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INTRODUCCION
El Horizonte 2020 de la Unién Europea

Eduardo Olier
Presidente del Instituto Choiseul Espafa

Horizonte 2020 es el instrumento financiero lanzado por la Unién
Europea como una iniciativa emblematica en la innovaciéon europea des-
tinada a garantizar la competitividad global de Europa en los préximos
afios. Se trata, ademas, de una estrategia para impulsar el crecimiento
econémico y crear empleo. Horizonte 2020 cuenta con el respaldo poli-
tico de los lideres europeos y los miembros del Parlamento Europeo, que
estuvieron de acuerdo en que la investigacion es una inversion de futuro
y que se encuentra, de la misma manera, al igual que en Estados Unidos,
como un eje de desarrollo esencial, a fin de asegurar un crecimiento y
empleos inteligentes, sostenibles e inclusivos.

Al unir la investigacion y la innovacién, Horizonte 2020 ayudara
a lograr el desarrollo de una ciencia aplicada que facilite el liderazgo
industrial europeo y la lucha contra los desatios sociales de este siglo.
El objetivo se dirige, por tanto, a garantizar que Europa produzca cien-
cia competitiva a nivel mundial, elimine las barreras a la innovacién y
facilite que los sectores publicos y privados colaboren en el marco de
la innovacion. Un marco que, en el contexto del programa Horizonte
2020 esté abierto a todos, con una estructura simple que reduce la
burocracia y el tiempo para que los participantes puedan enfocarse en
lo realmente importante. Un enfoque que asegura que los proyectos
despeguen rapidamente y logren resultados mas rapidos, derribando
las barreras que hoy existen en relacién con la innovacién en Europa,
y se dirija a crear un verdadero mercado unico de conocimiento, inves-
tigacion e innovacion. A precios corrientes la inversion sera del orden
de los 80.000 millones de euros.
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El impacto econémico de las vacunas

Respecto de las vacunas, Horizonte 2020 propone su propia estruc-
tura de desarrollo (Figura 1).

En su realizacion, los proyectos colaborativos entre paises requieren al
menos tres socios miembros de la UE28, o también de otros paises que se
consideren apropiados para llevar a cabo los proyectos de investigacion
propuestos. En los pasados afos, en el periodo 2014-2015, las activida-
des se concentraron en el desarrollo de vacunas para enfermedades casi
desaparecidas, como la tuberculosis, que suele afectar a las personas en
situacion de miseria, los cuales, también, suelen padecer SIDA.

Para los proyectos relativos a colaboracion publico-privada, el presu-
puesto destinado es de 1.600 millones de euros, y se enmarca en el pro-
grama Innovative Medicine Initiative 2 (IMI2), dirigidos al desarrollo
y pruebas clinicas en humanos dentro de los aspectos regulatorios del
programa Health Technology Assessment y farmaco vigilancia. La con-
tribucién para los programas publicos se establecié en 683 millones de
euros dirigidos a la cooperacién entre Europa y el Africa Subsahariana,
dentro de programas de evaluacion clinica y diagndsticos de enferme-
dades donde las vacunas son eficaces. La Figura 2 muestra el portal de
Internet del programa accesible desde:

http://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en/home.html.

HORIZON 2020

VACCINE RESEARCH AND INNOVATION LANDSCAPE

Marie
European Skiodowska-
Research Curie actions
Council v Research
T infrastructures
ietal challenge
- - Health, Demographic Change
I’;,-—) And Wellbeing
Food, Security, Sustainable Agriculture,
Marine and Maritime Research
and the Bioeconomy
Innovation in e,
e ' risk finance

Figura 1. Las vacunas en el Horizonte 2020 de la Unién Europea.
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Figura 2. Portal del Programa 2020 de la Unién Europea.

Como se ha expuesto, Horizonte 2020 no es un programa europeo
para la innovacion en vacunas uinicamente. Sus objetivos se dirigen prin-
cipalmente a siete aspectos prioritarios en los que la inversion especifica
en investigacion e innovacion puede reportar beneficios tangibles a la
poblacion:

« salud, cambio demografico y bienestar;

« seguridad alimentaria, agricultura y silvicultura sostenibles, inves-
tigacion marina, maritima y de aguas interiores, y bioeconomia;

« energia segura, limpia y eficiente;

« transporte inteligente, ecoldgico e integrado;

o accioén por el clima, medio ambiente, eficiencia de los recursos y
materias primas;

« Europa en un mundo cambiante: sociedades inclusivas, innovado-
ras y reflexivas;

« sociedades seguras: proteger la libertad y la seguridad de Europa
y sus ciudadanos.

No seria posible, sin embargo, mantener sociedades inclusivas, inno-
vadoras e incluso reflexivas, ni sociedades seguras y en libertad, si no
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existiera una politica sanitaria que asegurara esos principios. Y dentro
de dicha politica, no seria factible asegurar tales principios si dentro de
la politica de salud las vacunas no tuvieran un papel esencial. De ahi la
necesidad de dotar a las vacunas de un marco propio en la estrategia
Horizonte 2020 de la Union Europea y desarrollar en Espafia una politica
vacunal que asegure una estrategia vacunal para todas las edades de
la vida, no unicamente en los estadios infantiles o durante la juventud,
con alguna accién concreta en los mayores. Es imprescindible que la
politica vacunal se dirija a todo el ciclo vital y, muy especialmente, que
analice sus beneficios en las edades productivas, ya sea de los jévenes
en edad estudiantil que pronto se incorporaran a la Universidad o, de
esta, a la vida profesional, como de los propios profesionales en edad
adulta, y también en los mayores, necesitados de protecciéon vacunal ante
ciertas enfermedades que, de suceder, tendrian efectos muy negativos
en su salud, asi como en los costes del propio sistema de salud que esta
obligado a atenderles.

Con este motivo, y bajo esta vision, la Nota Estratégica anterior del
Instituto Choiseul, bajo el titulo: Una estrategia vacunal para Espaiia,
proponia como uno de los ejes esenciales para tener una sélida estrategia
vacunal, la elaboracién de un Libro Blanco que incluyera todos los aspec-
tos mas esenciales de los problemas relacionados con la politica vacunal
en nuestro pais. Y, en concreto, proponia abordar, sin ser exhaustivos,
los siguientes temas:

o La problematica del Acuerdo Marco sobre vacunas donde, por
ejemplo, Catalufia no participa.

« Los problemas relacionados con el posible desabastecimiento y la
calidad de las vacunas en el supuesto caso de que acaben entrando
por precio fabricantes chinos o hindues. El ultimo caso de Anda-
lucia el pasado Noviembre de 2017, donde aparecié el desabaste-
cimiento de ciertas vacunas compradas en laboratorios de India
asi lo refleja.

o El problema de la inequidad que resulta de comprar vacunas con
menor cantidad de genotipos y, por tanto, diferentes caracteristicas
técnicas, que se usan con iguales criterios para el tratamiento de
las mismas enfermedades sin diferenciar los aspectos tecnolégicos
como un factor de valor adicional.

« La potencial ineficacia de las compras centralizadas donde, una vez
fijado un precio, las Comunidades Auténomas vuelven a iniciar las
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negociaciones. A esto hay que anadir que las compras centralizadas
podrian llegar a excluir a fabricantes que tienen derecho a participar.
Las decisiones que toma el Consejo Interterritorial que resultan
no ser vinculantes y deberian modificarse o adaptarse los actuales
reglamentos de la Ley 40/2015.

Abordar las normativas de la Ley del Medicamento con nuevas
perspectivas.

Incorporar las vacunas en el contexto de la salud publica y proponer
nuevas acciones.

Incrementar la informacioén a los ciudadanos sobre las ventajas de
la vacunacion e involucrar a las farmacias en esta politica.
Complementar lo anterior con informacién y acciones relativas a las
enfermedades zoondticas cuyos vectores, gracias a la globalizacion,
son mas potentes ahora que en el pasado. Una circunstancia que, sin
desmerecer la actividad sanitaria de los profesionales que atienden
a los que arriban a nuestras costas, es un factor de riesgo por la
movilidad de emigrantes a lo largo y ancho del espacio Schengen.
Una circunstancia que, como se ha visto en algin caso, puede ser
el origen de nuevas pandemias.

Cambiar el actual modelo de calendario vacunal que, de alguna
manera, incorpora medidas para adultos sin tener, como se ha
dicho antes, una vision de calendario vacunal para toda la vida,
ya que no existe un calendario vacunal de adultos ni se contem-
plan nuevas enfermedades, sino que se actua con visiéon de accién
a corto plazo.

Considerar la problematica de los riesgos relacionados con los
canceres del tipo VPH en hombres, debido al impacto social y las
ventajas del tratamiento con las vacunas actuales y con otras mas
avanzadas que ya estan disponiibles. El VPH infecta tanto a muje-
res como a hombres y, aunque la carga mas importante del VPH
es el cancer de cuello uterino. este virus también se asocia a otras
enfermedades que afectan a ambos sexos: cancer de ano, cancer de
pene, cancer de vulva y vagina, cancer de cabeza y cuello, verrugas
anogenitales, etc.

Incluir aspectos relacionados con la bioseguridad que vienen tam-
bién influidos por las migraciones y el cambio climatico. Estas acti-
vidades pueden complementarse con las actuales acciones relativas
ala estrategia de sanidad exterior desarrollada por el Ministerio de
Defensa. La bioseguridad viene también influida por los estudiantes
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Erasmus, especialmente en lo relativo a las relaciones sexuales de
gente joven.

o Incluir los aspectos que pueden ser tiles respecto de la vacunacion
sacados del contexto de inteligencia sanitaria que lleva a cabo el
Ministerio de Defensa.

o Incluir igualmente un capitulo de informacion sobre las nuevas vacu-
nas que surgen para enfermedades existentes o nuevos desarrollos (por
ejemplo, cierto tipo de canceres) y politica vacunal en el largo plazo.

« Considerar la importancia de las nuevas tecnologias de software
(Big Data) en el desarrollo de la politica vacunal e incluso como
medio para una politica sanitaria mas amplia.

o Finalmente, se deberia incorporar no sélo al Ministerio de Sanidad,
sino a otros actores como el Ministerio de Defensa, el de Asuntos
Exteriores, a las Comunidades Auténomas, a los Partidos Politicos,
etc., que dieran sus opiniones para completar un marco extensivo
en el contexto de las vacunas.

La presente Nota Estratégica del Instituto Choiseul no aborda toda esta
problematica, sino que sirve de inicio en uno de los temas que debera acom-
panar a la politica vacunal, como es la relacion entre economia y vacunas.
O mas exactamente, el impacto econdmico de las vacunas. Un capitulo que
debe motivar a un andlisis mas amplio de la politica vacunal, donde, en sus
aspectos de innovacion, el Horizonte 2020 puede ser un esquema de partida.

Finalmente, en esta Nota Estratégica del Instituto Choiseul se incor-
poran tres trabajos de varios miembros del Think Tank sobre Vacunas
de Choiseul (TTV) que lleva trabajando ya durante los tres ultimos afios.
En este tiempo, con la ayuda del TTV el Instituto Choiseul Espafia ha
publicado los siguientes trabajos:

« El valor socio-econdmico de las vacunas. Serie Geoeconomia del
Instituto Choiseul. Julio-Agosto 2015. 277 paginas.

o El valor estratégico de las vacunas. Nota Estratégica del Instituto
Choiseul. Abril 2016. 59 paginas.

« Una estrategia vacunal para Espafia. Nota Estratégica del Instituto
Choiseul. Julio 2017. 121 péginas.

Adicionalmente, el Instituto Choiseul ha llevado a cabo dos cursos

sobre Las vacunas en el siglo XXI, realizados en julio de 2016 en la Uni-
versidad Internacional Menéndez Pelayo (Santander), y en junio de 2017
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en el Museo Lazaro Galdiano (Madrid), donde participaron expertos
internacionales de diferentes especialidades.

En todas las actividades han participado, aparte de otras reconocidas
personalidades en el mundo de la salud, los componentes del TTV, en
concreto, aparte del Presidente de Choiseul en Espafia y de su Secretaria
Ejecutiva, los siguientes profesionales:

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

Dr. D. Amés José Garcia Rojas. Licenciado en Medicina y Cirugia.
Especialista en Medicina Preventiva y Salud Publica. Presidente de la
Asociacion Espafiola de Vacunologia.

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

Dra. Dia. Nuria Maria Garrido. Acreditadas en el Cuerpo de Cate-
draticos de Universidad UCLM vy especialista en Derecho Sanitario.

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

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

Dr. D. Mario Mingo. Doctor en Medicina y Cirugia. Especialista en
cirugfa digestiva. Ex - Presidente de la Comision de Sanidad del Congreso
de los Diputados.

Dr. D. Federico de Montalvo Jadskeldinen. Profesor Propio Adjunto,
Derecho Constitucional, y Vicedecano de la facultad de Derecho de la
Universidad Pontificia Comillas (ICADE). Vicepresidente del Comité de
Bioética de Espania.

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

Dr. D. Boi Ruiz. Doctor en Medicina. Ex - Consejero de Salud de la
Generalitat de Catalua.

D. Julio Sanchez-Fierro. Vicepresidente Primero de la Asociacion
Espaiiola de Derecho Sanitario.
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Los beneficios de la vacunacion: corto
y largo plazo. Beneficios intangibles

El International Vaccine Access Center del hospital Johns Hopkins
en Estados Unidos puso en marcha en 2011 un programa en tres fases
para analizar con detalle los beneficios de la inmunizacién, bajo el nom-
bre de Decade of Vaccines Economics (DOVE).

El 9 de junio de 2011 la revista Health Affairs publico los resultados
de la fase I de DOVE. El Global Immunization Vision and Strategy y
el Lives Saved Tool, concluyeron que se podrian haber evitado los falle-
cimientos de 6,4 millones de niflos mediante la cobertura de un paquete
de 6 vacunas esenciales en los siguientes 10 afos, incluyendo: sarampion,
Hib, neumococo, DTP, rotavirus y malaria (a partir de 2015, en adelante).
A los que habia que anadir otros 426 millones de nifios con enferme-
dades. Los resultados econdmicos para los 72 paises mds pobres en los
siguientes 10 aflos (el estudio se hizo en colaboracién con la fundacién de
Bill & Melinda Gates) se estimaban en unos ahorros de 151.000 millones
de ddlares provenientes de menores tratamientos y mayor productivi-
dad de los cuidadores. Las vacunas contra la neumonia representaban,
ellas solas segun este analisis, 68.000 millones de ddlares en ahorros, que
inclufan: costes de tratamientos y pérdidas de productividad, cuando,
ademads, se salvaban 6,4 millones de vidas. Concluyéndose que en los
cinco paises mas afectados por las enfermedades los beneficios se encon-
traban entre 3 y 18 veces el coste de los programas de vacunacién. La
figura 1 muestra un esquema de los beneficios econdmicos.

Durante la Fase II del programa DOVE, en 2012, se hizo un pro-
fundo estudio sobre los articulos cientificos que habian tratado sobre
el coste-efectividad de las vacunas. La revision identifico 108 articulos
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El Plan de Accién Global de Vacunacion
(Global Vaccine Action Plan)

¥

Hoja de ruta para
la década de vacunacion
2011-2020
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Figura 1. Beneficios econdmicos de la vacunacién de acuerdo con el
Global Vaccine Action Plan.

relevantes de 51 paises que abarcaban 23 vacunas. De los 44 articulos que
dieron detalles sobre los costes anuales de los fallecimientos o discapaci-
dades que se habrian evitado por medio de la vacunacion, en un 86%de
los casos se habrian ahorrado mas de 1.000 délares por caso.

Si se mira a los paises desarrollados, no hay duda de que la salud de
la poblacidn es clave desde una perspectiva de salud publica y econdmi-
ca, ya que las personas sanas contribuyen al crecimiento econémico. La
vacunacion tiene el potencial de contribuir sustancialmente a mejorar
la salud de la poblacién y, por ende, al crecimiento econdmico. El caso
de los programas de vacunacion infantil en Europa es paradigmatico, en
tanto que pueden ofrecer proteccion contra 15 enfermedades infeccio-
sas importantes, previniendo muertes infantiles y cualquier otra secuela
temporal o permanente grave que pueda ocurrir. Esta comprobado por
la experiencia, que los niflos sanos son mds capaces de participar en la
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educacion, lo que les faculta para convertirse en adultos sanos y, por
tanto, capaces de participar en el crecimiento econémico de su pais o de
la region donde desarrollen sus actividades. productivos. Los programas
de vacunacion pueden también prevenir enfermedades infecciosas en
adolescentes, lo que les permite continuar su desarrollo hacia una vida
adulta saludable. Y, por supuesto, pueden proteger a los adultos contra
las enfermedades infecciosas, lo que garantiza que puedan contribuir
plenamente al desarrollo econdmico y social, evitando bajas por enfer-
medad y una menor productividad.

La vacunacion en adultos mayores es basica para conseguir un enve-
jecimiento saludable, permitiéndoles ayudar a su familia con, por ejem-
plo, el cuidado de los nifios, y también los ayudard a evitar el deterioro
funcional y los impactos relacionados en los gastos de salud y bienestar.

Como ya se ha expuesto, la vacunacidon no debe ser un instrumento
que se usa a “saltos” de acuerdo con las caracteristicas de nifios, adultos,
o mayores, sino que ha de verse como un programa continuo para todas
las edades de la vida, adaptandose a los cambios sociolégicos y los nue-
vos riesgos que puedan surgir, asi como a la prevencion de nuevas enfer-
medades con la planificacién adecuada para incorporar nuevas vacunas
que sirvan para paliar enfermedades donde antes no tenian efectividad,
como pueden ser cierto tipo de canceres.

Los programas de vacunacion para todas las edades en Europa y, muy
especialmente en Espaifia, contribuirian asi a mejorar las estrategias eco-
némicas y de salud de toda la Unién Europea. De hecho, mas alld de su
impacto en los recursos de salud y la productividad, las reducciones en
mortalidad y morbilidad también contribuyen a aumentar el consumo
y el PIB. Por lo tanto, evaluar el valor de las vacunas y los programas de
vacunacion deberia considerar no sé6lo el impacto directo sobre la salud y
la atencion sanitaria, sino también un impacto mas amplio considerando
surelacion con el crecimiento econémico. Lo cual precisa de un analisis
macroeconomico de los propios programas de vacunacion.

La crisis financiera de 2008 forzé la congelacion de los presupuestos
de Sanidad en casi todos los paises europeos. En algunos, ademas, los
presiono a la baja con unos efectos muy negativos contra el Estado de
bienestar en ese capitulo tan esencial. Pero no solo, también sus efectos
llegaron a la economia. Como se ha apuntado anteriormente, la salud y la
economia de un pais estan solidamente conectadas, por lo que lo criterios
de austeridad en las politicas de salud acaban teniendo incidencia en la
macroeconomia por medio de una menor productividad entre otras cau-
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sas. Resultando que los deterioros en los presupuestos de Sanidad acaban
teniendo efectos perversos sobre la economia en un circulo vicioso dificil
de detener en el largo plazo.

Un buen nivel de salud en cualquier sociedad conduce a mejores
ingresos, no s6lo por medio de mayores cotas de productividad, como se
ha dicho, sino con mayores contribuciones en los impuestos, una socie-
dad mas educada, mayor capacidad de ahorro, etc. En este sentido, exis-
ten estudios en Europa que determinan que, por cada euro invertido en
salud, se obtienen un retorno de 4 euros. La figura 2 muestra la relacion
entre inversion en salud y el crecimiento econdémico.

Como puede verse en la figura 2, 1a salud de la poblacién se relaciona
con el crecimiento econdmico de acuerdo a multiples canales, lo que, a su
vez, genera un circulo virtuoso que realimenta la generacién de nuevas
fuentes de riqueza, via innovacion, talento, etc., y de nuevo mayores cotas
de productividad que provienen de una mayor generacién de capital
humano. Poblaciones sanas es sindnimo de riqueza. Un aspecto que,
siendo muy relevante en sociedades desarrolladas, es determinante en
paises en vias de desarrollo o pobres. El crecimiento exponencial del
PIB en Africa en los ultimos 10 afios se debe en lo fundamental a una
mejora de las cotas de salud en bastantes paises. Circulos virtuosos que
se adentran también en mejores cotas de nutricion, crecimiento de clases
medias, mayor consumo y, en definitiva mejor salud de la poblacién.
Otro de cuyos ejemplos podria ser el desarrollo econdmico de Brasil en
los dltimos 20 aflos.

Medidas de higiene, —> EDUCACION

Vacunacion, Prevencion

=)

> PRODUCTIVIAD |—

’ SALUD — L, CRECIMIENTO

ECONOMICO
[ INVERSION |
AHORRO Y
— CONSUMO —

Figura 2. Salud y crecimiento econdmico.
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La figura 2 muestra otro aspecto esencial: el papel de la prevencion
como motor de una mejor salud poblacional. Un aspecto que, desgra-
ciadamente, no es muy valorado a nivel politico. Los sistemas de salud
actuales estan mas dirigidos hacia la curacién que hacia la prevencion.
Algo que tiene que ver con los ciclos de elecciones en las democracias
actuales. La politica se dirige y pone su atencion en el corto plazo, nun-
ca en el largo plazo, que es donde actua la prevencion sanitaria. Una
forma de pensar y de proceder que va en contra de las sociedades a las
que se dice proteger. Es como si los problemas que surgen de una defi-
ciente prevencion sanitaria se dejaran para que otros en el largo plazo
los resolvieran mediante politicas sanitarias dedicadas a la curacién en
lugar de prevenir los efectos de una mala planificacion de las politicas
sanitarias. Un hecho que es comprobable simplemente atendiendo a los
presupuestos que se dedican a la curacion y compararlos con las politicas
de prevencion.

La prevencion es el primer estadio en la mejora de la salud. Ya lo dice
el refran: “Es mejor prevenir que curar”. Se trata de prevenir enfermedades
o detener su proceso. Y en este capitulo, la vacunacion es un elemento
esencial, como ha sido reconocido en muchos medios médicos, incluida
la Organizacion Mundial de la Salud. Y, como se ha apuntado antes, la
vacunacion tiene, ademas, unos beneficios econdmicos indudables, ya que
se trata de una inversion a medio y largo plazo. No deberia ser considerada
como un gasto. El simple hecho de reducir la morbilidad y la mortalidad
(segun apuntan algunos estudios) 5 aflos de aumento de esperanza de vida,
puede tener un efecto de aumento anual del 0,5% en el PIB de los paises
desarrollados, especialmente en Europa donde la demografia es negativa,
en el sentido de que muchos paises tienen tasas de natalidad muy por
debajo de la tasa de reposicion de la poblacion autdctona, estimada en 2,2
hijos por mujer. Esperanza de vida que las vacunas pueden permitir que
sea en condiciones mas saludables al evitarse enfermedades.

En lineas generales, las tasas de mortalidad infantil (muertes de bebés
menores de 1 afio de edad) tienen que ver con las condiciones econémi-
cas y sociales de un pais. En Europa, de las 25 muertes por 1.000 nacidos
vivos en 1970, se ha producido una enorme reduccion del 80% desde
aquellos tiempos hasta los dias de hoy. No sélo esta reduccion ha sido
debida a las vacunas, aunque estas han tenido una enorme relevancia,
incluida la desapariciéon de enfermedades muy dolorosas como pudo
ser la poliomielitis. Invertir en la salud de los menores, es una garantia
de sociedades mas justas y présperas en el futuro. Algo que asegura el
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bienestar social y econdmico de las sociedades. Nifios enfermos, no sélo
son una carga econémica y emocional para sus familias, sino que com-
prometen a las generaciones futuras.

Ya desde su nacimiento, los nifios tienen muchos riesgos de contraer
enfermedades. De ahi que los programas de vacunacion de las sociedades
avanzadas se dirijan a paliarlas mediante politicas vacunales que, en la
Unioén Europea alcanzan hasta 15 enfermedades infeccionas: tubercu-
losis, rotavirus, difteria, tétanos, tos ferina, poliomielitis, Hib, hepatitis
b, enfermedad neumococica (que tiene dos picos de incidencia, uno en
menores de 2 afios y otro en mayores de 65 afios, siendo mas letal en
ancianos que en nifos), meningitis, sarampion, rubeola, paperas, varicela
y gripe. Y aunque en las sociedades avanzadas esta practica vacunal se
tome como una rutina sin mds, sin esas vacunas muchos niflos moririan
o sobrevivirian con sus capacidades fisicas o mentales muy deterioradas,
con el consiguiente impacto econémico en el tratamiento de la enfer-
medad y sociales por su impacto en el entorno familiar. Baste el ejemplo
de que hasta el 10% de los casos de Hib en niflos de 2 meses hasta 5
aflos tienen resultados fatales, con el 35% de los casos sufriendo secuelas
neuroldgicas permanentes a largo plazo, como sordera, ceguera, retrasos
mentales, epilepsia y paralisis. Siendo indudables sus efectos econdmicos
en el sistema publico de salud a la hora de tratar estas enfermedades. Lo
que hace actual el pensamiento de Santiago Ramoén y Cajal, cuando decia
que: muy floja y mediocre serd la obra cuyo autor no haya empleado para
tejerla fibras del corazén y hebras del cerebro.

Por otro lado, los adolescentes y los jovenes corren también el riesgo
de contraer muchas enfermedades infecciosas como pueden ser: la tos
ferina, la meningitis meningocécica y las enfermedades de transmision
sexual causadas por patdgenos como la hepatitis B o el virus del papilo-
ma humano (VPH). Hay que recordar, por ejemplo, las consecuencias
de un brote de sarampion en 2008-2011 en Francia, que puso de relieve
que los adolescentes y los adultos jévenes son particularmente vulne-
rables a esta enfermedad. Se trata de infecciones que pueden provocar
complicaciones a corto y medio plazo (por ejemplo: tos severa por tos
ferina, dafio cerebral por meningitis o verrugas genitales por VPH), asi
como un riesgo a largo plazo de desarrollar canceres relacionados con
el VPH o enfermedad hepatica crénica proveniente de la hepatitis B. No
hay que enfatizar que todas estas enfermedades tienen consecuencias
evidentes en las actividades sociales y econémicas de las poblaciones que
las padecen. Es importante citar el caso que sucede cuando una persona
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padece cancer de cuello uterino: cambian drasticamente sus habitos en
sus resultados escolares si es estudiante o, también cdmo se deterioran sus
posibilidades laborales. Hay que decir que la vacunacién de adolescentes
para prevenir ciertas enfermedades hay que tomarlo como algo urgente
a la hora de desarrollar una politica sanitaria eficaz.

Finalmente, en la edad adulta existen patologias que pueden causar
trastornos sustanciales en las personas que las sufren y ademas afectar
de forma severa las relaciones familiares y profesionales, donde no es
despreciable tampoco el impacto econémico, que resulta muy elevado
cuando se analiza a nivel global en un pais o regién. El simple caso de la
gripe es demostrativo. Un profesional que sufra esta enfermedad, estara,
de media, de 2 a 5 dias de baja por enfermedad. Cuando esto se multiplica
por el nimero de personas que lo pueden sufrir en diferentes sectores
econdmicos, se dard un impacto econémico muy relevante en horas no
trabajadas. Volviendo a Francia, existen estimaciones que refieren de
media 4 dias perdidos cuando se sufre una gripe. Para citar otro caso,
en Noruega, se calcula que el numero medio de dias de trabajo perdidos
para la gripe estacional anual llegan casi a los 800.000 computando la
pérdida de horas de todas las personas que sufren esa enfermedad; lo que
resulta en una pérdida de productividad estimada de unos 230 millones
de dolares. Una cantidad a todas luces muy inferior al coste que tiene la
vacunacion en adultos en ese pais.

Otra enfermedad prevenible por vacunacion en la edad adulta con
posibles consecuencias en la productividad laboral es el herpes zoster.
Esta enfermedad surge de la reactivacion del virus de la varicela que
permanece latente después de un episodio infantil de varicela. La reac-
tivacion puede ser causada por una serie de factores, incluida una dis-
minucién del sistema inmunitario con la edad, lo que puede resultar
en fuerte dolor, como la neuralgia post herpética. Existen estudios que
indican que dos tercios de los adultos entre 50 y 65 afios que sufren la
enfermedad tienen que abandonar sus actividades laborales, mas del 75%
tienen episodios en los que se ven obligados a causar baja durante unos
dias debidos a los problemas que causa la enfermedad. Los programas
de vacunacion pueden proteger a estos pacientes y a otros con afeccio-
nes cronicas, algo que sin duda redunda en beneficios econémicos que
pueden ser computables a la renta nacional de los paises que promueven
este tipo de programas. Los pacientes con diabetes, por ejemplo, que
representan aproximadamente el 10% de la poblacién mayor de 25 afios
en Europa, tienen un mayor riesgo de sufrir herpes zoster que aquellos
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individuos sin diabetes. Hay estudios que refieren que, en Estados Uni-
dos, un 45% de los individuos que sufren esta enfermedad son igual-
mente diabéticos. Por lo tanto, los programas de vacunacién, como la
gripe o el herpes zoster, pueden contribuir de forma clara en la mejora
de la productividad econdémica y reducir al minimo el absentismo de la
fuerza de trabajo mediante la prevencion de infecciones y enfermeda-
des, en particular en las personas con enfermedades crénicas. Se trata,
en definitiva, de beneficios econémicos muchas veces intangibles que
redundan en mejoras econdmicas a veces dificiles de cuantificar, pero
que son sin ninguna duda reales.

VACUNAS: INNOVACION Y SALUD

En la prevencién de muchas enfermedades infecciosas, las vacunas
has contribuido a importantes avances en la salud publica, tanto en los
paises industrializados como en los paises en vias de desarrollo. Sin
embargo, existen aun necesidades de salud publica no satisfechas que
podrian ser resueltas con vacunas, a lo que se unen otras enfermedades
emergentes o incluso pandemias, que obligarian a un esfuerzo adicional
para apoyar la innovacién de vacunas en la Unién Europea (UE).

De acuerdo con un informe de 2006 de la European Academies Scien-
ce Advisory Council, se recomienda que la UE lleve a cabo una serie de
acciones en linea con lo anterior. En concreto, se propone:

o Aumentar el papel y la responsabilidad de la Comisién Europea
en salud publica.

o Aumentar las capacidades del Centro Europeo para Control de
las Enfermedades (European Centre for Disease Prevention and
Control).

o Proponer incentivos para desarrollar vacunas en Europa.

o Fortalecer econdmicamente al sector publico en el gasto de vacunas.

 Apostar por el I + D en vacunas, con especial atencion a los Pro-
gramas Marco de I+D de la UE. Entre otros: colaborar con paises
en vias de desarrollo; dotar de nuevas infraestructuras de investiga-
cion; aumentar las capacidades de investigacion clinica; y mejorar
los programas de formacion.

« Promover la vacunacién en todas las edades de la vida y en los
pacientes de riesgo.
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Hay que tener en cuenta que la innovacién requiere grandes inver-
siones en microbiologia basica, inmunologia y biologia molecular, para
comprender los patdgenos y su interaccion con el huésped, y para desa-
rrollar mejores medicamentos antimicrobianos y diagndsticos, a fin de
lograr vacunas mas eficaces. Hay que decir, sin embargo, que el resulta-
do de la inmunizacién ha sido el mayor logro médico del siglo XX y lo
sera en el presente siglo, donde se demuestra que existen enfermedades
procedentes de virus que son tratables con vacunas, incluso en enferme-
dades donde no eran, en principio, aplicables, como ciertas dolencias de
cancer. Ademas, a pesar del surgimiento de nuevos problemas y nue-
vos patogenos, las vacunas proporcionan un medio eficaz para prevenir
muchas enfermedades infecciosas que han sido las principales causas de
mortalidad y morbilidad, teniendo un gran impacto en la salud publica.
La viruela, por ejemplo, se ha erradicado, y la difteria se ha controlado
en aquellos lugares donde se ha utilizado la vacuna. Los programas de
vacunacion en nifios han tenido un efecto dramatico en otras enferme-
dades comunes. Otro ejemplo seria el nimero de casos de tos ferina que,
en Estados Unidos ha llegado a reducirse en un 98.4%, el sarampi6n en
un 99.9%, las paperas en un 99.4%, el sindrome de rubéola congénita en
un 99.9%, y la polio en un 99,9%. Lo que también, de forma similar, ha
sucedido en Europa.

Hay que enfatizar, sin embargo, que las vacunas no tratan enfermeda-
des, sino que las previenen. Con lo que su uso entra en los programas de
prevencion que, con frecuencia, chocan con los criterios presupuestarios
de los Gobiernos, que sélo atienden al corto plazo, aunque cuando apare-
cen enfermedades o pandemias que podrian haber sido tratadas con pro-
gramas vacunales, reaccionan dedicando enormes esfuerzos econdmicos
para situaciones que podrian haberse paliado con menores despliegues.

El impacto social de las vacunas ha de medirse no solo en térmi-
nos de una mejor salud publica e individual, sino también en términos
econémicos. Por ejemplo, en relacion con la reduccién de los costes de
atencién médica y la disminucién de la productividad de las horas de
trabajo perdidas. La vacuna conjugada de neumococo resulta ser un buen
ejemplo. En Europa, en términos generales, es menos usada, pero en
Estados Unidos esta vacuna ha reducido de forma muy considerable la
enfermedad en los nifios, y ha tenido también un impacto muy impor-
tante en la enfermedad adulta, con un impacto econémico significativo.

El uso de estudios de coste-efectividad para demostrar que las campa-
fias de vacunacion llevan a ahorros sustanciales en los costes de atencién
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médica fue revisado recientemente por Bloom y colaboradores (2005)
quienes sefalaron, sin embargo, que tales estudios no toman en cuenta
los impactos economicos mas amplios de las campafias de inmunizacion.

A nivel mundial, en 2002, por ejemplo, 1,4 millones de nifios meno-
res de cinco afios murieron de enfermedades para las cuales las vacunas
estaban ampliamente disponibles. La Alianza Mundial para Vacunas
e Inmunizacién (GAVI), usando un enfoque mds amplio para evaluar
el impacto de la vacunacion, incluyendo los efectos sobre desarrollo
cognitivo, logros educativos, productividad laboral, ingresos, ahorros,
inversion y fertilidad, expuso que la tasa de retorno, estimada de manera
conservadora, se situaba en un 12% en 2005, con la prevision de llegar
al 18% en 2020.
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Vacunas y prevencion: el concepto de
coste-eficacia

La deteccidn temprana de enfermedades, entendida como interven-
ciones especificas basadas en la poblacidn, asi como individuales, dirigi-
das a minimizar la carga de enfermedades y los factores de riesgo asocia-
dos, es uno de los elementos fundamentales de la politica sanitaria. Y, en
este sentido, la prevencion, de acuerdo con la Organizaciéon Mundial de
la Salud, se establece segun dos elementos fundamentales: la prevencion
primaria y la prevencion secundaria.

La prevencidn primaria se orienta a poner en marcha acciones diri-
gidas a evitar la manifestacion de una enfermedad. Los ejes de actuacion
son muy diversos: acciones para mejorar la salud cambiando el impacto
de los determinantes sociales y econdmicos en la salud, suministro de
informacidn sobre riesgos de salud conductual y médica, consultas y
medidas para disminuir los riesgos a nivel personal y comunitario, suple-
mentos nutricionales y de alimentos, educacion sobre la higiene bucal
y dental, medidas de higiene generales, incluyendo agua potable, siste-
mas de saneamiento, etc., y por supuesto, servicios clinicos preventivos
basado en la inmunizacién y vacunacion de nifos, adultos y ancianos,
asi como vacunacion o profilaxis posterior a la exposicion para personas
expuestas a enfermedades transmisibles.

La prevencion secundaria, por su lado, trata la deteccion temprana
en orden a mejorar los efectos de prevenir malformaciones congénitas,
o poner en marcha terapias preventivas de eficacia probada cuando se
administran a una edad temprana etapa de la enfermedad.

Cabe senalar que, si bien las actividades de prevencion primaria
pueden implementarse independientemente de otros servicios de aten-
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cion de la salud, la prevencion secundaria se enmarca en las politicas
de salud de caracter mads general. El cribado y la deteccion temprana,
por ejemplo, pueden tener un valor limitado, con casos en los que
incluso pueden ser perjudiciales para el paciente, si las anomalias no
se pueden tratar con prontitud a través de los servicios ya existentes
en el sistema de atencion médica. Dicho esto, sin embargo, un buen
sistema de atencion primaria de salud con una poblacién registrada
es muy util para una organizacion 6ptima de todo el sistema de salud
de cualquier pais.

La vacunacién ha demostrado ser la mejor manera de protegerse
y proteger a otras personas contra ciertas enfermedades. Las vacunas
protegen contra enfermedades que pueden tener graves consecuencias
e incluso pueden causar la muerte. Algunas de estas enfermedades no
tienen tratamiento médico. Al vacunarse, también se evita transmitir
enfermedades contagiosas.

Las personas que estan vacunadas contra una enfermedad no la detec-
taran. Como resultado, no pueden transmitirla a otros. Por lo tanto, pro-
tegen a quienes no han recibido la vacuna. Una de las consecuencias de la
vacunacion es que es importante vacunarse para proteger a los demas. Es
cierto, sin embargo, que algunas personas no pueden vacunarse por una o
mas de las siguientes razones. Ya sea porque son alérgicas al contenido de
ciertas vacunas; ya sea por edad; puede ser que estén inmunodeprimidas
para aceptar una vacuna concreta; y algunas personas siguen estando
inadecuadamente protegidas, incluso vacunadas. Sin embargo, se debe
vacunar a tantas personas como sea posible para prevenir la transmision
de enfermedades y proteger a toda la poblacion.

Con el advenimiento de las vacunas, algunas enfermedades infeccio-
sas se han convertido en enfermedades raras y otras han desaparecido. Si
no hubiera vacunas, las enfermedades infecciosas reaparecerian rapida-
mente y se propagarian entre la poblacién. Esto ha sucedido en algunos
paises. Por ejemplo, en 2015, hubo un brote de sarampién en Estados
Unidos y Canada porque no se vacuné a un numero significativo de
personas. Ademas, ciertas enfermedades prevenibles mediante vacuna-
cién son todavia muy comunes en varios paises. Con lo que, debido a la
globalizacion, los multiples viajes y el contacto entre diferentes pobla-
ciones, las personas que viajan si ser vacunadas, podrian ser infectadas
y diseminar la informacién a su regreso en su lugar de origen. Es, por
tanto, muy importante protegerse contra aquellas enfermedades que sean
prevenibles mediante vacunacion.

30



Aungque sea del dominio publico, hay que recordar que las vacunas
contienen pequenas cantidades de gérmenes patégenos responsables de
ciertas enfermedades. Estos microbios se procesan para desactivarlos en
su capacidad de transmitir enfermedades. Sin embargo, todavia pueden
estimular el sistema inmunitario para que logre defenderse contra esas
enfermedades particulares. Los microbios procesados que contienen las
vacunas son de muchos tipos: bacterias o virus completamente muer-
tos o debilitados; porciones de bacterias o virus muertos o debilita-
dos; medios de cultivo que sirven para multiplicar los virus y bacterias
utilizados en la produccion de vacunas, como es el caso de huevos de
gallina, por ejemplo; liquidos en suspensiéon que contienen todos los
ingredientes de la vacuna en forma liquida, por ejemplo, un liquido
salino o agua estéril; sustancias inactivas que facilitan la preparacion y
administracion de vacunas, tales como: conservantes o antibidticos que
impiden la rapida multiplicacion de bacterias en la vacuna; estabilizado-
res, que evitan la destruccion de virus o bacterias durante la producciéon
de la vacuna, que también evitan que se peguen a las paredes de los
viales de vacunas, lo que los haria menos efectivos; adyuvantes, que se
utilizan para fortalecer las vacunas y garantizar una mayor proteccion
contra las enfermedades, etc.

Una vez en el cuerpo, los microbios debilitados o partes de los micro-
bios contenidos en la vacuna hacen que el sistema inmunitario reaccione.
Al ser la primera vez que el sistema inmunitario encuentra estos micro-
bios, produce anticuerpos o algun tipo de proteina para combatirlos. Una
vez producidos, estos anticuerpos permanecen en el sistema durante un
periodo que varia segun el tipo de vacuna. Algunas vacunas ofrecen pro-
teccion durante casi toda la vida (la vacuna contra la hepatitis B es uno
de esos ejemplos). Otras vacunas, debido a las caracteristicas de algunas
enfermedades, ofrecen proteccion por un periodo mucho mas corto; la
vacuna contra la gripe, por ejemplo.

Cuando el sistema vuelve a encontrarse con estos patdgenos, los anti-
cuerpos pueden reconocerlos rapidamente dada su capacidad de “recor-
dar” las tacticas empleadas para combatirlos. Si el virus o la bacteria que
realmente causa la enfermedad ingresa al cuerpo después de la vacuna-
cion, el sistema inmune puede defenderse rapidamente y puede destruir
la amenaza antes de que se vuelva peligrosa.

La vacunacion puede causar una reaccidn inflamatoria. Calor,
enrojecimiento e hinchazon en el sitio de la inyeccidn (en caso de
vacunas inyectables) son reacciones muy comunes a las vacunas.
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Dicha reaccidn no es anormal ni un signo de enfermedad. Por el
contrario, es un mecanismo de defensa, donde la propia la reaccion
inflamatoria aisla y protege el darea del cuerpo en riesgo de virus o
bacterias contenidas en la vacuna. Se trata de un mecanismo que
dirige tanta sangre como sea posible a esta zona, lo que permite que
las diferentes células sanguineas luchen juntas para evitar que se
propague la infeccidon. Ademas, la reaccion inflamatoria obliga a las
células vecinas en el area amenazada a hincharse con agua para crear
una barrera de proteccidn. De ahi la razén por la cual a menudo hay
hinchazén en el sitio de la inyeccion.

Al igual que todos los demas medicamentos, ninguna vacuna es 100%
efectiva; ya que la efectividad de una vacuna depende, en lo fundamental
de ciertas situaciones: la edad de la persona vacunada, la condicién de
salud de la persona vacunada; relacion de las cepas de virus circulantes
con las contenidas en la vacuna, etc. Sin embargo, a pesar de todo esto,
la inmunizacién sigue siendo uno de los mayores éxitos de la Medicina.
Es una de las intervenciones médicas mas efectivas. La Organizacion
Mundial de la Salud estima que la inmunizacion salva a mas de 2 millones
de vidas cada afo.

Mediante la vacunacion, por ejemplo, la viruela fue erradicada del
planeta. La polio ha desaparecido en la mayoria de los paises desarro-
llados, y varias enfermedades, como la difteria, el tétanos y la rubéola,
son ahora muy raras. La principal causa de meningitis bacteriana entre
los nifios, producida por la bacteria Haemophilus influenzae tipo b, es
mucho mas rara que en el pasado. Ademas, la hepatitis B ha desapareci-
do practicamente entre los nifios mas pequenios porque se vacunan en
edades muy tempranas.

Se puede concluir que las vacunas son muy seguras, ya que en lo
esencial se fabrican segin normas de seguridad muy estrictas. Sin
embargo, al igual que muchos medicamentos, las vacunas pueden
tener efectos secundarios. Muy a menudo, los efectos secundarios de
las vacunas son menores y temporales. Podria ser una fiebre leve o
sensibilidad en el sitio de la inyeccion. Estos efectos son reacciones
normales del cuerpo a la vacuna. Sin embargo, en casos muy raros,
la vacunacién puede causar reacciones alérgicas graves, de la misma
manera que una alergia puede ocurrir cuando se come un alimento
nuevo. Por ello, en muchos casos, se recomienda que el paciente per-
manezca en el establecimiento sanitario al menos 15 minutos después
de recibir una vacuna.
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VACUNACION EN LAS PERSONAS MAYORES

La curva demografica en los paises desarrollados lleva a que las
sociedades futuras tendran edades medias muy elevadas. En Austra-
lia, por ejemplo, se espera que la proporcion de adultos que tienen
mas de 60 afios aumente del 14% actual al 25% en 2056. Pero no es el
unico caso. Europa sufrird similares desplazamientos demograficos,
y también otros paises, donde Jap6n serd un caso extremo. Sélo Afri-
ca, en su conjunto, vera crecer la poblacién con edades medias muy
inferiores. Todo esto tiene implicaciones en la futura distribucion
de la poblacidn activa y la calidad de vida de los ancianos. Habra
mds ancianos y las caracteristicas de los Estados de bienestar que se
conocen actualmente diferiran mucho en sus prestaciones futuras.
Respecto de la calidad de vida, su definicion puede tomarse de lo que
entiende para el adulto mayor la Organizacion Mundial de la Salud,
que lo considera como un estado de completo bienestar fisico, mental
y social, haciendo énfasis en la salud fisica y la capacidad funcional
de estas personas. No se trata de vivir muchos afios, sino mantener
una calidad de vida suficiente.

Enla actualidad, hay mds personas de 85 afios o mas en residencias de
ancianos, con una estancia promedio de unos 3 afios. Un dato que refleja
un aumento del 11% en la tltima década, segin la OMS. Una circunstan-
cia en la que el bienestar de las personas mayores en dichas instalaciones
se esta convirtiendo en una cuestion critica con el paso de los afos.

En 2010, por ejemplo, las enfermedades infecciosas fueron las prin-
cipales contribuyentes a la carga de morbilidad en personas de mas de
60 afnos. La gripe, el neumococo y la varicela zdster son enfermedades
prevenibles por vacunacion, pero siguen siendo una causa importante
de morbilidad y mortalidad entre la poblacién adulta mayor. Los adultos
mayores corren un mayor riesgo de contraer muchas enfermedades pre-
venibles con vacunas, con lo que estdn en mayor riesgo de sufrir compli-
caciones graves, discapacidad y muerte por esas enfermedades.

Mantener la funcionalidad de las personas mayores es un ingrediente
clave para la la calidad de vida y la prevencion de los efectos nocivos de
la inmovilidad o la inactividad de los adultos mayores. Las enfermedades
prevenibles, como el herpes zoster, la enfermedad neumocdcica, la gripe
y la tos ferina (con secuelas pueden provocar la muerte o una actividad y
funcion reducidas) son mas comunes de lo que se piensa. Un hecho que
lleva en muchos casos a vivir en una situacion de discapacidad permanente.
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La participacion de las personas mayores en la vida cotidiana y su
inclusion social son claves para su bienestar general. El aislamiento social
como resultado de una enfermedad son factores de riesgo para contraer
otras enfermedades y discapacidades.

Ciertas enfermedades evitables causan impactos sustanciales en los
residentes de residencias de ancianos, causando morbilidad, discapacidad,
dependencia y reduciendo la calidad de vida. Una vez que los adultos
mayores en dichos centros quedan discapacitados, se convierten en una
carga mucho mayor para el personal, lo que reduce atin mas la conexién
social y la calidad de vida, sin contar los efectos en sus familias. Todo ello,
sin olvidar los impactos econdmicos en el tratamiento en hospitales y la
posibilidad de transmision intrahospitalaria de enfermedades infecciosas
prevenibles desde y hacia los adultos mayores. La prevencion de enferme-
dades tratables con vacunacion es un medio para lograr un envejecimiento
positivo, prevenir el sufrimiento de los mayores y mejorar su calidad de
vida. Aunque hay que enfatizar que el beneficio de la vacunacién para la
mejora de la calidad de vida de los ancianos no esté tan valorado como el
numero de afios de vida. En este sentido, todas las estadisticas suelen enfa-
tizar la edad media de vida de las personas, y no como se vive durante los
ultimos afios. Y seria muy necesario abordar estadisticas que enfatizaran
el nivel de calidad de vida de los ancianos y no el aflo en que fallecieron.

Otra razdén para entender el bajo uso de las vacunas en los mayores es
su menor efectividad en comparacién con las poblaciones mas jovenes.
Sin embargo, hay una carga mas pesada de muchas enfermedades preve-
nibles por vacunacion en este grupo, en comparacion con las poblaciones
mas jovenes. Lo cual lleva a concluir que existen sustanciales beneficios
para la salud publica en general cuando la carga de morbilidad es alta.
De hecho, las vacunas tienen mayor eficacia en comparaciéon con muchas
otras estrategias preventivas de salud publica en adultos mayores, ya sean
estatinas o tratamientos antihipertensivos, y puede ser mas apropiado
comparar la vacunacion de adultos con otras estrategias preventivas acep-
tadas, como es la vacunacion infantil.

En salud publica, muchas intervenciones aceptadas como las estati-
nas y el abandono del habito tabaquico tienen una eficacia preventiva
de menos del 30%. Sin embargo, los profesionales de la salud suelen
descartar aquellas vacunas que no alcancen una eficacia inferior al 80%.
Quizas, en este sentido y pensando en los mayores, podria ser util un
cambio de paradigma, y considerar que la vacunacién en los ancianos
no debe medirse unicamente en términos de eficacia, y sélo de eficacia.
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La culebrilla (herpes zoster) tiene un gran impacto en la calidad de
vida de los adultos mayores, lo cual no se refleja normalmente cuando se
analiza su impacto econdmico o social. Existen datos, segun los cuales,
entre un 10% y un 20% de los adultos mayores que tuvieron varicela en
su dia, desarrollaran una neuralgia post herpética. De ser asi, la capaci-
dad para trabajar de estas personas se vera afectada en un 30% de los
casos, y su participacion en actividades sociales y comunitarias tendra
igualmente importantes efectos, necesitando también en muchos casos
una asistencia sustancial de los miembros de su familia.

La vacunacion es la tinica intervencion que ha demostrado ser efectiva
en la prevencion del herpes zdster. Siendo recomendada una sola dosis
en adultos mayores de 50 afios. Un estudio realizado en Australia con
participantes mayores de 60 aflos demostrd una reduccion general en la
incidencia de herpes zoster en la poblacion del 51% y la incidencia de
neuralgia post herpética en un 66,5%.

Dicho lo anterior, y considerando que existen programas de vacuna-
cion para otras enfermedades, como puede ser la gripe, donde los pro-
gramas de vacunacion estan mas extendidos, hay que resaltar de nuevo
que existen barreras importantes para la vacunacion de adultos mayores
cuando se comparan con grupos de menor edad. Entre otros, se incluyen:
acceso a la atencién de los mayores (que en muchos casos viven solos),
una menor movilidad, falta de confianza del proveedor en la vacunacién
de adultos, ausencia de datos de ensayos clinicos en ancianos fragiles y,
por terminar, una cultura de inmunizacién que atiende mas a los estadios
jovenes de la vida. Las tasas de vacunacion para vacunas financiadas para
adultos son mucho mas bajas que para vacunas infantiles financiadas, por
ejemplo, lo que resalta el desafio de la vacunacion de adultos.

En ausencia de un registro extendido de vacunacion que incluya adul-
tos mayores o un registro de salud universal para la vacunacion en todas
las edades de la vida, es dificil hacer un seguimiento de las vacunas que
se han administrado. Resulta por tanto imprescindible poner en marcha
registros de inmunizacion en todas las edades de la vida.

A medida que la poblacion envejece, es importante aumentar la base
de analisis incluyendo a ancianos fragiles en programas de ensayos cli-
nicos. Con los cambios demograficos en marcha resulta imprescindible
comenzar a mejorar la inmunizacién de ancianos fragiles con programas
de vacunacion especificos. También parece imprescindible que se pon-
gan en marcha programas de investigacion de vacunas dirigidos a este
fin. No sélo, se beneficiardn las compafiias farmacéuticas que los sigan,
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sino que tendra beneficios econémicos en las sociedades que aumenten
la calidad de vida de las personas mayores, con los consiguientes efectos
econdémicos que esto tiene.

COSTE-EFICACIA DE LAS VACUNAS

Hablar de rentabilidad, o coste-eficacia, de las vacunas en términos
generales puede inducir a errores de percepcioén. Conviene, por el con-
trario, ver tal rentabilidad en casos de enfermedades concretas.

La prestigiosa revista The Lancet, por ejemplo, ha abordado este asunto
en diferentes ocasiones. Es paradigmatico el caso de papiloma humano
en mujeres. Un estudio aparecido en dicha publicaciéon en junio de 2014,
muestra el caso de la eficacia de la vacuna comparando los paises donde se
ha procedido a campanas de vacunacion, respecto de aquellos en los que
no se vacunaba en absoluto. La figura 1, muestra el mapa y los resultados.

Las estimaciones de los posibles efectos sobre la salud y la economia
con la vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH) proporcio-
nan pruebas concretas para apoyar la introduccion de esta vacuna en
los programas de vacunacion en aquellos paises donde esta enfermedad
presente un elevado riesgos de contraer cancer de tutero y otros proble-
mas similares en hombres y mujeres, sobre todo en jéovenes. La OMS, sin
embargo, recomienda que se considere la relacion coste-efectividad antes
de la introduccion de la vacuna, y muchos paises desarrollados con altos
ingresos realizan dichas evaluaciones antes de la introduccion.
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Figura 1. Distribucion de la vacuna contra el VPH
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De acuerdo con los estudios realizados en GAVI (The Vaccine Allian-
ce), se calculo6 que el coste de todo el programa de vacunas del Programa
Ampliado de Inmunizacién (tuberculosis, difteria, tétanos, tos ferina,
poliomielitis y sarampion) era de aproximadamente 17 délares por nifio
vacunado. Mientras que el precio de las tres dosis de la vacuna contra
el VPH se estimd en 13 délares dentro de los programas financiados de
GAVT. Subiendo dicho precio a 39 ddlares de media en el caso de politicas
publicas fuera de los programas GAVI, y superando con mucho esa cifra
en algunos paises sin politicas publicas de vacunacién. Una circunstan-
cia que impide en muchos casos abordar programas de vacunacién con
nuevas vacunas que pueden paliar el desarrollo de graves enfermedades.

Para analizar el coste-efectividad de la vacuna del papiloma huma-
no, ciertos autores han desarrollado el modelo PRIME' (Papillomavirus
Rapid Interface for Modelling and Economics). Con el umbral del PIB per
capita como medida para un analisis de coste-efectividad, el programa
PRIME concluy6 que el uso de la vacuna seria muy rentable en todos
los paises estudiados, excepto en Afganistan y la Republica Democratica
del Congo.

Actualmente, existen mas de 40 vacuas disponibles para la preven-
cién de unas 25 enfermedades infecciosas. Por medio de la vacunacién
se evitan anualmente unos 5 millones de fallecimientos por varicela, 2.7
millones por sarampién, 2 millones por tétanos neonatal, un millén de
casos por tosferina, 600.000 fallecimientos por polio y unos 300.000 por
difteria. Trasladados a la economia, en el periodo 2011-2020 se estima
que los ahorros suponen mas de 6.000 millones de délares en coste de
tratamientos, 145.000 millones en productividad no perdida y 231.000
millones de dolares en vidas salvadas. En Espaiia, seguin un estudio?, el
autor concluye que la introduccién de la vacuna neumocécica ha tenido
un coste-efectividad de 2,59 euros en menores de 5 afios y 10,5 euros en
mayores de 65 afios, mostrando que la vacunacidn no es coste-efecti-
va. Datos que contrastan con lo indicado anteriormente para la vacuna
del papiloma virus, que muestra cocientes de coste-efectividad de 6.423
euros segin este mismo analisis. Si se consideran otras vacunas, los resul-
tados son dispares. A los 15 meses de edad, por ejemplo, el precio de
evitar una infeccién de viruela se estima en 24 euros y de 131 euros en

1 M. Jit; et al. Cost-effectiveness of female human papillomavirus vaccination in 179
countries: a PRIME modelling study. http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lan-
glo/PI1S2214-109X(14)70237-2.pdf

2 A. Garcia-Altés. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23370153
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prevenir un caso en adolescentes, y 3.982 euros en nifios entre 1y 2 afios.
En la gripe, con esta misma metodologia, considerando una poblaciéon
de 50-65 afnos la vacunacion da unos resultados de 4.149 euros. Todos
los nimeros basados en el criterio QALY (Quality-Adjusted Life-Year),
que calcula el coste-efectividad segun el ratio de ddlares gastados en
relacion con los beneficios logrados en salud, segtn la féormula que
divide la diferencia entre dos intervenciones (por ejemplo: el coste de
una intervencidn con analisis previo menos el coste de la misma sin tales
analisis) entre el beneficio obtenido en la salud del paciente (es decir: la
diferencia entre el beneficio con analisis previo y el que se obtiene sin
tal analisis). Quiere esto decir, que los analisis coste-efectividad difieren
en gran medida unos de otros en tanto que se valora el coste de la inter-
vencion por afio de vida ganado relacionandolo con el valor econdmico
que se obtendria en ese afio. De ahi las diferencias entre autores. Lo cual
depende igualmente de las politicas de salud de cada pais. En Estados
Unidos, por ejemplo, se considera que las intervenciones que cuestan
menos de 50.000 ddlares por QALY ganado son rentables (es decir, son
aceptables desde el punto de vista de coste-efectividad). Todo ello, por
supuesto, dependiendo de la intervencién de que se trate. En el caso de un
injerto de revascularizacion coronaria para pacientes con enfermedad de
un vaso y angina moderada el coste es de unos 88.000 délares por afio de
vida ganado (en ddlares de 1993) Con lo que por encima de esa cantidad
no se considerara justificable la intervencion .

En el caso de las vacunas, las politicas de coste-efectividad se tienen
que comparar con dos criterios mas concretos. Por un lado, los beneficios
de tener una poblacion sana; lo que entra en el capitulo de los beneficios
econdmicos y sociales de las politicas de vacunacién en su conjunto.
Y, en segundo lugar, la necesidad de adaptar las politicas y programas
de vacunacion a las necesidades sanitarias de acuerdo con la evolucién
innovadora en el campo de las vacunas y las necesidades de mantener
una poblacion lo mas sana posible. Aspectos que deben marcar las poli-
ticas publicas de compra de vacunas, segun los criterios nacionales y
las recomendaciones de los organismos supranacionales, tales como la
Unién Europea o la OMS y la OCDE, en el caso de Espana.
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Los presupuestos nacionales en salud
de la Unidn Europea

La Figura 1 muestra los datos de gastos en salud de los 27 paises de la
Unidn Europea (exceptuando Malta) de acuerdo con los datos de Eurostat en
2017. Espana ocupa el decimo tercer lugar en la tabla respecto de gasto por
habitante, mientras que en tanto por ciento del gasto respecto del Producto
Interior Bruto (PIB) esta en el undécimo lugar. El PIB per cépita no resulta
ser tan relevante, en tanto que depende del nimero de habitantes. Aun asi,
Espana ocupa el quinto lugar; lo que se corresponde con el tamaio de su PIB
que resulta ser igualmente el quinto en Europa o el cuarto de la Eurozona, ya
que el Reino Unido sigue manteniendo la libra esterlina como moneda. El
término PPS es el ajuste de acuerdo a la capacidad de compra'.

La figura 2 muestra los datos anteriores desde otra perspectiva, com-
parando los paises europeos respecto de sus gastos en salud por habitante
y el porcentaje que tales gastos representan respecto de su riqueza, medi-
da en términos de PIB. Con este enfoque se pueden identificar cuatro
grupos de paises. Espafia queda alineada con Italia, mientras que en los
extremos (Grupos I y IV) se encuentran los paises mas y menos desa-
rrollados de la UE.

Los datos anteriores no reflejan, sin embargo, otras realidades, como
son las pérdidas en afios productivos por enfermedades. La figura 3
muestra el mapa de acuerdo con el analisis de la OCDE realizado en
2016 para trabajadores entre 25 y 64 aflos (Health at a Glance Europe
2016: State of Health in the EU Cycle).

1 El término PPS (Purchasing Power Standard) es el término técnico utilizado por
Eurostat para ajustar las diferencias de precios entre los diferentes paises.
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Figura 1. Gastos en Salud el la Unién Europea.
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Figura 2. Gatos por habitante y PIB paises Unién Europea.
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Source: OECD estimates based on Eurostat data

Figura 3. Afos perdidos por enfermedad en la UE (25-64 afios de edad).

En esta linea, y con datos de 2013, se comprueba el peso que tiene
para la economia europea los costes por enfermedad, tanto lo correspon-
diente a los gastos publicos como los costes obligatorios de las empresas.
Una cantidad que supuso en aquel afo el 2% del PIB europeo (figura
4), mientras que los gastos por desempleo alcanzaron una cifra mucho
menor. En concreto, el 1,2% del PIB global de Europa
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Figura 4. Gastos por enfermedad en la UE (2013).
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En el informe de la OCDE antes referido se recomienda alcanzar un
crecimiento econdémico mas inclusivo a fin de asegurar una vida mads
saludable, a la vez que se promueva el bienestar para todos en todas las
edades. En este sentido se enfatizan tres acciones complementarias (las
figuras son del referido informe de la OCDE):

1. Desarrollas sistemas de salud mas efectivos. Evitando reducir la

cantidad de personas que mueren prematuramente, aumentando
la cantidad de afios que las personas puedan vivir con buena salud.
No se trata de vivir mds afos, tal como sucede ahora en la mayoria
de los paises de la UE (figura 5), sino que se viva en mejores con-
diciones, tal como muestra la figura 6, que combina la esperanza
de vida (LE) con los afios en los que se vive con buena salud (HLY)
y los afios en los que se vive con una capacidad limitada (LE en
gris claro). En 2013, por ejemplo, mas de 1,2 millones de perso-
nas murieron a causa de una serie de enfermedades que podrian
haberse evitado a través de mejores politicas de salud publica y
prevencion. Aqui entrarian como se avanzd en el capitulo anterior
una politica vacunal en todas las edades de la vida y no poner el
énfasis en las edades de la nifiez como suele ser el caso actualmente
(figuras 7y 8).

2. Promover sistemas de salud mas accesibles. Como es conoci-
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do, la cobertura sanitaria universal se ha incorporado en el Pilar
Europeo de los Derechos Sociales, como un objetivo clave dentro
de los Objetivos de Desarrollo Sostenible. La mayoria de los paises
de la UE aseguran que toda la poblacién esté cubierta por un con-
junto basico de servicios de salud, pero algunos todavia necesitan
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Figura 5. Esperanza de vida al nacer en la UE.
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Figura 8. Vacunacion de hepatitis B en la UE (nifios/as de 1 afio).

abordar las brechas de cobertura actuales para algunos segmen-
tos de su poblacion. Ademds, demasiados europeos, en particular
los pertenecientes a los grupos mas vulnerables y desfavorecidos,
tienen dificultades para acceder a la asistencia sanitaria necesaria
debido al coste. En 2014, en promedio en los paises de la UE, las
personas pobres tenian diez veces mas probabilidades de enfermar
que las personas ricas. Una circunstancia que sucede en los paises
europeos con los sistemas de salud mas avanzados.

3. Poner en marcha sistemas de salud mas resistentes. Con una
mayor flexibilidad e innovacidn, incluida la bisqueda de mejores
formas de abordar las necesidades de salud del envejecimiento
de la poblacién y la obtencién de los beneficios de las nuevas tec-
nologias. Lo que requiere cambios en la forma en que se ofrecen
los servicios de salud. Después de la crisis economica mundial de
2008, el crecimiento del gasto en salud se ha desacelerado signifi-
cativamente en toda Europa. Lo que ha desencadenado una amplia
gama de iniciativas para aumentar la eficiencia en el gasto publi-
co en salud, en particular mediante la reduccion de la duracion
de las estadias hospitalarias y los costos farmacéuticos, y también
mediante la reduccion de los costos administrativos. Una circuns-
tancia que debe ser revisada.

Cabe preguntarse al respecto de la calidad de los sistemas de salud de
los distintos paises de la UE. En este sentido, el Euro Health Consumer
Index 2016 puede servir de orientacion. No se trata de invertir en salud,
se trata mas bien de eficiencia. La figura 9 muestra la comparacion del
EHCI (indice europeo de salud) de los paises europeos desde el punto
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de vista de los consumidores. Se han comparado 35 paises, resultando
un valor medio de 718 puntos. Espafia, con 709 puntos, esta algo por
debajo de esa media.

CANCER DE CUELLO UTERINO EN EUROPA

Siguiendo el estudio de la OCDE antes referido, el cancer de cuello
uterino es altamente prevenible si se detectan y tratan los cambios pre-
cancerosos antes de que progrese. Como es conocido, la causa principal
del cancer de cuello uterino es el virus del papiloma humano (VPH), que
representa aproximadamente el 95% de todos los casos. Los paises de la
UE siguen enfoques diferentes con respecto a la prevencion y el diagnds-
tico precoz de este tipo de cancer. Mas de la mitad de los paises de la UE
llevan a cabo programas de deteccidon de cancer de cuello uterino, pero
la periodicidad y los grupos de edad objetivo varian. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) recomienda vacunar contra el VPH dentro
de los programas nacionales de inmunizacién, principalmente en nifias
de 9 a 13 afos. Diversos estudios demuestran ademds que estos progra-
mas son rentables y la mayoria de los paises de la UE tienen un plan
actualmente en marcha.

EHCI 2016 total scores 908,227
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Figura 9. Indice europeo de salud desde la 6ptica de los consumidores (EHCI 2016).
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Las tasas de deteccion del cancer de cuello de ttero oscilan entre el
25% en Letonia y el 86,6% en Austria (datos de 2014), y han aumentado
del 63% al 64,4% en promedio en los paises de la UE durante la ultima
década como se puede ver en la figura 10. Por su parte, la supervivencia
del cancer es una de las medidas clave de la efectividad de los siste-
mas de atencion, teniendo en cuenta tanto la deteccion temprana de la
enfermedad como la efectividad del tratamiento. La misma figura, a la
derecha, muestra la supervivencia relativa a cinco aflos para este cancer.
Las tasas de mortalidad reflejan el efecto de la atencion del cancer en
los ultimos afios y el impacto de la deteccion, asi como los cambios en
la incidencia. Las tasas de mortalidad por cancer de cuello uterino dis-
minuyeron en los paises de la UE entre 2003 y 2013 (figura 11). A pesar
de los avances, el cancer de cuello uterino sigue siendo una prioridad
en varios paises. Si bien, se desatienden por lo general las enfermedades
que surgen en ninos y adolescentes, los cuales pueden sufrir también
canceres del mismo origen dados los cambios de comportamiento en
las relaciones sexuales en la actualidad, las cuales comienzan en edades
cada vez mds tempranas.
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Figura 10. Pruebas de deteccion de cancer de cuello uterino en paises de la UE
(izquierda) y supervivencia relativa a los 5 anos de padecer el cancer en 1998-2003 y
2008-2013 (derecha).
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Figura 11. Mortalidad del cancer de cuello uterino en la UE (2003 y 2013).
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El gasto de vacunas en Europa. El caso
de Espafia

Como en la mayoria de los paises desarrollados, los paises de Union
Europea desarrollan unos calendarios de vacunacion para proteger a la
poblacion de posibles enfermedades infecciosas. En general, el calen-
dario vacunal se orienta a la protecciéon de una veintena de patdgenos
infecciosos, lo que requiere de unos recursos dedicados apropiados, tanto
econoémicos como de atencion sanitaria. Asi cada afo, se movilizan los
recursos precisos para la compra, administracion y logistica de vacunas
que son administradas a la poblacién de acuerdo a los criterios que se
establecen en cada caso.

Sin embargo, los responsables politicos prestan cada vez mads aten-
cion al coste de la asistencia sanitaria debido, en lo fundamental, a una
capacidad presupuestaria cada vez menor; especialmente a partir de la
crisis financiera que, desde 2008, golped a casi todos los paises europeos
con mayor o menor virulencia. De ahi que la inversion real en vacunas,
en general, haya sufrido estas restricciones.

Los estudios econdémicos, generalmente, tienden a informar y com-
parar el coste promedio de atencién médica por individuo. Sin embargo,
se requiere otra vision mas adaptada a los riesgos, de un lado, y de otro,
alos cambios que se producen por causa de la globalizacién y movilidad
de las personas o la aparicion de nuevas enfermedades, asi como a otros
factores, entre los que se encuentra, por ejemplo, la innovacién en el
campo de las vacunas y su aplicacion a enfermedades que estaban antes
lejos de ser tratadas mediante vacunacion.

En Europa, sin embargo, como ocurre fuera de ella, no todos los pai-
ses tienen las mismas pautas en sus programas de vacunacion. Tampoco
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son idénticos en las gestion de los mismos, ni en la economia que subyace
detras de los tratamientos. Los diferentes calendarios nacionales de vacu-
nacion suelen ser, por otro lado, similares, orientandose al tratamiento
de 10 a 20 patégenos dependiendo de los casos. El nimero mas bajo se
da en Suecia para individuos sanos, y el nimero mas alto se encuentra en
Alemania para individuos con afecciones subyacentes. Es el calendario
vacunal, en definitiva, el que marca el gasto en vacunas. Otro capitulo es
si este gasto entra dentro de los presupuestos publicos de atencién a la
salud o si son de caracter privado. Aqui se dan bastantes diferencias. La
OCDE, por su parte ha realizado un analisis comparativo global que se
muestra en la figura 1.

Otros estudios’, basados en los diferentes calendarios vacunales euro-
peos, muestran el coste tedrico estimado de la vacunacién a lo largo de
la vida. Lo que suma la adquisicién y administracién de vacunas por
género y por pais. Vacunar a una persona a lo largo de toda su vida, de
acuerdo con las diferentes politicas vacunales, oscilaria entre los 443€
necesarios para vacunar contra 10 patégenos en hombres sanos en Suecia
alos 3.395€ para vacunar contra 15 patdgenos en mujeres con afecciones
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Figura 1. Gasto en prevencion en Europa (OCDE Health Statistics y Vaccines Europe
2013).

1 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4994732/
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subyacentes en Inglaterra. Lo que representa un rango de 44€ a 226€ por
patogeno vacunado en esos dos paises. Respecto de los analisis de sensibi-
lidad, los costes varian entre 345€ (es decir: 35€ por patégeno vacunado)
y 576€ (o lo que es lo mismo, 58 € por patégeno vacunado) para Suecia y
entre 2.697€ (180€ por patdgeno vacunado) y 4.413€ (294€ por patégeno
vacunado) en Inglaterra. Unas diferencias, desde luego, importantes.

En Francia, una proporcion significativa del coste de las vacunas no
es sufragada por el Sistema Nacional de Salud, sino por seguros com-
plementarios o por los propios individuos. De hecho, casi el 35% del
coste de la vacuna lo paga el individuo, excepto la vacuna combinada
de sarampion, paperas y rubéola en lactantes y la vacuna contra la gripe
en individuos con afecciones subyacentes y en ancianos (mayores de 65
afnos). Estos casos estan cubiertos al 100%. En Portugal, por ejemplo, los
padres de bebés menores de 24 meses que padecen afecciones subya-
centes deben cubrir el 63% del coste de la vacuna contra la hepatitis A.
La vacuna contra la gripe esta parcialmente financiada en un 37% por
el sistema publico de salud para personas menores de 65 afios y para
individuos con afecciones subyacentes. En todos los demas paises, los
sistemas publicos cubren hasta el 100% del costo de la vacunacion en sus
respectivos calendarios de vacunacion.

En individuos sanos, los costes mas elevados se encuentran en las vacu-
nas pediatricas si se comparan con otros grupos de edad (entre 303€ en
Franciay 1.039€ en Alemania para los bebés menores de 1 afio). En indi-
viduos con condiciones subyacentes, y para todos los paises, excepto Suecia
y Portugal, los adultos (de 18 a 64 afios) tienen costes de vacunacién mas
altos, ya que la vacuna contra la gripe estacional se recomienda anualmente.

En todos los paises, y debido a la vacunacién contra el VPH, la vacu-
nacion en mujeres tiene costes mas elevados si se compara con los ado-
lescentes varones (hasta los 17 afos). La diferencia entre sexos aumenta
ligeramente en los ancianos (mayores de 65 afos) debido a la mayor
esperanza de vida de las mujeres y el mayor nimero resultante de vacuna-
ciones contra la gripe. La figura 2 muestra los programas de vacunacion
de diferentes paises europeos.

Las figuras 3, 4, 5 y 6 muestran los costes de los paises europeos selec-
cionados para el afno 2014 (Alemania, Espafia, Francia e Inglaterra) segiin
datos de 2016. Se pueden ver las diferencias de criterio y también las
diferencias en el gasto acumulado, siendo, en este caso, Alemania el mas
caro, seguido de Espaiia, Inglaterra y Francia, con casi el doble de gasto
en Alemania que en Francia.
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Figura 2. Calendarios vacunales paises europeos en 2014-2015.
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Figura 3. Gasto de vacunacién en todas las edades de la vida en Alemania.
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VACUNACION EN ESPANA

Junto con el Reino Unido, Espafa tiene las mejores tasas de vacu-
nacion infantil. Hay que recordar, sin embargo, que, segun la OMS, las
vacunas salvan globalmente entre 2 y 3 millones de vidas y cubren unas
30 enfermedades evitables mediante vacunacion.

En lo referente a poblacion infantil, Espafia tiene una cobertura de
vacunacion del 97%; si bien, se estima que existe, por diferentes causas,
alrededor de un 5% de nifios sin vacunar. Un 1,5%, aproximadamente,
no lo son por deseo expreso de sus progenitores. En los mas pequeios,
las vacunas protegen frente a 13 enfermedades infecciosas. Existen en
la actualidad 33 vacunas que protegen contra 23 enfermedades, y dos
de ellas previenen contra ciertos canceres. Segun ciertas estimaciones,
en Espafia, por cada euro invertido se ahorran 22 euros en gastos direc-
tos e indirectos. Si bien, sélo el 1,8% del gasto farmacéutico se dedica a
vacunas.

En la adolescencia, la cobertura alcanza el 79%; sin embargo, en
la edad adulta baja considerablemente, rondando el 57%. Un dato que
contradice las recomendaciones de la OMS que considera como 6ptima
una vacunacion en la edad adulta del 75%. Lo cual llama a intensificar los
programas que consideran la vacunacion para todas las edades de la vida.

Seguin datos de Farmaindustria, desde 2010, el gasto farmacéutico en
Espaiia se ha reducido un 42% dentro de la propia reduccion del gasto
sanitario publico que se ha llevado a cabo desde 2010. En concreto, entre
2009 y 2012, el gasto sanitario publico espafiol se ha reducido en 6.429
millones de euros. De los cuales, 2.707 millones de euros corresponden
ala disminucién del gasto farmacéutico publico. Con lo que el gasto far-
macéutico publico ha pasado del 19% del gasto sanitario publico en 2009
al 16,7% en 2012. Todo ello, ha causado un importante impacto también
en la vacunacion, cuya cifra se encuentra alrededor de los 180 millones de
euros. Una cifra muy escasa si se consideran los beneficios econdmicos
de la vacunacién cuando se contabilizan de forma global, tanto en nifos,
como jovenes y, por supuesto, en personas mayores. Quizas, el nuevo
esquema multianual del Acuerdo Marco de compra de vacunas deberia
incluir otros aspectos considerando los beneficios de la vacunaciéon en
todas las edades de la vida, no sdlo desde la optica clinica o social, sino
desde la perspectiva econdmica, como se muestra en otros capitulos de
la presente Nota Estratégica del Instituto Choiseul.
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Uno de los serios problemas en la compra de vacunas en casi todos los
mercados es la transparencia. Los precios oscilan de mercado a mercado
fuera de las consideraciones que se dan en otros productos. La OMS
abord¢ este asunto en 2013". La falta de transparencia en los precios es
un asunto recurrente, y la fijacién de precios sigue siendo una preocu-
pacion en muchos paises. Es cierto que algunos fabricantes han hecho
esfuerzos para publicar algunos de los criterios utilizados para establecer
sus precios en algunos mercados; sin embargo, ningun fabricante infor-
ma de todos los precios en todos los mercados. Llegandose a la paradoja
de que en la propia Unién Europea y en mercados similares los precios
varian sin razén aparente. Un caso serian los precios de la vacuna de la
gripe, donde, por ejemplo, los precios son distintos en Espaiia y Portugal.

El Plan de Accién Europeo sobre Vacunas 2015-2020 (EVAP), adopta-
do por la 642 sesién del Comité Regional de la OMS el 18 de septiembre
de 2014, establece una visidn y objetivos regionales para la inmuniza-
cion y el control de enfermedades prevenibles mediante vacunacion de
2015 a 2020. El aumento del acceso a vacunas de calidad garantizada, a
precios asequibles, es un componente clave para lograr la introduccién
sostenible de nuevas vacunas. En este contexto, el EVAP recomienda a los
Estados miembros “respaldar los esfuerzos de transparencia de precios a
nivel regional y mundial mediante un mayor intercambio de informacién
sobre precios de las vacunas”. Se abre aqui también el problema de las

1 http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/284832/Review-vaccine-pri-
ce-data.pdf?ua=1
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vacunas producidas en laboratorios chinos o hindtes y las necesidades de
asegurar la calidad de estos productos y la disponibilidad de los mismos,
ya que los estandares de fabricacion suelen diferir en mucho de las com-
paiias occidentales. Un ejemplo de otros muchos fueron los problemas
en Andalucia con la empresa india Rambaxy en 2015.

En el estudio de la OMS antes indicado, 30 Estados miembros dieron
informacidn sobre las vacunas adquiridas e incluyeron datos para uno o
mas productos. En total, en 2013, se adquirieron 41 vacunas diferentes,
con la circunstancia de que 22 de ellas tenian uno o dos suministrado-
res, y solo 6 contaban con mas de 4. Lo que refleja la concentracion de
la industria de vacunas. Lo cual no implica directamente que todos ellos
tengan los mismos estandares de calidad e innovacion.

El precio de una vacuna puede aumentar la incertidumbre de suminis-
tro, tanto en términos de acceso a la vacuna en cuestiéon, como obtenerla
de forma ininterrumpida de acuerdo a una planificaciéon determinada.
En este sentido es muy dificil concluir en una regla general. Cada caso
dependera de la politica de compra del pais en cuestion y de las dosis
necesarias, asi como del tipo de vacuna. El caso de la vacuna de la gripe
anteriormente citado puede servir de ejemplo nuevamente.

Se podria asegurar que el precio de las vacunas entra en una comple-
jidad multidimensional; ya que son muchos los factores que ahi intervie-
nen, como acabamos de resaltar. Dado que, por regla general, no existe
uniformidad en las politicas de compras y cada pais utiliza diferentes
parametros de adquisicion, es muy dificil sacar conclusiones. Si se pue-
de, sin embargo, hablar de precios maximos y minimos. El estudio de la
OMS al que hacemos referencia, muestra en la figura 1 las variaciones
respecto de las diferentes vacunas. La figura 2 muestra las abreviaturas
que aparecen en la figura anterior.

En Europa, igualmente, la compra de vacunas se adapta, en lo fun-
damental, al calendario vacunal de cada pais. En Francia por ejemplo,
se ha pasado de 3 vacunas obligatorias (difteria, tétanos y polio) para
los 18 primeros meses de vida a 11 vacunas (difteria, tétanos, tos feri-
na, polio, neumococo, hepatitis B, rubeola, sarampiodn, paperas, hae-
mophilus B, y meningococo C), lo que ha supuesto un aumento de 8
vacunas, con un impacto econdmico de 245€ adicionales para llegar
a los 364€ por niflo, que seran cubiertos por la Seguridad Social. En
Francia, igualmente, algunas instituciones, como el Instituto Pasteur,
ofrecen un marco tarifario para las diferentes vacunas. Los datos se
dan en la figura 3.
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Vaccine price per dose® (USS$)
No. of

Vaccines with rerported

rerported price data | procurements Minimum Maximum Median WAP
DT-1PV 1 | 8.10 8.10 N/A N/A
Influenza_paediatric 1 5. 46 5.46 N/A N/A
Man AC 1 | 17.62 17.62 N/A N/A
YF 1 16.23 16.23 N/A N/A
oPv 12 | 0.14 7.67 0.22 0.26
DTw# " 010 1.08 0.8 1.0
BCO 18 | 0.06 12.50 0.39 0.29
MR 0.52 0.40 0.54 0.58
™ 7 | 0.08 4.02 0.61 0.83
Td 0 0.10 22.29 1.57 4 34
or 10 | o 1651 181 0.36
Measles 3 1.44 598 2.09 1.80
DTWP-Hib-Hoph 1" | 214 2.95 2.70 2.39
Rotavirus & 246 1557 2.73 9.80
HepB_paediatric 21 | 0.16 11.95 3.41 1.48
Influenza_adult " 2.73 14.29 4.62 4.595
MMR 26 | 0.98 14.38 6.56 5.06
v v A4 12.94 7.21 632
Typhoid fever 2 | 4.22 13.88 9.05 4.24
DTaP 7 2.65 22.58 215 5.58
Hib 6 | 4.03 19.26 9.42 6.55
HepB_adult 8 n 19.58 n.n 7.19
TdaP 8 | 10.42 24,04 12.67 11.23
Pneumo_ps 3 10.38 22.39 13.68 10.40
Man ACWY 3 | 12.19 42.76 14.21 41.48
DTaP-1PV v 872 30.23 14.68 10.20
DTaP-Hib-IPV 12 | 7.98 4449 17.20 13.16
MenC_conj 8 10.76 26.88 19.19 18.76
HepA 6 | 7.45 34.26 23.21 7.91
HepAHepB 3 2696 45146 36.57 J6.469
Varicella s | 17.38 80.46 4117 19.87
HPY " 2094 93.40 41.38 36.86
DYaP-Hib 2 | 2121 41,67 43.39 ar.2
DTaP-Hib-HepB-IPV 9 22.85 59.15 43.39 37.21
PV 15 | 3.53 66.28 43.96 35.12

Figura 1. Variaciones en precios de 41 vacunas de acuerdo con la OMS en 2013 (WAP
es el precio promedio ponderado).

El paso de 3 vacunas a 11 ha levantado una gran polémica en Fran-
cia, especialmente porque la medida supondra un aumento entre 10 y
20 millones de euros adicionales a la Seguridad Social. Un hecho contra
el que argumentan muchos detractores de la medida, sin tener en cuen-
ta el “coste evitado” por las enfermedades que desapareceran, como ha
argumentado la actual ministra del ramo, Agnes Buzyn, que conside-
ra que actualmente existen muertes “inttiles”. Un hecho contra el que
argumentan muchos detractores, en el sentido de que podrian haberse
evitado por medio de un programa de vacunacion. Muertes que se dan en
jovenes menores de 25 afios que sufren meningitis o rubeola en Francia.
Un hecho, sin embargo, no del gusto de todos, ya que las encuestas sélo
muestran un 52% de los franceses en apoyo de esta medida, lo que indica
igualmente la oposicién

En el Reino Unido, el programa de vacunacion se publica, en el cono-
cido como The Green Book (Immunisation against Infectious Disease), por
el National Health Service (NHS). Los programas dirigidos a la infancia
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Influenza_paediatric
seasonal influenza vaccine,

paediatric formudation

PV
“actvated peliovirus
wacing

JE
Japanese encephalitis lve
Atanuated vacons

JE_inactd
Japanese encephalitis
nactivated vacone

JRF
WHO/UNICEF Jownt
Repertang Form

Lic
loweincome country

LMIC
lower-middle-income
country

Men AC
bvatent meningococcal A
and € vactine

Men ACWY
quadrivalent meningococcal
A C,Wand Y vaccine

MenC_cenj
maningoceccal € cengugate
vaccing

MiC

middle-inceme county

MMR
measies, mumps and
rubella vaccine

MMRV
meashes, muenps, rubells
and varicella vaccine

MR
measies-rubella vaccine

oy
arah goliovirys vaccine

Figura 2. Abreviaturas.

PCY
peewmococcal conjugste
vaccine

PFS
pee-hilled syringe

Pneumo_ps
pesuemococcal
polysaccharide vaccine

TBE
tick-borne encephalass

Td

tetanus and diphthera
vacong, adult/adolescent
feemulation

TdaP

tetanus, diphtheris and
acellular pertusss vaccine,
adult/adolescent formula-
tien

Tdap-1PV

tetanus, diphtheria, acetlular
pertussis and inactivated
poliovirus vaccine, adult/
adolescent formulation

m
Betanus toeod

Typheid-hepatitis A
typhoid dever and hepatitis A
vacone

UMK
upper-middle-ncome
country

UNICEF
Ureted Nations Children's
Fund

UNICEF 50
UNICEF Supply Davision

vip
vacone product, price and
procurement

WAP
weighted awerage price

wP
whole.cell pertusss

YF
yellow fever



Centre Médical de I'Institut Pasteur

Institut Pasteur  Tarifs En vigwar d comple do 02052017
Les vaccins (Tarif powr I injection) Prix en Euros (€
FIEVRE JAUNE (Ssamaril monodese) 7300
DIPHTERIE - TETANOS - POLIOMYELITE (Revais) 2000
DIPHTERIE - TETANOS - POLIOMYELITE - COQUELUCHE  (Repevax / Boostrix | 4000
TETANOS (Vaccln iétanigue Pasteur) 1000
POLIOMYELITE (fmovax Palio) 1500
HEPATITE A - Adulte (Avaxim 160 Havrix 1440 / Vagta 50) 50,00
HEPATITE A - Enfast (Avasim 80 / Havrix 720) 4500
HEPATITEB (Engerix B/ Genhevac B) 3500
HEPATITES A + B (Twinvix) 60,00
HEPATITES A « TYPHOIDE (Tvavax) 107.00
TYPHOIDE (Typhérix / Typhim) 56,00
RAGE  (Rabigue Pasteur | Rabipur) 5500
MENINGOCOCCIQUE A + C + Y + W 135 conjugué  (Nimenrix / Menveo) 56,00
ENCEPHALITE JAPONAISE (fuaro) 105.00
ENCEPHALITE A TIQUES  (Ticovac) 6000
LEPTOSPIROSE (Spivolept) 127,00
GRIPPE (Flwarix / Vaxigrip) 1500
ROUGEOLE  (Rouvar) 1000
ROUGEOLE OREILLONS RUBEOLE (Priorix ) 2500
TEST TUBERCULINIQUE (Tubertest SUI) 1200
CONSEILS AUX VOYAGEURS (cette prestation n'est pas facturée lors dunc vaccination) 1000
EMISSION DUN DUPLICATA 2000
Les consultations et actes remboursables Prix on Earos (@
Tarifs convenrionnels de secreur I.apﬂkuﬂrldwa:fw@nwdumw social frangals et révisables par la par personne
sécuritd sociale
CONSULTATION DE MEDECINE GENERALE  (sartf comventionnel de secteur 1) 2500
CONSULTATION SPECIALISEE  (narif comventionnel de sectewr 1) 2500
MAJORATION DE COORDINATION (MCG pour généraliste ou MCS pour spécialise) 300
MAJORATION JEUNE ENFANT jusqu’d 6 ans (MEG pour généraliste) S.00
MAJORATION JEUNES pour les mains de 16 ans (MPJ pour s 5.00
CONSULTATION DEXPERT C2 (tarif conventionnel de sectewr 1) 4600
CONSULTATION DEXPERT C3 (arif convensionnel de secteur 1) 69,00
ACTES MEDICAUX selon la nomenclature des actes définis par la CCAM selon l'acte
ACTE INFIRMIER 315
DEPASSEMENT AUTORISE (appligué pour la consaliation spécialisée hars parcours de soin) 500
Les consultations hors nomenclature Prix en Euros (€
Tarifs ne relevam pas d'une comvention avec l'assurance maladie par personne
CONSULTATION DE MEDECINE DES VOYAGES pour séjour de courte durée (8) 3000
CONSULTATION DE MEDECINE DES VOYAGES pour kang séjour, towr dw mande ow expatriation (8) 60,00
CONSULTATION HORS NOMENCLATURE 4 visée d expertise de 60.00 & 240,00

M & jour de 142017

Figura 3. Tarifas de vacunas del Instituto Pasteur, incluyendo las consultas médicas
(los marcados en negro no son reembolsables por la Seguridad Social).
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se orientan a prevenir la gripe, la hepatitis B, el neumococo y la tubercu-
losis. Y, desde 2008, se ha aniadido la vacuna contra el papiloma virus que,
de forma rutinaria, se lleva a cabo en nifias de 13 a 14 afios, y que también
se implementa en mujeres menores de 18 afios, dados los cambios que
existen en el comportamiento sexual y los riesgos que conlleva. No existe
la obligacion legal de inmunizar a varones. Respecto de los mayores de 65
afios, el NHS ofrece de manera rutinaria la posibilidad de vacunarse del
neumococo y de la gripe estacional. De manera selectiva, se recomienda
que los jovenes adultos se vacunen de sarampion, rubeola, paperas y
meningococo C. Igualmente, dependiendo de los riesgos, se considera
la vacunacién de Hib, gripe o hepatitis B. Existe, de forma similar al caso
espanol, un Comité Conjunto sobre Vacunacion e Inmunizacién (Joint
Commity on Vaccination and Immunisation - JCVI), que opera desde
1963, para hacer recomendaciones al departamento de salud en relacion
con enfermedades prevenibles por medio de la vacunacion. Aparte de
Inglaterra, participan Gales, Irlanda del Norte y Escocia.

Con excepciones, los precios de las vacunas que se ofrecen a los
pacientes dentro del sistema del NHS se llevan a cabo previo concurso
centralizado que es el que determina los precios finales. Un esquema
similar al caso espafiol, pero en el cual estan todas las regiones del Rei-
no Unido (en este caso reinos previos a la constitucidn de este estado)
y es vinculante una vez decididos los precios. No existen segundas
vueltas ni precios maximos sobre los que fuera posible una negocia-
cién ulterior. Aqui, de la misma manera que globalmente, existe una
concentracion de fabricantes, y algunas vacunas sé6lo tienen uno o dos
proveedores. En este sentido, el UK Vaccine Industry Group (UVIG),
que representa el mayor grupo de suministradores del NHS, consiste
en la actualidad de 8 miembros: AstraZeneca, Baxter Healthcare, Gla-
xoSmithKline, Novartis Vaccines and Diagnostic, Sanofi Pasteur, MSD,
Solvay Healthcare y Pfizer.

Hay que enfatizar que, en 2010, gracias a la gestion centralizada de
las compras, la vacuna de la gripe estacional, por ejemplo, se consiguié
en un precio de 2,84£ en lugar del precio de catalogo de los laboratorios
que se ofrecia de media a 6,33£. Los precios de las vacunas en el Reino
Unido se incluyen en el Pharmaceutical Price Regulation Schema (PPRS),
conjuntamente con las vacunas seleccionadas. Un mecanismo que nor-
maliza las compras y la calidad de las vacunas que se venden en el pais,
evitando dispersiones y criterios dispares entre los diversos paises que
constituyen el Reino Unido. Un sistema que se basa en:
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« Las empresas son libres de establecer los precios de lanzamiento de
nuevas vacunas en el Reino Unido.

« La rentabilidad de las ventas de cada laboratorio de las vacunas
vendidas a la NHS no puede exceder el 29,4% sobre el capital de
las mismas o el 8,4% de las ventas. Los excesos han de ser reem-
bolsados a la NHS.

o Los precios de las vacunas no pueden ser aumentados sin permiso
del grupo de Medicinas, Farmacia e Industria (Medicines, Pharma-
cy and Industry - MPI) del Departamento de Salud del Reino Unido
(Department of Healths - DH), y sélo puede modificarse en caso de
que se compruebe que los beneficios de las vacunas vendidas estan
por debajo del 8,4% del capital o del 2,4% de las ventas.

En el caso de Alemania, que como el Reino Unido y Espaia tiene un
sistema politico de caracter federal, con sus légicas diferencias historicas
y constitucionales, el 90% de las vacunas se venden en las oficinas de far-
maciay privadamente en las consultas médicas. El resto (10%) se ofrecen
en el sistema publico de salud, escuelas, o centros de salud de los Landers.
Son los médicos, al final, los que llevan el control y prescriben las vacunas
que se precisan. La vacunacion es voluntaria, aunque es obligatoria de
acuerdo con lo establecido en escuelas y colegios. A nivel nacional, es el
Robert Koch Institute (RKI) el que mide la cobertura necesaria de inmu-
nizacion a nivel de todo el pais. Sin embargo, existen grandes diferencias
de cobertura entre Landers, asi como en los programas de vacunacién
que recomiendan.

Dicho esto, hay que hacer notar que es el Comité Permanente de Vacu-
nacion (STIKO) el mayor érgano federal en la politica de vacunacion en
todo el pais. Sus recomendaciones las publica el RKI que es el instituto que
le da soporte cientifico. Aunque sus recomendaciones no tienen caracter
legal. Por lo que, al final, a nivel nacional no existen recomendaciones
gubernamentales ni obligaciones respecto de las vacunas a implementar.
Lo cual no quita para que, en la practica, exista un calendario vacunal que
se lleva a cabo con diferencias entre los distintos estados alemanes.

SMART SPENDING EN VACUNAS

La OMS define la salud como un “estado de completo bienestar fisico,
mental y social”. No es simplemente un estado marcado por la ausencia
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de sufrimiento por enfermedades, sino que se caracteriza por un estado
de la persona donde pueda realizar su vida de manera 6ptima y florecien-
te. Como tal, la salud es indispensable para una vida personal, familiar
y social verdaderamente sana y plenamente funcional. Es la clave del
progreso personal y de la sociedad en general.

En algunos casos extremos, el derecho fundamental de las personas
a tener acceso a una buena atencién médica es el privilegio de unos
pocos. Eso es lo que sucede cuando se supera el respeto por los derechos
humanos fundamentales o se carecen de las condiciones econdmicas
minimas para su sostenimiento. Es entonces cuando el acceso a la salud,
al igual que la educacioén por ejemplo, depende demasiado de los medios
economicos personales o de las condiciones del ambiente en que se vive.
Es el caso en el que por un desaprensivo reparto de la riqueza o por vivir
en condiciones miseras una atencién médica adecuada queda fuera del
alcance de muchos. Sin embargo, cuando se dan las condiciones de un
sistema de salud publico y privado de gran cobertura a la poblacion,
no todos los servicios, ni todas las necesidades pueden ser cubiertas. El
Estado de bienestar, como seria el caso de los paises que lo disfrutan,
puede ser universal en ciertas prestaciones de atencion a la salud, pero no
universal en todas las necesidades. De ahi que la prevencion sea un meca-
nismo altamente rentable: se previenen ciertas enfermedades que, de
no hacerlo, causarian perjuicios econémicos y sociales mas graves. Una
clave es la transparencia en los precios. Los precios oscilan de mercado a
mercado fuera de las consideraciones que se dan en otros productos. La
OMS abordo este asunto en 2013 La falta de transparencia en los precios
es un asunto recurrente, y la fijacién que se suma la circunstancia de que
la prevencidn facilita, por otra parte, la atencidon de otras necesidades
sanitarias. Siendo cierto el dicho anglosajon segtn el cual: “una onza de
prevencion vale una libra de curacién”

Siguiendo con el caso del Reino Unido antes referido, la compra de
vacunas se hace considerando un analisis de coste-beneficio, a fin de
llevar acabo un programa de smart spending. El proceso esta centralizado
y es The National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
quien recomienda el mejor uso de los recursos publicos en la gestion
sanitaria. Inglaterra y Gales son las regiones adheridas a este proceso.
Como ejemplo, NICE considera coste-efectivo aquel programa de salud
que no exceda de los 20.000 o 30.000£ (libras) por QALY (quality-adjus-

2 http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/284832/Review-vaccine-pri-
ce-data.pdf?ua=1
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ted life-years) ganado. Hay que resaltar, sin embargo, que en el caso de
las vacunas la tinica instituciéon con capacidad de asesorar en este campo
es el Joint Commity on Vaccination and Immunisation (JCVI), antes
referido. Dicho esto, el JCVI adopta, sin embargo, el mismo criterio de
NICE, considerando coste-efectivo los programas de vacunacién que se
encuentran en el rango de las 20.000-30.000£ antes indicadas. Se trata de
una estrategia para mantener la compatibilidad con otras evaluaciones.
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La compra de vacunas en Espaia

Actualmente rige en Espana un sistema de compra de vacunas segiin
un Acuerdo Marco en el que estan adheridas 14 de las 17 Comunidades
Auténomas. Quedan fuera Cataluia, Pais Vasco y Andalucia. Se trata
de un modelo de compra centralizada que selecciona a los proveedores
y fija los precios maximos. En 2017, el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, estim¢ la compra de unos 16 millones de dosis que
se repartirian en 22 lotes, con un gasto total maximo de 245 millones de
euros, aproximadamente. El Acuerdo Marco tiene una vigencia de tres
afos, con la posibilidad de ser ampliado un afio mas; lo cual favorece
la planificacion de la industria, evitando posibles desabastecimientos.
Igualmente, la prérroga tiene el efecto econémico de llevar el nimero
de dosis a los 21 millones.

Ademas, el modelo incorpora una “clausula de innovacién’, lo que
permite incorporar nuevas vacunas sin necesidad de negociaciones adi-
cionales, y se adapta asi a la marcha innovadora de las diferentes compa-
nias farmacéuticas. Eso si, las nuevas vacunas no han de superar un 10%
del precio que tuviera la vacuna que se sustituye. El modelo del vigente
Acuerdo Marco, introduce la novedad adicional de eliminar la anterior
doble fijacion de precios que era como una suerte de doble vuelta: la pri-
mera para ofertar el precio a los requisitos de los contratos del Ministerio,
y la segunda para competir entre los diferentes laboratorios ofertantes.
No quiere decir esto, sin embargo, que no se den en la actualidad “jue-
gos” de ofertas que “rompen” este sistema una vez que se abre la puerta
desde las diferentes Comunidades Auténomas a recibir otros incen-
tivos, unas veces en forma de precio, y otra segtin otras aportaciones.
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Las vacunas se dividen en 22 lotes, donde destaca la hexavalente debido
a su aumento de precio. Aunque la mas cara es la que trata la encefalitis
japonesa con 54,90 euros por unidad; mientras que, quitando la vacuna
de la gripe que no llega a los 3 euros por dosis, la de la difteria y el téta-
nos es la mas barata, con 4,41 euros (sin considerar la vacuna de la gripe
estacional). En cuanto a cantidades, la dosis contra el meningococo C es
la mas numerosa con 3.112.823 dosis.

El Acuerdo Marco establecido en 2012, basado en la Ley de Contra-
tos del Estado, ha permitido racionalizar la compra de vacunas y ser un
instrumento muy eficaz. Por un lado es un mecanismo equilibrado para
la seleccidon de suministradores y, por otro, permite la fijacién de precios
maximos evitando la dispersion entre Comunidades Auténomas y ponien-
do racionalidad en las compras, aparte de constituir un sistema parecido
a una “central de compras” con un mercado mayor evitando que cada
region espafola (las que estan adheridas al sistema) tenga que negociar
con la industria de manera independiente. Un sistema que da estabilidad al
calendario vacunal y que ha permitido llevar a cabo unos 7 u 8 programas
de compra de vacunas. La gripe, por su parte, dadas las caracteristicas de
la enfermedad, se negocia anualmente fuera del calendario.

Hay que recordar, igualmente, que el Acuerdo Marco se relaciona estre-
chamente con la Ponencia de Vacunas del Ministerio, con lo que, en conjun-
to, ha permitido racionalizar un complejo sistema, dirigiendo sus acciones
a buscar una equidad social mediante la compra de vacunas, incrementar
la cohesién entre Comunidades Auténomas, tener un sistema mas eficiente
que la dispersion en multiples mercados de compra y seleccion de vacunas,
armonizar precios y, como elemento adicional, ofrecer un mecanismo admi-
nistrativo util a las Comunidades Auténomas adheridas al sistema, ya que
no es obligatorio estar en este mecanismo, en el cual, como se ha dicho, tres
Comunidades no pertenecen a él, pues es voluntaria esta decision.

Todo lo anterior no quita para que las reglas del mercado “funcionen”
y los diferentes laboratorios busquen mecanismos para ser comercial-
mente mas eficaces enfrente a sus competidores. De ahi que se haya deci-
dido en el ultimo Acuerdo Marco eliminar la “segunda vuelta” mediante
la cual se daban casos de competencia desleal utilizando mecanismos
ajenos al precio. También, la decisién de alargar los compromisos plu-
rianuales de 2 afos y llevarlos a 3 afios mas la posibilidad de un cuarto,
trata de dotar de mayor equidad al sistema. La clausula de innovacién
es asimismo un elemento adicional en esa direccion, aparte de ofrecer
otras ventajas evidentes.
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Existen, sin embargo, una serie de contradicciones que entran en el
juego de los intereses de compradores y vendedores. Por un lado, al fijar
unicamente precios maximos, se abre la puerta para negociaciones finales
en la Comunidades Auténomas en las que, incluso sin segunda vuelta, se
vulneren los principios establecidos. Algo quizas legal, pero desleal, don-
de entrar los intereses comerciales de algunas compafiias farmacéuticas.
En segundo lugar, aparece la paradoja de que cada mercado, sea interna-
cional o local en Espafia, se muestre con distintos comportamientos. Ahi
estd, por ejemplo, el caso de la vacuna de la gripe en 2017, cuyo precio en
Espania se establecid en 2,9€, mientras que en la vecina Portugal se vende
a2,43€, con la contradiccion de que alguna compaiia farmacéutica haya
declinado ofrecer su vacuna en Espafia a ese precio sensiblemente mayor.
Y, finalmente, en tercer lugar, las politicas de compliance de la industria
deberia igualmente atender a estos casos en los que, de alguna forma, se
rompen las reglas del mercado sin grandes beneficios econémicos.

Las vacunas mas sofisticadas, como podria ser la del papiloma huma-
no, entra en un “juego” de compra distinto. Por un lado, el criterio de la
Administracion se dirige a buscar un medicamento que ofrezca garantias
en la mayoria de los casos, de ahi que se promueva la compra de aquellas
vacunas que incluyan dos serotipos contra el cancer de cérvix en lugar
de otras mas avanzadas con multiples serotipos. Es donde deberia entrar
el concepto de innovacion para demostrar con evidencias cientificas las
diferencias y las ventajas. Un mecanismo imprescindible para cambiar
los criterios ministeriales. Lo mismo aplicaria, en este caso, al uso de esta
vacuna en hombres jovenes en lugar de sélo mujeres.

Se puede concluir que el Acuerdo Marco y sus diferentes mecanis-
mos ha demostrado ser un vehiculo eficaz, pero que esta llamado a una
nueva revision que deberia enmarcarse en algo mas profundo como es
la propuesta del Instituto Choiseul de abordar la elaboracién de un Libro
Blanco de Vacunacién en Espafia, que ponga la mirada en el hoy, pero
también en el mafiana de la importancia de la inmunizacién en la pre-
vencién de enfermedades, y de unos criterios econémicos dindmicos
que no olviden la necesidad de un programa de compras coste-efectivo.
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Alcance y financiacién de las vacunas

Ignacio Para Rodriguez-Santana’
Presidente de la Fundacién Bamberg

Las vacunas junto con la potabilizacion del agua son las dos herra-
mientas de salud publica que mas vidas han salvado y que mas han con-
tribuido ala evolucion de la sociedad. Las vacunas configuran la columna
vertebral de la salud publica. La utilizacién de vacunas en la prevencion
de las enfermedades transmisibles constituye uno de los mayores éxitos
de la Salud Publica a nivel mundial, ya que ademas de prevenir a nivel
individual determinadas infecciones, también ha permitido la erradica-
cion de graves enfermedades como la viruela, la eliminacién de poliovi-
rus en la region Europea de la OMS vy el control de otras enfermedades
que presentaban un grave problema sanitario.

Los beneficios de las vacunas son innegables tanto a nivel individual
como poblacional aunque a veces el desconocimiento y la existencia de
informacion errénea o poco fiable sobre las mismas ha suscitado algunas
dudas, aunque de manera infima, en parte de la poblacidon.

Espafa cuenta, junto con Reino Unido, con las mejores tasas de
cobertura de vacunacidn infantil, pero esta desciende drasticamente
en la edad adulta. Entre la poblacién infantil Espafa ha alcanzado una
cobertura de vacunacion del 97 por ciento, aunque se ha contabilizado
casi un 5 por ciento de nifios sin vacunar, bien por pertenecer a colectivos
de exclusién social o bien porque sus padres deciden no vacunarlos. Las
vacunas protegen al bebé frente a 13 enfermedades infecciosas, ademas
de a la familia y a la comunidad donde se mueve el menor pero hay que

1 Elautor es miembro del Think Tank sobre Vacunas del Instituto Choiseul.
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abandonar ya la idea de que las vacunas son solo cosas de nifios. En la
adolescencia la cobertura es del 79 por ciento, pero en la edad adulta
baja hasta un 57 por ciento en el mejor escenario posible, mientras que
la OMS dice que lo 6ptimo seria lograr el 75 por ciento. Es necesario
lograr una amplia cobertura de vacunacion, que evita la enfermedad
y posibles discapacidades y que promueve un envejecimiento activo y
saludable. Por ello habria que hacer, como ya se ha hecho en Italia, un
Calendario Vacunal para toda la vida, no solo para la infancia. En Espa-
fia tenemos una laguna entorno a la prevencion de enfermedades del
adulto y el mayor mediante las vacunas. También es de lamentar la baja
tasa de cobertura de vacunacion que existe entre los propios médicos en
campaiias como la de la gripe.

La necesidad de vacunarse no termina al hacerse adulto. Es impor-
tante concienciar a la poblacion, ciudadanos y profesionales sanitarios de
que las vacunas no son solamente para los nifios. Independientemente de
la edad que tengamos, todos necesitamos vacunas para estar protegidos
contra enfermedades graves y, a veces, mortales. La proteccion de las
vacunas que se recibieron de nifilo pueden desaparecer con el tiempo, lo
que podria poner al adulto en riesgo de contraer enfermedades nuevas
y diferentes.

Las vacunas especificas que necesita como adulto se determinan
segun su edad, trabajo, estilo de vida, las afecciones que tenga, los luga-
res a donde viaje y las vacunas que haya recibido en el pasado. A lo largo
de la vida adulta se recomiendan vacunas para obtener protecciéon y
mantenerla contra las siguientes afecciones.

Entre estas estdn la vacuna Influenza (gripe) estacional (para todos los
adultos); la Tosferina (pertussis) (para todos adultos que no hayan recibi-
do antes la vacuna Tdap y las mujeres durante cada embarazo); el Tétanos
y difteria (cada 10 afios después de la vacuna Tdap); la vacuna contra el
neumococo (para los adultos mayores de 65 afios y los adultos menores
de 65 que tengan determinadas afecciones) y la vacuna del Herpes Zos-
ter o Culebrilla y su principal complicacion, la neuralgia post-herpética
(NPH), esta ultima no financiada por el SNS aunque se puede adquirir
en oficinas de farmacia (para los adultos mayores de 60 afios)

Segun calculos de la OMS, las vacunas ayudan a salvar entre 2y 3
millones de vidas al afio y previenen al menos 30 enfermedades infeccio-
sas. Entre los beneficios también ha destacado que reduce el absentismo
escolar, ahorra recursos al Sistema Nacional de Salud y reduce la morbili-
dad y la mortalidad. Hasta ahora contamos con 33 vacunas que protegen
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de 23 enfermedades, y varias de ellas previenen contra el cancer. Una
de las ramas mas firmes de investigacion contra el cancer se basa en las
vacunas terapéuticas mediante el desarrollo de terapias inmunologicas.

Por cada euro invertido se ahorran 22 en gastos directos e indirectos,
y sélo el 1,8 por ciento del gasto farmacéutico en Espafia corresponde a
vacunas. El gasto del Sistema Nacional de Salud (SNS) en vacunas en el afio
2016 ha alcanzado ya los 94 millones de euros. Esto significa que con esta
inversion habremos ahorrado mas de 2.000 millones a las arcas publicas.

Las vacunas incluidas en el calendario vacunal son financiadas por
el Sistema Nacional de Salud pero aquellas que no lo estdan han de ser
pagadas directamente por los ciudadanos o sus compaiiias aseguradoras.
Segtin la Asociacion Espaifola de Pediatria, las vacunas no financiadas
por el SNS son las vacunas frente al rotavirus y la del meningococo B
en lactantes, y la tetravalente antimeningocécica y la de la tosferina en
adolescentes.

Por otra parte la Asociacion Espafiola contra la Meningitis publicé en
abril de este afio una peticion en la plataforma ‘Change.org’ para pedir
al Ministerio de Sanidad que financie la inclusion de la vacuna contra
el meningococo B dentro del calendario vacunal. “Después de meses
luchando, en octubre de 2015 conseguimos, gracias al apoyo de mas
de 120.000 personas, la autorizacion para la venta de la vacuna contra
el meningococo B en farmacias. Pero esta victoria de poco servira si la
vacuna no se administra de forma masiva entre toda la poblacién infantil
Y, para lograrlo de una manera eficaz e igualitaria, es imprescindible que
el Sistema Nacional de Salud se haga cargo de su implantacidn, incluyén-
dola en el calendario oficial gratuito de todas las comunidades” subraya
la Asociacion.

Superados algunos de los problemas de desigualdad del calendario
vacunal entre las diferentes Comunidades Auténomas Compra con la
aprobacion por el CISNS del calendario basico vacunal comun centrali-
zada, el Ministerio ha dado un paso mas en relacion con las compras de
vacunas mediante la creacién de compra centralizada. En este sentido, el
Consejo de Ministros, a propuesta de la ministra de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, Dolors Montserrat, aprobd el 26 de mayo pasado
un acuerdo el que se autoriza la conclusion del Acuerdo Marco para la
compra agregada de vacunas de la gripe estacional. El total estimado
de dosis adquiridas por el acuerdo marco es de 3,92 millones para la
campafa 2017-2018, que en caso de prorroga por un afo serian 7,84
millones de dosis en total.
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A este acuerdo, propuesto por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, se han sumado 12 Comunidades Auténomas y las
Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla, ademas del Instituto Nacional
de Gestion Sanitaria (INGESA), el Ministerio de Defensa y la Secre-
taria General de Instituciones Penitenciarias (Ministerio de Interior).
Las Comunidades Autéonomas que se han sumado a este acuerdo 2017-
2018 son Aragon, Asturias, Baleares, Cantabria, Castilla y Ledn, Castilla
La-Mancha, Extremadura, Galicia, Madrid, Murcia, Navarra, y La Rioja,
ademas de las Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla, gestionadas por
el INGESA. Adicionalmente recientemente se ha interesado también Por-
tugal en su posible adscripcion al acuerdo de compra agregada.

Dada la complejidad y duracién de la fabricacion, conservacion y
trasporte de las vacunas, al ser estas un medicamento bioldgico, asi como
suincidencia determinante de la Salud Publica, estimo que es importante
mejorar la colaboracion publico-privada entre las autoridades sanitarias
y la industria investigadora y fabricante de vacunas con el fin de mejo-
rar la planificacion de las necesidades en funcién de los acontecimiento
previsibles de manera que no se de lugar a desabastecimientos como el
actual de la vacuna contra la tosferina y, al mismo tiempo se pueda prever
con claridad la disponibilidad de nuevas vacunas y sus costes asociados.

Finalmente quiero reconocer el esfuerzo de las Sociedades Cienti-
ficas como la AEP, las Asociaciones de Pacientes, las Administraciones
Publicas Sanitarias autonomicas y la Secretaria General de Sanidad del
Ministerio de Sanidad y de la Industria Farmacéutica por conseguir una
mejora en la gestion de la prevencion de enfermedades en toda la pobla-
cion, la planificacion prevencion de las necesidades en materia vacunal
y la optimizaciéon de la accesibilidad a las innovaciones vacunales y de
sus los costes. S¢é que hay esfuerzo, colaboracion y buena voluntad entre
todos y que ello redundara en beneficio de todos.
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Julio Sanchez Fierro
Vicepresidente Primero de la Asociacidn Espanola de Derecho
Sanitario

En torno a las politicas de prevencion de enfermedades, la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS), constata que los responsables guberna-
mentales muestran, en el terreno de los principios, su apoyo decidido. Sin
embargo, anade, que no es infrecuente que tal apoyo no se traslade con
la intensidad deseable al terreno de los hechos; esto es, a la legislacion y
a los presupuestos. Espafia tampoco escapa a esta tendencia.

Asi, mientras la Ley General de Sanidad cumplia 30 afos en 2016, la
Ley General de Salud Publica para prevenir enfermedades y promocionar
la salud de los ciudadanos no vio laluz hasta 2011. Es cierto que con ante-
rioridad aludieron tangencialmente a esta materia otras Leyes, como la de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios yla de medidas
extraordinarias para determinados supuestos excepcionales y urgentes,
pero ninguna de ellas ofrecié un marco regulatorio general ni planted la
salud publica como una politica articulada con herramientas potentes.

A ello hay que anadir que el desarrollo reglamentario de la Ley Gene-
ral de Salud Publica permanece un tanto aparcado, sin que los efectos
de este patron queden suficientemente compensados por los acuerdos
de la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial ni por dis-
persos Planes y Programas de Salud aprobados por las Comunidades
Auténomas.

1 El autor es miembro del Think Tank sobre Vacunas del Instituto Choiseul. Ponencia
presentada por el autor en la Escuela Internacional de Ciencias de la Salud. Semina-
rio sobre vacunas (16/11/2017). Se reproduce con permiso del autor.
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De otra parte, la ausencia de una estrategia global y coordinada de
Salud Publica se ha visto acompafiada de dotaciones presupuestarias
escasas e incluso decrecientes. Asi, si en 2009 el gasto para acciones de
salud publica ascendié a 1.158 millones de euros, en 2011, aflo en que,
como dijimos, se aprobd la Ley General de Salud Publica, el presupuesto
se redujo hasta situarse en 750 millones de euros. Y en afios sucesivos las
cosas no han cambiado de modo significativo. El gasto asistencial sigue
captando la mayor parte de los recursos.

Por todo ello, es necesario insistir en qué es preciso una politica mas
ambiciosa y con mejor financiacion. Esto deberia traducirse en medidas
en materia de vacunacion, que es una de las principales herramientas de
salud publica y con demostrada condicién de coste-eficiencia.

Aungque hay estandares diversos para medirlo, suele afirmarse que 1
euro en vacunas ahorra al sistema sanitario mas de 5 euros (en algunos
casos hasta 20).

Gracias a las vacunas hay menos ingresos hospitalarios, menor pre-
sion asistencial en Atencion Primaria, menos problemas en caso de
pacientes inmunodeprimidos, menos bajas laborales y menos gasto en
prestaciones de Seguridad Social por Incapacidad Temporal.

Pese a estas evidencias, hay que destacar que, si bien en Espaia la tasa
de cobertura vacunal en el ambito pediatrico es alta (en torno 95%), las
tasas son bajas entre las personas mayores y muy bajas entre los adultos.

Para avanzar con seguridad juridica en materia de vacunas seria necesario
clarificar y completar la normativa aplicable y, en especial, lo relativo a:

 Vacunacion obligatoria,

 Vacunas y la proteccion del interés del menor,

o Vacunacion de los profesionales sanitarios,

« Calendario vacunal unico, incentivos fiscales a las vacunas reco-
mendadas (p.ej., desgravaciones fiscales como las del Reino Unido),
planes y programas de informacion, entornos y colectivos especia-
les (grupos de riesgo, residencias de mayores), modelo de finan-
ciacion flexible o compartida para vacunas recomendadas (p.ej.,
Francia), criterios objetivos sobre inclusion y exclusion de vacunas
(calendario vacunal dinamico, dispensacion en oficinas de farmacia
o en hospital) y necesidad, o no, de prescripcion individualizada a
efectos de administrar vacunas.

Me referiré mas ampliamente a algunos de estas cuestiones.
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VACUNACION OBLIGATORIA

Partiendo de que, conforme a los principios consagrados por nuestra
Constitucidn (articulos 15 - derecho a la vida y a la integridad fisica y
moral-, 17- respeto a la libertad personal- y 43 - derecho a la proteccién
de la salud-) la vacunacion voluntaria es la regla general. Seria impor-
tante que en la Ley General de Salud Publica se incluyese un precepto
estableciendo determinados supuestos excepcionales de obligatoriedad
por decision judicial y razones extraordinarias de salud publica, en linea
con lo previsto hace afios por la Ley 3/1986.

VACUNAS Y PROTECCION DEL INTERES DEL MENOR

Se trata de que quede claro en la Ley que debe prevalecer el interés del
menor, los padres no tienen una libertad omnimoda para decidir sobre
la vacunacidén de sus hijos, ni en base a la patria potestad ni en razén a
consideraciones de libertad religiosa o de convicciones éticas.

Seria, pues, preciso que la Ley garantizase que debe prevalecer el inte-
rés del menor, en linea con nuestra jurisprudencia y con las recomenda-
ciones del Comité de Derechos del Nifio de Naciones Unidas.

También deberian establecerse pautas para resolver los casos de con-
flicto en el ambito escolar entre el derecho de los padres y el interés de
la comunidad a propdsito del requisito de vacunacién, siguiendo una
orientacion similar a la reciente Ley en California, aprobada tras el brote
de sarampion en Disneyland.

Segtin dicha Ley, los padres no pueden alegar motivos religiosos o éticos
para pedir que se exima a sus hijos de la vacunacién. La tinica excepcioén
es que el médico certifique la inefectividad de la vacuna para ese nifio.

VACUNACION DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Seria preciso establecer la obligacion de vacunarse de los profesio-
nales, al menos en determinados casos: embarazadas, nifios, mayores,
pacientes inmunodeprimidos y atencién en centros sociosanitarios.

Tal obligacion vendria a reforzar lo previsto en la Ley de Ordenacion
de las Profesiones Sanitarias (LOPS - articulo 4.5) y el Estatuto Marco
(articulo 19 b).
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En funcién de ello, en la propia Ley deberian mencionarse las respon-
sabilidades en que podrian incurrir los profesionales abstencionistas en
caso de generarse dafos para los pacientes.

CALENDARIO VACUNAL UNICO

La vigente Ley General de Salud Publica se conformé con un calen-
dario “comun’, basado en Acuerdos inestables entre el Ministerio de
Sanidad y las Comunidades Auténomas. Ello origina problemas de ges-
tién, incertidumbre entre los pacientes y desigualdades territoriales en
el acceso a las vacunas.

PRESCRIPCION INDIVIDUALIZADA DE LAS VACUNAS

La Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de
Justicia (TS]) del Pais Vasco ha dictado una sentencia por la que confirma
la suspension de la Instruccidn del Servicio Vasco de Salud de mayo de
2016, cuyo objetivo no era otro que obligar a los enfermeros vascos a
vacunar a la poblacidn sin necesidad de exigir una prescripciéon médica
previa individualizada, una premisa contraria al Real Decreto 954/2015
que regula la prescripcion enfermera.

Esta sentencia del TSJ del Pais Vasco viene a refrendar un anterior
Auto, dictado en noviembre de 2016 por el Juzgado de lo Contencio-
so-Administrativo nimero 2 de Victoria-Gasteiz, que acordaba la sus-
pension cautelar de la Instrucciéon numero 7/2016, de 2 de mayo, del
director general del Servicio Vasco de Salud. En ambos procedimientos,
la enfermeria ha estado representada y defendida por los Colegios de
Enfermeria de Vizcaya, Guiptizcoa y Alava.

En la Instruccién nimero 7/2016 suspendida por esta sentencia del
TSJ, la Consejeria de Sanidad del Pais Vasco determinaba, al igual que
han hecho otras consejerias, que los enfermeros del Servicio Vasco de
Salud tenian la obligacion de vacunar a los pacientes sin necesidad de exi-
gir una prescripcion médica individualizada. Dicha instruccién basaba
sus argumentos en que las campafas de vacunacion se derivaban de una
decisién adoptada por la autoridad sanitaria en materia de Salud Publica.

La sentencia echa por tierra los dos argumentos de la Consejeria de
Salud. Segtin la consejeria, esta instruccion iba destinada a las direcciones

76



de las organizaciones de servicios y no a los enfermeros. Algo con lo que
no coincide el tribunal para quien estamos ante el inicio de una actuacién
administrativa “ordenada a evitar la aplicacion del Real Decreto” y que en
el momento en que sus destinatarios, es decir los directores, “impongan
su materializacion a los servicios de enfermeria” los pacientes dejaran de
verse beneficiados de la aplicaciéon de las previsiones del Real Decreto.
“No es un mero acto declarativo de intenciones ni mucho menos y por
todo ello perfectamente cuestionable por las recurrentes” Ademas “al
contrario de lo que pretende” la Consejeria, “la instruccion si afecta a los
intereses de las recurrentes y de la enfermeria, en particular de quienes
desempenan esta profesion”

El segundo argumento del Gobierno Vasco es evitar la suspension de
su instruccion alegando que el Tribunal Supremo optd por no suspender
cautelarmente el Real Decreto de indicacién enfermera. Para el TSJ del
Pais Vasco ambos supuestos no son comprables: “el Real Decreto estatal,
en tanto norma, representa el interés publico y debe primar”. En este caso,
el interés publico es “el suministro de las vacunas a quienes las necesiten,
suministro que no se ve amenazado con la suspension, pues seran los
médicos quienes diagnostiquen la dolencia o verifiquen la existencia del
riesgo a prevenir, prescriban la vacuna y pauten su suministro”.

POR HABER INTRODUCIDO LA VACUNA EN EL CALENDARIO
NO HAY PRESCRIPCION

En sus fundamentos de derecho, la sentencia es demoledora al ase-
gurar que la “instruccién pretende evitar artificiosamente la aplicacion
del Real Decreto a algunos actos sanitarios”, y manifiesta que: “donde
realmente se observa lo artificioso del argumento es en la creacién de una
nueva acepcion del verbo prescribir, ya que se dice que por el mero hecho
de haberse introducido la vacuna administrativamente en el calendario
de vacunaciones ya cabria hablar de prescripcion. Este razonamiento
serviria también para estimar prescritos todos y cada uno de los medi-
camentos permitidos en el sistema de salud y, por ello, en ningun caso
haria falta ya la intervencion del médico, odontélogo ni del podélogo y
dejaria sin contenido a las normas que expresa e inequivocamente reco-
nocen a estos profesionales la facultad de expedir recetas, de prescribir,
de individualizar el tratamiento indicando a cada paciente la medicacion
que debe utilizar, eso y no otra cosa es prescribir’, sefiala el tribunal.
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POSICIONAMIENTO ENFERMERO

Ante esta sentencia, la Mesa de la Profesion Enfermera —integrada por
el Consejo General de Enfermeria y el Sindicato de Enfermeria SATSE- ha
emitido un comunicado en el que muestra su satisfaccion porque la justicia
refrende lo que ya venia advirtiendo desde la aprobacién, en diciembre de
2015, del Real Decreto de prescripcion enfermera: “los cambios en el texto,
introducidos a espaldas de la enfermeria, han tenido efectos perversos para
el normal funcionamiento del sistema sanitario convirtiendo en “ilegales”
actuaciones cotidianas que garantizan el correcto y normal funcionamiento
del sistema sanitario y la colaboracion entre los distintos profesionales”

Las entidades enfermeras alertan de que, al poner en marcha lo dis-
puesto por el Tribunal, los usuarios del Sistema de Salud tendran que ser
previamente valorados por el médico para que los enfermeros puedan
administrar una vacuna, lo que va a acentuar, atin mas si cabe, los pro-
blemas en la atencion sanitaria hacia ciudadanos y pacientes, dado que,
por otro lado, no se puede inducir a los profesionales, ya sean enfermeros
o médicos, a mantener una actitud que provoque su inseguridad juridica
por accién o por omision respectivamente.

LOS CAMBIOS EN EL RD DE PRESCRIPCION HAN TENIDO
EFECTOS PERVERSOS

Ademas, recuerdan que siguen trabajando y dialogando para resolver
la situacion “con la profesion médica y sus legitimos representantes, y con
el Ministerio de Sanidad, en el seno del Foro de las Profesiones Sanitarias
de dicho ministerio”. Asimismo, también informa que ha enviado cartas a
la Ministra de Sanidad y a los Consejeros de Sanidad de las CC.AA, infor-
mando de la sentencia y sus consecuencias’, y reitera su ofrecimiento a
todas las partes para, de forma dialogada y consensuada, alcanzar el nece-
sario acuerdo que restablezca la normalidad, garantizando la seguridad de
los pacientes y tratando de evitar innecesarios conflictos interprofesionales.

CONSENSO URGENTE Y NECESARIO PARA VACUNAR CON
PLENA SEGURIDAD

Para el Consejo General de Enfermeria y el Sindicato de Enfermeria
SATSE, ahora resulta mas urgente si cabe la necesidad de alcanzar el con-
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senso necesario y modificar el Real Decreto. Pues, “sélo la modificacion
de este Real Decreto devolvera a médicos y enfermeros la seguridad juri-
dica para propiciar el trabajo en equipo interdisciplinar garantizando los
derechos de los pacientes. Mientras no sea asi, si un enfermero adminis-
tra una vacuna sin que exista una prescripcion previa del médico, estara
vulnerando la legalidad y realizando una actividad que es competencia
de otro profesional, y por tanto podria estar cometiendo un delito de
intrusismo profesional’, sostienen.

El Acuerdo alcanzado el 24 de Octubre pasado entre Enfermeros y
Médicos en el seno del Foro de las Profesiones Sanitarias se ha ocupado
de este asunto.

En efecto, se ha pactado introducir una nueva Redaccion en el arti-
culo 3.3 del polémico Real Decreto 954/2015, de 23 de Octubre, por el
que se regula la llamada prescripcion enfermera, que haria innecesaria
la prescripcion individualizada en los casos a los que venimos refirién-
donos, bastando la aplicacion de protocolos o guias de practica clinica
y asistencial, consensuados en el marco de una a Comision prevista en
su articulo 6.

El acuerdo esta ahi, pero lo pactado, a dia de hoy, es un borrador de
Real Decreto. Mientras tanto, subsistird la incertidumbre en torno a la
necesidad o no de prescripcion individualizada de las vacunas.

Otro punto de friccidn relacionado con las vacunas es la administra-
cién de las mismas en las Oficinas de Farmacia. Semejante posibilidad
aparece reconocida en varios paises anglosajones, pero no en el nuestro.
La LOPS, que reconoce y distribuye las competencias profesionales, hoy
por hoy, no parece dar respaldo a tal modelo.
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La libertad de actuacion médica en el
siglo XXT'

Federico de Montalvo Jaidskeldinen
Profesor de Derecho Constitucional, UPCOmillas (ICADE)

La libertad de actuacién constituye una de las principales garantias
del médico en el ejercicio de su profesion. No es una figura atribuible en
exclusiva a las profesiones sanitarias o, especificamente, a los galenos,
sino que se incardina dentro de la propia libertad de actuacion que con
caracter general se reconoce a todos los profesionales, especialmente,
a las denominadas profesiones liberales (abogados, arquitectos o, sin-
gularmente, los docentes). Su fundamento no es otro que garantizar la
prestacion de un mejor servicio al cliente que se presume que se ha de
lograr con mayor facilidad por quien es libre para decidir de acuerdo
con su propio criterio técnico- cientifico, sin presion externa, siendo
definida como la aptitud del médico para elegir aquel tratamiento que,
conforme a su leal saber y entender, considera mas idoneo y eficaz para
el paciente.

Esta libertad constituye tanto una garantia consustancial al ejercicio
de la profesion, como un elemento que integra el propio concepto de pro-
fesional, impidiendo que terceros ajenos a la relacion profesional influyan
o intervengan en la toma de decisiéon. Como tal libertad encuentra como
principal destinatario al propio Estado que no sélo debe promover las
condiciones necesarias para que dicha libertad quede garantizada sino
que ademas debe abstenerse de interferir en el ambito de decision del
profesional.

1 Elautor es miembro del Think Tank sobre Vacunas del Instituto Choiseul. Este arti-
culo ha aparecido en Diario Médico en los dias 19/06/2017 y 11/07/2017. Se repro-
duce con permiso del autor.
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Sin embargo, la relaciéon médico-paciente y la propia libertad pro-
fesional se ha visto sujeta en las ultimas décadas a unos cambios muy
trascendentales. Asi, una relacion que era sustancialmente bilateral, se
ha transformado en una relacidn trilateral, en la que junto al paciente y
al profesional interviene la organizacion (léase, sistema publico de salud).
No estamos ya ante una relacién privada entre dos sujetos, sino ante una
relaciéon mucho mas compleja en la que el papel de la organizacién viene
a determinar en gran medida la toma de decision, sobre todo, cuando
se trata de la sanidad como servicio publico. El desarrollo del concepto
de Estado social y dentro del mismo del sistema publico de salud que
transforma a la profesién médica en una profesién incardinada dentro
del propio sistema. Sila libertad de actuacién del médico puede alcanzar
su maxima expresion en aquella relacion, siempre, obviamente, que se
guie por el mejor interés del paciente, no ocurre ya lo mismo cuando la
relacién médico-paciente se desarrolla dentro de un sistema publico de
salud con recursos limitados y con exigencias de distribucién justa de
los mismos.

Igualmente, la relacion se ha visto sustancialmente alterada por el
principio de autonomia de voluntad del paciente, de manera que por el
encima de la libertad de decision del médico se sitta tal autonomia. Tales
cambios permiten preguntarse si la libertad de actuacién se mantiene
vigente, es decir, si sigue teniendo ya sentido mantener que goza de tal
libertad en un marco tan diferente a aquél en el que consagra la misma.

Pues bien, puede afirmarse que en este nuevo panorama el médico
conserva dos derechos que mantienen, aunque transformada, la libertad
de actuaciéon médica.

En primer lugar, y por lo que a la autonomia del paciente como limite
se refiere, este seria el derecho del médico, dentro de su libertad profesio-
nal, de no llevar a cabo acciones positivas contrarias a su criterio. Seria
el caso en el que el paciente exigiera del médico llevar a cabo un trata-
miento que fuera contrario a la evidencia cientifica o que el profesional
considerara menos idéneo o innecesario segun la lex artis ad hoc. En este
caso, prima la autonomia cientifica del médico frente a la autonomia del
paciente, dado que el paciente no esta legitimado para obligar al médico
aactuar en contra de la lex artis ad hoc. La autonomia habilita al pacien-
te a negarse a un determinado tratamiento ain con riesgo de su vida,
pero no le faculta para exigir la aplicacién de un tratamiento contrario a
dicha evidencia cientifica. Admitir lo contrario implica tanto como exigir
al médico que infrinja uno de los principales deberes éticos (o incluso

82



podriamos decir el principal deber ético) que informa su conducta como
es el de primum non nocere que la bioética contemporanea expresa como
principio de no maleficencia.

Ello vendria sustentado en el propio tenor de la Ley de autonomia del
paciente que en su articulo 2 dispone que el paciente o usuario tiene dere-
cho a decidir libremente entre las opciones clinicas disponibles, teniendo
derecho a negarse al tratamiento. La misma conclusion se alcanza con la
lectura del articulo 11, sobre instrucciones previas, que establece en su
apartado 3 que la lex artis opera como limite a la voluntad del paciente
plasmada en tal documento.

Asi pues, la Ley consagra un deber de omision sobre el médico pero
en modo alguno un deber de accion. El paciente no tiene derecho de
opcidn en relacion a la concreta actuaciéon médica, sino que ostentaria un
derecho a exigir la abstencion del profesional. La autonomia del paciente
no ha supuesto una completa alteracion de la libertad de actuacion del
médico, el cual conserva en virtud del principio de no maleficencia la
facultad de negarse a llevar a cabo tratamientos que considere contra-
rios al mejor interés del paciente o que sean contrarios a la evidencia
cientifica. Sobre el médico recae un deber de abstencidn en respeto de
la integridad fisica y moral del paciente pero no un deber de accién en
contra su de autonomia cientifica.

La insercion de la prestacidn sanitaria dentro de un sistema publico
de salud exige un distribucion y ordenacion de los recursos que nece-
sariamente ha de incidir en la libertad de actuacién médica. El médico
no sera ya ese tradicional profesional liberal que responde en exclusiva
al mejor interés del paciente, sino un agente publico que como tal par-
ticipa activamente en la distribucidn de los recursos publicos y la pre-
gunta es si las potestades de autoorganizacion del servicio de las que se
encuentra investido el poder publico sanitario, mas aun, en los contextos
econdmicos como el que estamos viviendo desde hace casi una década
en la que los recursos son muy limitados, afectan negativamente al libre
ejercicio de la profesion médica o, incluso, si hacen que la misma pierda
ya actualidad.

Desde una perspectiva puramente conceptual, si la libertad médica
ostenta una doble dimensién que conecta tanto con la dignidad y libre
desarrollo de la personalidad del individuo (en este caso, el médico)
como con los valores superiores que fundamentan nuestro orden cons-
titucional (la libertad médica es en esencia expresion del principio de
libertad) y ademads tiene una naturaleza instrumental que la convierte
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en garantia de la mejor asistencia que ha de recibir el paciente, es obvio
que el sistema publico de salud podra limitar dicha libertad en funcién
de las necesidades del interés general pero, en modo alguno, suprimir
la misma o afectar a su nticleo esencial de manera que los rasgos que la
caracterizan sean ya inidentificables.

El Tribunal Supremo en su Sentencia de 31 de octubre de 2000 declara
que el ejercicio de la libertad de actuacién médica en el ambito concreto de
la prescripcién de medicamentos ha de cohonestarse dentro de un sistema
publico con el principio de uso racional de los medicamentos que consa-
gra nuestro ordenamiento juridico y que se encuentra auspiciado por la
Organizacién Mundial de la Salud y el Consejo de Europa. Este exige que
se consuman los medicamentos necesarios y, de ellos, los de mejor balance
utilidad terapéutica/coste, atendiendo a la eficacia que deriva del adecuado
cumplimiento del fin de la accién sanitaria publica cohonestada con la
eficacia real del gasto inversor. Ello viene exigido por el caracter limitado
de los recursos econémicos para sufragar los productos farmacolégicos
existentes en el mercado, no pudiendo prescindirse mediante invocacion
alalibertad de prescripcion médica de la realidad social y econémica.

Recuerda el Tribunal Supremo que los derechos, incluso los de reco-
nocimiento constitucional, no son absolutos, y que la libertad de pres-
cripcion ha de venir condicionada por el deber constitucional de los
poderes publicos de mantener un sistema publico de salud, asequible a
todos en condiciones de igualdad. El uso racional de los medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud es una exigencia légica de un sistema ha
de buscar el equilibrio entre la racionalizacion del gasto, la limitacién de
los recursos, la gravedad de las patologias, la necesidad de ciertos colec-
tivos y la utilidad terapéutica y social de los medicamentos.

Sin embargo, la propia Constitucion, y asi lo ha proclamado el Tri-
bunal Constitucional, garantiza un minimo esencial del derecho que ha
de conservarse, unos rasgos minimos que lo caracterizan y singularizan,
haciéndolo reconocible. ;Qué limite han de encontrar los poderes publi-
cos en su funcion de delimitacion de la libertad de actuaciéon médica en
garantia del sistema publico de salud? La libertad médica es instrumental
en la medida que es garante de la calidad de la asistencia a los pacientes
y, en cuanto tal, incide directamente sobre su derecho a la vida e inte-
gridad fisica y psiquica, lo que debe permitir cierto poder de resistencia
al médico frente a la decision del poder publico sanitario cuando las
decisiones de éste puedan incidir directamente en la salud o integridad
de los pacientes.
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Asi pues, en garantia sus fines instrumentales y, sobre todo, de los valores
que a través de la misma se protegen, vida e integridad fisica y psiquica de los
pacientes, es indispensable admitir mecanismos que permitan conjugar las
facultades de organizacion y racionalizacion del gasto de que deben dotados
los poderes publicos sanitarios en garantia de la sostenibilidad del sistema
publico de salud y la libertad de actuacién médica. Entre estos mecanismos
de contrapeso destacar aquellos que permiten al médico adoptar decisiones
que se aparten del criterio general, siempre que venga singularmente exigido
por el mejor interés del paciente (en realidad, se trata de darle operatividad
al principio de equidad en el marco sanitario) y asi, por ejemplo, poder pres-
cribir un medicamento o una prueba diagnostica mas cara de la establecida,
con la debida carga de informar de los motivos de dicha decision médica.
Este deber de informar no supone una limitacion irrazonable de su libertad,
siempre que la valoracion, obviamente, se realice con criterios terapéuticos,
no econémicos, ni administrativos. Se trata de una medida que permite con-
trolar el gasto sin perjuicio ni del usuario, en la medida que, de ser aprobado,
obtendra la financiacion publica de lo prescrita, ni del profesional, que podra
actuar conforme a su leal saber y entender. Si bien las medidas de raciona-
lizacién del gasto sanitario son siempre necesarias y los recursos, ptblicos y
privados, siempre seran limitados para atender las necesidades asistenciales
de todos, es preciso establecer también un equilibrio entre el control del gasto
y la garantia de que cada uno recibe la asistencia que necesita.

Tal mecanismo de contrapeso se ha visto reconocido por el propio
Tribunal Constitucional en su Auto de 12 de diciembre de 2012, en el
que sefala que la resolucion de estos conflictos exige realizar un juicio
de ponderacion entre el derecho ala vida y a la integridad fisica y moral
y la gestion del soporte econémico que haga posible su cotidiana con-
secucion. Tal ponderacion exige colocar de un lado el interés general
configurado por el beneficio econémico asociado al ahorro vinculado
a las medidas adoptadas por el Estado y de otro el interés general de
preservar el derecho a la salud, sin perjuicio de que esa contraposicion
también tiene proyecciones individuales, puesto que la garantia del dere-
cho ala salud no sdlo tiene una dimension general asociada a la idea de
salvaguarda de la salud publica, sino una dimensién particular conectada
con la afectacion del derecho a la salud individual de las personas.

En definitiva, no podemos entender el siglo XXI como aquel en el que
despareci6 la libertad de actuacion médica como superacion de una relacion
bilateral tradicional, sino como un nuevo contexto en el que el médico debe
conservar, en bien de todos, un poder de contrapeso racionalmente ejercido.
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