juridicas-transparen-
cia-y-salud-publica-frente-a-lobbies-e-intereses-economicos/
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respuestas que esta reclamando la sociedad. Como ya hemos sefialado en
otras ocasiones'?, la cuestion no es complicada juridicamente, sino mas
bien una cuestién de aunar voluntad y consenso. Ademas, el sistema ins-
titucional y normativo actual cuenta ya con las bases para implementar,
con los modelos ensayados a nivel autonémico y la ensefianza de otros
internacionalmente aceptados, una estructura organizativa participada
y los procedimientos formalizados de toma de decision de acuerdo a los
principios de transparencia y publicidad. Aun a pesar de que hay que
seguir apostando por reforzar desde el punto de vista politico, juridico y
también social y cultural un sistema de gobernanza abierta y participada,
los mimbres que nos aporta el marco normativo en materia sanitaria son
el mejor armazén para disefiar un sistema modélico de transparencia en
la toma de decisiones. El proceso decisorio sobre la vacunacion puede
resultar el banco de ensayo perfecto para plantear esta revision'.

Partiendo de estas premisas, el objeto de estas lineas es analizar, al hilo
de decisiones judiciales recientes, objeto de amplio debate y no menos
polémica, la respuesta de nuestro sistema institucional y normativo ante
los riesgos y efectos adversos que las vacunas, como cualquier otro medi-
camento, pueden presentar. Y lamentablemente, creemos que los déficits
son importantes, nuevamente, en materia de transparencia, informacion
y comunicacion.

EL BALANCE BENEFICIO, EFECTIVIDAD Y RIESGO EN
MATERIA DE VACUNACION. LA NECESIDAD DE ENSAYAR
MODELOS QUE MEJOREN LA TRANSPARENCIA Y LA
INFORMACION

No creo necesario insistir en la evidencia de que la vacunacién es una
de las mads seguras y efectivas intervenciones en salud publica, como han
demostrado los millones de vida salvados, la erradicacion de algunas
enfermedades, o los beneficios sociales y econémicos que ha generado

12. GARRIDO CUENCA, N., “La transparencia en la toma de decisiones en materia
de vacunacion. Un modelo por armar”, Blog AJS 9-12-2015, http://www.ajs.es/blog/
la-transparencia-en-la-toma-de-decisiones-en-materia-de-vacunacion-un-mode-
lo-por-armar/

13. Un andlisis mds detenido de esta propuesta en: GARRIDO CUENCA, NURIA M.,
“Transparencia en la toma de decisiones sobre vacunacion: sujetos y procedimien-
tos”, en el libro colectivo El valor socio-econdémico de las vacunas, Geoeconomia
n°12, Instituto Choiseul, Madrid, 2015, pp.239 a 277.
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en nuestro modelo de bienestar y salud a nivel global*. Los datos que
nos ofrece el avance desde el Programa Ampliado de Inmunizacién de la
Organizacion Mundial de Salud de 1974 hasta el actual Plan de Accién
Global en Vacunas (GVAP 2011-2020), que pretende la extension de los
programas de inmunizacion, el acceso mas equitativo, el impulso de la
investigacion para el desarrollo de la proxima generacion de vacunas, y
el esfuerzo solidario para la introduccion de vacunas infrautilizadas, son
significativos.

Sin embargo, los retos siguen siendo importantes, pues resulta esen-
cial, como la propia OMS reconoce, mejorar la comunicacion de estas
evidencias y sobre todo crear los mecanismos de transparencia decisional
y financiera que puedan ser capaces de sustentar las medidas en materia
vacunal y, al tiempo, contrarrestar los argumentos de los movimientos
antivacunas o de aquellos que sencillamente ven en las empresas far-
macéuticas de vacunas un enorme y no siempre contrastado negocio®.
El resultado, como se ha sefialado recientemente, es un escenario com-
pletamente distorsionado de la realidad: mientras que la vacunacién va
ejerciendo su funcién de control, eliminacién y hasta erradicacion de
enfermedades infecciosas, hay una parte de la poblacién que todavia
piensa en que es mas peligroso vacunarse que no hacerlo.

Las razones sobre esta paradoja han sido bien analizadas por los
expertos's, que coinciden en la necesidad de analizar la percepcion gene-
ral sobre las ventajas y la efectividad de las vacunas, el recelo sobre su
seguridad y, como eje conductor, los distintos emisores y las formas de

14. Lainmunizacién previene cada afio entre 2 y 3 millones de defunciones por difteria,
tétanos, tos ferina y sarampion. Durante 2015, se administraron tres dosis de la va-
cuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP3) al 86% de los nifios de todo
el mundo (unos 116 millones), a fin de protegerlos contra graves enfermedades in-
fecciosas que podrian provocarles trastornos y discapacidades graves, e incluso la
muerte. Para 2015, 126 paises habian alcanzado por lo menos el 90% de cobertura
con la vacuna DTP3 (Informe OMS sobre la cobertura vacunal actual, abril de 2017)
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs378/es/ recuperado el 17 de agosto de
2017.

15. El mercado de las vacunas ascendia en 2010 a unos 25.000 millones de dolares frente
alos 5.000 de diez anos antes. Gracias al crecimiento de los mercados chino, alemdn,
indio y japonés, asi como a las campaiias de donacidn, ese subsector movera unos
35.000 millones de ddlares en 2020. Sin embargo, las vacunas sélo suponian entre el
2% y el 3% del mercado farmacéutico global, muy lejos de ser la primera fuente de
ingresos de las grandes companias farmacéuticas. http://www.who.int/phi/CEWG_
Report_ES.pdf

16. TUELLS, J., “Controversias sobre vacunas en Espafia, una oportunidad parala vacu-
nologia social’, en Gaceta Sanitaria, vol.30, n° 1, ene./feb. 2016.
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la comunicacién sobre estos problemas'. Y por ello, son ya varias las
iniciativas a nivel global para intentar solucionar los defectos que todavia
plantea la informacion en materia vacunal y que provienen de los diver-
sos actores que concurren en el complejo proceso decisional sobre esta
importante politica de salud publica.

En mayo de 2017, los ministros de salud de 194 paises aprobaron una
Resolucién cuyo objeto principal era fortalecer la vacunacion de cara a
alcanzar los fines del Plan de accién mundial sobre vacunas. En ella se
insta a los paises a dar pruebas de un liderazgo y una gobernanza mas soli-
dos respecto de los programas nacionales de inmunizacion, y a reforzar
los sistemas de seguimiento y vigilancia con el fin de garantizar el uso de
datos actualizados para orientar las decisiones estratégicas y programati-
cas, que permitan optimizar el rendimiento y el impacto de la inmuniza-
cion. También les pide que mejoren los sistemas de monitoreo y vigilancia
para asegurar que los datos actualizados guien las decisiones politicas y
programaticas con el objetivo de optimizar el desempefio y el impacto'.

Asimismo, se viene insistiendo en reforzar los mecanismos de trans-
parencia en materia de financiacion, y desde el afio 2015 se ha implemen-
tado una exhaustiva plataforma web ( V3P (Vaccine Product, Price and
Procurement) que proporciona datos sobre vacunas, precios y cuestiones
relativas a la adquisicion, con el fin de sustentar la transparencia en los
precios y apoyar las decisiones sobre introduccion de vacunas en los
calendarios oficiales”.

Otro de los mecanismos que se han instaurado en fechas recientes es
la Red Mundial de Vacunas de la OMS, donde son ya 47 los sitios web en
12 idiomas que han sido avalados por la fiabilidad de su informacion sobre
vacunas y cuyo objetivo principal es frenar la proliferacion de sitios web
que ofrecen informacion erronea, desequilibrada, engafiosa y alarmante
sobre la seguridad de las vacunas®. Se trata de sitios examinados por la

17. Vid las interesantes reflexiones de ALSINA, P., y BRAVO, E., “Realidad mediatica
de las vacunas y su impacto en la sociedad”, en el colectivo coord.. por CUESTA, U,
PENAFIEL, C., TERRON, J.L., BUSTAMANTE, E., GASPAR, S., Comunicacién y
Salud, Ed. DEXTRA, Madrid, 2017.

18. Resolucién Secretaria OMS 29 de mayo de 2017, http://www.paho.org/hq/index.
php?option=com_content&view=article&id=13380%3Aaprueban-resolucio-
nes-sobre-demencia-vacunas-salud-de-los-migrantes-medicamentos-subestan-
dar-y-falsificados-y-drogas&catid=1443%3 Aweb-bulletins&Itemid=135&lang=es

19. http://www.who.int/immunization/programmes_systems/procurement/v3p/plat-
form/modulel/V3P_Quick_data_entry_guide_FR_v2.pdf?ua=1

20. http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/communication/network/approved_
vaccine_safety_website/en/
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OMS que satisfacen criterios de credibilidad y contenido en relacién con
las buenas practicas de informacion. Los portales son evaluados periddi-
camente por un comité cientifico independiente que garantiza su accesibi-
lidad y asegura que su contenido estd basado en evidencia y es imparcial.
No se incluyen paginas que representen a la industria y se exige y avalta la
transparencia sobre la procedencia de su informacion. En estos momentos
se trabaja en la ampliacion de su ambito de actuacion a las redes sociales,
revisando algunas paginas (entre otras, de Facebook) para evaluar los
mensajes sobre la seguridad de las vacunas que se difunden por esta via.

También desde la UE son variadas la iniciativas para mejorar la trans-
parencia y la informacién. Entre otras, en mayo de 2017 fue aproba-
do en el seno de la Comision Europea el Programa Venice III (Vaccine
european Integrated Collaboration Effort)*, y en la misma fecha se ha
publicado un Informe donde se da cuenta de la iniciativa (Joint Action
on Vaccination), por la que los Estados se comprometen a consensuar
actividades comunes encaminadas a mejorar y extender la comunicacién
del impacto positivo de los programas de vacunacion para frenar el pre-
ocupante fendmeno de la “duda vacunal’, que puede convertir a Europa
en foco transmisor de enfermedades prevenibles, como ha ocurrido con
el sarampion®.

El problema es que, siendo cierta la irrefutabilidad del beneficio de
la inmunizacion preventiva, la noticia se centra en otro hecho que no
es menos cierto. Las vacunas, como cualquier otro producto biologi-
co o farmacéutico, no estan absolutamente libres de riesgos ni exentas
de acontecimientos o reacciones adversas, aunque en su mayoria son
leves, bien toleradas y aceptables. Los efectos adversos suelen ser bastante
raros y los datos demuestran que son limitados y que el beneficio de la
vacunacion es muy superior al riesgo que conlleva la inmunizaciéon. A
pesar de esta evidencia, el fenémeno de la duda vacunal es un hecho
preocupante, que ademas se manifiesta con mayor fortaleza que en otros
medicamentos. Las razones pueden ser, hasta cierto punto, comprensi-
bles. Por un lado, porque a diferencia de otros farmacos, las vacunas se
administran habitualmente a poblacion sana, ademas particularmente
a ninos. Su efectividad es imposible contrastarla completamente, pues
depende de multitud de factores, algunos individuales (la capacidad
inmunitaria del receptor, tipo de vacuna, disponibilidad, tolerabilidad

21. http://venice.cineca.org/, consultado el 17 de agosto de 2017.

22. Informe de 31 de mayo de 2017, “Blisqueda de nuevas alianzas para la accion de la
UE en materia de vacunacion, en linea en https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/vaccination/docs/ev_20170530_frep_es.pdf

87

Una estrategia vacunal para Espaia



Una estrategia vacunal para Espafa

y estabilidad, duracion de la proteccidn...) y otros colectivos, como el
grado de implantacién y cumplimiento de los calendarios vacunales y
la capacidad de producir inmunidad o proteccion de grupo, el llamado
efecto rebafno®. En fin, la evidencia solo puede apreciarse después de una
amplia utilizacion posterior a su aprobacion.

Desde el punto de vista ético y de la vacunologia social, estas pecu-
liaridades de las vacunas, como medicamento especial, plantean dudas
en una sociedad con cultura de riesgo cero, demandante de beneficios
palpables inmediatos, donde prima la concepcién individualista (e inclu-
so insolidaria) de la salud y el principio de libertad de accidn frente al
beneficio colectivo que supone la preservacion de la inmunidad de grupo.
Por ello resulta tan importante insistir en la importancia de la difusion
de la relacion positiva entre el riesgo y los beneficios individuales, pero
también colectivos, de la vacunacion para conservar en la poblacion la
confianza en las vacunas. Y desde luego algo esta fallando en esta infor-
macion, sobre todo en la que tiene que ver con la seguridad. Por ello es
un reto la necesidad de encontrar nuevos métodos de comunicacion,
mejorando la transparencia por parte de todos los actores implicados en
la vacunacion, empresas farmacetticas, autoridades sanitarias, socieda-
des cientificas...

Los fendmenos de duda vacunal que se han observado en distintos
paises de nuestro entorno, Italia, Reino Unido o Francia, llevando a la
disminucién de las coberturas vacunales y con ello a la reaparicion de
brotes de enfermedades evitables, con morbilidad y mortalidad significa-
tiva (tosferina, sarampion o hepatitis B) deben llevarnos a una reflexion
urgente. Algunos de estos paises han reaccionado, como sefialamos al
principio de estas lineas, con medidas coercitivas tendentes a la impo-
sicion de la vacunacion obligatoria. Puede ser un camino, desde luego,
pero en mi opinidn, incluso aunque esta sea la via elegida, es evidente
que el esfuerzo principal debe centrarse en mejorar los mecanismos de
trasmision de la informacién, ahondar en la transparencia de todo el
proceso decisional en materia vacunal, y mejorar la comunicacion del
riesgo, donde la dificultad e incluso la dispersion cuando no hiperabun-
dancia de informacién (no siempre contrastada) puede ser un foco para
aumentar la desconfianza.

Ante este panorama, nos ha parecido interesante un analisis de los
mecanismos arbitrados desde la ciencia para clasificar la evidencia, eva-
luar la seguridad y conseguir la objetividad y transparencia que esta exi-

23. TUELLS, J., “Controversias sobre las vacunas.. .’ cit., pp.
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giendo la sociedad del siglo xx1. Y en un segundo paso, contrastar como
sustenta el derecho y nuestro sistema normativo estas decisiones y, en
particular, cudl es la respuesta que nuestros tribunales estan ofreciendo
frente a las reclamaciones de responsabilidad por los supuestos efectos
adversos de las vacunas.

EFECTIVIDAD Y EVIDENCIA. LA METODOLOGIA GRADE
COMO INSTRUMENTO PARA GARANTIZAR LA OBJETIVIDAD
Y LA TRANSPARENCIA

La toma de decisiones en materia vacunal requiere la toma en consi-
deracion de multiples elementos, desde luego la seguridad, pero también
la efectividad de cada vacuna, pues este es también un elemento de discu-
sion critico en el argumentario de los colectivos antivacunas (o anti algu-
nas vacunas) y la critica a la falta de ética de la industria farmacéutica.

Sin embargo, existen métodos para medir esa efectividad, que como
hemos sefialado es multifactorial. La OMS propone una metodologia
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development, Eva-
luation) que, de forma transparente, sirve para clasificar la evidencia,
considerando el balance de los beneficios, los riesgos, los inconvenientes
y los costes. Su tltima version es la “Guidance for the development of
evidence-based vaccination-related recommendations’, elaborada por
el Strategic Advisory Group of Experts (SAGE)*. El resultado es una escala
basada en dos conceptos clave, la calidad de la evidencia y la fuerza de la
recomendacion, que orientarian la necesidad o no de aplicar una vacuna
en una poblacién determinada®.

La calidad de la evidencia refleja la confianza que se puede depositar
en los resultados de la literatura cientifica para apoyar una recomen-

24. La octava version de este documento se ha aprobado en enero de 2017, http://www.
who.int/immunization/sage/Guidelines_development_recommendations.pdf (con-
sulta el 10-8-2017).

25. Advisory Committee on Immunization Practice (ACIP). GRADE evidence Tables
- recommendations in MMWR, Disponible en: http://www.cdc.gov/vaccines/acip/
recs/grade/table-refs.html#socialMediaShareContainer (consultado el 10-8-2017).
Un andlisis detenido de esta metodologia en Fisterre, “La evaluacion de la calidad
de la evidencia y la graduacion dela fuerza de las recomendaciones’, disponible en
http://www.fisterra.com/guias-clinicas/la-evaluacion-calidad-evidencia-gradua-
cion-fuerza-recomendaciones-sistema-grade/, consultado el 10 -8-2017 y ALONSO
COELLO, P, RIGAU D., SOLA, I, MARTINEZ GARCIA, L., “La formulacion de
recomendaciones en salud: el sistema GRADE”, MedClin (Barc). 2013;140(8):366-
73. Texto completo (consultado el 10-8-2017).
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dacidn en particular, y deberia informar todo el proceso decisional. La
fuerza de la recomendacidn indica hasta qué punto podemos confiar
si poner en practica la recomendacién conllevard mas beneficios que
riesgos. Para estructurar la informacion y favorecer la transparencia en
el paso de la evidencia a las recomendaciones o decisiones, el grupo
GRADE ha elaborado unos marcos estandarizados de evaluacion de la
Evidencia para sustentar las decisiones o recomendaciones vacunales mas
rigurosas (Evidence to Decision (EtD) frameworks). Es cierto que en esta
metodologia pueden surgir sesgos, forzar preguntas o evitar otras, pero,
aun asi, habria que apostar por este tipo de analisis intentando encontrar
la mejor evidencia disponible.

A pesar de la ejemplificacion de la objetividad y transparencia que
supone esta metodologia cientifica, las evaluaciones basadas en el sistema
recomendado no son habituales. Pueden encontrarse algunos ejemplos
en los Estados Unidos, realizadas para las vacunas contra el meningo-
coco B, el virus del papiloma humano (VPH) 9-valente y el neumococo
en inmunodeprimidos o en mayores de 65 ailos. También en Espana
se ha evaluado mediante GRADE la vacuna contra el neumococo con-
jugada 13-valente, para mayores y niflos menores de 2 aflos*. Algunas
sociedades cientificas también se han significado por la conveniencia de
estas evaluaciones, como la AEPCC (Asociacion Espafiola de Patologia
Cervical y Colposcopia) en su Guia de cribado del cancer de cuello de
utero en Espana®.

EN PARTICULAR: LA EVALUACION DE LA SEGURIDAD DE LAS
VACUNAS: ESTUDIOS PRECOMERCIALIZACION, VIGILANCIA

POSTCOMERCIALIZACION Y MONITORIZACION DE EFECTOS
INVERSOS

Aunque la evidencia sobre la efectividad es un elemento determinante
de la maxima relevancia, sin embargo, los principales problemas que se

26. Como senala TUELLS, J, op.cit., pp...La evaluacién por el Grupo Evalmed de
esta ultima vacuna puede consultarse en linea en http://evalmedicamento.weebly.
com/evaluaciones/revision-grade-de-ensayos-clinicos-que-contienen-resulta-
dos-en-salud-con-vacunas-neumococicas-conjugadas-frente-a-un-control-admi-
nistradas-a-ninos-menores-de-2-anos-actualizado-a-mayo-2016-alejandro-pe-
rez-revuelta-y-grupo-evalmed-grade

27. http://www.aepcc.org/wp-content/uploads/2015/05/AEPCC_revistaOl.pdf  (con-
sultado el 10-8-2017).
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plantean en el ambito de la informacion tienen que ver con la seguridad
de las vacunas. Aunque los mecanismos para graduar y sobre todo vigilar
esta seguridad son variados y todos ellos bastante regulados, lo cierto
es que todavia existen déficits importantes que merman la confianza de
la poblacién. De todos son conocidos algunos falsos mitos, cuando no
auténticos fraudes cientificos, que utilizados y amplificados mediatica-
mente han llegado a mermar los indices de la cobertura vacunal basica
en algunos paises, siendo ejemplo paradigmatico el de la relacion entre
la administracion de la vacuna triple virica y el autismo. Y, sin embargo,
todavia quedan ecos de aquel incidente que la evidencia cientifica se ha
encargado de desmontar, como nos demostrd recientemente en Espaia
la polémica que abri6 en un programa de maxima audiencia el periodista
Cardenas.

En cualquier caso, la monitorizacién de la seguridad de las vacunas
es el aspecto de juicio mads exigente en la autorizacion de su comerciali-
zacion. Esta se vigila tanto en la fase de precomercializacion como en de
postcomercializacion.

SISTEMAS DE MONITORIZACION DE LA SEGURIDAD DE
LAS VACUNAS. LAS CLAVES DE LOS MECANISMOS DE
FARMACOVIGILANCIA. SISTEMAS DE NOTIFICACION
ESPONTANEA Y SISTEMA NORTEAMERICANO VAERS

La modalidad fundamental de monitorizacién de los efectos secun-
darios de las vacunas es el sistema de notificacion espontdnea (SNE),
aunque cualquier reaccion adversa no implica necesariamente su rela-
cion causal con la vacunacion. Las pruebas de causalidad se establecen
mediante estudios epidemioldgicos complejos que permiten detectar un
riesgo elevado de un determinado incidente en individuos vacunados en
comparacion con individuos no vacunados, especialmente cuando se
consigue definir un periodo de riesgo especifico entre la vacunacion y el
efecto, o cuando es posible confirmar su plausibilidad biolégica.

En Espana, los efectos adversos de cualquier farmaco, incluidas
las vacunas, se notifican al sistema espanol de farmacovigilancia de la
AEMPS (SEFV) mediante las denominadas tarjetas amarillas de decla-
racion voluntaria y espontanea, que se trasvasan a la base de datos
(FEDRA). Cada afo se reciben entre 600-800 efectos adversos supues-
tamente relacionados con la administracion de las vacunas, que son pos-
teriormente evaluados por la propia agencia y compartidos con otras
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bases de datos de la EMA (EUDRAVIGILANCE) y de la OMS que, en
este caso, son analizados por el Comité Asesor Global sobre Seguridad
de las Vacunas (GACVS). Existen otras instituciones independientes que
trabajan y revisan exhaustivamente los datos de seguridad, muy especial-
mente la Brighton Collaboration, que ha desarrollado un grupo de traba-
jo multidisciplinar internacional que, en concordancia con la OMS, los
CDCy el European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC),
ha establecido definiciones estandarizadas de los efectos adversos tras la
administracion de vacunas®.

De acuerdo al principio de precaucion, y a los efectos de dar respuesta
alos riesgos del desarrollo en un modelo de incertidumbre cientifica rela-
tiva, la farmacovigilancia se define como una actividad esencial de salud
publica que tiene por objeto la identificacion, cuantificacion, evaluacion
y prevencion de los riesgos asociados al uso de cualquier medicamento
tras su comercializacion. Se orienta a la toma de decisiones que permitan
sustentar la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos. Esta actividad
es una responsabilidad compartida entre las autoridades competentes,
los titulares de la autorizacion de comercializacidn, los profesionales
sanitarios y los usuarios. El marco normativo que define el sistema y
las obligaciones de cada uno de los agentes implicados se contiene en
el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farma-
covigilancia de medicamentos de uso humano (BOE 27 julio de 2013).
Ahora bien, para llegar a conocer la relaciéon de causalidad no basta en
muchas ocasiones con la notificacion, que supone una primera sefal de
alarma para comprobarla en base a estudios mas especificos. Aunque
desde luego es un sistema necesario, presenta también algin déficit, por
ejemplo, la falta de verificacion de todos los diagnosticos notificados,
la carencia de criterios consistentes para los casos notificados, la gran
variabilidad en la calidad de los datos, la subnotificacion o la ausencia
de un denominador poblacional®. Tampoco los registros de vacunacioén
autonomicos resuelven alguno de estos problemas, pues son variables y
siguen presentando déficits de interoperabilidad, lo que puede llegar a
desvirtuar los datos de vigilancia farmacoldgica. Por ello se propone la

28. Lalista completa de las definiciones de la Brighton Collaboration esta disponible en
https://brightoncollaboration.org/public/what-we-do/setting-standards/case-defi-
nitions/available-definitions.html y su empleo estd recomendado por las organiza-
ciones especialmente implicadas en la evaluacion de la seguridad de las vacunas
como la OMS, la FDA y la EMA. Ultima consulta el 17 de agosto de 2017.

29. DIEGO SAIZ, P, “Farmacovigilancia de las vacunas’, en http://vacunasaep.org/ma-
nual/Cap6_6_Farmacovigilancia_vacunas.pdf
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regulacion uniforme de registros nominales informatizados que vuel-
quen sus datos en un registro general que contenga una base de datos
accesible, adecuada, uniforme e interoperable, a los efectos de registrar
datos epidemioldgicos globales que sirvan para la mejor toma de deci-
siones en caso de reacciones adversas. Tampoco existen datos fiables
sobre si son registradas todas las vacunas o solo las recomendadas en los
calendarios oficiales, ni si queda registrado en todo caso el rechazo a la
vacunacion. Por tanto, queda todavia mucho por hacer en esta materia.

Aunque tampoco sea la panacea, en Estados Unidos se ha creado un
sistema especifico para la comunicacion de efectos adversos de las vacu-
nas, el Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS)*, que se comple-
ta con dos sistemas de vigilancia activa, el Vaccine Safety Datalink (VSD),
que es un proyecto colaborativo entre los Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) y ocho organizaciones sanitarias, y el Clinical
Immunization Safety Assessment (CISA), que también es un proyecto
colaborativo de seis centros académicos de EE. UU. Es un sistema nacio-
nal de alerta temprana para detectar posibles problemas de seguridad en
las vacunas con licencia estadounidense. AVAERS is co-managed by the
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and the US Food and
Drug Administration (FDA).dministrado conjuntamente por los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) y Agencia de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), VAERS accepts
and analyzes reports of adverse events (possible side effects) following
vaccination.acepta y analiza los informes de eventos adversos (posibles
efectos secundarios) después de la vacunacion. Pero tampoco esta dise-
fiado para detectar si una vacuna caus6 un evento adverso, aunque cum-
ple una importante funcion para identificar patrones inusuales o inespe-
rados de informes que podrian indicar posibles problemas de seguridad.
El VAERS recibe anualmente un promedio de 13 000 comunicaciones
de efectos adversos, independientemente de la causa o la gravedad del
evento. Some adverse events might be caused by vaccination and others
might be coincidental and not related to vaccination. Por tanto, se advier-
te que algunos eventos adversos pueden ser causados por la vacunacion y
otros pueden ser coincidentes y no relacionados con la vacunacion. Just
because an adverse event happened after a person received a vaccine does
not mean the vaccine caused the adverse event. Esto es, el sistema VAERS
is not designed to determine if a vaccine caused an adverse event, but it is

30. Una descripcién de este sistema en https://www.fda.gov/downloads/Biologics-
BloodVaccines/UCM151153.pdf, consultado el 17 de agosto de 2017.
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good at detecting unusual or unexpected patterns of reporting that might
indicate possible safety problems that need a closer look. no determina
definitivamente el evento adverso, pero se convierte en la primera fase
de alerta para una posterior investigacion sobre la relacion de causalidad
entre la inmunizacion y uno de estos posibles efectos. Aunque la infor-
macién es muy copiosa y desde luego necesita un tratamiento posterior
adecuado, es cierto que este sistema de farmacovigilancia especifica en
materia vacunal es un ejemplo de transparencia y participacion, por mas
que los datos que reporta deben ser interpretados en su justa medida, lo
que, dicho sea de paso, no siempre ocurre.

En todo caso, los sistemas de monitorizacion requieren el analisis
preciso de la relacion de causalidad entre la administracion de la vacuna
y la aparicion de los supuestos efectos adversos. Esta premisa se convierte
en basica en un sistema de responsabilidad patrimonial objetiva, esto es,
sin dolo o culpa, como es el caso espafiol y que ademads no cuenta con
fondo especifico para compensar los daos de las vacunas. Nuestra juris-
prudencia ademas tiene ya una linea consolidada sobre la interpretacion
de este requisito en materia vacunal y en una sentencia de la Audiencia
Nacional muy reciente, de 27 de mayo de 2017, se da toda una leccién
sobre la importancia y contenidos de la farmacovigilancia, a raiz de una
reclamacion de responsabilidad como consecuencia de la administracion
de la discutida vacuna del virus del Papiloma Humano (VPH). Por ello,
nos centraremos en esta sentencia para analizar, al hilo del estudio del
caso, como funciona nuestro sistema espanol de monitorizacion de la
seguridad vacunal.

EL ESTABLECIMIENTO DE LA REALIDAD DE CAUSALIDAD
EN SEDE JUDICIAL. EN PARTICULAR, LOS LEADING CASES
DE LA JURISPRUDENCIA SOBRE RESPONSABILIDAD
SANITARIA EN MATERIA VACUNAL: LOS DEBERES DE
FARMACOVIGILANCIA, VACUNAS CON TIOMERSAL Y
AUTISMO Y VACUNAS DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO

Aunque la jurisprudencia especifica referida a la responsabilidad
patrimonial sanitaria derivada de la administraciéon de vacunas y los
posibles acontecimientos o efectos adversos que pueden derivarse de ellas
no es muy abultada, si es verdad que ya podemos considerar una linea
jurisprudencial consolidada sobre esta cuestion. Muchas de las sentencias
deben abordar el siempre complicado interrogante de la informaciéon
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adecuada a efectos del ejercicio del fundamental derecho al consenti-
miento informado, pero casi sin excepcidn se viene planteando como
presupuesto la relacion de causalidad y la antijuricidad del dafio, que
permiten desplegar con todos sus efectos el instituto de la responsabili-
dad patrimonial de la Administracion.

De la jurisprudencia analizada podemos derivar algunas premisas:

1.°)

Como presupuesto para la exigencia de responsabilidad se exige la
prueba de la correlacion causal temporal entre la administracién
de la vacuna y la aparicion de los efectos adversos, manifestados
ademas en enfermedades normalmente de extrema gravedad.
Importancia de la prueba pericial: la jurisprudencia es muy
exquisita a la hora de valorar los elementos probatorios que
pueden venir dados por los servicios epidemiolédgicos, informes
médicos, literatura cientifica, o las propias instituciones de far-
macovigilancia. La relevancia de alguno de estos medios proba-
torios en materia de responsabilidad sanitaria no es unanime en
sede judicial, aunque se vienen primando los estudios cientificos
y los informes periciales mas objetivos.

Larelacion de causalidad se entiende ajena en varias sentencias a
la variable “frecuencia’, que dejaria fuera los casos de reacciones
excepcionales, muy raras o extrafas e incluso desconocidas.
Importante en algunas sentencias recientes es la fuerza proba-
toria del Algoritmo de Krach y Lasagna. Se trata de un método
utilizado en farmacologia para medir objetivamente la imputa-
bilidad del efecto adverso, apoyandose en 5 criterios: secuencia
temporal, conocimiento previo, efecto de la retirada, efecto de
la reexposicion y causas alternativas. Aplicando estos criterios,
se presumen 5 grados de imputabilidad (no relacionado, condi-
cional, posible, probable y cierta). Hasta la fecha dos sentencias,
sobre la vacunas de la triple virica y del VPH han utilizado este
medio probatorio, con preferencia sobre los estudios epidemio-
légicos o los informes de las instituciones de farmacovigilancia.
El plazo para la accidon de reclamacion (un afo, de acuerdo al
anterior art.142.5 Ley 30/1992, que se mantiene idéntico en
la nueva regulacion) se interpreta de modo muy flexible, apli-
cando, por analogia con la jurisprudencia del TS para los casos
de contagio por el virus de la hepatitis C, la doctrina del “dafo
continuado”, cuando los procesos de manifestacion, diagnostico
y determinacion es lento y progresivo, hay recaidas, altibajos,
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son enfermedades cronicas o excepcionales de imprevisible evo-
lucion. Esto es, el plazo queda abierto hasta que se concretan
definitivamente las secuelas (Sentencia Audiencia Nacional,
sala de lo contencioso-administrativo, sec.4?, de 29 de septiem-
bre de 2010, RJCA\2010\787).

Sobre la relacion de causalidad, sintetizamos dos decisiones judicia-
les de la Audiencia Nacional, y una del Tribunal Superior de Justicia de
Asturias, bien ilustrativas sobre el proceso interpretativo que conduce a
nuestros tribunales a determinar la existencia o no de responsabilidad.

I. Tiomersal y autismo: la fuerza de la evidencia cientifica para
excluir el nexo causal

De los afios 2011 a 2013 se han sucedido un nutrido grupo de sen-
tencias dictadas por la Audiencia Nacional a raiz de las reclamaciones
de responsabilidad patrimonial de varios padres, por entender que el
autismo de sus hijos se desencadend a raiz de la intoxicacién por mer-
curio a la que estuvieron expuestos en sus primeros meses de vida tras
la administracion de las vacunas previstas en el calendario oficial y que
tenfan tiomersal como conservante. Tal resarcimiento se fundamenta
en los entonces vigentes arts.139 y ss. de la Ley 30/1992, por funcio-
namiento anormal de los servicios publicos, que se intenta derivar del
indebido ejercicio de la potestad de autorizacion y comercializacion
de vacunas que contenian tal componente mercurial, en la fijacion de
calendario de vacunacidn obligatoria y en el ejercicio de la potestad
de farmacovigilancia que se concreta en la tardanza en retirar esas vacu-
nas. De contenido practicamente idéntico, la Sentencia que comienza la
serie, de 30 de noviembre de 2011 (RJCA\2011\911), contiene los ele-
mentos clave para entender como funciona la responsabilidad sanitaria
en materia vacunal, haciendo aplicacion concreta de los principios de
riesgo y precaucion y el correcto entendimiento del sistema de farmaco-
vigilancia. El establecimiento de la relacion de causalidad de acuerdo al
estado de la ciencia sera determinante para desestimar las pretensiones
de los actores.

La sentencia se centra en analizar en primer lugar la regularidad
de las potestades de intervencion en materia de medicamentos, Para
entender que el contenido y alcance de la potestad de autorizacion de
un medicamento como las vacunas “se efectiia en un contexto en el que
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no hay plena certeza acerca de su eficacia -se habla asi de “incertidumbre
cientifica™, lo que llama al principio de precauciéon”. Recordando que
“toda autorizacion de medicamentos se basa en un juicio de ponderacion
riesgo/beneficio, de ahi que se hable también de riesgos en desarrollo, lo
que da sentido a las potestades que se ejercitan a propésito de las revali-
daciones, modificaciones, mds las potestades propias de la farmacovigi-
lancia y que pueden concluir en actos de suspension y hasta revocacion,
todo presidido por la constante invocacion al estado de la ciencia”. Bajo
estas premisas, entiende el Tribunal que este umbral de incertidumbre
no implica necesariamente un funcionamiento anormal de la potestad
de autorizacion, antes bien es normal o regular pues la incertidum-
bre es consustancial, como lo demuestra esa invocacion al estado de la
ciencia y, ademas, porque el medicamento hasta ese momento sé6lo ha
sido experimentado. Por ello, la posible responsabilidad puede quedar
neutralizada, actuando a modo de fuerza mayor el inexcusable grado
de incertidumbre. No obstante, este principio se matiza seguidamen-
te, al entender que la exencion de responsabilidad queda equilibrada
mediante el deber de informacion, que se contiene fundamentalmente
en la ficha técnica y el prospecto. Ademas, y para prevenir los llamados
riesgos en desarrollo, una vez autorizada la especialidad farmacéutica
ésta queda sujeta a revalidaciones quinquenales y a la farmacovigilancia,
que es responsabilidad compartida entre las Administraciones, los pro-
fesionales y el titular de la autorizacidn, a los efectos de las notificaciones
de reacciones adversas.

Pero la sentencia insiste en que “la aparicion de resultados
adversos no implica por si mismo ni que se esté ante una especiali-
dad farmacéutica defectuosa ni que se esté ante un dario antijuridico
resarcible por la Administracion, como se desprende de la propia
regulacion de la farmacovigilancia”. Por lo tanto, en aplicacion al
caso concreto, “la decisién de retirar un medicamento o, como en el
caso de autos, que en virtud del principio de precaucion se aconseje
prescindir de uno de sus componentes, en este caso, el tiomersal en
las vacunas, no implica per se un anémalo ejercicio de la potestad
de autorizacion ni de sus revalidaciones.

De las pruebas practicadas, y de los distintos documentos de la Agen-
cia Europea y Espanola del Medicamento (de 1999 y 2000) se desprende
que las recomendaciones para promover el uso general de vacunas sin
tiomersal y sin conservantes con mercurio son una medida de precau-
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cion, pero que no implican que las vacunas que lo contienen no ofrezcan
beneficios a la poblacidn, que siguen superando ampliamente los riesgos
de las enfermedades prevenibles. En atencidn a estas consideraciones, el
Tribunal entiende que no se cumple el requisito de la antijuridicidad del
dano, pero, sobre todo -lo que serda motivo determinante de la desesti-
macion del recurso- que no hay prueba de la exigible y debida relacién
de causalidad. Todas las demandas fueron desestimadas.

II. Lavacuna del virus del papiloma humano: el procedimiento
centralizado de autorizacion de vacunas y los deberes de
farmacovigilancia en los programas oficiales de vacunacién. Los
efectos adversos susceptibles de indemnizacion

La Sentencia 259/2017, de 17 de mayo, de la Audiencia Nacional
(Rec.238/2014, CENDOJ SAN 2181/2017) resuelve el recurso conten-
cioso administrativo frente a una Resolucion del Ministerio de Sanidad,
Servicios sociales e Igualdad que habia desestimado su reclamacion de
responsabilidad patrimonial por los dafios y perjuicios sufridos supues-
tamente como consecuencia de la administraciéon de las 3 dosis de la
vacuna del virus del Papiloma Humano y que habian terminado provo-
candole un sindrome Hipereosinofilico, enfermedad que le provoca gra-
ves secuelas y la obliga a un tratamiento crénico con Glivec. La Senten-
cia, que termina desestimando el recurso, es especialmente interesante
desde el punto de vista juridico por los distintos contenidos que resuelve
y sobre los que sienta doctrina partiendo de los datos cientificos mas
recientes sobre la afeccion y las vacunas que se encuentran comercializa-
das en Espana (Gardasil del laboratorio Sanofi Pasteur MSD y Cervarix
de la compaiia farmacettica GlaoSmithKline Biologicals S.A., que fue
la utilizada en el caso): el procedimiento de autorizacion, su inclusién
en el calendario de vacunacion oficial, el valor de los prospectos auto-
rizados sobre estas vacunas y el funcionamiento del Sistema Espaifiol
de Farmacovigilancia. Con estos precedentes, el ntcleo de la sentencia
resuelve la pretension indemnizatoria, también de sumo interés, pues se
mezclan diferentes titulos de imputacion de la responsabilidad, a saber:
los derivados de la autorizacién de comercializacion de la vacuna, de
su inclusion en el calendario vacunal espafiol, de la informacién conte-
nida en el prospecto y en la ficha técnica, de la falta de vigilancia de las
supuestas RAM (Reacciones Adversas) a la primera dosis de la vacuna
y la administracion de las siguientes dosis empeorando sus patologias,
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y en fin, del propio laboratorio por omision en el prospecto y en la
ficha técnica todas las reacciones adversas que la vacuna podia producir
y, en concreto, la eosinofilia que le fue diagnosticada definitivamente.
Como nucleo central de la demanda, que giraba en torno a la falta de
consentimiento informado con caracter previo a la administraciéon de
la vacuna, la sentencia también resuelve sobre la naturaleza juridica del
acto de vacunacion, al que define como acto de medicina curativa y no
satisfactiva y el contenido adecuado de la informacion partiendo de
esta premisa. De la sentencia podemos extraer algunas consideraciones
importantes:

Sobre el procedimiento de autorizacion de las vacunas: recuerda que las
vacunas, como medicamentos obtenidos por ingenieria genética, siguen
el procedimiento de autorizacion de comercializacion centralizado, que
corresponde a la Comisién Europea en coordinaciéon con la Agencia
Europea de Medicamentos. Una vez concedida, en este caso en el afo
2006, la autorizacion tiene validez en toda la Unién Europea y confiere
en cada Estado idénticos derechos y obligaciones que las autorizaciones
nacionales. Ambas vacunas se utilizan desde esa fecha de modo masivo
en Europa (ad ex. de Cervarix, en el afto 2010 se pusieron en el merca-
do europeo 4.700.000 dosis), y ademas forman parte de los programas
de vacunacidn, ademas de en nuestro pais, en Grecia, Francia, Suiza,
Polonia, Bélgica, Austria, Reino Unido, Luxemburgo, Alemania, Suecia,
Noruega, Holanda, Dinamarca, Rumania, Portugal, Irlanda e Italia. “La
eficacia y seguridad se han de apreciar en su relacion reciproca teniendo en
cuenta el estado de la ciencia y su destino particular”. Y en el momento en
que se autorizé la comercializacion de las VPH la relacion beneficio-ries-
go se considerd favorable, sin que se haya visto modificada posteriormen-
te por resultados de la actividad de farmacovigilancia.

En cualquier caso, seria carga de la demandante probar la errénea
autorizacion de la vacuna. Sin embargo, no aporta ningun elemento de
prueba solido y basado en evidencias cientificas, apoyandose su argu-
mentacion en articulos y opiniones de los detractores de la vacuna que
no desvirtian los estudios y ensayos clinicos que avalaron su eficacia
para la prevencion del cancer de cérvix, advirtiendo ademas su falta de
eficacia protectora frente a otras patologias cercanas.

Respecto a la informacion sobre los efectos adversos de las vacunas, la
sentencia conecta con el anterior fundamento, para sefialar que no es com-
petencia de las autoridades sanitarias espafiolas la modificacion o actua-
lizacién de prospecto y ficha técnica de los medicamentos autorizados
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por el procedimiento centralizado de forma unilateral. La demandante
habia alegado que la Administracion habia incumplido sus obligaciones en
materia de salud y seguridad, ocultando informacion, aparte de no haber
tratado adecuadamente el cuadro clinico presentado etiolégicamente tras
la administracion de la segunda dosis de la vacuna. Entiende que la infor-
macion proporcionada por la Administracion no es adecuada, ni real, ni
actualizada, ni responsable, contraviniendo los arts. 5y 6 LMYPS. En nues-
tra opinion es en esta alegacion, un poco “de pasada” donde la recurrente
debia haber insistido, pues de los antecedentes de hecho podria quizas
deducirse una mala praxis en la administracion, tras una primera reaccion
cutanea que no fue anotada, una segunda mas grave tras la segunda dosis
con otros sintomas advertidos en la ficha y prospecto de la vacuna y otra
tercera tras la que su estado de salud empeora notablemente. Esta relacion
de causalidad entre los efectos adversos y la administracion, que parece no
haber quedado definitivamente demostrada ni sobre la que se hizo especial
énfasis en el caso, sin embargo, fue determinante en otra sentencia sobre
la misma vacuna, dictada en fecha cercana por el Tribunal Superior de
Justicia de Asturias, como analizaremos seguidamente.

Sobre la actividad de farmacovigilancia, la aparicion de reacciones adver-
sas y el dafio antijuridico indemnizable. Los extensos fundamentos 11y
12 de la sentencia son toda una leccion sobre esta actividad de salud publi-
ca, que conecta ejemplarmente los requisitos generales de la responsabili-
dad patrimonial con los especificos del ambito sanitario y mas particular-
mente de la vacunacion. Del exhaustivo analisis la sentencia resalta que la
posible aparicion de reacciones adversas no implica con caracter general y
por si sola que se esté ante un producto defectuoso o inseguro, ni que exista
un dafio antijuridico que deba ser resarcido por la Administracion. Pues
“las especialidades farmacéuticas —incluidas las vacunas- pueden presentar
efectos adversos cuya manifestacion efectiva —de producirse— constituye uno
de los supuestos en los que la causacion de un dario viene determinada por la
necesidad de evitar un mal mayor, debiendo el administrado soportar el ries-
go de los efectos adversos que se consignan en la ficha técnica y el prospecto, y
salvo que se aprecie una mala praxis en relacion con la situacion particular
del paciente o la vigilancia y tratamiento de las posibles reacciones, lo que,
en su caso, abriria las puertas a otro tipo de responsabilidades distintas a las
derivadas de la autorizacion del medicamento”.

Es decir, la simple notificacién de un acontecimiento adverso produ-
cido, en este caso, tras la vacunacion, “no implica automdticamente que
el mismo sea atribuible a la vacuna”. Ante esta eventualidad debera pro-
cederse a su estudio y avaluacion, teniendo en cuenta aspectos como la
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secuencia temporal entre el tratamiento farmacolégico y la aparicion de
la RAM, la plausibilidad biologica, la existencia de explicacion alternativa
a esta reaccion, la mejora tras la retirada del medicamento, la reaparicion
o empeoramiento tras la reintroducciéon del medicamento. “El resultado
de esa evaluacion puede descartar la relacion de causalidad con la vacuna
o medicamento en cuestion, o bien si queda acreditada la misma adoptar
las medidas oportunas en orden a la modificacion de la ficha técnica y el
prospecto, o incluso la reevaluacion de la relacion beneficio-riesgo”.

Sentadas estas premisas, y en su aplicacion al concreto caso de autos,
la sentencia se ocupa de demostrar con todo lujo de detalles (FJ 12°) que
la actividad de farmacovigilancia funciond correctamente en sus tres
niveles, sin que resulten evidencias para cuestionar la relacion benefi-
cio-riesgo a pesar de las RAM notificadas, ‘que no han sido ni en cuantia
ni en gravedad, de entidad suficiente para concluir que las mismas sean
superiores al beneficio que reporta la vacuna”.

En cuanto a la decision de incluir la vacuna del VPH en el calendario
de vacunacion oficial: recuerda la sentencia que se hizo tras la realiza-
ciéon de numeros debates, analisis y estudios (detallados en la Resolu-
cién impugnada) y en términos similares, en tiempo y modo, a como
se habia incorporado a la mayor parte de Estados europeos. En nuestro
caso se aprobd por el Consejo Interterritorial del SNS a finales de 2007
de acuerdo al documento de la Ponencia de Programas y Registro de
Vacunaciones “Virus del Papiloma Humano. Situacién actual, vacunas
y perspectivas de su utilizacion™'. Programa que fue revisado en 2013,
tras la correspondiente evaluacion y la revision bibliografica sobre la
evidencia y documentos internacionales de instituciones supranacio-
nales (OMS y Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfer-
medades)*?. Como resultado de dicha evaluaciéon se concluyd, tal como
trascribe la propia sentencia, que: “su mantenimiento en el calendario
vacunal sigue estando sustentada desde los andlisis economicos a los que
se afiaden varios beneficios ‘no esperados’ en su momento, tales como la
proteccion cruzada frente a genotipos de alto riesgo no incluidos en la
vacuna, la proteccion comunitaria frente a algunas patologias, la duracion

31. Grupo de trabajo de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Virus del
papiloma humano: situacién actual, vacunas y perspectivas de su utilizacion (febre-
ro del 2007). Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; 2007. [consultado
14 Abr 2014]. Disponible en: http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/docs/VPH_2007.pdf

32. Disponibleenhttps://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion
/vacunaciones/docs/PapilomaVPH.pdf
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de la proteccion, la efectividad contrastada en los programas masivos de
vacunacion y la sustancial rebaja econdomica en el precio de la vacuna
merced a la puesta en marcha por parte del MSSSI de Acuerdos marco’
para la adquisicién centralizada. Por otra parte, y tras varias decenas de
millones de dosis de vacunas administradas en todo el mundo, se mantiene
inalterable su excelente perfil de seguridad, no siendo obstdculo para que
prosigan rigurosas actividades de vigilancia postcomercializaciéon”. Con
estas evidencias, el Tribunal concluye que la decision de incluir la vacuna
no ha sido errénea y por tanto no cabe achacar ninguna responsabilidad
ala Administracion tampoco por este concepto.

Sobre la percepcion de la obligatoriedad de las vacunas incluidas en
el calendario oficial, que habia sido argumentado por la demandante,
la sentencia también es rotunda trascribiendo los parrafos de la carta
informativa enviada por la Consejeria de Sanidad de la Junta de Galicia
y el folleto informativo, donde se reitera la oferta de la vacuna “de forma
voluntaria y gratuita”, indicandose ademas con claridad la proteccién
frente a los tipos 16 y 17 (los de mas alto riesgo).

En cuanto a la alegacion sobre la falta de consentimiento informado
con cardcter previo a la administracion de la vacuna, que era en realidad
el argumento nuclear de la demanda, la sentencia, con apoyo en la juris-
prudencia sobre la cuestion, sentard sucintamente su naturaleza juridica,
el alcance del deber de informacién y su modalidad. Y en su aplicacién
al caso concreto concluye que ni ha quedado demostrada la relacion de
causalidad ni tampoco la patologia puede considerarse como RAM de la
que debiera informarse. Llama la atenciéon no obstante que, pese a ser
la alegacion principal, la resolucion judicial sea tan escueta en su res-
puesta, mas cuando tan rica en argumentos es en el resto de contenidos
que hemos analizado.

En efecto, la demandante entiende que se ha vulnerado el derecho al
consentimiento informado (arts.8 y 9 Ley 41/2002, Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica),
pues no existe ningun documento escrito de informacion respecto a las
consecuencias y riesgos de la vacuna, ni en el momento de la vacunacién
se tuvo acceso al prospecto. Entiende que se ha omitido la informacién
sobre si la vacuna protegia contra todos los virus del VPH, si evitaba el
cancer de cérvix, qué reacciones adversas son las mas comunes, las mas
graves, su efectividad, si tenia alergia a algin componente de la vacu-
na, y la no obligatoriedad de la misma. Ademas, se cuestiona la admi-
nistracion de la segunda y tercera dosis tras la sintomatologia acaecida
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tras la primera dosis (afecciones cutaneas y dolor intenso). Sostiene la
actora una tesis peculiar sobre el significado y obligaciones en materia
de informacion cuando una vacuna es incluida en el calendario oficial,
entendiendo que es el Sistema Nacional de Salud el auténtico prescrip-
tor y no el profesional que actua como mero intermediario. Y que, en
consecuencia, es el Estado el que por motivos de salud publica asume la
responsabilidad de la prescripcion e indicacion de la vacuna. Argumento
circular respecto a su opinion sobre la apariencia de obligatoriedad que
presenta el calendario de vacunacion.

La sentencia obvia la respuesta a alguno de estos argumentos, cen-
trandose en la naturaleza de la vacunacion y los contenidos minimos del
derecho a la informacion. Sobre el primero, se entiende que no se esta
ante un tratamiento médico o quirurgico singular, sino ‘ante una actua-
cion masiva que estd previamente testada en cuanto a seguridad y sujeta
a informes técnicos previos que la avalan”, sin perjuicio de las potenciales
reacciones adversas que puedan producirse y que pueden ser resarcibles
si se asocian a una mala praxis. Sintetizando la doctrina del Tribunal
Supremo y partiendo del caracter de la vacunacion como acto de medicina
curativa y no satisfactiva, y su cardcter voluntario, por mds que aconsejada
por la Administracion en atencion a sus beneficios sociales, las caracteris-
ticas de la informacion que cumplirian el mandato legal sobre este derecho
bdsico del paciente serian:

o El consentimiento informado no alcanza los riesgos no tipicos, por
no producirse con frecuencia ni ser especificos del tratamiento apli-
cado, siempre que tengan cardcter excepcional (STS 12-9-2012, Rec.
1467/2011).

o Eldeber de informacion no puede entenderse genérico o en términos
de probabilidad hipotética, ni ampara la exigencia de informacion
excesiva o desproporcionada con las finalidades preventivas o curati-
vas de la ciencia médica, como es la relativa a los riesgos no norma-
les, no previsibles de acuerdo con la literatura médica, o que se basan
en caracteristicas especificas del individuo, que previamente podian
no haberse manifestado como relevantes o susceptibles de valoracion
médica (con cita de la doctrina jurisprudencial sobre la vacuna
antigripal, que comienza en la STS 16-1-2007, Rec.5060/2002).

o Es suficiente que se advierta verbalmente a la persona de las conse-
cuencias leves que pueden presentarse y que desaparecerdn en poco
tiempo y se indiquen los medios para paliar sus efectos, en términos
comprensibles, claros y adaptados al usuario.
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o Lainformacién no puede ser excesiva o ilimitada, so pena de producir
el efecto contrario, atemorizante o inhibidor, segtin el conocimiento de
los riesgos y alternativas existentes seguin el estado de la ciencia.

Aplicando esta doctrina al caso de Autos, se reitera que, de acuerdo a las
pruebas y la literatura cientifica, la eosinofilia no esta prevista como RAM
y tampoco se ha demostrado su frecuencia entre las sospechas notificadas,
por lo que esta informacion no estaba comprendida entre las obligaciones
de informacion minima que corresponden al profesional sanitario. Ade-
mas, tampoco se ha probado la relaciéon de causalidad con la administra-
cién de la vacuna, pues en ningtin momento en la historia clinica se asocian
las dolencias y sintomas que padecia con la misma, ni el informe pericial es
concluyente al respecto. En fin, no se acredita la posible mala praxis en la
administracion sucesiva de las 3 dosis, a pesar de que se ha probado que se
produjeron reacciones tras la primera dosis; pero la primera anotacién en
la historia clinica se produce 2 meses después de la segunda inoculacion y
la notificacion RAM a la Agencia Espanola del Medicamentos se produce
mucho tiempo después de la interposicion de la reclamacion administrati-
va (desde el 2 de junio que recibe la tercera dosis, el diagnostico definitivo
en julio de 2011 y la notificaciéon de RAM por el padre de la afectada en
octubre de 2013). Para terminar concluyendo que, en todo caso, tanto
la informacién sobre la vacuna con el control de las posibles RAM ante
alguna de las dosis corresponderia al Servicio de Salud Autonémico com-
petente para la administracion, quedando excluida la responsabilidad de
la Administracion estatal por este motivo. Fundamento juridico que cier-
tamente llama la atencion, pues quizas este podria haber sido un motivo
determinante para declarar incluso la inadmisibilidad de la demanda.

En fin, respecto a la responsabilidad del laboratorio por ocultacién
de informacion de reacciones adversas en ficha técnica y prospecto de su
concreta patologia, el tribunal zanja la cuestion escuetamente, una vez
descartada como RAM de la vacuna de acuerdo al estado actual de la
ciencia y las ultimas revisiones. Sefialando, ademads, que los unicos dos
efectos secundarios descritos en la ultima literatura cientifica que no
constan en la ficha técnica son el “sindrome de taquicardia ortostatica
postural, atribuido a la otra vacuna del laboratorio Gardasil y la “uveitis”,
que no se cuestionan en el concreto caso planteado, sin cuestionar la
procedencia de que ambos efectos deban ser incluidos en la informacioén
del prospecto o la ficha técnica.

La sentencia termina desestimando la pretension indemnizatoria de
la recurrente en base a los argumentos comentados.
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ITI. Vacuna del papiloma: la necesidad de extremar los deberes
de farmacovigilancia en vacunas novedosas. Pérdida de
oportunidad y responsabilidad por mala praxis médica, sin
cuestionar la seguridad de la vacuna.

La Sentencia del Tribunal Superior de Justicia (Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo) 113/2017, de 20 de febrero de 2017 (CEMDOJ:
STSJ AS 113/2017), resuelve sobre la legitimidad de una Resoluciéon
del Consejero de Sanidad del Principado de Asturias que desestimo la
reclamacién de responsabilidad patrimonial planteada por los padres
de una menor que fallece, supuestamente, tras la administracion de dos
dosis de la vacuna del papiloma humano, sin que los servicios sanitarios
advirtieran la reaccion adversa que le provoco la primera dosis y sus ante-
cedentes clinicos. Su doctrina resulta de particular interés en el analisis
que realizamos, sobre todo para desmontar la errénea lectura mediatica
(y aun cientifica) que de ella se hizo en algunos medios especializados.
Ademas, esta sentencia fue el detonante de un importante debate sobre
la conveniencia de instituir un Fondo Especifico para la compensacion
de dafios vacunales en nuestro pais, a semejanza de los ya existentes en
otros paises de nuestro entorno europeo y en EEUU.

En la sentencia se dara respuesta a las cuestiones sobre la deficiente
asistencia sanitaria prestada que se contienen en la demanda y, en con-
creto: sobre la falta de informacion a los padres de los riegos graves de la
vacuna; el defectuoso tratamiento en el centro sanitario, el dafio despro-
porcionado y pérdida de oportunidad de curacién y evitacion del dafio si
no se hubiese suministrados la segunda dosis. Como antecedentes del caso
resulta importante que la paciente de 13 afos tenia antecedentes de asma
bronquial con medicacion para tratamiento crénico desde los 18 meses
de vida y con algunos episodios de crisis graves. Tras la administracion
de la primera dosis sufre un nuevo episodio de agudizacion de su enfer-
medad; a las 12 horas de la administracion de la segunda dosis se produce
un empeoramiento subito grave que terminara provocandole la muerte.

Sobre la aplicacion a la menor de la vacuna: el Tribunal parte de que “el
programa general estd anclado en recomendaciones europeas y con implan-
tacion generalizada, bajo sélidos estudios que respaldan la positiva relacion
beneficio-riesgo y cara a combatir las infecciones responsables del cancer de
utero y conexas”. Resalta en varias ocasiones que la vacuna no es cuestio-
nable desde el punto de vista cientifico, y mucho menos desde el punto de
vista judicial, sin que quepan reproches a la inmunizacion de la menor. Sin
embargo, se advierte que “un panorama de aprobacion oficial no relaja el
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deber de vigilancia de la administracion sanitaria ante las reacciones adver-
sas que pueda provocar la inmunizaciéon”, mas ante pacientes con singulares
patologias, donde deben extremarse la vigilancia de las posibles reacciones.

Los deberes de la Administracion sanitaria ante vacunas de nueva
implantacion incluidas en el calendario oficial. La sentencia aporta en el
fundamento juridico octavo algunas novedades respecto a la jurispru-
dencia anterior y algunas especificaciones resaltables sobre esta discutida
vacuna que resultan del maximo interés. Se sefialaran las circunstancias
determinantes para hacer surgir la responsabilidad publica de la admi-
nistracion sanitaria autonomica:

a)

b)

<)

106

El programa de lucha contra el VPH es un programa preventivo
incentivado por la propia administracion sanitaria, incluido en el
programa anual de vacunaciones y que se entiende incluido en la
cartera de servicios comunes del SNS. Se trata de una actuacién
sanitaria que no forma parte de la medicina reparativa, justamente
por su caracter preventivo, y como tal se presume la confianza
legitima y la buena fe de los padres que someten a su hija a este
tipo de actuacion, lo que implica extremar el deber de vigilancia
de la administracién sanitaria.

Ante vacunas novedosas o en fase de implantacion, al cuamplimien-
to de los deberes normativos de farmacovigilancia debe sumarse
una actividad de diligencia y atencion a sus resultados y riesgos,
especialmente cuando sus destinatarios son menores.

De acuerdo a la ficha técnica de la vacuna y los informes cientificos
(especialmente el derivado del Center for Desease Control estadou-
nidense, esta vacuna impone una especial vigilancia en general, y
extremar la vigilancia de reacciones ante pacientes con singulares
patologias, como la que presentaba la menor. Lo que supone una
excelente ejemplificacion del criterio de la “lex artis ad hoc” en el
ambito de la responsabilidad sanitaria.

En particular, sobre los deberes de informacién sobre los riesgos en
materia de vacunacion: el Tribunal aplicara las reglas jurispru-
denciales ya conocidas sobre esta cuestion, para recordar que en
materia de campafias de vacunacion no se esta ante un tratamiento
médico o quirdrgico singular, sino “ante una actuacion masiva
que estd previamente testada en cuanto a su seguridad y sujeta a
informes técnicos previos que lo avalan”, sin perjuicio de las posibles
reacciones adversas que surjan que pueden ser indemnizables, en
su caso, si se asocian a una mala praxis médica. Y con cita de la



clésica STS de 9 de octubre de 2012 (RJ\2012\10199), sefiala: “la
Administracion sanitaria no vulnerd lo que demandaba el derecho
de informacion de un paciente sano que voluntariamente decide
someterse a la vacunacion antigripal, sin que la informacion ade-
cuada a sus necesidades en orden a la adopcion de su libre deci-
sion al respecto, comprenda una informacion ilimitada o infinita,
incluso sobre aquello que no es conocido o carece de consenso por
la ciencia. Conclusion que es conforme a la normativa que el recur-
so consideraba infringida, entendida conforme a nuestra doctrina
jurisprudencial, de la que son recientes ejemplos las Sentencias de 16
de enero de 2.007 (R] 2007, 1220), 25 de marzo de 2.010 (R] 2010,
4544), 7 de enero y 10 de noviembre de 2.011, 2 de enero (R] 2012,
1) y 30 de enero de 2.012 (R] 2012, 3238) ( recursos 5.060/2.002,
3.944/2.008, 6.613/2.009, 1.033/2.007, 6.710/2.010, 5.805/2.010 ),
en las que declaramos que el deber de informacién no puede enten-
derse genérico o en términos de probabilidad hipotética, ni ampara
la exigencia de la informacion excesiva y desproporcionada con las
finalidades curativas o preventivas de la ciencia médica, como es la
relativa a los riesgos no normales, no previsibles de acuerdo con la
literatura médica, o que se basan en caracteristicas especificas del
individuo, que previamente podian no haberse manifestado como
relevantes o susceptibles de una valoracion médica.

En base a esta doctrina, especifica ademas la sentencia, de acuerdo a
la doctrina del TS sobre el deber de informacion respecto a los “efectos
adversos” o “reacciones imprevisibles’, posibles en el riesgo que conlleva
toda actuacion sanitaria (STS 20-4-2007), que “una informacion exhaus-
tiva, detallada y con resefia de todos los riesgos inmediatos, accesorios, dife-
ridos o serios, comportaria el condicionamiento de la eleccion o el rechazo
de una determinada terapia ante el subjetivo temor a la materializacion de
sus riesgos, pese a que la vacunacion por definicion, no debe generar mds
que simples molestias totalmente conocidas por la poblacién”. Por ello,
entendera el Tribunal que no ha existido una infraccion del deber de
informacidn sobre los riesgos inherentes a la vacuna, que se presume
son asumidos por los padres.

Responsabilidad por mala praxis y conexion con el criterio de la pér-
dida de oportunidad: el tribunal entiende que por el historial clinico de
la paciente y la posible reaccion adversa tras la primera dosis, se estaba
ante un caso singular, que “imponia una diligencia adicional en el exa-
men, pesquisa, diagndstico y medidas, siendo llamativo que las notas o
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informes de la atencién hospitalaria silencian toda alusién a la citada
primera dosis de la vacuna o al sometimiento al programa y con ello,
eluden toda especulacion diagndstica sobre posible efecto adverso”. Sobre
esta actuacion, se extrafa el tribunal de que no se hayan anotado las
circunstancias de la posible reaccion a la primera dosis: “ni una sola
anotacion, advertencia, indicacién”, “clamoroso silencio”, sin plantear la
posibilidad de excluir o aplazar una segunda dosis, que conllevé una
“aplicacion ritual que desencadend la muerte”. Este dafo desproporcio-
nado se deriva en definitiva en un error de diagnéstico que conduce a
la pérdida de oportunidad, pues es probable que, si la actuacion hubiera
sido mas diligente, se habria evitado la inoculacién de la segunda dosis
y probablemente el desenlace fatal.

La determinacion de la relacion de causalidad: el valor probatorio del
algoritmo de Krach y Lasagna: otra de las novedades resaltables de esta
sentencia es la valoracion de la prueba para determinar el nexo de causa-
lidad, que extiende mas alla de la mera correlacion causal entre la segunda
dosis y el fallecimiento. De todo el material probatorio, el tribunal rechaza
algunas de las pericias emitidas, siendo relevante el nulo valor probatorio
del informe de la inspeccidn sanitaria y, sobre todo, de sendos informes del
Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (el conocido como
PRAC), al que le reconoce un mero “valor orientativo para la politica far-
macoldgica’, “un procedimiento de colaboracion entre la administracion
sanitaria espafola y la comunitaria, que no solo se basa en la informacion
facilitada por la administracion, sino que no se ajusta a los principios con-
tradictorios, probatorios y garantias propios de un procedimiento enca-
minado a determinar responsabilidades”. Por ello entiende el tribunal que,
aun “respetable’, carece de fuerza de conviccion y no resulta vinculante ni
determinante a los efectos judiciales. La pericia que se considerara espe-
cialmente relevante y decisiva para determinar la relacion de causalidad es
el informe de las responsables del Centro de Farmacovigilancia del Princi-
pado de Asturias, que lo fundamentan en el algoritmo de Krach y Lasagna.
La aplicacion de esta pericia, poco usual en nuestros tribunales (hasta la
fecha solo se habia aplicado por la STS] de Castilla Le6n 2/2012, de 2 de
enero, JUR\2012\77775, para establecer la relacion causal entre la adminis-
tracion de la triple virica y una encefalopatia)® la justifica como el criterio

33. Un comentario a la aplicacion de esta prueba pericial en RIO SANTOS, E, “La uti-
lizacion del algoritmo de Karch y Lasagna modificado en la responsabilidad patri-
monial de la administracién por asistencia sanitaria y su conexion con la farma-
covigilancia’, en Diario La Ley, n°8968, Seccion Tribunal, 26-4-2017 (Ref. La Ley
3919/2017).
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mas objetivo, derivado de reglas cientificas consolidadas, que contribuye
especialmente a completar los claroscuros de los escenarios litigiosos. Este
sistema, aplicado en farmacologia, se basa en una tabla de preguntas que
permite establecer el grado de imputabilidad de un determinado efecto
adverso o inesperado a un farmaco. Para determinar concluyentemente: ‘de
ahi el innegable peso del resultado del citado algoritmo de Krach y Lasagna,
prestigiado en el dmbito clinico, aplicado por instituciones oficiales y apoyado
en cinco criterios objetivos (secuencia temporal, conocimiento previo, efecto
de la retirada, efecto de la reexposicion, causas alternativas), el cual aplicado
por la citada experta farmacoldogica concluye en que existe una ‘relacion de
causalidad valorada en 7 (probable, nivel alto’). Si tenemos en cuenta que
dicho algoritmo se asocia a cinco grados de imputabilidad (no relacionada,
condicional, posible, probable y cierta) resulta patente que el calificativo de
‘probable’ deja poco margen parala duda del impacto real de la vacuna en
la reaccion adversa aqui analizada, y ello por su plena congruencia con los
restantes datos del caso”.

Dario moral especial por vacunacion: tampoco es muy corriente en sede
judicial tener en cuenta en el monto indemnizatorio cantidades por el
especial dafio moral que supone la vacunacion. El Tribunal, sin embargo,
senalara: “la indemnizacion debe tomar en cuenta la adicion de una singu-
lar compensacion del daiio moral sufrido por los padres ante las especiales
vicisitudes del caso en que se han visto sometidos al peregrinaje por centros
y al dolor de haber propiciado de buena fe la vacunacion que finalmente
desembocd en la muerte de su hija”, y que cifrard en 20.000 euros adicionales
que se sumardn a los 102.170 euros con que finalmente serian indemnizados.

UNA LECTURA ADECUADA EN TERMINOS JURIDICOS DE
LA SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION
EUROPEA DE 21 DE JUNIO DE 2017: LA APLICACION DE

LA DIRECTIVA 85/374/CEE SOBRE RESPONSABILIDAD POR
DANOS CAUSADOS POR PRODUCTOS DEFECTUOSOS EN
MATERIA DE VACUNACION EN RELACION CON EL ESTADO
DE LA CIENCIA Y LA AUSENCIA DE CONSENSO CIENTIFICO
IRREFUTABLE

La Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (Sala Segun-
da) de 21 de junio de 2017, resuelve la cuestion prejudicial planteada
por la Cour de cassation (Tribunal Supremo, que conoce en casacion, en
Francia) en el caso de la reclamacion indemnizatoria de un ciudadano
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francés, alegando que la administracion de la vacuna contra la hepatitis
B del laboratorio Sanofi Pasteur habia sido la causante de una esclerosis
multiple que termind causandole la muerte. El objeto de esta peticion era
que el tribunal europeo sefialara la interpretacion adecuada del art.4 de
la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio, relativa a la aproxi-
macion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros en materia de responsabilidad por dafios causados
por productos defectuosos. Este precepto indica que es la parte afectada
quien tiene la carga de probar el dafo, el defecto del producto y la rela-
cion de causalidad entre ambos.

La peculiaridad del caso radica en cémo interpretar este precepto
cuando el consenso cientifico no es irrefutable y cual es la entidad de
los indicios alegados para constituirse en prueba suficiente. En el caso
fueron el anterior estado excelente de salud del afectado, la inexistencia
de antecedentes familiares y el vinculo temporal entre la administra-
cién de la vacuna y la aparicion de la enfermedad. El Tribunal conclui-
ra que es compatible con la norma comunitaria un régimen probato-
rio que autorizara al juez nacional, en ejercicio de su propia libertad
de apreciacion, cuando no existen pruebas concretas e irrefutables, a
entender probado sobre la base de indicios so6lidos, concretos y concor-
dantes un grado suficiente de probabilidad que permitiera establecer
aquella relacion de causalidad entre la vacuna y la enfermedad. Por
tanto, la sentencia se limita a especificar, para el concreto caso de autos,
las pruebas indiciarias que podrian considerarse admisibles, dejando al
juez nacional la facultad para su apreciacion. Nada mas, pero tampoco
nada menos.

Ademas, hay que recordar que, de acuerdo al art.267 TFUE, el Tri-
bunal de Justicia de la UE no esta facultado para aplicar las normas
del Derecho de la Unién a un asunto determinado, sino tan s6lo para
pronunciarse acerca de la interpretacion de los Tratados y de los actos
adoptados por las instituciones de la Unién. A lo sumo, en el marco de
la cooperacion judicial que establece dicho articulo, facilitar en un caso
concreto a un 6rgano jurisdiccional nacional los elementos de interpre-
tacion del Derecho de la Union que pudieran serle ttiles para apreciar
los efectos de las normas aplicables. Por ello, la sentencia insiste en esta
potestad jurisdiccion interna y en la libertad de apreciacion del 6rgano
jurisdiccional, al que solo intentara ofrecer algunas pautas hermenéuti-
cas, que no la solucion del caso. Esta es la correcta interpretacion de la
doctrina jurisprudencial de esta sentencia, a pesar de la lectura mucho
mas amplia que se le ha querido dar por determinados colectivos.
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Es mas, esta resolucion judicial ha sido vista como un auténtico aten-
tado a la ciencia por la comunidad cientifica y los laboratorios fabricantes
de vacunas, y como era de esperar, ha sido objeto de impactantes titulares
a nivel mundial. «Las vacunas pueden ser culpadas sin pruebas cientifi-
cas de una enfermedad», advirtié la CNN, o el britanico The Telegraph
senalaba que el fallo «podria provocar una avalancha de demandas falsas
contra las vacunas». En nuestro pais se pronunciaron en términos simi-
lares medios como El Pais o El Confidencial.)**

Lo cierto es que una lectura atenta de la sentencia, en términos estric-
tamente juridicos, no es tan insensata como se ha sefialado, aunque tam-
bién es verdad que alguno de sus considerandos, sacados de contexto,
pueden generar confusion y, lo que es peor nuevamente, aumentar el
fendmeno de la duda vacunal. Una lectura correcta de esta polémica
sentencia europea nos permite sentar algunas claves sobre su verdadera
significacién, que pasamos a resumir:

Primero: el TJUE no es competente para determinar la res-
ponsabilidad causada por la vacuna en este u otro caso concre-
to. En ningun momento puede deducirse de la sentencia que se
haya puesto en duda la vacuna contra la hepatitis B, ni que de ella
se deriven determinados efectos adversos. Su funcién se limita a
orientar al juez nacional, o en su caso al legislador, sobre la inter-
pretacion mas adecuada de las normas comunitarias, mas si estas,
como es el caso de la Directiva 85/374, tiene por unico fin la apro-
ximacién (que no armonizacion) de las disposiciones estatales en
materia de responsabilidad por productos defectuosos.

Segundo: la sentencia tiene por tinico objeto aclarar el régimen
probatorio correcto en caso del dafio supuestamente producido
por la administracién de una vacuna cuando no existe consenso
cientifico, o lo que es igual, cuando no existe prueba irrefutable de
la relacion de causalidad entre vacuna y efecto adverso alegado.

Tercero: el TJUE sentencia que, en caso de ausencia de con-
senso cientifico, el defecto de la vacuna y la relaciéon de causa-
lidad entre este y una enfermedad puede probarse mediante un
abanico de “indicios so6lidos, concretos y concordantes’, sin que

34. CASTELL, L. y BUTTLER, D., “La sentencia sobre vacunas del Tribunal de Justicia
de la UE no es tan disparatada como creen los cientificos”, publicado en Nature
News, el 3 de julio de 2017, http://www.investigacionyciencia.es/noticias/la-senten-
cia-sobre-vacunas-del-tribunal-de-justicia-de-la-ue-no-es-tan-disparatada-como-
creen-los-cientficos-15428 (consultado el 18 de julio).
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sea admisible una prueba iuris et de iure que supusiera reconocer
automaticamente la relacion de causalidad entre una vacuna y una
enfermedad en este caso.

Cuarto: la sentencia intenta encontrar el equilibrio entre el
principio de la carga de la prueba que corresponde al perjudicado
y la responsabilidad del productor, lo que resulta realmente com-
plicado cuando la evidencia cientifica no es irrefutable. Por ello se
reitera la necesidad de remitirse siempre al caso concreto, sin que
se haya establecido una regla general aplicable a cualquier supues-
to de estas caracteristicas, que no sera inusual. En otros términos,
ni la prueba para el perjudicado debe ser de tal dificultad que
haga imposible demostrar la relacion de causalidad, ni se pueden
presuponer automaticamente responsabilidades para el fabrican-
te en caso de ausencia de consenso cientifico, que supondria en
definitiva invertir la carga de la prueba, prohibida por la Directiva.

Quinto: El tribunal intenta despejar una cuestion de caracter
técnico desde un punto de vista cientifico, por ello yerra en algtiin
considerando, pareciendo decir al tiempo una cosa y su contraria
en la respuesta a la primera cuestion prejudicial. Sin embargo, estas
dudas se aclaran en la respuesta a la segunda cuestion. Por ello se
insiste con reiteracion en que los indicios probatorios deben ser muy
solidos, coherentes, concretos y concordantes. El requisito de que
la ciencia no haya refutado la relacién de causalidad, que el TJTUE
introduce por su cuenta, reduce considerablemente las posibilidades
de reclamaciones descabelladas aprovechando esta resolucion.

Sexto: en definitiva, el analisis de las pruebas indiciarias de
ambas partes debe realizarse “caso por caso’, quedando prohibido
que, por defecto, se asuma la relacion de causalidad entre adminis-
tracion de la vacuna y efecto adverso, que debera ser demostrada
en todo caso por el perjudicado.

RESPONSABILIDAD OBJETIVA: PRINCIPIO DE SOLIDARIDAD
Y SOCIALIZACION DE LOS RIESGOS EN CAMPANAS DE
VACUNACION

De nuevo la STS de 9 de octubre de 2012 establece una considera-
cién que modula las reglas generales de la responsabilidad administra-
tiva en materia sanitaria. Las lesiones derivadas de la aplicacion de la
vacuna antigripal en la campana general de vacunacién, aun cumplidos
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los requisitos de la lex artis de acuerdo al estado actual de la ciencia, se
manifiestan “como una carga social que el reclamante no tiene el deber
juridico de soportar de manera individual, sino que ha de ser compartida
por el conjunto de la sociedad, pues asi lo impone la conciencia social y la
justa distribucion de los muchos beneficios y los aleatorios perjuicios que
dimanan de la programacion de las campanias de vacunacion dirigidas a
toda la poblacion, con las excepciones conocidas, y de modo especial a los
distintos grupos de riesgos perfectamente caracterizados, pero de las que
se beneficia en su conjunto toda la sociedad”. Esto es, en un justo reparto
de beneficios y cargas, porque asi lo impone el principio de “solidaridad
y socializacion de riesgos™: “la obligacion de soportar el dafio sufrido no
puede imputarse al perjudicado cuando éste no tiene el deber juridico de
soportar el riesgo que objetivamente debe asumir la sociedad en virtud del
principio de solidaridad, como sucede en el particular y concreto supuesto
que nos ocupa, dificilmente repetible fuera de su excepcionalidad, en el que
se ha concretado en el reclamante un riesgo altamente infrecuente, pero
de previsible aparicion en el amplio dmbito de las camparias generales de
vacunacion, considerando ademds... que éstas persiguen objetivos no solo
particulares, sino también generales de salud publica, para la disminucion
de la incidencia o erradicacion de enfermedades que, como la gripe, puede
ser una enfermedad muy grave cuando se extiende de forma genérica a
una poblaciéon numerosa, con complicaciones también muy graves y fuerte
absentismo laboral, y que una informacion excesiva de los riesgos de la
vacunacion seria un factor disuasorio a la adhesion de la camparia, cuyo
éxito requiere de la mdxima cobertura de la poblacién por la vacuna; fac-
tores estos que justifican que los perjuicios de la programacion anual de
vacunacion, previsibles y conocidos por el estado de la ciencia en el momen-
to de la implantacién de esta politica de salud publica, sean soportados
por toda la sociedad”. Esta doctrina se reitera por otros tribunales, ad ex,
STS] Aragén 492/2015, de 11 de septiembre, también sobre la vacuna
antigripal y el sindrome de Guillain-Barré (RJCA\2015\857).

Esta tesis se ha mantenido en otras sentencias. Destacable es la
doctrina contenida en la STSJ de Castilla Leén 2/2012 de 2 de enero
(JUR\2012\77775), que dilucidaba la responsabilidad a causa de los
danos por encefalopatia tras la inoculacion de la vacuna triple virica.
Esta sentencia plantea una disquisicion sobre las consecuencias a efec-
tos del surgimiento de la responsabilidad patrimonial dependiendo de
si la vacuna se entiende obligatoria (como seria en este caso), donde los
efectos adversos, aunque raros o muy raros, se entienden como una carga
social que la colectividad debe resarcir, primando el beneficio colectivo

113

Una estrategia vacunal para Espaia



Una estrategia vacunal para Espafa

sobre el dafio individual, o si son meramente recomendadas o se entien-
den voluntarias, donde también surgiria responsabilidad administrativa
si no se hubiesen informado sobre todos los riesgos y efectos adversos
que conllevara la vacunacion. Es interesante la comprension del modelo
vacunal para esta sentencia (que también se aprecia en la STS] Comu-
nidad Valenciana de 18-12-2010, JUR 2011\131567), estableciendo la
diferenciacion entre los efectos leves y los mas graves, siendo los prime-
ros obligatoriamente soportables por el individuo, y los segundos por la
colectividad social que se ve beneficiada de la inmunizacion.

La tesis sobre la objetivacion de la responsabilidad en caso de vacu-
nas se ha excluido cuando el dafo se deriva de una mala praxis (como
ocurrio en la STS] de Asturias sobre la vacuna del virus del VPH): “aun-
que el Consejo Consultivo es propicio a declarar la asuncién de riesgos
derivados del servicio publico sanitario por la colectividad....en este caso
el reproche no es al farmaco o vacuna sino a la prestacion de la atencion
médica al caso concreto”. Para sefialar ademds que “el titulo de responsa-
bilidad universal de la Administracion es excepcional y ha de ser objeto
de interpretacion sumamente restrictiva”. O en los casos de afeccion por
poliomelitis entre los afios 1966/1967 por funcionamiento anormal del
servicio publico debido a la ausencia de campanas de vacunacion obli-
gatoria, si no se prueba individualizadamente la relacion causal: “fuera
de las medidas compensatorias inspiradas en el principio de solidaridad
ante enfermedades que alcanzan a un elevado niimero de la poblacion, la
accién derivada del art.139 Ley 30/1992... exige al reclamante una prueba
individualizada. A tal fin es insuficiente apelar, sin mds, a consideraciones
criticas sobre el desarrollo de una accion de politica sanitaria y, dentro de la
misma, de organizacion del servicio y hacerlo sobre trabajos, ciertamente
ilustrativos, pero que evaltian su eficacia y hacerlo para integrar el principio
de antijuricidad” (Sentencia Audiencia Nacional Sala de lo contencio-
so-administrativo, sec.4?, de 29 de septiembre de 2010, RJCA\2010\787,
STSJ Galicia, 751/2013, de 15 de mayo, JUR\2013\204708).

PARA CONCLUIR. LOS FONDOS ESTATALES DE
COMPENSACION POR DANOS VACUNALES: UNA PROPUESTA
ENTRE EL PRINCIPIO DE SOLIDARIDAD Y LOS RIESGOS

DE LA CIENCIA

Al hilo de la publicacién de la Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Asturias sobre la vacuna del papiloma y su enorme repercu-
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sion mediatica, el partido politico Podemos planteé la posibilidad de
traslacion a nuestro sistema de un Programa de compensacion de dafios
por vacunas a imagen y semejanza de los instaurados ya en 19 paises
(la mayoria de ellos europeos). Alemania (1961) y Francia (1964) fue-
ron pioneros en su creacion, aunque el mas completo y estudiado es el
estadounidense, previsto en la National Childhood Vaccine Injury Act,
1986, que incluy? la creacion del Programa Vaccine injury Compensation
Program, operativo desde 1988. En nuestro pais, esta posibilidad ha sido
planteada desde el ambito de la vacunologia, con alguna propuesta muy
estudiada y sugerente®. Sin embargo, los antecedentes, las razones y las
consecuencias que han llevado a la consolidacion de este mecanismo de
responsabilidad publica puramente objetiva, sin dafio o culpa, en paises
de nuestro entorno nos plantean algunas dudas cuando las trasladamos
al caso espanol.

Su origen ha estado en mas de un caso ligado a episodios de alarma
frente a los efectos adversos de algunas vacunas, de la vacuna de la viruela
en Alemania, la DTP en Japon y otros paises europeos, en los aios 70,
la vacuna contra la fiebre del cerdo de 1976 o la controversia sobre la
pertussi de la DTP por el componente de la tosferina y su relacion con el
dano cerebral en Reino Unido -cuya falsedad qued6 demostrada en los
afios 90-. Pero el precedente mas conocido data de los afios cincuenta
del pasado siglo, con el incidente “Cutter”, asi llamado tras la resolu-
cion del caso Gottsdanker v. Cutter Laboratories por el Tribunal Supremo
de California, que resolvié el caso de mas de 200 personas que quedaron
paralizadas y 10 fallecimientos en la campafa de vacunacién contra la
polio del afio 1955, tras haber contraido la enfermedad debido a deter-
minados lotes de vacunas con virus activos. Aunque la mayoria de casos
se resolvieron por acuerdos extrajudiciales, el caso llegd a los tribunales,
que dictaminaron la responsabilidad financiera del laboratorio, aun reco-
nociendo la inexistencia de negligencia en el disefio y fabricacion de la
vacuna de acuerdo a las normas vigentes.

Aunque fue un incidente aislado, lo cierto es que la conflictividad
judicial frente a los fabricantes de vacunas aumento considerablemente
en la década de los setenta, hasta el punto que muchas compaiiias aban-
donaron el negocio (por ejemplo, a fines de 1984 s6lo una empresa en

35. TUELLS, ], “Razones para un programa de compensacion de dafios por aconte-
cimientos adversos relacionados con las vacunas en Espana’, en Medicina Clinica,
2013, 140 (12), pp.554-557. Posteriormente ha vuelto a insistir en la necesidad de
este programa en “Controversias sobre vacunas en Espafia, una oportunidad para la
vacunologia social’, cit., 2016, p. 3.
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EEUU, de las cuatro que existian inicialmente, fabricaba la vacuna contra
la tosferina). El riesgo de desabastecimiento y la necesidad de reflotar
este mercado, llevo a la aprobacion de la Ley Nacional de creacion del
Programa Nacional de Compensacion de Vacunas en 1986 (conocida
por sus siglas en inglés, NCVIA). La norma incorporaba tres mecanis-
mos esenciales relacionados con la informacidn, las reacciones adversas
y los mecanismos compensatorios. El primero es la obligatoriedad para
los proveedores de una formalizacion del consentimiento informado, una
Hoja de Informacién sobre Vacunas (VIS) al receptor de la vacuna o a su
tutor legal, donde se enumeran los riesgos y beneficios de cada vacuna.
En segundo lugar, se crea un sistema especifico para informar las sos-
pechas de reacciones adversas relacionadas con las vacunas, el llamado
VAERS, al que ya nos hemos referido. En fin, la Ley ordena un programa
para compensar de manera justa y eficiente a las personas perjudicadas
por vacunas, aun presuponiendo su adecuado perfil de seguridad y su
correcta fabricacion. El objetivo era estabilizar el marco legal para los
fabricantes, permitiéndoles limitar su responsabilidad, prever los gastos
frente a las reclamaciones y reducir, en fin, las barreras potenciales para
investigar nuevas vacunas®.

El Departamento de Salud y Servicios Humanos de EEUU lanza el
Programa Nacional de Compensacion por Lesiones Causados por las
Vacunas (NVICP) en 1988. En resumidos términos, las caracteristicas
de este programa’” son las siguientes:

« suadministracion es competencia de la Administracion (el Depar-
tamento del Tesoro) y su financiacién se reparte entre ésta y una
tasa fija para los fabricantes de 0.75 $ por dosis de vacuna.

o Cobertura: incluye las vacunas del calendario infantil y alguna de
los adultos.

36. Vid el interesante contenido sobre este programa en la pagina de La Historia de
las Vacunas (“The History of Vaccines”), un sitio de Internet creado por el Colegio
de Médicos de Filadelfia, la sociedad profesional mas antigua de los Estados Uni-
dos de Norteamérica. La Historia de las Vacunas explora el papel que ha jugado
la inmunizacidén en la experiencia humana, y examina sus aportaciones continuas
hacia la salud, con relevante informacioén y bibliografia muy actualizada, https://
www.historyofvaccines.org/es/contenido/articulos/programas-de-compensacion-
por-lesiones-causadas-por-vacunas (Ultima consulta el 18 de agosto de 2017).

37. Estas caracteristicas son comunes, con diferencias en la administracién, financia-
cion, cobertura o pruebas requeridas, en los sistemas instaurados en otros paises
(vid, la tabla resumen en TUELLS, J., “Razones para un programa de compensa-
cion..” cit., p. 555.
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o Procedimiento: se debe presentar previamente una reclamacion
ante la Corte Federal de Reclamaciones de EE.UU, con un coste
de 400 $. Se presume que ciertas reacciones médicas son efectos
secundarios de las vacunas, siempre y cuando no se encuentre
otra causa®. Si el historial médico cumple las normas establecidas,
en cuanto a plazos, relacion causal, etc... y el Departamento de
Justicia comprueba el cumplimiento de los requisitos, se calcula
la compensacion de acuerdo a unas tablas prefijadas. Solo si esta
es rechazada o si se aprueba y el reclamante no la acepta se abre la
via judicial, civil en este caso.

« Existen unas Tablas de Reportes y Compensaciones, donde se enu-
meran las vacunas cubiertas, las reacciones adversas asociadas y el
intervalo permitido desde la vacunacion hasta el inicio del efecto
adverso. Estas se han formulado y se van revisando periddica-
mente a partir del andlisis de gran cantidad de datos recopilados
por el sistema de seguridad, que incluye notificaciones al VAERS,
estudios prospectivos por los centros de farmacovigilancia e inves-
tigaciones cientificas®.

Los pagos de compensacion del NVICP han sido en promedio de
782,136 $ por reclamaciones exitosas hasta el afio 2011, 113 millones $
adicionales para gastos legales y honorarios de abogados. La compensa-
cion por muerte, resultado de la vacunacion, tiene un limite superior de
250,000 $. En fecha de diciembre del 2011, el programa habia otorgado
2.35 mil millones $ para cubrir 2.810 reclamaciones, incluida la compen-
sacion por 390 muertes.

Entre las razones para la instauracion de estos programas se cuentan,
como bien resume TUELLS", la necesidad de recuperar el mercado de
vacunas estableciendo un reparto de riesgos entre laboratorios y fondos
estatales, las presiones economicas y politicas derivadas de la preocupa-
cioén por la seguridad de algunas vacunas, la necesidad de aumentar la
confianza de la poblacion, evitar o disminuir la conflictividad judicial,
o los principios éticos de equidad y justicia, que imponen compensar

38. Aqui es donde mas diferencias existen entre los programas existentes, pues las prue-
bas requeridas varian exigiéndose para las pruebas: causas probables, relacion cau-
sa-efecto, probabilidad razonable, balance de probabilidades, probabilidad prepon-
derante, evidencias claras (por ej. en Francia) o sin especificar (por ej.Italia)

39. Estas tablas estan publicadas, en el caso de EEUU en https://www.hrsa.gov/vaccine-
compensation/index.html (dltima consulta el 18 de agosto de 2017).

40. TUELLS, J., “Razones para programa de compensacién..”, cit., p. 555.
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el sacrificio individual que puede suponer un efecto no deseado de la
vacunacion frente al beneficio social para la colectividad que conllevan
los programas de inmunizacién, de acuerdo a la 16gica de la solidari-
dad social. Como hemos visto en el analisis jurisprudencial, este sera
el argumento principal que nuestros tribunales utilizan para reconocer
la responsabilidad puramente objetiva de la administracion, sin mediar
dano o culpa, cuando se produce un efecto adverso conocido, bajo el
concepto del dano antijuridico que el particular, individualmente, no
tiene el deber de soportar.

Aungque el argumento no es baladi, se me plantean algunos interro-
gantes respecto a estos argumentos favorables a la incorporacion de este
fondo especifico en nuestro sistema.

En primer lugar, se nos plantea el interrogante sobre la posible singu-
laridad de las vacunas frente a otros medicamentos que lleven a la consti-
tucion de una partida presupuestaria especifica para los efectos adversos
que, en principio, cualquier producto farmacologico pudiera derivar. Dos
razones evidentes avalarian esta justificacion. La primera de ellas es la
misma especificidad de las vacunas, como medicamento que se aplica en
personas sanas; la segunda, que los programas vacunacion son medidas de
salud publica que persiguen, en ultima instancia, el beneficio de la colec-
tividad y no sélo el individual. Aun siendo cierta esta premisa, creo que
la constitucion de este Fondo compensatorio pudiera producir un agravio
comparativo frente a otras medidas sanitarias que, en puridad, también
deben ser sufragadas por la colectividad en base al susodicho argumento
de la solidaridad. Por citar solo alguno, la politica de medicamentos huér-
fanos, sobre la que también se viene reclamando esta posibilidad ante el
indudable déficit de equidad que sufre el colectivo de enfermos raros en el
ejercicio de su derecho a la proteccion de la salud (tratamientos, investi-
gacion, asistencia sanitaria, entre otros). Otro de los ejemplos, que puede
constituir la punta del iceberg ante los avances fulgurantes de la investiga-
cion pero también su elevadisimo coste, es el de los tratamientos innova-
dores en enfermedades como la Hepatitis C, que provoco, como es sabido,
la necesidad de un plan especifico, y no menos polémica. Paradigma del
futuro incierto que pueden traer los avances vertiginosos de la ciencia
médica. En mi opinidn, antes de avanzar en propuestas de este tipo, en
un contexto de restriccion presupuestaria, seria necesario un exhaustivo
balance coste-econémico sobre su conveniencia y efectividad, los costes
para su implantacion y dotacion (aun compartido por la industria) y un
estudio comparativo respecto a otros muy importantes retos que debe y
debera afrontar nuestro sistema sanitario.
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La segunda cuestion para la reflexion tiene que ver con los argumen-
tos que ven el beneficio de este fondo para mantener la confianza de la
poblacion en la vacunacion y evitar la duda vacunal sobre su seguridad.
Lo cierto es que nuestra tasa de cobertura vacunal esta cercana al 96%
de la poblacion, frente al problema de otros paises de nuestro entorno,
donde las bajadas estan siendo realmente preocupantes. Es cierto que
la duda vacunal es un problema emergente que también podria llegar
a padecer nuestro pais y que, indudablemente, hay que tomar medidas
de prevision para atajarla. Como el surgimiento de algunos focos de
movimientos antivacunas que, sin embargo, siguen siendo minoritarios
en nuestro pais. Pero que la solucion sea la creacion de este fondo indem-
nizatorio no termina de cuadrar en la logica de este argumento. Es mas,
desde mi punto de vista, el reconocimiento —de facto- de la adversidad
posible de la vacunacion podria suscitar dudas en la poblacién que ahora
mismo conoce riesgos y beneficios y opta, en un amplisimo porcentaje,
por los beneficios conocidos. Desde luego la vacunologia social deberia
antes estudiar en profundidad si este mecanismo podria producir efectos
inversos a los perseguidos. Creo que antes deberiamos empefiarnos en
mejorar la informacion y la transparencia en los procesos decisionales, o
los sistemas de comunicacion de riesgos y efectos adversos, incluso en los
mecanismos de farmacovigilancia y registro en materia vacunal, desde
una perspectiva unica y centralizada, como requiere la coordinacion en
esta politica preventiva de primera magnitud.

En tercer lugar, este fondo parte de un presupuesto diferente al de
nuestro instituto de la responsabilidad patrimonial, en tanto la relacién
de causalidad de efectos adversos se presupone (aunque la evidencia
cientifica no sea completa), y los requisitos exigibles no son condicio-
nantes para el surgimiento de la compensacion. Hasta el momento, con
defectos importantes, desde luego, y principalmente el derivado de la
demora en la resolucion de reclamaciones en sede judicial, llegado el
caso, podemos decir que nuestro modelo de responsabilidad adminis-
trativa ha funcionado con relativa correccidon para sufragar los costes de
solidaridad frente a las reacciones adversas individualizadas de algunas
de las principales vacunas de nuestro programa de inmunizacién (gripe
o polio); y por supuesto, la jurisprudencia también viene siendo genero-
sa aplicando el argumento de la solidaridad social en casos de defectos
en la informacion o en el propio disefio de las campanas de vacunacion;
tampoco es problema en la jurisprudencia el reconocimiento de abul-
tadas indemnizaciones en caso de mala praxis en el acto sanitario de la
inmunizacion.
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En directa relacion con este argumento, también nos suscita dudas
la cuestion de si un fondo de este tipo evitara la conflictividad judicial.
Es cierto que los tltimos tiempos han sido ricos en decisiones juris-
prudenciales en materia de vacunacion, pero desde luego su porcentaje
es infimo respecto al resto de actuaciones sanitarias que llegan a nues-
tros tribunales. Pensemos que, independientemente del modelo elegido
(puramente administrativo, mixto judicial-administrativo, comisiones
expertas ad hoc), el derecho a la tutela judicial efectiva, pilar de nuestro
sistema juridico, no podria impedir el acceso a la via judicial tanto si la
indemnizacién no ha sido reconocida, como si no existe acuerdo en su
montante.

En fin, caigamos en la cuenta de que estos sistemas compensatorios
se han instaurado, en su mayoria, en paises con modelos de vacunacioén
obligatoria, lo que no es nuestro caso, al menos por el momento. En
mi opinidn, este tipo de fondo tiene mas sentido para equilibrar una
medida coercitiva de tal calado, siendo cuestionable que un modelo de
recomendacion pueda generar una especifica partida presupuestaria para
compensar decisiones que definitivamente son voluntarias (por mucha
-y por supuesto conveniente— que sea la fuerza de la recomendacion).
Aunque es cierto que existe otra lectura sobre este argumento. Como se
sefialaba en una entrevista Javier PADILLA (asesor de la portavoz de
Sanidad de Unidos-Podemos-En Comu-Podem-En Marea), “establecer
estructuras que hagan ver a la gente que si tiene problemas con una
actividad recomendada por el Estado y para la cual el Estado tiene gran
interés, camina hacia una dinamica de restituciéon y compensacion que
deberia ser basica en una sociedad democratica”'. Se argumenta asi
que los paises con mayores tasas de vacunacion del mundo presentan
programas de compensacion donde su eje de implantacién no es el con-
cepto de efectos adversos, sino justamente el de compensacion, como
herramienta de “politica activa...para construir la confianza a través del
debate racional y persuasivo™.

En definitiva, en mi opinion, antes de ensayar nuevos modelos y
propuestas, deberfamos mejorar la transparencia, la calidad de la infor-
macion, la comunicacion, la participacion consensuada en la toma de
decisiones, la coordinacién de nuestro modelo vacunal, principalmente.
Por ello, ademas de las propuestas que hemos realizado a lo largo de este

41. Redaccion Médica, 8 de marzo de 2017, entrevista a Javier Padilla (ultima consulta
17 de agosto de 2017).
42. TUELLS, “Controversias sobre vacunacion en Espana...; cit., p. 3.
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trabajo, seria conveniente la revision del documento de la Ponencia de
Vacunas “Criterios de evaluacion para fundamentar modificaciones en
el programa de vacunacion en Espafa” (2011), para incorporar nuevos
contenidos que esta reclamando la sociedad: mejores medidas de super-
vision, repensar el modelo de responsabilidad y rendicion de cuentas,
invertir en un buen sistema de reevaluacion, monitoreo y registro que
mejore la informacion y la transparencia y sustente las decisiones en la
materia a efectos epidemioldgicos e individuales, incorporar un sistema
objetivo de trasmisibilidad y publicidad especifico de las declaraciones
de efectos adversos, cumplir las normas sobre la publicidad de los pro-
cedimientos, conseguir que sea un hecho la accesibilidad real a la infor-
macion, o insistir en un buen modelo de interoperabilidad de datos que
ayuden a sustentar las mejores decisiones en la materia.
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