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Eduardo OLIER

Presidente del Instituto Choiseul Espana

atrocinado por Sanofi Pasteur MSD, el Instituto Choiseul se
P encargd de organizar un Curso en la Universidad Internacional
Menéndez Pelayo (UIMP) sobre LAS VACUNAS DEL SIGLO XXI.
Como puede verse por los documentos anexos mas abajo, este Pro-
grama Universitario incorporé a un importante elenco de profeso-
res que desarrollaron sus ensefianzas en tres importantes sesiones:
Vacunas en el siglo xx1; La importancia estratégica de las vacunas;
y Papel social de las vacunas. Algunos de los conferenciantes perte-
necen al think tank que, sobre vacunas, tiene organizado el Instituto
Choiseul.

El Curso fue inaugurado por Diia. Maria Luisa del Real, Consejera
de Sanidad del Gobierno de Cantabria. También particip6 en la inau-
guracion el Rector de la UIMP, Prof. Dr. D. César Nombela, que se
encarg6 también al final del Curso de dar los diplomas acreditativos
a los participantes, asi como cerrar el acto académico.

La conferencia de clausura corrié a cargo del Dr. D. Mario Mingo,
que fue entre otras muchas responsabilidades, Ex Presidente de la
Comisién de Sanidad del Congreso de los Diputados. El Dr. D. Julio
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Zarco, aunque aparece en el Programa no asistié por motivos perso-

nales. El Curso se llevo a cabo en el exclusivo espacio del “comedor

de gala”

Como se ha dicho, en el Curso participaron como profesores impor-

tantes personalidades. En concreto:

Prof. Dra. Dia. Christiane Druml, Directora de la Catedra
UNESCO de Etica de la Universidad de Viena, y Presidenta del
Comité de Etica de Austria.

Prof. Dr. D. Federico de Montalvo, Profesor de la Universidad de
Comillas, y Vicepresidente del Comité de Etica de Espafia.

Dr. D. Andrea Rappagliosi, Presidente de Vaccines Europe.

D. Pedro Alsina, Director de Public Affairs de Sanofi Pasteur
MSD.

Prof. Dra. Dfia. Nuria Maria Garrido, Catedratica de la Univer-
sidad Castila La Mancha.

Prof. Dr. D. Javier Castrodeza, Catedratico de Medicina Preven-
tiva, y Secretario General del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

D. Ignacio Para, Presidente de la Fundacién Bamberg.

Dr. D. Amos José Garcia Rojas, Presidente de la Asociacion Espa-
fiola de Vacunologia.

Prof. Dr. D. Angel Gil de Miguel, Catedratico de Medicina Pre-
ventiva.

D. Julio Sanchez Fierro, Vicepresidente 1° de la Asociacion Espa-
fola de Derecho Sanitario.

D. Jestis Aguilar Santamaria, Presidente del Consejo General de
Colegios Farmacéuticos.

Dr. D. Boi Ruiz, Ex Consejero de Sanidad de la Generalitat de
Cataluia.

Dr. D. César Tolosa, Magistrado del Tribunal Supremo.

Dado este importante elenco de personas, unido a los asistentes

al Curso (40 personas), nos ha motivado a publicar las actas de las

presentaciones en una nueva publicaciéon de nuestra serie Geoeco-



nomia. Se trata de una actividad singular en el contexto del Instituto
Choiseul, pero a nuestro modo de ver resulta muy relevante por su
caracter estratégico para la economia y el bienestar social de Espafia
y de Europa. Es una forma de dejar constancia de las actividades de
Choiseul y de servir de camino a otras iniciativas dentro de este sector
tan relevante por su impacto social, politico y econémico.

UIMP
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Eduardo Olier
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‘ Maria Luisa DEL REAL

Conferencia inaugural

Consejera de Sanidad del Gobierno de Cantabria

a Consejera de Sanidad, Dfia. Maria Luisa del Real, inauguré el

Curso sobre Vacunas en el siglo xx1, indicando que “las vacu-
nas configuran la columna vertebral de la salud publica”, ya que es
la actividad sanitaria que “mds ha hecho por radicar determinadas
enfermedades”. En esta linea, la Consejera destacd que “los programas
de vacunacion se han desarrollado de forma muy importante y en base
a criterios cientificos”, de tal forma que en Espaifia dicho calendario es
“es uno de los mds avanzados en Europa”.

La Consejera (en la foto) hizo también hincapié en combatir el
ocasional “desabastecimiento” de vacunas, ya que en determinados
momentos ha habido “mds demanda que capacidad de oferta”. Insistid
en llevar a cabo un acuerdo entre la Administracion y la industria
farmacéutica para evitar que esta situacion ponga en riesgo el calen-
dario de vacunas y el avance en dicho area.

| Maria Luisa DEL REAL |
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Después de sus reflexiones, Diia. Maria Luisa del Real dio por inau-
gurado el Curso.

La Consejera Maria Luisa del Real en el término de su presentacion

junto al presidente del Instituto Choiseul, Eduardo Olier.
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‘ Christiane DRUML

Vacunacion contra
enfermedades infecciosas:
aspectos eticos

Presidenta, Comité de Bioética de Austria

a Comision de Bioética fue requerida por el Ministro Federal de

Salud para revisar, en abril de 2014, el asunto de la vacunacion de
enfermedades infecciosas desde un punto de vista ético. Se aprove-
cho la realizacion de este trabajo durante la Semana de Inmunizacién
Europea que la OMS mantuvo en Viena en esa fecha. La conferencia
de apertura corrié a cargo del Profesor Urban Wiesing de la Univer-
sidad de Tubinga (Etica Médica e Historia de la Medicina).

Hay que resaltar que las epidemias han dejado de estar en nues-
tra memoria colectiva. Incluso los médicos, escépticos respecto de la
vacunacion, se refieren a ellas como infecciones de bajo riesgo que se
soportan con terapias médicas alternativas. La coincidencia de dos
fendmenos simultdneos se conciben erréneamente como una casua-
lidad. También se suele pensar que tener ciertas enfermedades en la
infancia es “saludable” y positivo a largo plazo para toda la socie-
dad. Sin embargo, son conocidos los brotes masivos de sarampion
en Estados Unidos, Austria o Alemania, por ejemplo. Lo que lleva a
concluir que la vacunacién es una materia de responsabilidad socio-
politica que atafe a padres, profesionales de la salud, etc., en el interés

| Christiane DRUML |
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de los mas pequefios. Se trata de algo que tiene una dimensién indi-
vidual, pero también colectiva.

Las medidas relacionadas con la vacunacién y también con la vacu-
nacion obligatoria tienen que analizarse desde la dptica de los dere-
chos fundamentales del individuo respecto de su propia vida (Art. 8
de la Convencién Europea de Derechos Humanos).

Cuando se analiza la vacunacion obligatoria, aparecen tres princi-
pios yuxtapuestos:

« Principio de no maleficencia, segtn el cual una intervencion
evita males mayores a otros, lo que pone por encima a la vacu-
nacion sobre el derecho de autonomia.

o Principio de beneficencia, por el cual la vacunacioén evita la
diseminacion de enfermedades, lo que no se obtendria con la
vacunacion voluntaria.

o Principio de justicia, que llama a que todos los seres humanos
se beneficien de la misma manera.

La medicina preventiva se adentra en los principios de la bioética,
en el sentido de que las intervenciones de salud publica tienen un
importante impacto social de beneficencia, y no deberian ser opcio-
nales. Aqui entran los programas de vacunacion al igual que los pro-
gramas de educacion obligatoria en aspectos de salud, que no deberian
ser opcionales.

Aqui aparece el conflicto del derecho de los padres en desarrollar a
sus hijos de acuerdo a sus propias ideas. Sin embargo, los padres no
solo toman decisiones respecto de ellos mismos, sino también res-
pecto de sus hijos, lo que lleva unas responsabilidades especiales. Un
caso similar al bien comun, que deberia conducir a un contrato social
entre los padres y el Estado.

Esto nace de los Derechos del Nifo, bien especificados en Tratados
Internacionales. Asi, la Convencion de las Naciones Unidas respec-
to de los Derechos del Nifio en su Articulo 24, establece que: “Los
Estados reconocen el derecho del nifio en el disfrute de las mayores



cotas alcanzables de salud, y en el tratamiento de las enfermedades
y el restablecimiento de la salud. Los Estados se esforzaran para que
ningun nifio sea privado de su derecho a los servicios de salud”...en
particular: “en el desarrollo de un cuidado de salud preventivo”.

En este contexto los trabajadores de la salud deberian se los garantes
de la politica sanitaria, en el sentido de ser personas con especiales
capacidades, que pueden evitar dafios a terceros, ya que no sélo existe
la relacion padres-hijos, sino también la relacion entre las institucio-
nes sanitarias y los profesionales de la salud, de un lado, y de otro, los
pacientes, asi como entre las instituciones educativas y los educadores
en un lado y los estudiantes en el otro.

Entra aqui también la obligatoredad de la vacunacién. Ya que, en
vista del enorme riesgo que emana de los trabajadores de la salud no
vacunados y la confianza legitima de que los pacientes no deberian
estar expuestos a riesgos de salud adicionales dentro de una institu-
cién médica, seria justificable tener definida legalmente la obligato-
riedad de la vacunacion para este grupo de personas.

Terminaria con unas recomendaciones:

1. Acceso publico a la necesaria documentacion sobre los benefi-
cios y posibles efectos secundarios de la vacunacion.

2. Informacién independiente sobre los programas de vigilancia y
de valoracion de tecnologias de salud.

3. Informacidn a los padres respecto de los programas de vacuna-
cidén gratuitos.

4. Informacion exhaustiva sobre los curricula de todas las profe-
siones relacionadas con la salud.

5. Verificacién de la situacion vacunolégica de los nifios antes de
ser admitidos en la escuela o jardines de infancia.

6. Desarrollar una base legal adecuada para los programas de vacu-
nacion escolar.

7. Obligacion ética de los profesionales de la salud respecto del
problema de la vacunacion, en la que la responsabilidad ultima
deberad recaer en la institucién sanitaria.

| Christiane DRUML |
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8. La Comision de Bioética confirma que las enfermedades peligro-
sas transmitidas de persona a persona tienen que ser contrarres-
tadas desde una perspectiva ética, mirando a una ampliacion de
la cobertura vacunal. Estas medidas deberian complementarse
con practicas obligatorias de vacunacion en ciertos casos.



‘ Federico DE MONTALVO JAASKELAINEN

Cuestiones ético-legales
del rechazo a las vacunas y
propuestas para un debate
necesario. Informe del
Comité de Bioética de
Espaiia sobre vacunas

Profesor Derecho Constitucional, UPComillas (ICADE)
Vicepresidente del Comité de Bioética de Espaiia IBC (UNESCO)

Introduccion

El Comité de Bioética de Espana hace una llamada a la reflexion,
tanto a la ciudadania como a los poderes publicos. No hace, por tanto,
propuestas concretas, sino un analisis de alternativas.

El problema de las vacunas surgié en el Comité de Bioética de Espa-
fa al hilo de los posibles deficits que pudiera tener la regulacion de
las vacunas y los problemas juridicos que podrian plantearse para
afrontar de manera satisfactoria la lucha en favor de la salud publica.

Como se puede ver se trata de un problema antiguo que se ha dado
en muchas sociedades en el pasado.

| Federico DE MONTALVO JAASKELAINEN |
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En fechas recientes, los medios de comunicacion se han hecho eco
de diversos casos en los que se han producido situaciones de riesgo
para la salud colectiva por la negativa de unos padres a vacunar a sus
hijos menores de edad. Tal fue el caso de Granada, cuando el Servicio
Andaluz de Salud solicit6 autorizacion al Juzgado de lo Contencioso-
Administrativo para proceder a vacunar a los hijos de unos padres que
se negaban a hacerlo en el marco de un brote de sarampioén. Y también
el caso cercano de un menor que no habiendo sido vacunado de dif-
teria, contraia la enfermedad, falleciendo a las pocas semanas de una
enfermedad de la que no se conocian casos en Espana.

Al margen de dichos casos, el problema de las vacunas constitu-
ye una cuestion que, desde hace tiempo, ha venido preocupando no
solo a las autoridades publicas, sino a los expertos en salud publica;
ya que, tras alcanzarse uno de los mayores éxitos de la salud publica,
empieza ahora a apreciarse en ciertos sectores de la poblacion una
posicién muy negativa hacia las vacunas. Las razones, como se tratard
de explicar mas adelante, son de diferente naturaleza, pero, en lo que
ahora interesa, permiten intuir que las vacunas merecen al menos
una reflexion que aborde lo que puede convertirse en un importante
problema para la salud colectiva en los préximos afos.

El Comité de Bioética de Espana entiende que, desde una perspectiva
ética y legal, es oportuno anticiparse a los conflictos; sobre todo, cuan-
do, no teniendo estos atin, al ser de una gran transcendencia, requieren
hacer una deliberacion sosegada y prudente con anticipacion.

El Informe del Comité de Bioética de Espaiia

Este Informe encuentra su razén de ser en los riesgos que pudie-
ran derivarse para la salud publica de una futura posicion ciudadana
contraria a la vacunacion; y cuales deberian ser, desde la perspectiva
de una valoracidn ética y legal, las soluciones mas adecuadas para
prevenir dicho peligro. A este respecto, desde una visién comparada,
se aprecian en nuestro entorno diferentes propuestas que van desde la
implantacién en el ordenamiento juridico de un modelo de vacuna-

| Federico DE MONTALVO JAASKELAINEN |
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cion obligatoria, hasta férmulas de incentivos econdmicos o similares
(denominados en el mundo anglosajon “nudges”), que estan cobrando
gran relevancia en las nuevas politicas de salud publica. Como tam-
bién, el desarrollo de medidas educativas y de formacion que traten
de sensibilizar a la poblacién acerca de la importancia de las vacunas
para la salud colectiva.

Cierto es que el panorama que ofrece nuestro pais, permite concluir
que no se esta ante un problema de extraordinaria importancia en la
actualidad, tratdndose ain de movimientos muy minoritarios, siendo
los porcentajes anuales de vacunacion anual muy altos. Asi, los datos
sobre vacunacion en Espafia informan, por ejemplo, que la falta de
vacunacion en la infancia no constituye un problema de dimensiones
significativas. En el afio 2014, por ejemplo, el porcentaje de nifios que
habian sido vacunados con la serie basica de vacunacién recomenda-
das (primovacunacién) superé en todos los casos el 96%, porcentaje
que aparece practicamente sin cambios destacables en las series desde
2001, de acuerdo con los datos del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. Igualmente, los nifios que recibieron las dosis de
recuerdo recomendadas se aproximan al 95%.

Sin embargo, el riesgo de que el rechazo aumente en el futuro no es
descartable, a la vista de la situacion de otros paises, y del hecho de que
la tasa de vacunacién en personas mayores se haya visto disminuida
notablemente en los tltimos afnos (hasta 15 puntos en los ultimos 10
aflos), tomando como ejemplo la vacunacién frente a la gripe en la
poblacién mayor de 70 aflos, que se sitia en la actualidad en el 56,2%.
Una cifra que se muestra muy lejos de la recomendada por la OMS
y la Unién Europea, que recomiendan llegar al 75% de la poblacién.

Ni este ejemplo en el ambito concreto de la lucha contra la gripe,
ni lo que viene ocurriendo en otros paises, puede extrapolarse nece-
sariamente al debate acerca de la vacunaciéon en menores en nuestro
pais, pero tampoco puede negarse que tales datos, a los que podrian
sumarse las bajas tasas de vacunacién en el entorno de los propios pro-
fesionales de la salud, exige, al menos, plantear el debate y, en su caso,
adoptar las medidas politicas y juridicas que permitan enfrentarse a



lo que atin hoy se muestra como un riesgo y no como una realidad. El
reciente caso antes referido de la difteria puede ser entendido como
una excepcién o como el anticipo de algo que irremediablemente aca-
bard por llegar.

Tampoco puede olvidarse que si se legitima dicha actitud, pode-
mos estar poniendo en riesgo la salud colectiva, ya que por debajo de
determinados porcentajes el riesgo de contagio e incluso de epidemia
se incrementa notablemente. Una cuestidn seria aceptar excepcional-
mente lo que podria traducirse en una objecién de conciencia a un
deber legal de vacunacion por motivos religiosos o ideolégicos, y otra
bien distinta es afirmar que la negativa de unos padres a vacunar a sus
hijos no merece una respuesta del Derecho; debiendo ser respetada al
no existir un verdadero riesgo por las tasas actuales de vacunacion,
cuando la generalizacion de tal conducta terminaria por poner nece-
sariamente en riesgo a la colectividad. La afirmacion de que no cabe la
vacunacion obligatoria por existir una alta tasa de vacunacion, carece
de consistencia juridica.

Vacunas e ideologia

El motivo social del rechazo a la vacunacién parece que nace del
olvido en el que han caido muchas enfermedades que hasta hace pocas
décadas asolaban a la humanidad, lo que provoca la sensacién, en
parte, en la sociedad de que las vacunas no son ya necesarias, siendo
un mero instrumento de enriquecimiento de los farmacéuticos o de
los laboratorios que las producen. Con lo que puede afirmarse que el
primer enemigo de la vacunacién proviene de su ropio éxito, lo que
lleva a parte de la poblacién a pensar que hay enfermedades que han
desaparecido. Junto a este motivo, aparece otro: su propia condicién
de medicina preventiva. Es decir, la existencia de una enfermedad y
los medios que se ponen para evitarla. Con la circunstancia de que los
posibles efectos adversos tienen mas eco en los medios de comuni-
cacion que los datos estadisticos que demuestran la efectividad de las
vacunas y sus virtudes clinicas.
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Como instrumentos de salud publica, las vacunas deberian mante-
nerse en el dificil equilibrio que existe entre los derechos individuales
y los colectivos. En lo que el profesor Gostin ofrece en una interesante
definicion del Derecho a la salud publica: El Derecho a la salud piiblica
es el estudio de los poderes y deberes legales del Estado en colabora-
cion con otros agentes (industtria, profesionales sanitarios, medios de
comunicaccion, la Academia, o la propia comunidad) para asegurar las
condiciones de salud de las personas, y para que, igualmente, se limiten
dichos poderes a la hora de restringir la libertad personal, la libertad u
otros bienes o intereses dignos también de proteccion en favor del bien
comun.

Analisis del sistema legal

El ordenamiento juridico espaiiol no ha incorporado explicitamente
el deber de vacunacién, no existiendo ninguna norma juridica con-
creta que establezca que los poderes publicos puedan exigir de los
ciudadanos que acepten ser vacunados. Si se entiende por otra parte
que existe base legal suficiente que daria a los poderes publicos com-
petentes la capacidad para que adoptaran la decision de la vacunacion
forzosa en determinados supeustos especificos, y fundamentalmente,
en caso de epidemias. Sin embargo, fuera del ambito de las epidemias,
la urgencia, o necesidades sanitarias, tal alternativa muestra bastantes
dudas; lo que resulta en un contrasentido, porque si se trata de evitar
una epidemia ;como puede admitirse en buena logica que s6lo pueda
implementarse una medida forzosa de vacunacién en una epidemia
ya instalada?

Como ejemplo de sentencias concretas citaremos dos. La primera
del Tribunal Superior de Justicia de Cataluia (el 28 de marzo de 2000)
que determinaba: “La convivencia en un Estado social y democratico
de Derecho supone, no sélo el respeto de los derechos individuales a
titulo personal, sino también que su ejercicio no menoscabe el derecho
del resto de la sociedad que se rige por unas pautas de conducta que
busca el interés general. Asi pues, no estamos aqui ante la vulneracion



del derecho a la educacion, de lo que es buena prueba la admision del
menor en la escuela, sino ante el incumplimiento de unas obligacio-
nes que tienen como finalidad la prevencion de enfermedades, y que se
traducen en la prdctica en la exigencia de acreditar las vacunaciones
sistemdticas que le corresponden por su edad, que responde a la idea de
proteger la inmunidad del grupo que, ademas de proteger del contagio
a los individuos no vacunados por contraindicaciones individuales,
permite la eliminacion de la enfermedad en un area geografica deter-
minada, e incluso a nivel mundial”. Este caso versaba sobre la decision
adoptada por una Comision Escolar de dejar sin efecto la matricula
de una estudiante cuyos padres habian rechazado que fuera vacunada,
siendo dicho requisito necesario para el ingreso en el centro escolar.

La segunda sentencia se refiere a la sentencia 134/2002 del Tribu-
nal Superior de Justicia de La Rioja, Sala de lo Contencioso Admi-
nistrativo, del 2 de abril de 2002 que , entre otroas consideraciones,
explicita: “...nada impide tal opcién alternativa y nada obliga a una
vacunacion que se rechaza...no puede desconocerse la potestad de la
Administacién para imponer tal exigencia a quien pretenda acogerse
a los servicios de guarderia, negando la admisién a los nifilos que no
la cumplan, dado que la medida profildtica aplicada resulta sanitaria-
mente recomendable para la salud de todos los componentes del grupo...
Resulto conforme a Derecho denegar la admision de éste a la Guarderia
infantil si se incumplié el requisito del sometimiento a la vacunacion
oficial normativamente impuesta a tal fin”.

sEs suficiente una regulacion nacional?

Siguiendo una actitud que se sigue generalmente hoy en Europa en
el campo de la Salud Publica, dirigida a abandonar las intervenciones
obligatorias para un determinado nimero de politicas preventivas,
en favor de una aproximacién basada principalmente en la educa-
cidén sanitaria y la promocién de la determinacién personal de los
pacientes, el actual intento de suprimir la oferta obligatoria de ciertas
vacunas dentro del programa nacional de inmunizacién infantil estd
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do en Italia. Las siguientes tablas muestran la situacién en 2010

crecien

de la vacunacioén infantil en la Unién Europea, incluyendo Noruega

e Islandia.
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Es cierto que una férmula legal de vacunacién obligatoria genera
cierta incertidumbre acerca de su eficacia real y, sobre todo, acerca
de su incidencia el la posicion negativa de cierta poblacion hacia las
vacunas. Algunos sectores consideran que la implantacion de dicha
vacunacion obligatoria puede provocar una reaccién aun mas contra-
ria a las vacunas. Por otro lado, los modelos basados en la informacion
y la educacion de la poblacidn sobre los beneficios de las vacunas han
fracasado en algunos paises. A este respecto, el caso de Estados Unidos
es paradigmatico. Ya que desde una férmula algo permisiva, basada
en la educacion y en la informacion, se avanza ahora hacia un sistema
de vacunacion obligatoria.

Para ello, aparecen en primer lugar, la promocién de medidas de
educacidn e informacidn a la poblacion sobre los beneficios de las
vacunas y su utilidad como instrumento basico de proteccion de la
salud publica. Entre dichas medidas deberian potenciarse aquellas
que permitan concienciar a la poblacion acerca de la no desapa-
ricion de determinadas enfermedades que se evitan precisamente
con la vacunacion. Se percibe que la poblacién da por extinguidas
determinadas enfermedades, sin apreciar que realmente la enfer-
medad sigue presente aunque sin efectos en la salud de las personas
por la eficacia de las vacunas. A este respecto, cuanto mayor sea la
distancia temporal en relacion a las epidemias que nos asolaron
hace unas décadas mayor debe ser el esfuerzo de los poderes publi-
cos por recordar la importancia que en materia de salud publica
tienen las vacunas.

En segundo lugar, encontrariamos las politicas publicas de vacu-
nacién basadas en incentivos, lo que conecta con uno de los térmi-
nos en lengua inglesa que recientemente se ha convertido en una
expresion muy habitual al hablar de medidas de promocién de la
salud publica como son los denominados nudges. En su traduccion
a nuestra lengua seria algo asi como “dar un pequefio empujon’,
es decir, animar a alguien a cambiar determinadas conductas por
otras mas saludables con pequefios incentivos que permitan presu-
mir que el sujeto conserva gran parte de su libertad en la eleccion.



Este término, en el sentido que venimos comentando, se atribuye a
Sunstein y Thaler que definen el término nudge como “any aspect of
the choice architecture that alters people’s behaviour in a predictable
way without forbidding any options or significantly changing their
economic incentives. To count as a mere nudge, the intervention
must be easy and cheap to avoid. Nudges are not mandates. Putting
the fruit at eye level counts as a nudge”. Se trata de intervenciones
que animan al sujeto a actuar en determinada direccion (véase, en
nuestro caso, aceptando ser vacunado) pero permitiendo igualmente
que el sujeto acttie de acuerdo con su propio interés y libertad. Para
ser considerado como tal, debe necesariamente preservar la libertad
de eleccién del individuo.

Este seria el caso de Australia, que ofrece incentivos financieros
para lograr cumplir las tasas exigidas de vacunacion. Los padres
reciben un pago exento de impuestos de 129 ddlares australianos
por cada nifio entre los 18 y 24 meses que cumple con los requisitos
de inmunizacidn; y lo mismo entre los 4 y 5 ailos de edad. El nivel
de vacunacidn fue para el primer afio de edad, del 94% en 2001,
comparado con el 75% en 1997. Lo que demuestra que los incenti-
vos contribuyen a altas tasas de inmunizacioén, incluso aunque no
exista una legislacion que relacione la entrada en la escuela con la
vacunacion. Los factores culturales pueden también contribuir a la
aceptacion de este tipo de medidas, en tanto que Australia ha tenido
desde siempre una cultura de aceptar las legislaciones que favorecen
el bienestar publico.

Lituania aparece también como un caso especial. En este pais se
exige a los profesionales de la salud que pidan la conformidad por
escrito de aquellas personas que declinan ser vacunadas. Y en tal
caso, estos profesionales han de explicar a dichas personas con todo
detalle las consecuencias que dicha decisiéon puede tener sobre la
salud. Y si tales personas persisten en su actitud han de firmar un
documento expreso.

La principal critica que reciben dichas medidas de incentivos es que
se ha planteado que esta estrategia inicamente ofrece resultados posi-
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tivos en el corto plazo y que normalmente desaparecen en el medio
o largo plazo. Otro problema que presenta esta iniciativa es que en
muchas ocasiones involucra tan s6lo a personas que ya, por si mismos,
tienen cierta predisposicion o se muestran dispuestos a aceptar las
vacunas aunque tengan ciertas dudas, quedando fuera aquellos que
realmente pueden representar un problema para el sistema. También
se ha apuntado que este tipo de medidas afecta a la solidaridad y que
no crean una verdadera conciencia individual frente al problema. El
individuo seguira la conducta que es objeto de incentivo no porque
haya desarrollado una verdadera conciencia sobre la necesidad ética
de la conducta, sino tan sélo sobre la base del interés individual en
el incentivo.

La perspectiva ética

La vacunacion obligatoria debe considerarse éticamente cuestio-
nable en tanto que viola la autonomia de la persona. Si bien, en el
caso de la gripe, por ejemplo, la autonomia de los trabajadores de la
salud entra en conflicto con el interés de los pacientes. Estos han de
estar en primer lugar, como sucede en otros casos. Por ejemplo, a un
sanitario infectado de SIDA o de hepatitis no se le permite practicar
operaciones.

En el futuro, las campaifias que incluyan uinicamente los aspec-
tos educativos o la promocién de la vacunacion no tendran gran-
des impactos en las tasas de vacunacién. Por ejemplo, se necesitan
estudios adicionales para determinar los componentes apropiados y
las combinaciones de componentes de las campanas de vacunacion
contra la gripe.

Junto a dichas actuaciones hay que seguir trabajando por parte de
los poderes publicos en la adopcién de otras importantes medidas,
tales como la coordinacién de los calendarios vacunales entre Comu-
nidades Auténomas para evitar alteraciones o divergencias entre ellos.
Asi como mecanismos de informacion que eviten alertas sanitarias en
relacion con las vacunas que carezcan de fundamento cientifico, que



acaban generando alarmas sociales que traen Unicamente en conse-
cuencia la pérdida de confianza en las instituciones responsables que
han de velar por la salud publica. A lo que hay que afiadir el respeto
y la adecuada comunicacién con las personas o comunidades que
rechazan las vacunas por motivos religiosos, filosoficos o ideoldgicos,
advirtiéndoles de las responsabilidades que asumen y de las medidas
que podrian llegar a adoptarse en caso de riesgo grave para la salud
publica.
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‘ Andrea RAPPAGLIOSI

Vacunas en el siglo xx1

Presidente, Vaccines Europe

accines Europe es un grupo empresarial perteneciente a EFPIA

(European Federation of Phamaceutical Industries and Associa-
tions) que representa a las compaiias globales que investigan en este
campo, asi como otras companias menores que operan en Europa =
(SMEs) tal como muestra la Figura 1.
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Figura 1. Miembros de Vaccines Europe.
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Este grupo empresarial mantiene el 79% de su produccion en Euro-
pa, de la cual el 91% se exporta fuera del continente europeo. El 15%
de los ingresos se invierte en proyectos de I+D, estando el 50% de los
proyectos desarrollados en Europa. El 44% de las exportaciones de
Vaccines Europe se dirige a grupos humanitarios, lo que representa
unicamente un 4% de los ingresos. E1 65% de los empleados en Europa
estan dedicados a tareas de investigacion.

Las vacunas, aparte de sus efectos positivos sobre la salud como
muestra la Figura 2, tienen un importante impacto econémico: por

DIPHTHERIA

H. INFLUENZA

HEPATITIS B

MEASLES

Humrs
PEI‘UUSSIS
FNEUMOCQCCAL DISEASE
509
CONBENITA!. RUBELLA
SMALLPOX

TETANUS

VARICELLA

Figura 2. Efectos de la vacunacion en un importante nimero
de enfermedades (datos de Estados Unidos).
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cada dolar que se invierte en la vacunacion durante la infancia se aho-
rran 3 dolares en impuestos y mas de 10 délares en otros conceptos
sociales.

Las vacunas son un medio muy eficaz para el control y disemina-
cién de muchas enfermedades, creando una barrera de protecciéon
a toda la sociedad. Su efecto, sin embargo, es muy dependiente
de los programas de vacunacién y de la amplitud de los mismos
(Figura 3).
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Figura 3. Proceso de proteccion de las vacunas
contra la diseminaciéon de enfermedades.
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La politicas de prevencién por vacunacién (Vaccines Prevention
Diseases, o VPD) estan disminuyendo en Europa. Existen en algunas
zonas cierta prevencion en contra de las vacunas lo que puede traer
serias consecuencias sobre la salud de la poblacion; existiendo una
distribucién muy heterogénea en Europa de acuerdo con las diferen-
tes regiones y paises en los Programas Nacionales de Inmunizacion
(National Immunization Programmes, o NIP), especialmente en per-
sonas de edad. Algo que se contradice con la presién proveniente de
las migraciones. El gasto en prevencion es del 2,7% de media del total
de gasto sanitario en los paises de la OCDE. Una cifra a todas luces
muy pequeiia (Figura 4).
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Figura 4. Gasto en prevencion sanitaria por paises.

Sin embargo, las vacunas son un remedio para la salud en todas las
edades de la vida, como muestra la Figura 5.
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Figura 5. Programas de vacunacion en el ciclo vital.

Al igual que lo es de acuerdo con la situacion de cada sociedad

(Figura 6).
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Es recomendable, por tanto, desarrollar un programa coherente en
Europa que:

« Reconozca el impacto positivo de la vacunacion y el papel esen-
cial de la industria.

» Reconozca los riesgos y las consecuencias de la actual situacion
de presion en los precios, la imperfeccion de los mercados con
un unico comprador (mercado monopsonio), etc.

» Reenfocar los objetivos globales de salud y el ecosistema de la
vacunacion.

o Premiar la calidad, la seguridad en la distribucion, la innovacion,
etc., y el impacto de todo ello en la salud de la poblacién.

« Alinear los incentivos y las métricas publicas de salud no sélo
desde la politica de precios.



SEUNORA SB[ 9P
BOIG91RI)SO
eouelIodWI BT °T]






‘ Pedro ALSINA

La importancia
estratégica de las vacunas

Las vacunas tienen una indudable importancia por su impacto
positivo en la salud de la poblacién, pero ademas son estratégicas
desde otros puntos de vista que podemos resumir en cuatro grandes
pilares:

1. La existencia de una demanda de vacunas ya existentes contra
enfermedades prevenibles y que son la base de los programas de
vacunacion y de las diferentes estrategias globales para el control,
eliminacién y erradicacion de las mismas.

2. Lanecesidad de incrementar la cobertura global no sélo la infan-
til, sino también la de los adultos y mayores.

3. Las vacunas prometen soluciones a enfermedades mayoritarias
y de gran impacto social, como el Alzheimer y otras como la
malaria, tuberculosis o el sida.

4. Recientes crisis como la aparicion de la gripe aviar, SARS,
Coronavirus MERS o la cada vez mads creciente amenaza de
bioterrorismo respaldan la importancia que pueden tener las
vacunas.
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Demanda de vacunas ya existentes

Comenzaré contando una historia que nos sonara familiar:

e 1976, en Fort Dix un soldado ingresa en enfermeria por cuadro
febril. A los pocos dias fallece. Varios companeros enferman tam-
bién pero de forma leve.

e Semanas mds tarde los CDC confirman que el virus causante es
un virus gripal A/HINI de origen porcino.

e Tras amplios debates se decide vacunar masivamente a la po-
blacién.

e Las farmacéuticas dijeron que dadas las circunstancias de pre-
mura de tiempo no podian responsabilizarse de la seguridad.

e Gerald Ford, entonces Presidente, acepté la responsabilidad y
exonerd a las farmacéuticas (“I'm gambling with dollars, not with
human lives”).

¢ 40 millones de ciudadanos vacunados y un aumento inusual de la
incidencia de Guillain- Barré entre los mismos fue el balance, por
no hablar de la cantidad de demandas a las que tuvo que hacer
frente el gobierno de los EEUU.

Los eventos asociados a la gripe porcina de 1976-1977 predijeron el
colapso progresivo de la industria de vacunas en EEUU. Los factores
que ayudaron al colapso fueron:

e Lasvacunas requieren un gran esfuerzo y paciencia por parte de
las empresas: largos y complejos ciclos de produccién por tratarse
de biotecnologia.

e Reglamentos muy estrictos en materia de seguridad: las vacunas
se aplican a sujetos sanos por lo que los estandares son mas exi-
gentes que los de los farmacos convencionales.

e Las vacunas reportaban un bajo nivel de ganancias: precios bajos,
escasa predictibilidad en el mercado y el permanente riesgo de
escasez de vacunas por problemas en los procesos productivos
pusieron el resto.



El resultado fue que de 26 fabricantes de vacunas que habia en los
EEUU antes de la década de los setenta, quedaron solamente 4 en la
década de los ochenta.

Bien, pues esta situacion persiste en nuestros dias, solo hay 4 gran-
des fabricantes de vacunas a nivel global, aunque luego haya produc-
tores locales. La tendencia en los ultimos afos ha sido la concentra-
cién por la desmotivaciéon de algunas companias que han decidido
abandonar este sector.

Es un asunto muy preocupante puesto que pone en riesgo la salud
mundial.

Estamos viendo como debido a que sélo hay dos fabricantes de
vacunas conteniendo tosferina nos encontramos en una complicada
situacion debido a diferentes factores:

e Problemas de producciéon de ambos.

e Falta de predictibilidad en el mercado debido al uso de diferentes
pautas de vacunacién y de diferentes vacunas conteniendo tos-
ferina (hexavalentes, pentavalentes, tetravalentes y trivalentes).

¢ Incremento de la demanda por implementacion de nuevas estra-
tegias, por ejemplo la vacunacién de embarazadas.

e Se ha relacionado a veces con el modelo de compra que impone
precios muy bajos, pero no es asi porque afecta globalmente a
todos los mercados.

Un estudio de David Ridley de la Universidad de Duke seniala que
entre 2004 y 2014 tres vacunas de veintidés dieron falta de sumi-
nistro en EEUU. Segun este estudio las vacunas con precios mas
bajos son mds propensas a tener este problema que las de precios
mas elevados.

Es algo a tener en cuenta porque si aumentan los precios de las
vacunas no tendremos producto mafiana, porque no lo tenemos,
pero el mercado sera mas atractivo y mas compaiiias invertiran en ¢l
revirtiendo la tendencia. Existe una falsa creencia de que las vacunas
siempre estaran “ahi’, pero desgraciadamente no es asi.
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Expertos estadounidenses creen que en un futuro habra un sistema
en el que el Gobierno garantice en parte los precios para fomentar que
los productores de vacunas, en especial de vacunas contra la gripe,
permanezcan en el negocio. El mercado de la gripe es particularmente
complicado porque las vacunas se formulan cada afo en base a la cepa
del virus que se espera sea dominante. No pueden ser almacenadas
si no se utilizan.

Las demandas judiciales interpuestas contra los fabricantes de
vacunas alegando que sus productos habian provocado dafios en los
pacientes fue otro de los motivos por el que los fabricantes comenza-
ron a tener dudas sobre mantener la produccion.

Las vacunas podrian llegar a millones de pacientes y la mera posibi-
lidad de que se dictara una sentencia desfavorable suponia una ruina
para la empresa fabricante.

En el caso de vacunas ampliamente difundidas, la empresa asumia
un riesgo inmenso si las cosas salian mal: la propia empresa estaba
en juego. Esto no incentivaba precisamente a investigar y desarrollar
cierto tipos de vacunas, ni tampoco las actividades de produccion y
comercializacion.

En 1986, el Congreso de los EEUU creaba el Vaccine Injury Com-
pensation Program (VICP), que establecia un sistema para compensar

Total of Vaccine Injury Compensation by Year
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a aquellos que pudiesen haber sufrido efectos negativos como conse-
cuencia de las vacunas rutinarias para nifos. El programa fue dise-
flado para limitar y delimitar las responsabilidades de los fabricantes
de vacunas.

El mayor obstaculo al que se enfrentan los fabricantes de vacunas
es que el riesgo que asumen no es compensado con altas retribu-
ciones, ya que sus productos los venden en grandes volumenes a
los gobiernos y otras autoridades sanitarias, incluyendo agencias
humanitarias.

Estos “grandes” compradores tienen capacidad para negociar
bajos precios. En Estados Unidos el Gobierno esta comprando la
mitad de las vacunas para nifos, y los fabricantes de vacunas se ven
mas o menos obligados a aceptar unos precios que son muy bajos.
Posiblemente sea muy dificil llevar a cabo actividades de investiga-
cién y desarrollo sin preocuparse del bajo precio que vas a conseguir
con ello.

Esperemos que las vacunas no sigan el mismo camino que los
antibidticos y aprendamos de los errores del pasado para no volver a
cometerlos.

La necesidad de incrementar la cobertura global

En general las tasas de vacunacién infantil son buenas, con algin
que otro problema debido a los movimientos anti-vacunas.

Especial atencion merecen las campaias globales para la erradica-
cién de enfermedades como fueron los exitosos casos de la viruela y
la peste vacuna africana y en la actualidad, el de la poliomielitis que
estd a las puertas de conseguirse.

De muy importante podriamos calificar la necesidad de incremen-
tar las coberturas en los adultos y mayores, no sélo con las vacunas de
recuerdo sino con las destinadas a grupos de riesgo, como es el caso
de la vacuna antigripal.

Este ultimo punto tiene una doble vertiente, la de resultados en
salud por una mayor cobertura y la de incrementar a la vez la capaci-
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dad global de produccién que seria de especial importancia en casos
de pandemias.

Evolucion de la capacidad de produccion de la vacuna
antigripal en el mundo *
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La capacidad de produccién, como vemos en la gréfica era de 350
millones de dosis en 2006 y de 1.400 en 2011, siendo el objetivo para
2015 de 1.700. Dado que dos fabricantes han abandonado el negocio
de las vacunas (incluyendo la antigripal) la capacidad actual esta de
nuevo en niveles del 2011.

Otro elemento muy importante, esta vez para la Unién Europea es
que el 79% de las vacunas que se consumen en el mundo se fabrican en
este territorio y que el 40% de esta produccion se destina a programas
de vacunacion en paises del tercer mundo compradas a precios muy
reducidos por GAVI, UNICEF, etc.

Las vacunas prometen soluciones a
enfermedades mayoritarias

En efecto, existen serias esperanzas de que las vacunas sean la solu-
cién a muchas enfermedades. En la actualidad sabemos que mas del
20% de los canceres tienen un origen infeccioso, ya sea por un virus,



una bacteria o un parasito. Tales son los casos del hepatocarcinoma y
el virus de la hepatitis B, el cancer de cuello de utero y el virus del papi-
loma humano, el cancer gastrico y el Helycobacter pilorii o el cancer
de vejiga y los eschistosomas. En todos los casos en que la infeccién
previa sea condicion necesaria aunque no suficiente, el papel de las
vacunas serd primordial en la prevencion.

Hay nuevos sospechosos como es el caso de los poliomavirus y el
cancer colorrectal. Por el momento sabemos que hay una correla-
cién epidemioldgica entre el consumo de carnes rojas poco hechas
y la mayor incidencia de esta patologia y los estudios muestran la
presencia de estos virus en la carne. Es una buena base para seguir
investigando.

Algunas evidencias hacen sospechar que el Alzheimer y el Parkin-
son puedan tener un origen priénico ya que en ambos casos encontra-
mos proteinas con un repliegue anémalo, como son la proteina beta
amiloide y la Alfa-synucleina, pero habra que profundizar mucho mas
en la comprension del origen.
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Recientes crisis: pandemias y bioterrorismo
Pandemias

Los virus emergentes que carecen de tratamiento especifico o de
vacuna representan una gran amenaza No hay mas que consultar las

webs de la OMS o de los CDC para ver los brotes epidémicos que se
estan produciendo en tiempo real.
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En 2015 a través de un viajero se provocé un brote de coronavirus
MERS en Arabia Saudi y que se extendi6 a Corea del Sur. Representa
una amenaza porque su reservorio es el dromedario y desde su aisla-
miento se han contabilizado alrededor de 1.800 casos en 27 paises y
unas 681 muertes.

En 2016 ya ha habido casos de poliovirus en Laos, un par de cepas
de gripe aviar en China y fiebre de Lassa en Nigeria (asociado a una
mortalidad del 50%), ademas de los dltimos coletazos del ébola en
Sierra Leona. Y por supuesto, el virus del Zika, el ultimo que ha roto
esa aparente normalidad para colocarse en la primera fila de la actua-
lidad internacional.

Tras la decision de la OMS de elevar el actual brote de zika a la
categoria de emergencia de salud publica, y con la crisis del ébola
aun fresca en la memoria, tal vez haya quien piense que estamos asis-
tiendo a amenazas inéditas. Y sin embargo no es un problema nue-
vo. La lista de los virus que han emergido en Europa en las tltimas
dos o tres décadas es muy extensa: hepatitis A, B, C y E, varios virus
de la gripe, el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), virus del
Nilo Occidental (WNV), Chikungunya, virus de Usutu, norovirus y
otros enterovirus humanos como el EV71, el coronavirus del SARS y
algunos virus animales, ademas del resurgimiento del dengue en las
regiones mediterraneas.

A medida que crecen la densidad de poblacion, la urbanizacién y el
transporte global, el riesgo de dispersion de enfermedades aumenta.
Los viajes y el turismo son las claves mas frecuentes de las enferme-
dades infecciosas emergentes.

El transporte humano también extiende los vectores transmiso-
res de algunos de estos patégenos, sobre todo los mosquitos. En
Europa la preocupacion se centra en el Aedes albopictus o mosquito
tigre, un insecto invasor que sirve de vector al dengue, al chikun-
gunyay, probablemente, al Zika. El mosquito tigre se introdujo en
Europay EEUU hace unos 20 afios y atin esta en fase de expansion.
Se ha instalado en la cuenca mediterranea, incluyendo el litoral
espaiol. El dengue es una amenaza por su amplia distribucion



mundial y por la posibilidad de que una persona infectada sufra
dengue hemorragico.

El virus de la Fiebre del Valle del Rift (RVF) fue aislado por primera
vez en Kenia en 1931 y afecta sobre todo al ganado, aunque puede
transmitirse a las personas por el contacto con sangre o leche de ani-
males infectados o por la picadura de mosquitos. En los humanos
suele cursar solo con una fiebre pasajera, pero en uno de cada 100
pacientes deriva hacia una fiebre hemorrégica letal. En su region de
origen, el Africa subsahariana, ha ocasionado varios brotes con una
balance de mas de 2.000 muertes.

Un motivo que hace del virus RVF un posible riesgo para Europa
es que uno de sus vectores potenciales es el mosquito Culex pipiens,
el mds comun en nuestro continente. Cada patdgeno tiene un riesgo
diferente, si bien todos ellos son emergentes y pueden afectar a mucha
gente.

Y a todo ello se afiade la posibilidad de que resurja el fantasma del
ébola o de parientes suyos como el marburgo. En 2011 se detecté un
nuevo virus de esta familia en cadaveres de murciélagos hallados en
la Cueva del Lloviu, en Asturias.

Bioterrorismo

Los ataques con armas bioldgicas no son un elemento del terroris-
mo actual, ya hay conocimiento de su uso en el pasado

e Siglo viaC Asirios. Envenenaban los pozos de agua potable con
cornezuelo del centeno (Claviceps purpurea) provocando el ergo-
tismo.

e Siglo 1v aC Escitas. Sus arqueros untaban las flechas con sangre,
estiércol o restos de cadaveres en descomposicion.

e Legiones romanas. Arrojaban cadaveres de animales en los pozos
donde se abastecian de agua los ejércitos enemigos.

e Tartaros. Lanzaban cadaveres de muertos por peste bubdnica con
las catapultas al interior de las ciudades sitiadas.
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Viruela

La viruela derrocé a los imperios inca, hitita y azteca.

En el siglo xv111 produjo 400.000 muertos anuales en Europayla
tercera parte de los supervivientes quedaron ciegos.

Sin tratamiento (antirretrovirales) su mortalidad es del 30%.

Se erradico en 1980.

El ultimo caso de infeccién natural se produjo en Somalia en
1977.

En 1999 se decidi6 la destruccion de las cepas de viruela que se
conservaban en USA y en la antigua URSS. Se produjo una mora-
toria para investigar nuevas vacunas, ensayar firmacos ... y por
las dudas que habia sobre si el terrorismo internacional pudiera
tener en su poder cepas.

Es facilmente diseminable via aérea, por ello el lugar mas vulne-
rable de una gran ciudad es la red de metro ya que las corrientes
que se crean favorecerian la dispersion. Bastaria un reducido
grupo de terroristas que se introdujeran en las redes de metro
de las principales ciudades para causar el caos. Al cabo de unas
semanas comenzarian a aparecer los casos y la diseminacion de
la enfermedad seria ya imparable.

La transmision es persona a persona, o por ropas de vestir o de
cama.

Desde 1979 no se ha vacunado nadie. Los ancianos y adultos
mayores son los que estan vacunados.

La vacuna clasica de viruela no tiene el perfil de seguridad al que
estamos acostumbrados con las vacunas que se emplean hoy en
dia. Se produciria un caso de reaccién adversa grave en 1 de cada
150.000 vacunados y 1 de muerte por cada 500.000 vacunados.
Esto es debido a que al dejar de vacunarse por la erradicacion
de la enfermedad se par¢ la investigacion para mejorar la segu-
ridad de la vacuna. Estas cifras hacen que el riesgo de vacunar
s6lo fuera asumible cuando la enfermedad todavia existia. En la
actualidad el riesgo ligado a la vacunacion es superior al riesgo de



adquirir la enfermedad. Segutn la experiencia previa a la erradi-
cacidn, la vacuna confiere una proteccion hasta 50 afios después.

e Hay que almacenar esta vacuna por si hay un ataque y desarrollar
las nuevas vacunas recombinantes.

Queda clara la importante dimension estratégica que las vacunas

han tenido, tienen y tendran para la poblacidn, las compaiiias biofar-
macéuticas y para las autoridades sanitarias.
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‘ José JAVIER CASTRODEZA

La importancia
estratégica de las vacunas
en el Sistema Nacional

de Salud

Secretario General de Sanidad y Consumo

Introduccion

La vacunacion es la forma mds sencilla, segura y efectiva de prevenir
ciertas enfermedades infecciosas. Es una de las medidas de mayor
impacto en Salud Publica, pues ha conseguido la erradicacion de la
viruela (1979); proxima erradicacion de la poliomielitis; existen objeti-
vos de eliminacién de sarampion, rubéola y SRC (AMR, EMR, EUR),
y objetivos de control de otras enfermedades (difteria, parotiditis, tos-
ferina, enfermedad invasora por Hib).

Los objetivos de la vacunacion son de tres tipos:

1. Control, para la disminucion de la transmisiéon de una enferme-
dad y de su incidencia.

2. Eliminacién: desaparicion de la transmisiéon de una enfermedad
en un drea geografica.

3. Erradicacion: desaparicion de una enfermedad infecciosa en
todos los paises del mundo debido al cese irreversible de la trans-
mision del agente causal.
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La Figura 1 muestra la historia del calendario vacunal en Espana.
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Figura 1. Calendario vacunal en Espana.

Politica de vacunacion del Consejo
= Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

(CISNS)

La Figura 2 muestra el esquema de funcionamiento del CISNS, cuya
funcién primordial es la elaboracién de propuestas de recomenda-

Consejo Interterritorial { Politicas Basicas de Salud

del Sistema Nacional de comunes
Salud (1986) Ministro y Consejeros Sanidad
Programas Salud Publica
Comisidn de Sslud — 1. DG Salud Publica MSSS! y DGSPs
Publica (1992) CCAA
*1' T Programas de Vacunacién
Ponencia de Programas y Comité Técnico
REGE VSTt Representantes Adm Central, CCAA
(1991) A

y varias instituciones

Figura 2. Esquema de funcionamiento del CISNS.
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ciones para todo el Estado espanol. La evolucién de las diferentes
propuestas se muestra en la Figura 3.

* MnCC
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Figura 3. Evolucion de las recomendaciones vacunales del CISNS.

Actualmente, el calendario de vacunacién comun recomendado por
el CISNS para 2016 se muestra en la Figura 4. La Figura 5 indica el
programa previsto para 2017.

VACUNACION
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Figura 4. Calendario vacunal en Espafa para 2016.
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Otros paises muestran diferencias que se adaptan a las necesidades

de cada uno de ellos. Las Figuras 6, 7 y 8 indican, respectivamente, los

programas vacunales para Italia, Reino Unido y Francia.
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En el caso de la vacunacién a lo largo de toda la vida en compa-
racion con la vacunacion del adulto, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud aprobé en 2004 las recomendaciones de
vacunacién para adultos, que se actualizaron en 2009 para difteria y
tétanos. A lo que se afladieron los programas de vacunacioén en grupos
de riesgo: frente a varicela y el neumococo en 2015. Adicionalmente,
se incluyeron recomendaciones de vacunacién a partir de los 5y mas
afos de edad.

Participacion de agentes

En los programas de vacunacion participan ademas otros agentes.
Ya sean expertos designados por las Comunidades Auténomas y las
sociedades cientificas o la aportacion de documentos de recomenda-
ciones dirigidos a la poblacion general y a los profesionales sanitarios.
Todo ello ayuda al Ministerio de Sanidad en sus programas divulga-
tivos: en el caso de mujeres embarazadas (Figura 9), o en programas
de vacunacién infantil (Figura 10).

Sonte avaumation
nte a la »
i - ENFERMEDAD € 'x% T
(ﬁ} y < MENINGOCOCICA por ” FRENTE A LA
/ . || serocruPo B PREGUNTASY RESPUESTAS ENFERMEDAD :
PREGUNTASY RESPUESTAS A,‘i VACUNACION FRENTE /. INPIIEVNAISN:RC:\COCICA
VACUNACION A LA,TOSFERINA ::'\[ :-?R iEROGRUPOB
DE LPI TOSFERINA EN EMBARAZADAS e )
EN EMBARAZADAS PARA
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SANITARIOS
@ N 0o [ EEE= % 0. o === Ty

Figura 9. Ejemplos de programas de divulgacion del Ministerio
del Sanidad y Consumo dirigidos a mujeres embarazadas.
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Figura 10. Ejemplos de programas de divulgacion del Ministerio
del Sanidad y Consumo dirigidos a vacunacién infantil.

Todas estas iniciativas y la coordinacién a nivel del Estado han trai-
do en la Legislatura pasada unos importantes ahorros como indica la
Figura 11 (datos a febrero de 2015).
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Proximos pasos
Como actividades a corto plazo se encuentran, principalmente:

1. Profesionales sanitarios como ejemplo en los programas de
vacunacion.

2. Unificar los mensajes.

3. Tener herramientas comunes de difusion de los mensajes.

4. Reforzar la formacién en vacunas.

Para ello:

1. Sera esencial establecer un objetivo para cada programa de vacu-
nacioén y su evaluacion.

2. Los programas de vacunacion se deberan establecer de manera
coordinada.

3. En la definicion estratégica de los programas de vacunaciéon
habra de tener una perspectiva de globalizacion.

4. Se deberan afrontar las recomendaciones con ética y responsa-
bilidad.
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‘ Nuria GARRIDO CUENCA

El valor estratégico de
las vacunas: perspectiva
juridica

Catedratica de Derecho Administrativo de la Universidad Castilla
La Mancha

a exposicion se centrd en analizar las causas y posibles soluciones a

la paradoja que supone la evidencia cientifica incontestable sobre
la aportacion de las vacunas a la salud global y las controversias que se
vienen generando en la agenda social de los tiltimos tiempos sobre la
cuestion, causando desconcierto y confusién en la poblacion, dudas
entre los mismos profesionales sanitarios, un rebrote de los movi-
mientos antivacunas y, en definitiva, mermando la confianza en la
vacunacion y provocando un escepticismo todavia no alarmante pero
que merece una seria reflexion.

Poner en valor ante la sociedad la importancia de seguir avanzando
en investigacion y consolidar el éxito de nuestra politica vacunal exige
tomar conciencia de las amenazas que suponen la desinformacion,
las sospechas sobre los lobbies farmacéuticos, la avida entrada de los
medios de comunicacion, la relevancia y los riesgos de la explosion
de las redes sociales y las nuevas tecnologias de la informacién en
general que, unas veces por exceso de informacidn, otras por defecto,
las mas por la busqueda del titular impactante, pueden conducir a
conclusiones erréneas y terminar convirtiéndose en “conocimiento” y

| Nuria GARRIDO CUENCA |

67



68

asentarse en la poblacion. La duda vacunal es un fendmeno emergente
y complejo que estd reclamando el liderazgo eficaz de las autoridades
competentes, una respuesta social y democrdtica que ponga el acento en
la participacion consensuada, la calidad de la informacion y la trans-
parencia del proceso decisional.

Implementar la transparencia en el mercado, en las politicas esta-
tales y en la investigacion se ha convertido en los tiltimos afios en el
primer reto estratégico global en materia de vacunacion, tanto para los
organismos internacionales (OMS, ONU), las sociedades cientificas y la
sociedad civil (el llamado tercer sector). Asi lo ha senalado el Plan de
Accion Mundial OMS sobre vacunas de 2012 y sus informes anuales
de evaluacion, insistiendo en la transparencia en materia de gasto
e inversion y la visibilidad de los ensayos clinicos; el disefio de un
modelo de procedimiento publicado en el Informe de la OMS de
2014 “De la decision a la implementacién y el monitoreo en materia
vacunal”; los Informes de la UE de diciembre de 2014 y 2015 sobre
transparencia en la fijacién de precios y la relevancia de las campanas
informativas para detener la duda vacunal; entre otros.

Aunque seria deseable una cierta armonizacion del complejo proceso
decisional sobre las vacunas a nivel europeo e incluso mundial, creo que
hay que comenzar asentando nuestro sistema institucional y normati-
vo, que ya contiene unas solidas bases para hacer realidad el derecho
constitucional y legal a la informacion, del que la transparencia seria
un pilar esencial. Un derecho de ciudadania que exige unas decisiones
politicas y administrativas informadas, de calidad, veraces, completas,
contrastadas y de facil accesibilidad.

Nuestro ordenamiento juridico, especialmente en materia sanitaria,
contiene las reglas esenciales para desarrollar estos principios. Desde el
punto de vista procedimental, el documento de la Ponencia de Vacu-
nas “Criterios de evaluacion para fundamentar modificaciones en el
programa de vacunacion en Espana’, de 2011 constituye el marco para
un proceso sistematico y objetivo de evaluacion basado en la traza-
bilidad y transparencia de las decisiones. A este habria que incorpo-
rar, al menos, medidas de supervision, responsabilidad y rendicién



de cuentas, reevaluacion, monitoreo y registro, trasmisibilidad de la
declaracion de efectos adversos e insistir en la debida publicidad del
procedimiento, la accesibilidad e interoperabilidad de datos. Pero
sobre todo, es exigible el cumplimiento transparente de este procedi-
miento a las autoridades competentes, uno de los principales déficits
de nuestro sistema de toma de decisiones.

Desde el punto de vista organizativo, resulta un imponderable la
creacion de un Consejo Asesor de Vacunas a nivel nacional, como orga-
no colegiado de expertos que incorpore al proceso evidencia cientifica,
técnica y profesional, afiadiendo, junto a los érganos administrativos y
politicos que hoy toman las decisiones en el seno de la Ponencia de Vacu-
nas y el Consejo Interterritorial, a las sociedades cientificas, los pacien-
tes y la propia industria farmacéutica. Las decisiones consensuadas y
participadas con la presencia de todos los interesados debe esmerar
la garantia de objetividad y transparencia, por lo que es exigible el
desarrollo normativo del art.11 de la Ley general de Salud Publica,
que regula los grupos y los conflictos de intereses. Se debe insistir
en la conveniencia de esta propuesta ante el previsible cambio en el
proceso decisional clasico de nuestro Consejo Interterritorial, con la
inminente entrada en vigor de la Ley 40/2015 de Régimen Juridico
del Sector Publico en octubre, respecto a las Conferencias Sectoriales,
regulando sus funciones y los efectos vinculantes de sus decisiones
en materia de coordinacion que, en mi opinién, plantea mas dudas e
inconvenientes que ventajas en su implementacion y que habra que
analizar mas detenidamente.

En el repaso normativo, son reseiables algunas cuestiones que
resultan de la méxima trascendencia para corregir los patentes déficits
regulatorios y facticos que presenta el proceso decisional en materia
de vacunacién.

En primer lugar, urge una reforma o, al menos, una interpretacion
flexible de la regulacion del derecho de acceso a la informacion piiblica
contenido en la Ley 19/2013, de transparencia, acceso a la informacion
y buen gobierno, sometido a limites dificilmente justificables. En parti-
cular las causas de inadmision referidas a los “intereses econdmicos

| Nuria GARRIDO CUENCA |

69



70

y comerciales”, la “confidencialidad y el secreto requerido en procesos
de toma de decision” o las solicitudes “referidas a informacion que
tenga caracter auxiliar o de apoyo como la contenida en notas, borra-
dores, opiniones, resumenes, comunicaciones o informes internos o
entre 6rganos o entidades administrativas” En este sentido, habra que
seguir la directriz marcada por la relevante Resolucion del Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno de 21 de octubre de 2015, que obliga
ala AEMYPS a la publicacién de toda la informacion relativa a la
decision de restringir la vacuna contra la varicela a uso hospitalario y
su consiguiente retirada del mercado, haciendo prevalecer el “interés
publico superior de la necesidad de conocimiento por la sociedad” de
tan conflictiva decision.

Asimismo, y por mas que las vacunas sean consideradas un “medi-
camento especial’, con demasiadas peculiaridades —mas de hecho que
de derecho y no en todo caso justificables— en el régimen juridico que
disefia el flamante Texto refundido de la ley de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (RDlegislativo 1/2015), es exigible el cumplimiento
¥, en su caso, desarrollo normativo, de los mandatos normativos sobre
transparencia, independencia e imparcialidad que han salido reforzados
respecto a la regulacion precedente. Una somera lectura de la norma
nos ensefia las exquisitas garantias de informacion y transparencia exi-
gibles a las autoridades competentes. Por solo citar algin ejemplo: la
AEMYPS esta obligada a asegurar el acceso publico a sus decisiones
sobe todo el proceso de la vida tutil del medicamento, a hacer publicos
sin dilacion los informes motivados de evaluacién, a impedir que la
informacion comercial de caracter confidencial impida la publica-
cién de las decisiones de los drganos de asesoramiento cientifico y
técnico del Ministerio, a la exigencia de publicidad y declaracion de
fuentes que hayan financiado actividades de los profesionales. Aunque
algunas de estas cuestiones se dejan al desarrollo reglamentario, cabe
la duda de si nuestro legislador tiene auténtica voluntad de regular
cuestiones como los conflictos de intereses o los lobbies, que estan
reclamando una norma que de cobertura a la imparcialidad e inde-
pendencia requerida por la sociedad. Hasta el punto de que las propias



sociedades cientificas y la misma industria han tomado la delantera, lo
que por un lado debe ser aplaudido, pero por otro refleja la necesidad
de regular de forma uniforme y general la cuestion. Como ejemplos,
Farmaindustria se ha inscrito en la iniciativa puntera de la creacion
del Registro Voluntario de Lobbies de la Comisién Nacional de Mer-
cados y de la Competencia, ha aprobado su Cédigo de Buen Gobierno
y ha hecho publicos los datos sobre las relaciones econémicas que
las 190 companias adscritas han mantenido con los profesionales en
nuestro pais. El dato de los 500 millones de euros, como cifra global
agregada, evidencia que el principal sostén de la formacién profe-
sional sanitaria es la industria farmacéutica, lo que nos obliga a una
reflexion sobre si es este el modelo ideal o si las autoridades sanitarias
deberian replantear el modelo de formacion. Otro excelente ejemplo
de transparencia es el que ofrece el también recién aprobado Cédigo
Etico de la Sociedad Espaiola de Vacunologia, muy exigente con sus
profesionales en garantia de la imparcialidad e independencia que se le
ha reclamado publicamente. En definitiva, es necesaria una actuacion
politica y normativa global que sirva para dar respuesta y uniformizar
el régimen de transparencia de todos los sujetos que se ven implicados
en las decisiones en materia de vacunacion.

No menos relevante resulta la necesidad de una informacion ade-
cuada, veraz y responsable en este dmbito de la salud piiblica. La poli-
tizacion de las cuestiones sanitarias y la progresiva y masiva presencia
de los medios de comunicacién es un hecho incontestable al que hay
que dar también una respuesta adecuada a los nuevos tiempos. El
art.18 LGSP sienta las bases de la “comunicacion en salud publica’,
pero es evidente que la actuaciéon de inspeccion y control en este
ambito se ha demostrado ausente. Pero sobre todo, la norma se ha
visto superada ampliamente por el boom de las nuevas tecnologias, la
comunicacion viral o los medios sociales en Internet. Es necesario un
control mds estricto de la informacion en salud publica, pero también
una informacion de calidad y cientificamente contrastable por parte
de nuestros responsables politicos, mucho mds visible, que sea capaz
de contrarrestar y servir de contrapeso a posibles informaciones que
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puedan generar dudas o conflictos en materia vacunal a la poblacién,
como ya ha ocurrido en el esperpéntico episodio de la vacuna de la
varicela. Desde luego que la cuestion no es nada sencilla, cuando
pueden llegar a entrar en juego principios y derechos de igual rango
constitucional, desde la libertad de expresion, la libertad cientifica
o el valor salud. Solo una adecuada ponderacién de los intereses o
derechos en conflicto puede llevarnos a soluciones equilibradas, pero
es necesario incidir desde el punto de vista normativo en la regula-
cién adecuada de la informacion en materia de salud publica para
minimizar esta disputa.



| Ignacio PARA RODRIGUEZ-SANTANA

La importancia
estratégica de la vacunas

Presidente de la Fundacion Bamberg

Introduccion

Es indudable la importancia estratégica de las vacunas, tanto para
el mantenimiento y mejora de la salud de la poblacién como para el
sostenimiento de los servicios sanitarios, al contribuir de manera
determinante a evitar enfermedades cuyo tratamiento significaria un
alto coste. Aun asi, la inversion publica en vacunas cay6 en Espaiia
un 7,4% entre 2007 y 2012.

Segun la estadistica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, el gasto sanitario en Espafa ha pasado del 6,4% del PIB en
2010 al 5,9% en 2014, con una tasa anual media de variacién del -2,8%
mientras que el PIB se redujo, en términos medios anuales, un 0,9%
en el mismo periodo, siendo el gasto en salud publica (en el que se
incluye el gasto en vacunas) solo un 1,1% del total del gasto sanitario
cuando el gasto en farmacia fue el 16,8%.

La inmunizacion es una de las intervenciones de salud publica con
un mejor ratio de coste-eficacia y la que mds éxito ha tenido en todas
las épocas.

En un estudio llevado a cabo en Estados Unidos en 2005 sobre la
varicela se estimaba que por cada ddlar invertido en vacunacion se
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ahorraba mas de 5 ddlares en costes directos y aproximadamente 11
en indirectos. Otro andlisis llevado a cabo en 2014 estim6 que la inmu-
nizacion infantil rutinaria entre los nifios nacidos en EE.UU. en 2009
impediria unas 42.000 muertes tempranas y 20 millones de casos de
alguna de estas enfermedades, con un ahorro neto de 13,5 millones de
ddlares en costes directos y 68.800 millones en costes sociales totales.

La inmunizacién ha permitido erradicar la viruela, reducir la inci-
dencia mundial de poliomielitis en un 99% desde 1998, y disminuir de
manera dréstica la incidencia de enfermedades como el sarampion, la
difteria, la tos ferina, el tétanos y la hepatitis B. Con nuevas vacunas en
desarrollo y nuevos tratamientos de inmunizacién, que se usan cada
vez mas para realizar otras intervenciones de salud, el futuro sanitario
de la inmunizacién es muy prometedor.

La Organizacion Mundial de la Salud estima que 2,5 millones de
niflos menores de cinco aflos mueren cada ano por enfermedades pre-
venibles con vacunas. Esto se traduce en mas de 600 muertes infantiles
por dia. Pero, ademas, el coste de los tratamientos de estas enferme-
dades es inconmensurable en relacion con el coste de la vacunacion.

La vacunacién forma parte de manera muy relevante de la preven-
cién de enfermedades transmisibles y ha sido sin dudarlo uno de los
mayores contribuyentes a los cambios epidemioldgicos de las enfer-
medades y como consecuencia, a los cambios demogréficos.

Pero todavia hay millones de personas desprotegidas expuestas
diariamente a contraer enfermedades potencialmente mortales. Las
consecuencias de no inmunizar a todas las personas en riesgo son
la reaparicion de enfermedades ya controladas, la diseminacion de
enfermedades a paises en los que han sido eliminadas y un elevado
coste en términos econdmicos para los servicios de salud, y en térmi-
nos de enfermedad, discapacidad y muerte para millones de personas,
en particular en los paises en desarrollo.

La salud afecta directamente al desarrollo econémico mejorando
el capital humano, facilitando la educacion y la capacitacion laboral e
incrementando la productividad. Por ello, la mejora de la salud es a la
vez causa y consecuencia del crecimiento econémico. La mala salud



contribuye a la caida del PIB y reciprocamente esta caida provoca a
su vez un considerable descenso de nivel de salud de la poblacion. Un
circulo vicioso que hay que evitar.

La vacunacion de la poblacion es un reto para un pais, pero, en las
circunstancias actuales de facilidad de las comunicaciones y grandes
migraciones entre paises, la vacunacion es un reto mundial que afecta
a toda la poblacién de una manera global.

El riesgo de las enfermedades infecciosas bacterianas, que puedan
resurgir por falta de vacunacion de la poblacion, se ve acentuado por
la cada mayor resistencia a los antibidticos y el peligro que ello supone
al contar con un arsenal para combatirlas cada vez menos efectivo y
mas caro.

Sin embargo, la izquierda radical y los movimientos antisistema
han tomado como bandera el cuestionamiento de las vacunas en su
afan anticapitalista y demonizacion de la industria farmacéutica. Y el
problema es que ciertos medios, en su ansia de sensacionalismo, se
hacen eco de ello.

Estrategia vacunal

Las vacunaciones han de proyectarse fundamentalmente bajo dos
grandes formas estratégicas: con criterio poblacional y con criterio
individual (grupos de riesgo) lo que no quiere decir que estas estra-
tegias sean antagonicas ni opuestas, sino que generalmente son com-
plementarias.

Factores de riesgo como el embarazo, la exposicion a agentes infec-
ciosos inmuno-prevenibles del trabajador en sus diversas ramas de acti-
vidad como la alimentacion, el trato con animales, los laboratorios de
investigacion, la actividad sanitaria o los viajes deben tenerse en cuenta
en las estrategias de vacunacion. Ademas existen condiciones debili-
tantes como las patologias crénicas o los antecedentes personales que
se traducen en un riesgo aumentado para una enfermedad prevenible.

Desde la Fundaciéon Bamberg llevamos afios defendiendo la trans-
formacion de la asistencia sanitaria en la Atencion Primaria, de manera
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que el médico de familia o médico de cabecera (médico de primaria),
realice una gestion de base poblacional, conociendo las circunstancias
y los riesgos de su poblacién asignada en funcién de la edad, sexo,
condiciones laborales, antecedentes familiares, habitos alimentarios,
costumbres y demas informacion, con el fin de desarrollar una activi-
dad individualizada de promocién de la salud y prevencion de enfer-
medades, entre las que se encuentra el seguimiento vacunal, no solo en
nifios por el pediatra, sino también en adultos y en personas mayores.

Segun la citada estadistica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, el porcentaje de gasto sobre el total de Sanidad
en Asistencia Primaria fue el 14,4 frente al de hospitales y centros de
especialidades que fue 61,4%. Porcentajes que deberian ir cambiando
hacia una AP mas estable y competente.

El Sistema Inmunitario

Cuando el médico britanico Edward Jenner inventd la primera
vacuna contra la viruela en 1796, no fue porque tuviera idea de como
actuaba nuestro sistema inmunitario, sino por la observacién externa
de que quienes enfermaban de la viruela de las vacas (una enfermedad
benigna) no lo hacian de la viruela humana, una enfermedad grave,
contagiosa y en ocasiones mortal. Pero era evidente que se producia
la “inmunizacién” de la personas.

Como todos sabemos, las vacunas son medicamentos biolégicos
que refuerzan la habilidad natural del sistema inmunitario para pro-
teger el cuerpo contra “invasores foraneos’, principalmente de agentes
infecciosos que puedan causar enfermedades.

El sistema inmunitario es una compleja red de células, tejidos, 6rga-
nos, y sustancias producidas por ellos, que ayuda al cuerpo a combatir
infecciones y otras enfermedades. La mayoria de las vacunas se produ-
cen con versiones inocuas de los patégenos— desactivados o atenua-
dos, o partes de microbios— que no causan la enfermedad pero pueden
estimular una respuesta inmunitaria contra los mismos. Cuando el
sistema inmunitario encuentra estas sustancias inoculadas a través de



una vacunacion, responde a ellas y las elimina del cuerpo, formandose
una memoria. Si en el futuro un microbio infeccioso invade al cuerpo,
el sistema inmunitario lo reconoce como foraneo, lo destruye.

La memoria inducida por la vacuna hace que el sistema inmunita-
rio actue rapido para proteger el cuerpo si se infecta por los mismos
patdgenos en el futuro.

Los glébulos blancos, o leucocitos, tienen la mds importante fun-
cion en las respuestas inmunitarias. Estas células llevan a cabo muchas
de las tareas requeridas para proteger al cuerpo contra los microbios
y las células patoldgicas que causan enfermedades como el cancer.

El progresivo desarrollo del conocimiento del sistema inmunitario y
el desarrollo de la biologia molecular, de la proteémica, de la genémica
¥, en general, de la biotecnologia, esta permitiendo el desarrollo de
vacunas cada vez mas sofisticadas para combatir muchas enfermeda-
des y, de manera relevante, el cancer.

Las vacunas pueden realizar una accion preventiva, fortalecien-
do el sistema inmunitario para evitar la enfermedad, o terapéutica,
fortaleciendo el sistema inmunitario para atacar una enfermedad ya
desarrollada.

Las Vacunas preventivas

En general las vacunas que hemos conocido hasta la fecha son pre-
ventivas, ya que tratan de impedir que se presente una infeccion o
que se desarrollen enfermedades como consecuencia de la infeccion.

Las vacunas preventivas estan basadas en antigenos que llevan las
sustancias infecciosas y que son relativamente faciles de reconocer
como foraneas por el sistema inmunitario. Estos antigenos son pro-
teinas que ayudan a formar la superficie externa de los virus. Ya que
solo se usa una parte de los microbios, las vacunas resultantes no son
infecciosas y, por lo tanto, no pueden causar enfermedades.

Las vacunas preventivas del cancer se dirigen a dianas que causan o
contribuyen a que se desarrolle el cancer. Son semejantes a las vacunas
tradicionales, al proteger al cuerpo contra la infeccion.
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La mayoria de las vacunas de prevencidn, incluso las que se dirigen
a virus que causan cancer (virus de la hepatitis B y virus del papilo-
ma humano), estimulan la produccion de anticuerpos que se unen a
microbios especificos en el blanco y bloquean su habilidad para causar
infecciones.

Se estan creando también versiones sintéticas de antigenos en el
laboratorio para usarse en vacunas preventivas para cancer. Para hacer
esto, se modifica con frecuencia la estructura quimica de los antigenos
para estimular respuestas inmunitarias que son mas fuertes que las
causadas por los antigenos originales.

Las Vacunas terapéuticas. La Inmunoterapia

También el sistema inmunitario puede proteger al cuerpo contra
peligros que presentan ciertas células dafiadas, enfermas o andémalas,
incluso células cancerosas.

Recientemente, en el Congreso de la Sociedad Estadounidense de
Oncologia Clinica (ASCO), se ha abordado el tratamiento estrella
contra el cancer: la inmunoterapia. La inmunoterapia consiste en
tratamientos que restauran o intensifican la capacidad del sistema
inmunitario para combatir el cancer. En apenas pocos anos, el rapido
avance de la disciplina de inmunologia del cancer ha producido varios
métodos nuevos para tratar el cdncer que aumentan la potencia de las
respuestas inmunitarias contra los tumores. Estas terapias estimulan
las actividades de componentes especificos del sistema inmunitario
o contrarrestan las sefiales producidas por las células cancerosas que
suprimen las respuestas inmunitarias.

Las vacunas contra el cancer pertenecen a una clase de sustancias
que se conocen como modificadoras de respuesta bioldgica. Los modi-
ficadores de respuesta bioldgica trabajan al estimular o restaurar la
habilidad del sistema inmunitario para combatir infecciones y enfer-
medades.

Generalmente, estas vacunas se producen a partir de las células
tumorales del propio paciente o de sustancias que se extraen de las



células del tumor. Estan diseniadas con el fin de tratar canceres ya
existentes al reforzar la respuesta inmunitaria natural del cuerpo con-
tra el cancer. Las vacunas de tratamiento son una forma de inmu-
noterapia.

Las vacunas de tratamiento de cancer se crean usando antigenos
asociados con cancer o versiones modificadas de ellos. También se
formulan mediante el uso de células cancerosas debilitadas o muertas
que llevan antigenos especificos asociados con cancer o células inmu-
nitarias modificadas para presentar tal antigeno.

Algunas vacunas para el cancer en su estadio tardio de formula-
cién usan virus, levaduras o bacterias como vehiculos (vectores) para
depositar un antigeno o mas en el cuerpo. Estos mismos vectores son
inmunogénicos naturalmente (es decir, pueden estimular una respues-
ta inmunitaria) pero estain modificados para que no puedan causar
enfermedades.

Otros tipos de vacunas de tratamiento de cancer que estan siendo
formuladas son las hechas con moléculas de ADN o de ARN que con-
tienen instrucciones genéticas para antigenos asociados con cancer.

Ahora se usan varios antigenos diferentes asociados con cancer para
hacer vacunas experimentales de tratamiento de cancer. Algunos de
estos antigenos se encuentran sobre la mayoria de los tipos de células
cancerosas o dentro de ellas. Otros son unicos a tipos especificos de
cancer.

Ademas, sustancias conocidas como adyuvantes se aftaden con fre-
cuencia a las vacunas para reforzar su habilidad de inducir fuertes
respuestas inmunitarias contra el cancer.

Las vacunas terapéuticas seran en el futuro las mejores armas
contra las enfermedades infecciosas y relacionadas con el sistema
inminutario.

El uso de las vacunas terapéuticas es uno de los puntales de la Inmu-
noterapia, junto con moduladores que regulan la respuesta inmuni-
taria que bloquean la actividad de ciertas proteinas que limitan la
potencia de las respuestas inmunitarias, o también la terapia de células
inmunitarias o transferencia celular adoptiva.
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Conclusiones
Primera

Como podemos concluir, el nexo de union es el sistema inmuno-
logico, que se activa, bien para combatir agentes externos bacterias
o virus, o bien para combatir agentes internos, entre los que pueden
encontrarse células cancerosas.

El conocimiento de la activacion del sistema inmunitario, que se
inici6 tras el descubrimiento de la vacuna contra la viruela, abrié las
puertas al conocimiento mds importante en medicina que, enrique-
cido tras el desarrollo de las ciencias émicas como la genémica y la
proteémica, conformara el futuro mas brillante de la medicina. El
futuro esta en la autocuracion de las enfermedades a través de nuestro
sistema inmunitario. Este es su valor estratégico que va mas alld del
cancer afectando a todas las enfermedades. Y el inicio de todo ello se
realiz6 en parte con el descubrimiento de la primera vacuna.

Segunda

La vacunacidén de la poblacién, tanto en su edad infantil como
adulta o madura, es un determinante fundamental para la salud de la
poblacion posibilitando su progreso econémico y social y por tanto
es una herramienta imprescindible en la estrategia de los gobiernos
para el desarrollo de un pais. Sin embargo esta accion, en los paises
subdesarrollados debe estar complementada con otros aspectos que
fomenten el desarrollo econémico y la contenciéon demografica, de
manera que el aumento de su poblacién vaya acompasado con un
aumento de la riqueza del pais garantizando asi su viabilidad y evi-
tando hambrunas o matanzas.
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‘ Amos José GARCIA RAMOS

Politica vacunal
en Espaia

Presidente de la Asociacion Espanola de Vacunologia

Cuando creiamos que teniamos todas las respuestas,
cambiaron todas las preguntas

Mario Benedetti

Introduccion

La vacunacion ha sido una de las medidas de mas impacto en salud
publica. Con la administracion sistemadtica de vacunas se ha consegui-
do disminuir la morbilidad y la mortalidad por enfermedades trans-
misibles en la infancia.

Las politicas vacunales comunitarias son recientes, lo que junto a los
flujos poblacionales determina que todavia tengamos algunas peque-
nas cohortes susceptibles a padecer determinadas enfermedades.

De acuerdo con el estudio, Vacunas e inmunizacion: situacion mun-
dial realizado por la OMS, UNICEE y el Banco Mundial en su tercera
edicién. (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2010): “Es dificil lograr
mantener la confianza y la adherencia de los ciudadanos necesaria
para hacer factible el éxito de un programa de inmunizacién sin moti-
vacion politica y un liderazgo firme y eficaz y el sentido de propiedad
de los programas de inmunizacién por parte de los paises”
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Objetivos de la vacunacion

Se presentan dos objetivos primordiales: objetivos individuales y
objetivos poblacionales.

Los objetivos individuales se dirigen a:

« Proteger al individuo vacunado.
o Desarrollar estrategias individuales.
 No repercutir en la morbimortalidad de las enfermedades.

Por su parte, los objetivos poblacionales tienen en cuenta:

« Proteger a la poblacion.

« Dirigir las acciones al control, eliminacion o erradicacion de las
enfermedades.

« Desarrollar estrategias especificas de captacion, con intensos y
coordinados programas de vacunacion a nivel nacional, regional
o mundial.

Las estrategias se apoyan en programas continuados, con campanas
de vacunacién y actuaciones esporadicas con calendarios especificos
(por ejemplo: en viajes).

Los calendarios vacunales se logran tras analizar convenientemente
la situacion epidemiolégica, las caracteristicas de la poblacion objetivo
y los recursos disponibles. Un hecho que se ha venido realizando en
Espafia desde los comienzos de los programas de vacunacion.

Evolucion de los programas de vacunacion
en Espafa

Los comienzos de la actividad vacunadora en Espafia datan de 1803
con la expedicion de Balmis donde se comenzo con la vacunacion
frente a la viruela. Sin embargo, la obligatoriedad de esta vacunacién



no llegé a plasmarse a lo largo de todo el siglo XIX, por lo que las
coberturas fueron deficitarias.

En 1921, y tras sucesivos brotes, se determina esta obligatoriedad
junto a la necesidad de aislar a los enfermos. Con estas medidas se
consigui6 controlar el proceso, hasta que la Guerra Civil Espafola
determind un nuevo resurgir del problema, que afortunadamente con-
cluyé con las medidas de intervencidn puestas en marcha al finalizar
la contienda.

Posteriormente, la Ley de Bases de Sanidad de 1944 definid la obli-
gatoriedad de la vacunacion frente a la difteria y la viruela, contribu-
yendo de manera decisiva al control de ambas enfermedades. En 1958,
la Organizacién Mundial de la Salud cre¢ el Plan de Erradicacién de
la Viruela en el mundo.

En relacién con la poliomielitis, en Espafa se us6 entre los afios
1959 y 1963, la vacuna Salk de polio inactivada (VPI), que se admi-
nistraba gratuitamente a los usuarios de la beneficencia y a los econoé-
micamente débiles. Al resto de la poblacidn se le ofertaba a un precio
reducido. La vacuna se aplicaba en tres dosis con un mes de intervalo,
entre los 5 meses y los 8 afios de edad.

En 1963, tras la experiencia acumulada en diversos paises se ini-
cié la vacunacion con la vacuna oral atenuada (VPO). Al principio,
se realizé un estudio piloto en las provincias de Lugo y Leén, para
desarrollarse a continuacion la primera campana gratuita y masiva
de vacunacion, dirigida a nifios con edades comprendidas entre los
2 meses y los 7 afos. Se aplicaban dos dosis, la primera con VPO
monovalente (poliovirus 1) y la segunda con VPO trivalente (polio-
virus 1, 2y 3).

En 1965 se inicié una nueva campaiia masiva, utilizandose, en este
caso, dos dosis de VPO trivalente. Al mismo tiempo, se aiadi6 la
vacunacion frente a la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP). La
vacunacion se realizaba a los nifios entre los 3 meses y tres afos de
vida. El éxito de estas intervenciones determiné que, a partir de este
momento, se realizaran de manera continua, en forma de dos campa-
flas anuales, una en primavera y otra en otofio.
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En 1968 se llevé a cabo una campaiia de vacunacion frente al saram-
pién en 11 provincias espanolas, vacunandose a niflos con edades
comprendidas entre los 9 y los 24 meses. La cepa utilizada era la Bec-
kenham 31. Esta vacuna presentaba algunas limitaciones en cuanto a
la calidad de su respuesta y en 1970 fue retirada del registro de nuestro
pais. En 1975 se autorizé la vacuna que contenia la cepa Schwarz.

La Figura 1 muestra el calendario vacunal en Espana en 1975.

3 meses | 5meses | 7 meses 15 meses | 18 meses | 6 anos 11 afios

DTP DTP DTP | Sarampién DT T Rubeola @
Polio-I | Polio-IIT | Polio-IIII (1979) Polio-IIT | Polio-I (1978)

Figura 1. Calendario vacunal de 1975.

Este calendario se modific en 1981, cambidndose las dosis de
sarampion a los 9 meses por una dosis de triple virica (sarampion,
36 rubeola y parotiditis) a los 15 meses (Figura 2).

MINISTERIO DE SANIDAD Y SEGURIDAD SOCIAL
CALENDARIO DE VACUNACIONES

(
3 MESES PR
5 MESES

7 MESES

POLIOMIE-
umSLuym

15 MESES
18 MESES
6 ANOS
11 ANOS

LMAPDS

*PARA LOS NINOS EN SITUACION DE ESPECIAL RIESGO A LOS 9 MESES.

Figura 2. Calendario vacunal en 1981.

Entre 1979 y1985 se fueron verificando los traspasos de las compe-
tencias en Sanidad a las Comunidades Auténomas (CCAA). En 1986
se creo la Ley General de Sanidad, que suprimia la obligatoriedad de
la vacunacion frente a la viruela.
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Politica de vacunacion

De forma sintética, la politica de vacunacion en Espana fue, hasta
1991, de la forma siguiente:

o 1979-1985: Traspaso a las CC.AA de las competencias en Sanidad
« 1986: Ley General de Sanidad.
 1987: Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,

CISNS.

- Coordina el Ministro de Sanidad y Consumo.

- Consejeros de Sanidad de las Comunidades Auténomas.

 1988: Comision Permanente de Seguimiento de Programas de

Salud:

- Especial atencién en los Programas de Vacunaciones.

 1991: Ponencia de Programas y Registros de Vacunas:

- Se consolida como el 6rgano colegiado de participacion de las
CCAA y del Ministerio convirtiéndose en un instrumento de
cohesion profesional y administrativa.

e 1992: Comision de Salud Publica:

- Dependeran de dicha Comision las Ponencias, Comisiones y

Grupos de Trabajo.

El objetivo del CISNS se concreta en mantener la confluencia,
armonizacion, coordinacién y cohesion entre todas las iniciativas y
pautas vacunales autondmicas, en caso de que no se justifique la dife-
rencia desde el punto de vista epidemiologico. Igualmente, persigue
dar una mayor aceptabilidad de la vacunacion, mejores coberturas de
vacunacion, y proporcionar una vigilancia mds eficaz desde la unidad
de calendario, asi como una mejor respuesta ante efectos adversos,
ofrecer movilidad interterritorial entre las CCAA, y dotar al sistema
de convergencia con los programas de vacunacion de los paises de la
Union Europea. La Figura 3 muestra el esquema de funcionamiento
del CISNS, que llevo en 1996 a la aprobacién del primer calendario
vacunal por bandas.
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Ponencia de Programas
y Registro de vacunas

Comision de Salud Publica

Pleno del CISNS

Figura 3. Esquema de funcionamiento del CISNS.

Por su parte, la Ponencia del Programa de Registro de Vacunas
se coordina a través de la Subdireccion General de Promocién de la
Salud y Epidemiologfa. En concreto, dentro del Area de Vacunas de
la Subdirecciéon General de Promocién de la Salud y Epidemiologia,
que pertenece a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e
Innovacién del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad,
con la participacion de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS). También participan el Centro Nacional
de Epidemiologia (ISCIII), la Secretaria General de Instituciones
Penitenciarias del Ministerio del Interior, la Inspeccion General de
Sanidad del Ministerio de Defensa, asi como Técnicos de las 17 Comu-
nidades Auténomas y de las dos Ciudades Auténomas.

Estos esfuerzos han llevado a la erradicacidon de varias enfer-
medades, como ha sido el caso de la poliomielitis erradicada en
Galicia segun certificado de la Organizacion Mundial de la Salud
(Figura 4).



Figura 4. Certificado de erradicacion de la polio por la OMS.

Entre las actividades y acuerdos del CISNS destaca la Comision de
Salud Publica celebrada en El Escorial, en los dias 8 y 9 de octubre de
2002, donde se acordé unanimemente lo siguiente:

... Introducir el cambio de la vacuna VPO por VPI a partir de enero
de 2004...siempre que se hayan planificado las acciones precisas para
este cambio’”.

....En aras a la equidad y el cumplimiento de nuestra responsabi-
lidad en el Sistema Nacional de Salud, consideramos absolutamente
deseable la cohesion en la toma de decisiones, lo que incluye un com-
promiso leal de unanimidad sobre cualquier eliminacién o introduc-
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cion de vacunas en los calendarios de inmunizacion de las CCAA de
Espaiia, ello sin menoscabo de las competencias de las propias CCAA
en este campo’.

Y finalmente:

... Ademas, como instrumento ttil de cara a sistematizar los aspec-
tos que hay que tener en cuenta en la toma de decisiones, se elabo-
rara un protocolo que desarrolle los puntos fundamentales de cara
a la introduccion (o combinaciones de vacunas) en el calendario de
nuevas vacunas.

Analogamente, el pleno del Consejo Interterritorial establecid, en
la reunién mantenida el dia 18 de marzo de 2010 algunos acuerdos
en el marco del Pacto por la Sanidad, entre los que se encontraba la
adopcion de un calendario de vacunacion unico en Espana. Para ello,
la Comision de Salud Publica aprobd, en febrero de 2011, la previa
actualizacion de los criterios de evaluacion. Un acuerdo que comple-
mentaba al calendario vacunal que se habia acordado en 2003 para
ser aplicado en 2004, tal como muestra la Figura 5.

VACUNAS

afios | afios | afios | afios | afios | afios | afios

Hib4
opcional

HB3 dosis

Figura 5. Calendario vacunal acordado por el CISNS para 2003.

La Figura 6 muestra el documento aprobado por los miembros de
la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones el 27 de Sep-
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tiembre de 2011, por la CSP el 22 de febrero de 2012 y por el CISNS
el 29 de febrero de 2012.

Criterios de Evaluacion para
Fundamentar Modificaciones en el
Programa de Vacunacién en Esparia

e

Figura 6. Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones.

Consideraciones sobre el calendario de
vacunacion

Se define Calendario Unico de Vacunacién como el calendario que
incluye los antigenos y nuimero de dosis que se recomienda adminis-
trar de manera sistematica y voluntaria a toda la poblacion en Espana
en funcién de la edad.

La administraciéon de algunas dosis, especialmente las de refuerzo,
pueden recomendarse en un intervalo de edad en lugar de a una edad
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concreta. La eleccion de un intervalo se realiza cuando la respuesta
inmunoldgica obtenida es satisfactoria en cualquier edad del intervalo.
La inmunizacion evita, tanto muertes, como el padecimiento de enfer-
medades que pueden ser graves por sus complicaciones y secuelas, con
la pérdida consiguiente de calidad de vida.

Sin embargo, la evaluacion econémica es considerada cada vez mas
esencial en la planificacién, gestidon y evaluacion de los sistemas de
salud. La mayor atencidn a los costes y eficiencia viene motivada por
la cada vez mas generalizada escasez de recursos relacionados con el
aumento de necesidades de salud

Existen diversas variables econémicas que influyen en la incorpora-
cién de nuevas vacunas en los calendarios de vacunacion. La primera
de todas es sin duda la disponibilidad presupuestaria. Légicamente,
una nueva vacuna supone un coste adicional para el sistema de salud
y es necesario que exista disponibilidad presupuestaria para hacer
frente a estos costes.

Hay que decir, que el objetivo de este tipo de analisis no es dismi-
nuir los costes, sino que el gasto sea mas eficiente. (Ver, por ejemplo:
Economic evaluation in health: saving Money or improving care? Dan
Chisholm PhD, y David B. Evans PhD. En el Journal of Medical Eco-
nomics 2007; 10: 325-337).

Ademas de ahorrar en los costes de tratamiento de las enfermeda-
des, la vacunacion tiene un impacto econémico significativo, ya que
también protege de los efectos que las enfermedades tienen a largo
plazo sobre el bienestar fisico y mental de las personas. En otras pala-
bras, la vacunacién previene muertes y discapacidad por una fraccion
del coste del tratamiento de la enfermedad, beneficiando tanto a las
personas de manera individual como a la sociedad en su conjunto.

Conclusiones

Espana es uno de los paises desarrollados que mas ha recortado su
gasto sanitario desde 2009, y la inversion en salud por habitante ya se
encuentra por debajo de la media de la OCDE. En Espaiia, la inversion



en vacunas supone actualmente algo mas del 1,5% comparado con el
gasto farmacéutico.

La salud de la poblacién contribuye al crecimiento econémico. La
aportacion de las vacunas a este crecimiento es considerable mediante
programas de vacunacion para toda la vida. Al prevenir un nime-
ro considerable de enfermedades y sus consecuencias debilitantes,
la vacunacion contribuye de forma importante a la sostenibilidad de
los sistemas sanitarios al reducir las hospitalizaciones, las visitas a
ambulatorios y la prescripcion de un tratamiento.

Muchos de estos beneficios mas generales, como el papel de las
vacunas en la lucha contra la resistencia a los antibidticos y la mejo-
ra de la asignacion y la eficiencia de los recursos hospitalarios, son
“intangibles” y dificiles de cuantificar en términos monetarios.

La vacunacion no es solo una inversion a largo plazo. Si se aplican
con eficacia, los programas de vacunacién consiguen ahorros impor-
tantes a corto y largo plazo. Los costes directos totales de la vacu-
nacion a lo largo de la vida son similares o inferiores a los de otras
medidas preventivas.

Las politicas de contencién de costes proporcionan a los pagadores
sanitarios un instrumento eficaz para reducir los precios de compra
de las vacuna. Habria que llegar a un equilibrio que permitiera tener
en cuenta el coste real de su desarrollo y los procesos de fabricaciéon o
el producto biolégico complejo que representan las vacunas.

Terminaremos con un interesante aforismo de Victor Frank:
Cuando ya no seamos capaces de cambiar una situacion,

nos encontraremos ante el desafio de cambiarnos a nosotros
mismos.
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Los programas de
vacunacion ligados
al concepto de smart
spending

Catedratico de Medicina Preventiva y Salud Publica,
Universidad Rey Juan Carlos (Madrid)

a vacunacion es una medida coste-efectiva. La vacunacion es, sin

duda, una de las herramientas mas coste-efectivas de salud publi-
ca, con grandes beneficios para la salud y bienestar de la poblacién.
Un estudio europeo realizado en 11 paises muestra que el coste del
tratamiento de un caso de sarampion fue entre 209 y 480 euros por
caso, mientras que el coste de la vacunacién y control del sarampién
era entre 0,17 y 0,97 euros por persona (Carabin, 2003). Los costes de
atencion sanitaria durante un brote de sarampion en Alemania fueron
de 102.804 euros para los casos de sarampién con complicaciones,
mientras que el total de los servicios fueron de un total de 229.122
euros (Wichman, 2009).

Ademas de ahorro en los costes de tratamiento de las enferme-
dades, la vacunacion tiene un impacto econdémico significativo:
también protege de los efectos que las enfermedades tienen a largo
plazo sobre el bienestar fisico y mental de las personas. En otras
palabras, la vacunacién previene muertes y discapacidad por una
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fraccion del coste del tratamiento de la enfermedad, beneficiando
tanto a las personas de manera individual como a la sociedad en
su conjunto.

Economia de la salud

La economia estudia el modo en que individuos y sociedad eli-
gen como utilizar los recursos productivos escasos y susceptibles
de usos alternativos para producir bienes econémicos y distri-
buirlos entre los distintos individuos o grupos que componen la
sociedad.

La “economia de la salud” por su parte, estudia como asignar los
recursos escasos entre distintas alternativas para alcanzar el mejor
resultado posible. Lo que trata, ademas, de maximizar la esperanza
de vida y la calidad de vida de la poblacién.

El objetivo que se persigue se muestra en la Figura 1: no va en la
direccién de reducir el gasto, sino asignar los recursos disponibles de
manera correcta.

reduccion del gasto sanitario
aplicacion de criterios
de racionalidad

€conomicos correcta asignacion de recursos

Figura 1. Economia de la salud.

Esto lleva a considerar el umbral de adaptabilidad que se concreta
en determinar cuanto estamos dispuestos (o podemos permitirnos)
pagar por una mejora en salud.



+ COSTE

30.000 libras/ AVAC

RECHAZO

ADOPCION

+ EFECTIVIDAD
Figura 2. Umbral de adaptabilidad (AVAC: Afios de Vida
Ajustados por Calidad).

Se puede decir que: la salud es riqueza (Figura 3).
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Figura 3. Salud y riqueza.
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Ademas, la salud de la poblaciéon contribuye al crecimiento econd-
mico. Y la aportacion de las vacunas a este crecimiento es considerable
mediante programas de vacunacién para toda la vida. Lo cual, en el
contexto del mecanismo que vincula salud y rendimiento econdémico
es un factor muy importante (Figura 4).

—
e ==
=

98 Figura 4. Posible mecanismo que vincula salud
y rendimiento econémico.

La evaluacion econdmica necesita, sin embargo, una metodologia
(Figura 5).

EVALUACION ECONOMICA

1. ;Se ha valorado la lecciéon de la perspectiva de realizacion de la evaluacion
economica?

2. ;Qué opciones se deben considerar en la evaluacién?

3. ;Cuadles son las medidas de resultado que deberian tenerse en cuenta?

4. ;Se considera la efectividad a corto y largo plazo, incluyendo la reducciéon
de la incidencia de enfermedad, complicaciones, secuelas y mortalidad?

5. sSe considera un horizonte temporal apropiado para captar todos los
efectos de la vacunacion sobre la salud y los recursos empleados?

6. ;El modelo utilizado es el apropiado? scudles son las limitaciones o puntos
débiles del analisis?

7. ;Qué incertidumbres se tienen? ;se explican adecuadamente las
suposiciones realizadas?

8. ;Es favorable el balance entre el coste de la vacunacion y los beneficios de
salud esperados, comparados con otras alterantivas posibles?

(Contintia en pdgina siguiente)

| eso=conomia |



EVALUACION ECONOMICA (continuacion)

10. ;Se consideran diferentes posibilidades de precio y financiacién?

9. ;Cudl seria el coste de la vacunacion para que la estrategia fuera eficiente?

Figura 5. Evaluacion economica.

Efectos economicos que pueden deducirse de la evaluacion de los

casos de poliomielitis o difteria en Espana, o la evolucién de la varicela

en Navarra, como muestran las figuras 6, 7 y 8.

Casos de difteria

Casos de poliomielitis
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Figura 6. Evolucion de la polio en Espana.
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Figura 7. Casos de difteria en Espana.

| Angel GIL DE MIGUEL |

99



100

Number of cases

2 4 6 81012
2006

2 4 6 8 1012
2007

2 4 6 81012
2008

2 4 6 81012
2009

2 46 8100122 46 810122 4 6 8 1012
2010 201 2012

Year and four - week period

Figura 8. Evolucion de la varicela en Navarra.

Programa de vacunacion masiva en Africa

Lo anterior contrasta de forma evidente con la situacién en Africa
(Figura 9), donde el cinturén de meningitis es un problema que afecta
a 21 paises y unos 400 millones de personas en riesgo de contraer la
enfermedad. Se trata de los paises mas pobres del mundo, con pocos
recursos naturales, en importantes dificultades climatologicas, con
economias de subsistencia de ingresos menores de 1$/dia, y por tanto

Average annual rates per 100,000
[]0-29
[ ]3-99
[ 110-249
B 25 - 120
n Meningitis belt ** 2000 Kilometers é
[———————————]

Figura 9. Cintur6n de meningitis en Africa.
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sin capacidad econdmica para situaciones extraordinarias. El caso,
por ejemplo, de una familia de Burkina Faso que se encuentra con un
problema de meningitis en su seno le conduciria a la pérdida de un
tercio de sus ingresos anuales (Figura 10).

o Costes Directos:

— Médicos (medicinas, consultas) $25

- No Médicos (transporte, comida) $15
« Costes indirectos:

- Pérdida de ingresos $50
o Total (33% de los ingresos anuales) $90

Figura 10. Impacto econémico de un caso
de meningitis en Burkina Faso.

El Proyecto Meningitis Vaccine Project trata de paliar estos efectos a
partir de la colaboraciéon de importantes instituciones globales (Figu-
ra 11) mediante la vacuna MenAfriVac™ (Figura 12, vacuna MenA)
con su programa de implantacion (Figura 13).
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Figura 11. Meningitis Vaccine Project.
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Figura 12. MenAfriVac.
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Figura 13. Introduccién de la vacuna MenA.
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Se trata de un programa de vacunacién asequible, con una vacu-
na segura y eficaz proteccion en los jévenes. Una vacuna contra la
meningitis A que llegard a 100 millones de personas en una region de
Africa (norte de Nigeria), que es parte del Africa del “cinturén de la
meningitis”, donde el pais esta llevando a cabo su segunda campana
de vacunacidn estacional contra la enfermedad.



Vacunacion en adultos

El programa de vacunacién en adultos (Figura 14) es también un
elemento esencial en la economia de la salud. Las recomendaciones
del Ministerio de Sanidad atienden a esta problematica (Figura 15).

Vacunacion
en Adultos

RECOMENDACIONES
Ano 2004

103

Figuras 14y 15. Programa de vacunacion en adultos.

Sirva de ejemplo de la importancia de la vacunacién en adultos del
caso de un varén de 54 afos sin vacunar, con antecedentes de taba-
quismo activo de 60 cig/dia, con HTA. DM tipo 2 en tto. con ADO.
Teniendo en el momento de la exploracion (ENF ACTUAL) dolor en
hipocondrio derecho de 72 h de evolucién. Tos seca. Fiebre 38°C. No

expectoracion, que habia consultado 24 horas antes en urgencias, sien-
do diagnosticado de cdlico biliar. La EXPLORACION FISICA dio:

» Ta38.50 T.A.:124/63. EC.: 105 Ipm. Saturacion basal: 85 % (Vmask

FiO2 50 %). Taquipneico a 39 rpm.
e A.P: Abolicién del murmullo en hemitdrax derecho.
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Las exploraciones radioldgicas mostraba la gravedad del caso (Figu-
ras 16 y 17).

104
Figuras 16 y 17. Caso del varén estudiado (I).

Figura 18. Caso del varon estudiado (II).
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A los 26 dias de tratamiento seguia estando la situacion critica aun-
que habia mejorado algo. De ahi la importancia de la vacunacién
en adultos, sobre todo en personas en riesgo. Los datos a los 26 dias
fueron:

o GA (Vmask 0.5).: PH: 7.46; PCO2: 33.3; PO2 98.

« HEMOGRAMA: Leucocitos 19.880 (N 88.8 %).

« COAGULACION: AP: 57 %. APPT: 33.5”.

o BQ: PCR: 423.2.

o« HEMOCULTIVO: Aislamiento Streptococo Pneumoniae.

« LIQUIDO PLEURAL: Aislamiento Streptococo Pneumoniae.

« EVOLUCION: 26 dias ingreso en UCL IOT + VMI. Empiema.
DET anterior + posterior. Shock séptico. Polineuropatia del
enfermo critico. Coagulopatia. Sindrome confusional.

La Figura 19 expone la situacién en ese momento.
105
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Figura 19. Caso del varén estudiado después del tratamiento.
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‘ Julio SANCHEZ FIERRO

Las vacunas
en el siglo xxI1

Vicepresidente Primero de la Asociacion Espaiiola de Derecho Sanitario

e corresponde hacer algunas reflexiones sobre las vacunas en
Mel marco general de la Salud Publica.

A este respecto lo primero que procede es recordar que, segun la
OMS, las politicas de salud publica y, por tanto, las vacunas deben
recibir el apoyo decidido de las Administraciones Sanitarias.

Sin embargo, en no pocos casos, esto no sucede en el terreno de
los hechos.

En efecto, una cosa son los solemnes pronunciamientos programati-
cos de los Gobiernos y otra, bien distinta, su reflejo en la legislacion y en
las dotaciones presupuestarias. Espafia tampoco escapa a esta tendencia.

Asi, la Ley General de Salud Publica no figuré en la agenda de
asuntos prioritarios y, por eso, ha tardado demasiado tiempo en ver la
luz. En cuanto a los presupuestos, las dotaciones presupuestarias para
estos fines han experimentado una evolucion descendente.

En efecto, a diferencia de la Ley General de Sanidad, cuyo 30 aniver-
sario celebramos este afio, la Ley General de Salud Publica cumplira
en octubre sus primeros cinco afnos. Antes el legislador estatal solo se
ocup6 del tema de manera puntual: Ley de Medidas Extraordinarias
del 86, en Ley de Cohesion y Ley de Calidad de 2003 y en la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios
de 2006.
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Ademds, la Ley General de Salud Publica, mds alld de laudables
principios, dista mucho de ser una norma que colme las aspiraciones
de los preventivistas.

Su desarrollo reglamentario permanece un tanto aparcado, sin que
esto se vea suficientemente subsanado por los acuerdos de la Comi-
sién de Salud Publica del Consejo Interterritorial ni compensado por
los dispersos Planes y Programas de Salud de las Comunidades Auto-
nomas.

A su vez, la ausencia de una estrategia global y coordinada para la
implantacion de la Ley General de Salud Publica se ha traducido en
dotaciones presupuestarias y gasto poco sensibles a la prevencién y a
la promocién de la salud.

En realidad el problema no es nuevo. Viene de lejos. Ya en 2009 el
gasto por acciones en materia de salud publica ascendi6 a 1.158 millo-
nes de euros. Luego en 2011, pese a la aprobacion de la Ley General
de Salud el presupuesto se redujo hasta situarse en 750 millones de
euros. Y en 2013 fue de 667 millones de euros.

De otro lado, las vacunas como parte integrante de las politicas de
salud publica, no han tenido mejor suerte y han carecido de adecua-
do respaldo legislativo, experimentando, con alguna excepcién, un
descenso en presupuestos por encima del 7%.

A ello hay que afiadir que por el camino se han cruzado los polé-
micos movimientos antivacunas, que han pretendido frenar las poli-
ticas vacunales, a pesar de que, como ha puesto de manifiesto la
OMS, las vacunas, anualmente salvan entre 2 y 3 millones de vidas
y de que los riesgos de la no vacunacion son graves (cancer, esteri-
lidad, muerte).

Por eso, es necesario insistir en que es preciso que la legislacion de
salud publica favorezca el incremento de la tasa de cobertura vacunal,
contemple la incorporacion de algunos colectivos marginados de estas
acciones prevencionistas y auspicie nuevas medidas para su adecuada
financiacion.

En este sentido hay que destacar que, si bien en Espaiia la tasa de
cobertura vacunal en el ambito pedidtrico es alta (en torno 95%), las



tasas son bajas entre las personas mayores. Asi lo confirma un deta-
llado informe de la AGP.

Asi pues, a la vista de la situacién en materia de vacunas, seria muy
conveniente implementar determinadas medidas por via de desarrollo
reglamentario de la Ley General de Salud Publica, ademas de intro-
ducir algunos cambios en el marco regulatorio.

Me refiero, sobre todo a:

1. Clarificar los supuestos en los que la vacunacion habra de
ser obligatoria.

Esto implica que en nuestro ordenamiento juridico hay que
partir del principio general de la voluntariedad en la vacuna-
cion. Este principio se sustenta en los articulos 15, 17 y 43 de
nuestra Carta Magna.

En el articulo 15 de la Constitucidon se establece que “toda per-
sona tiene derecho a la vida y a la integridad fisica y moral’, en
tanto que en el art. 17 se refiere al respeto de la libertad personal
y en el articulo 43 se reconoce el derecho a la protecciéon de la
salud.

A la vista de estos preceptos hay que afirmar que imponer con
caracter general la vacunacién no seria licito, de modo que
la obligatoriedad solo sera aplicable a determinados supuestos
excepcionales (decision judicial y razones extraordinarias de
salud publica como las contempladas en la Ley 3/1986).

2. Abordar ciertos aspectos de la vacunaciéon de menores.
Deberia quedar claro que los padres no tienen plena libertad
para decidir sobre la vacunacién de sus hijos ni en base a la
patria potestad ni en razdn a consideraciones de libertad reli-
giosa o de convicciones éticas. Debe quedar claro que ha de
prevalecer el interés del menor, en linea con nuestra jurispru-
dencia y con las recomendaciones del Comité de Derechos del
Nifio de Naciones Unidas.

También deberian establecerse pautas para resolver los casos
de conflicto en el ambito escolar entre el derecho de los padres
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y el interés de la comunidad a proposito del requisito de vacu-
nacion, siguiendo una orientacién similar a la reciente Ley en
California, aprobada tras el brote de sarampién en Disneyland.
Segun dicha Ley, los padres no pueden alegar motivos religiosos
o éticos para pedir que se exima a sus hijos de la vacunacion.
La tinica excepcion es que el médico certifique la inefectividad
de la vacuna para ese nifio.

Definir los supuestos especiales de vacunacion de profesio-
nales y la responsabilidad de los abstencionistas

En principio, no parece logico que los profesionales sanitarios
cuestionen las vacunas cuando se trate de utilizarlas para ellos
mismos; menos adn si tenemos en cuenta que, por su actividad,
estan en permanente contacto con los pacientes, personas, por
definicion, de salud deprimida.

Por ello, es preciso establecer si los profesionales tienen obliga-
cion de vacunarse, al menos en determinados casos (embara-
zadas, nifios, mayores, pacientes inmunodeprimidos, centros
sociosanitarios...) y ello con independencia de que ya contemos
con algunos elementos orientadores que nos ofrecen la LOPS
(articulo 4.5), el Estatuto Marco (articulo 19 b) y el Cédigo
Deontologico de la Profesion Médica.

En cuanto a responsabilidad, se trataria de poner énfasis en ello
dentro de la Ley General de Salud Publica, aunque sea cierto
que tales responsabilidades pueden exigirse ya, si se generan
dafios al paciente (Codigo de Deontologia Médica, Disposicion
Final 4).

Establecer un calendario vacunal anico (no sélo comun), tal
y como plantearon las Sociedades Cientificas. Asi se evita-
rian inaceptables discriminaciones y desigualdades.
Implantar incentivos fiscales a la vacunacidn, similares a los
ya existentes en otros paises de nuestro entorno (p. ej., des-
gravaciones en IRPF).

Fortalecer la transparencia con planes y programas de infor-
macion.



7. Adoptar medidas especiales para determinados entornos y
para colectivos (pediatrico, centros sociosanitarios, centros
escolares, etc.).

8. Establecer un modelo mas flexible de financiacion, valo-
rando para determinados casos la posibilidad de que sea
compartida.

9. Dar caracter dindmico al calendario vacunal, regulando cri-
terios de incorporacion y de exclusion de vacunas.

10. Clarificar el régimen juridico sobre dispensacion en farma-
cia o en hospital, que tanta desorientacion ha generado.

Tenemos, pues, ante nosotros una cargada agenda de trabajo res-
pecto de salud publica y vacunas; una agenda que requiere dedicacion,
colaboracion y recursos y, por supuesto, mucha informacién y mucha
transparencia.

Elinicio de una nueva Legislatura podria brindar una buena opor-
tunidad para todo ello.

En todo caso, ante un deseable Pacto de Estado por la Sanidad, seria
necesario que las fuerzas politicas reconocieran, con compromisos
concretos, a la salud publica una posicién prioritaria dentro de nues-
tro sistema sanitario.

Entre esos compromisos habria de figurar una politica vacunal
moderna y estable, en consonancia con el respaldo que recibe de la
OMS.

En todo caso, no seria responsable que nadie plantease desgajar
salud publica y vacunas. Seria un sinsentido, porque no es posible
trabajar en favor de la prevencion de enfermedades dando la espalda
a una herramienta eficaz como son las vacunas.
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‘ Jestis AGUILAR SANTAMARIA

El papel de la farmacia
en la salud publica

Presidente del Consejo General de Colegios Farmacéuticos

« Si algo debemos tener claro en el ambito de las vacunas es que

sin la dispensacion en la farmacia comunitaria de las mismas,
la politica vacunal estara incompleta”. Con esta reivindicacién sobre
su disponibilidad en farmacias —previa prescripcion médica— Jesus
Aguilar aludia a recientes “intentos fallidos” de sacar de las boticas
algunas vacunas incluidas en el calendario vacunal, y a las que el tras-
curso de los acontecimientos (y sus efectos negativos) ha obligado a
dar marcha atras en la decision. Y es que las politicas vacunales solo
son “completas” si la dispensacion se realiza en las boticas.

El presidente del CGCOF abogé porque dichas politicas tengan en
consideracion a la farmacia comunitaria como “eslabon fundamental’,
en especial para mejorar las tasas de vacunacion; bien apoyandose en
ellas como puntos informativos “contra los movimientos antivacunas’,
o bien como centros de deteccién de pacientes de riesgo —como asi
ha mostrado su eficacia un proyecto en Las Palmas—. Y, coémo no,
con su posible administracion (como asi han aumentado las tasas en
Portugal).

Respecto a las politicas vacunales, el presidente del CGCOF abogd
porque tengan en consideracion a la farmacia como “eslabén funda-
mental’, en especial para mejorar las tasas de vacunacién. Respecto a
las actuaciones a realizar: “tenemos que ir por tiempos, y la principal
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prioridad a dia de hoy es que las vacunas sigan estando en las farma-
cias, lugar del que no debieron salir nunca”

Es notorio que uno de los anhelos de los farmacéuticos comunita-
rios espafoles es que, en un futuro, puedan asumir también (previa
formacion y acreditacion) la administracion de vacunas como la de
la gripe, al igual que ya se hace en otros paises como Portugal con
optimos resultados de aceptacion ciudadana y mejora de porcentajes.
No obstante, el presidente del Consejo General ha recordado que hay
mucha mds opciones de participacion de las farmacias en las estra-
tegias vacunales, mas alla de ser administradores. Por ejemplo, en
la labor informativa a realizar desde las farmacias como “freno a los
movimientos antivacunas” o la recomendacion de vacunarse a aque-
llos pacientes que prevén viajar a ciertos destinos.

En Espaia, por ejemplo, la tasa de vacunacion de gripe en mayores
65 afios es del 56,2 por ciento, lejos de recomendacién del 75 por cien-
to que sugiere la Organizacién Mundial de la Salud. Un motivo mds
para implicar a los farmacéuticos y a las farmacias para mejorar dichas
tasas en nuestro pais. Ya que los farmacéuticos son en muchos casos
los primeros en ser consultados por los pacientes. No hay que olvidar
que por las 22.000 farmacias espaiiolas pasan mas de dos millones de
personas diariamente. Y es el farmacéutico el que en primera instancia
puede asesorar a los pacientes sobre los beneficios de la vacunacion.
Y es que las farmacias son ademas puntos estratégicos en la deteccion
de pacientes de riesgo. Este es el caso del proyecto antes aludido en el
que trabajan las boticas de Las Palmas, en coordinacién con su Con-
sejeria de Sanidad, “como centros de detecciéon de casos de riesgo”.
Con estas iniciativas, cuando se identifica a un paciente de riesgo no
vacunado, se le deriva al Centro de Salud, e incluso se le gestiona la
cita previa. Ademas, si rechaza la vacunacion, el farmacéutico ano-
ta los motivos. Los resultados de la campafia 2015-2016 reflejan un
incremento en Las Palmas del porcentaje de vacunacién en grupos de
riesgo del 12,7 por ciento.

Con respecto a la administraciéon de las vacunas en las farma-
cias: ;por qué no?. Aunque, primero de todo, se trata de dispensar-



las. Y, paralelamente, ofrecer informacién y labores de deteccion
de pacientes de riesgo no inmunizados. Estos son los aspectos que
deberian regir la relacién entre las politicas vacunales y las oficinas
de farmacia nacionales. Hay que insistir en la importancia de ante-
poner la dispensacion de vacunas, a ciertos anhelos de la farmacia
comunitaria —si bien complementarios— como la administracién
de inyectables. “Tenemos que ir por tiempos’, y la principal prio-
ridad a dia de hoy es que las vacunas sigan estando en las farma-
cias, lugar del que no debieron salir nunca. La dispensacién es de
suma importancia, pues “si algo debemos tener claro es que sin la
dispensacidn en la farmacia comunitaria, la politica vacunal estara
incompleta”. Una critica a esos “intentos fallidos” de modificar calen-
darios vacunales que como primer efecto acarrearon la restriccion de
acceso a estos productos en las boticas como sucedié con la vacuna
de la varicela y la meningitis B.

La oficina de farmacia y el farmacéutico deben estar integrados en
el concepto de la atencion sociosanitaria como parte del engranaje
del sistema de salud. Un esquema que no se especifica con claridad
en el borrador de la Estrategia de Atencion Integral Sociosanitaria
elaborado por el Ministerio de Sanidad. Es importante que se empie-
ce a aprovechar el potencial y la capilaridad de la red asistencial que
se ofrece en las oficinas de farmacia, y que se reconozca a la red de
farmacias como parte integrante del SNS. La farmacia actual es una
farmacia asistencial, a disposicion del ciudadano, y ese es el objetivo
final de toda la farmacia con mayusculas; ahora hace falta que las
administraciones apuesten decididamente por esta red de profesio-
nales sanitarios.

Existe en la actualidad una red de recetas electrénicas a lo largo de
toda Espana para que los médicos no tengan que repetir las prescrip-
ciones permanentemente y para que los ciudadanos tengan la presta-
cién farmacéutica mucho mas cercana. ;Qué sentido tiene enviar de
nuevo al paciente al hospital inicamente a recoger su medicacién?
Hablamos de 600 hospitales frente a 22.000 oficinas de farmacia, con
los perjuicios economicos y laborales que pueden llevar implicitos
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esos desplazamientos para que, en ocasiones, los pacientes sean aten-
didos por un robot instalado en el hospital.

Siguiendo el mismo argumento, no hay discusion posible en cuanto
al lugar en el que deben estar las vacunas. No estamos en el momento
de entrar en el debate entre vacunacién y no vacunacion, lo primero
es tener claro es que las vacunas tienen que estar en las farmacias,
que es donde siempre han estado y de donde nunca debieron salir;
y el farmacéutico desarrolla un papel asistencial en la promocién de
las politicas de vacunacién. No es de recibo que haya ciudadanos
que tengan que cruzar la frontera a Francia o a Portugal para poder
vacunar a sus hijos, y es un claro ejemplo del poco uso que se hace
de la farmacia. Valga como ejemplo los datos de la tltima campana
de vacunacién de la gripe, donde muchas autonomias muestran una
adherencia terapéutica de tan solo el 50 por ciento. ;No podria ser la
farmacia uno de los elementos clave para promocionar y generar una
mayor adherencia en las campanas de vacunaciéon?

Ademas, el sistema de farmacia comunitaria espafiol es un sistema
de éxito, en el que el 43,5 por ciento de los ahorros que se han genera-
do en Sanidad han venido a través del 15 por ciento que representa el
gasto ambulatorio de la oficina de farmacia. En Espana se ha apostado
por una farmacia sanitaria no economicista, que cubra las necesidades
del ciudadano. Esto hace a Espana el pais del mundo en el que mas
farmacias hay por habitante. Lo que puede asegurar un tratamiento
muy eficaz en la gestion de las politicas de vacunacion.



‘ Antonio BERNAL

Vacunas y vision social

Presidente de la Alianza General de Pacientes (AGP)

No cabe duda de la mision social de las vacunas. La infancia, la
edad adulta y los colectivos de riesgo requieren de una correc-
ta proteccion frente a enfermedades infecciosas prevenibles. Se esti-
ma que en el ano 2051 el 36,5% de la poblacion espafiola tendra
65 afos. El envejecimiento de la poblacién se traducira en un incre-
mento del gasto social y sanitario, lo que pondra a prueba, aun mas
si cabe, la capacidad de los sistemas sanitarios de gestionar de forma
eficiente sus recursos y poner en marcha iniciativas. En la actualidad la
pluripatologia, la comorbilidad y la limitacion de las funciones basicas
se han convertido en una prioridad.

En este sentido, las medidas preventivas se revelan como una medi-
da oportuna y coste-eficiente, que favorece el envejecimiento activo y
saludable. En ausencia de robustas politicas y/o calendarios sistemati-
cos de vacunacion dirigidos al adulto y al paciente crénico, la Alianza
General de Pacientes (AGP) constituyé en 2015 el Grupo de Trabajo
de Vacunas, quien ha emitido su valoracién y recomendaciones al
respecto a través del informe: “Vacunacion en el Adulto y el Paciente
Croénico”

Se debe vacunar a la poblacidén a lo largo de todas las etapas de su
vida y no solo en la nifiez o en circunstancias especiales. Es necesario
que el sistema sanitario establezca un adecuado calendario de vacuna-
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cion dirigido al adulto y a los pacientes crénicos, y facilite la informa-
cién adecuada para concienciar sobre los beneficios de la prevencion.
De este modo, para el Grupo de Trabajo de la AGP la prevencion de
enfermedades infecciosas prevenibles es un derecho bésico que debe
estar financiado por el Estado.

Asi, los expertos reunidos recomendaron definir un calendario de
vacunacion del adulto en el seno del Consejo Interterritorial y acor-
dado entre el Ministerio de Sanidad, Servicios, Sociales e Igualdad y
las comunidades auténomas con el objeto de evitar inequidades. EL
objetivo es lograr las altas coberturas de vacunacion y los excelentes
resultados en salud que se obtienen con el calendario infantil y juvenil.

En este sentido, “seria oportuno definir un perfil de paciente créni-
co sobre el que se priorizase el calendario sistematico de vacunacion
teniendo en cuenta la debilidad de su sistema inmune y el impacto
negativo de la enfermedad sobre su patologia base.

No debemos olvidar que en los tltimos anos se ha producido en
Espafia un descenso de la tasa de cobertura vacunal frente a la gri-
pe, situandose por debajo del 75% (cifra considerada 6ptima por la
OMS). Para evitar esta relajacion “se debe apostar por campaiias de
informacion que conciencien sobre la importancia y beneficios de la
vacunacion en el adulto. Estas campanas deben ser puestas en marcha
y contar con el compromiso de la administracion sanitaria, los médi-
cos de atencién primaria y los pacientes”.

Y es que con el animo de evitar las posibles consecuencias, y con-
tribuir a la sostenibilidad del sistema sanitario, es oportuno fomentar
el desarrollo de politicas preventivas que preserven la salud y favorez-
can el envejecimiento activo y saludable. De esta forma, lograremos
ahorrar costes sanitarios y farmacolégicos derivados del manejo de
la enfermedad, asi como mejorar la calidad de vida de personas en
edades avanzadas y grupos prioritarios, entre los que destacan los
pacientes crénicos, pluripatoldgicos o polimedicados.

La conclusion del grupo de trabajo es que las vacunas son sin duda
la herramienta preventiva mas util y coste-efectiva, al ser la interven-
cién en salud publica que ahorra mas recursos y costes al Sistema



Nacional de Salud. Por ello, el Grupo de Trabajo de la AGP reivindica
el incremento de la inversion destinada a las vacunas, la cual conside-
ran deficitaria. Animan a los decisores sanitarios a incrementar el pre-
supuesto destinado a los programas de vacunacién (que actualmente
representa el 1% del gasto farmacéutico) puesto que las estrategias
preventivas ofrecen resultados superiores que las terapéuticas.

Por todo ello, y de forma undnime los expertos reunidos conside-
raron que la inversion en programas y estrategias de vacunacion en el
adulto y el paciente cronico deberian ser una prioridad, no debemos
olvidar que la salud repercute directamente en el desarrollo de un pais.

Asimismo, me ha parecido interesante la propuesta planteada en
el libro del valor socieconémico de las vacunas de plantear un comité
asesor de vacunas a nivel nacional, que sirva de 6rgano aglutinador
y que evite diferencias en el acceso entre comunidades auténomas.
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‘ Boi RUIZ

Papel social de las vacunas

Dr. en Medicina. Ex Conseller de Salut de Catalufia

Evidencias sanitarias positivas

La vacunacioén ha reducido el impacto de la morbilidad en la pobla-
cion en general y especialmente en la poblacién infantil, limitando la
discapacidad y las enfermedades debilitantes derivadas de un nimero
importante de enfermedades infecciosas que, gracias a dichas vacu-
nas, han podido evitarse; contribuyendo por lo tanto en la mejora del
indice de salud poblacional.

El impacto de la vacunaciodn, a través de las campafias vacunales
organizadas en el mundo entero, se ha convertido en un elemento
importantisimo en la reduccion de la mortalidad infantil a nivel glo-
bal, (entre 1990 y 2015 la mortalidad infantil se redujo aproximada-
mente en dos terceras partes). Por supuesto, también han influido en
ella el aumento de la accesibilidad al agua y la higiene.

Las vacunas son inversiones inteligentes capaces de disminuir los
costes de la sanidad publica. Esta comprobado que el coste de las
vacunas siempre es menor que el tratamiento de las enfermedades
que dichas vacunas evitan. Por ejemplo el tratamiento normal de un
solo caso de sarampion, sin complicaciones, costaria lo mismo que la
vacunacion de 23 personas.

Elriesgo de la vacunacion, que indudablemente existe, es realmente
escaso si se compara con el beneficio individual y colectivo. Ademas,
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la gran mayoria de los efectos secundarios derivados de la adminis-
tracion de las vacunas son leves. Son extraordinariamente raros los
efectos secundarios con graves consecuencias.

Impacto social de las vacunas

Econdémicos. Ademas de las derivadas de la evitacion de las enfer-
medades, no solo genera una disminucién de la mortalidad, sino que
preserva a la poblacion de enfermedades altamente discapacitantes
y debilitantes con los consiguientes beneficios en el capital humano,
tanto en el campo educativo, en el que se traduce por un menor absen-
tismo escolar y por tanto en la proyecciéon de futuro para los nifos,
como en el terreno laboral, contribuyendo de esta manera a la mejora
de la productividad. Estos factores suponen también un impulso a la
cohesion social, disminuyendo los individuos condenados a perma-
necer aislados de la sociedad debido a las consecuencias de las enfer-
medades que han sido evitadas mediante la vacunacion; y, en el plano
cientifico, el aumento del dinamismo social influye directamente en
el progreso de manera indudable.

Controversia de las vacunas. La controversia en el campo de
las vacunas va asociada a razones éticas o morales, y a la efectivi-
dad y seguridad de las mismas. Existe desde el mismo momento de
su comienzo o incluso antes. En su origen eran de indole religiosa
aunque en la actualidad solo alguna comunidad religiosa se opone a
su aplicacion, y tiene mas relacion con el poder que con las propias
vacunas. Posteriormente fueron derivando hacia la efectividad, nor-
malmente negando su eficacia o atribuyendo esta efectividad a otros
factores como el progreso o la higiene; o a la seguridad de las mismas,
por distintos factores que podrian influir en alteraciones en la salud.
Es indudable que, como todo medicamento, las vacunas pueden pre-
sentar reacciones adversas o efectos secundarios que se han demos-
trado insignificantes en relacion con sus beneficios, pero dichos efec-
tos secundarios se han magnificado o directamente tergiversado por
los medios de comunicacién produciendo a veces un gran impacto



social. De este modo, se ha relacionado a las vacunas y a los productos
que se asocian en su composicién a distintas patologias para las cua-
les no habia otra explicacién. Mas de una vez algunos grupos, quiza
buscando un cierto rédito politico, se han referido a la vacunacion
como un negocio derivado de la codicia de la industria farmacéutica
y haciendo de esta argumentacion una razoén ideolégica.
Actualmente existe el debate entre la libertad individual, para deci-
dir sobre la vacunacion, o la obligatoriedad de las mismas, lo que
podria traer consigo consigo una cierta colision entre los derechos del
nifo y la patria potestad. En Espaiia las vacunas no son obligatorias.
Los cinco mitos principales sobre las vacunas son:

1. Las vacunas son malas. La vacunacion ha permitido la erradi-
cacion de enfermedades tan agresivas como la viruela, con un
gran indice de mortalidad y esta a punto de erradicar la polio,
enfermedad que produce gran discapacidad; de hecho solo que-
da en paises con conflictos en los que no se pueden llevar a cabo
campanas de vacunacion. También han contribuido al aumento
de la esperanza de vida en muchos paises y ha supuesto un gran
ahorro en el gasto sanitario, librando a la poblacién de muchas
enfermedades infecciosas. Los riesgos derivados del padecimien-
to de una enfermedad prevenible mediante vacunas siempre son
mayores que los de su vacunacion.

2. Esobligatorio vacunarse. En circunstancias normales la vacuna-
ci6én en Espaia es voluntaria, solo estd prevista la obligatoriedad
en caso de alteraciones graves de la normalidad: crisis sanitarias
como las epidemias. Situaciones realmente poco probables. La Ley
Organica 3/1986 establece que las autoridades sanitarias podran
adoptar las medidas previstas en dicha Ley y en el articulo 3, y
con el fin de controlar las enfermedades trasmisibles, la autoridad
sanitaria podra realizar acciones preventivas generales.

3. Las vacunas son toxicas. Se ha culpado a las vacunas de toxici-
dad y se ha relacionado las campafias de vacunacion con enfer-
medades dificiles de clasificar en cuanto a su etiologia. En el caso
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de la supuesta toxicidad del aluminio usado como adyuvante,
para producir una mds completa respuesta del sistema inmu-
nitario, la FDA ( Food and Drugs Administration ) concluyé
que a dosis vacunal, es absolutamente inocuo para la salud. El
tiomersal o 2 etil-mercurio impide la formacién de bacterias y
hongos durante el almacenamiento y por lo tanto se ha usado
como conservante en polivacunas, y también se ha usado para
la inactivacién de algunos microrganismos. Aunque esta siendo
remplazado por otros elementos como medida de precaucion,
segun la OMS no hay evidencia de toxicidad derivada del mer-
curio empleado en las vacunas, debido tanto al compuesto usado
como a la cantidad empleada.

. Vacunarse de muchas cosas es arriesgado. En relacion funda-

mentalmente con el tiomersal como conservante. La cantidad de
este compuesto utilizado como conservante en las dosis multi-
ples no tiene ningtin efecto nocivo para la salud

. La triple virica produce autismo. La vacuna triple virica se ha

relacionado con el autismo a partir de un estudio realizado por
Wakefield y que result6 ser falso, publicado en The Lancet en el
afo 1998 y retirado posteriormente. El autismo tiene una base
genética y cientificamente no se ha demostrado su relaciéon con
las vacunas. Ademas ninguna de las enfermedades prevenidas
por esta vacuna ha causado nunca el autismo.

Mas mitos:

« Los alérgicos al huevo no pueden vacunarse, solo estd desacon-

sejada la vacunacioén a las personas con alergias severas, la mayor
parte de las reacciones adversas son leves y, excepto la vacuna
contra la fiebre amarilla, pueden ser administradas en el centro
de salud con vigilancia posterior de una hora.

No hay vacuna para el rotavirus: si existe y es una vacuna de
administracion oral, que se administra a bebés y niflos pequefios
en dos o tres dosis. En EEUU se redujeron los ingresos hospitala-
rios por esta causa en un 85% entre los ainos 2006 y 2010.



« Lavacuna del papiloma humano es peligrosa. Toda vacuna puede
tener efectos secundarios, en su mayoria leves, los graves o muy
graves son extremadamente raros y todos ellos se estudian y se
vigilan a través de numerosos sistemas. El nimero de reacciones
adversas es muy pequefio también en esta vacuna.

o Con pasar la enfermedad nos ahorramos la vacuna. Toda enferme-
dad epidémica implica la infestacion de personas previamente sanas
y de otras debilitadas sobre la que cualquier enfermedad incluso las
relativamente benignas provocarian graves consecuencias.

 Todo es un gran fraude. Aqui se mezclan todo tipo de patolo-
gias asociadas a la administracién de vacunas con las segtin ellos
inmensas ganancias de las multinacionales farmacéuticas.

Una experiencia singular: Olot 2015

El caso del nifio de seis afios, enfermo de difteria y finalmente falle-
cido a causa de la enfermedad, provoc6 una gran conmocién social
en toda Espafia. Esta enfermedad estaba practicamente erradicada
en Espaia, el ultimo caso autoctono era del afio 1986, es decir, no se
habia contabilizado ningtin caso en casi treinta aios. El nifio enfermo
no habia sido vacunado, los padres manifestaron incluso haber sido
engafiados por grupos antivacunas, en la poblaciéon de Olot se con-
tabilizaron 47 casos de niflos no vacunados en una poblacion escolar
de 3.000 nifos. Ante la desgracia ocurrida y el terrible dolor de las
familias hay que pensar que tan victimas son los nifios no vacuna-
dos como los padres que han decidido no vacunarlos. Después de la
infeccion de este nifio, hubo un aumento notable de la vacunacion.

En el caso de la enfermedad de este nifio, el buen funcionamiento
de la Sanidad Publica quedé realmente claro: el caso fue detectado por
el pediatra en el Centro de Atencién Primaria; el dia 27 de Mayo fue
ingresado en el hospital comarcal de Olot con problemas de deglu-
cién y el dia 30, después de que el Centro Nacional de Microbiologia
confirmara la presencia de la bacteria diftérica, el nifio fue trasladado
al hospital Val D Hebrén en Barcelona donde quedé ingresado en la
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UCI, falleciendo finalmente el 27 de Junio por un fallo multiorganico.
La tasa de mortalidad de una enfermedad como la difteria es de hasta
un 20%. La antitoxina diftérica no existia en ese momento en ningtin
pais de nuestro entorno y tuvo que ser traida desde Rusia.

En torno al nifo fallecido se puso en marcha una investigacion
epidemioldgica que puso de manifiesto que diez personas de su entor-
no eran portadoras de la bacteria, por estar vacunadas, y ademas las
personas vacunadas tuvieron que ser recluidas en sus casas para evitar
posibles contagios a los 47 nifios no vacunados.

Este suceso volvié a provocar el debate sobre la obligatoriedad o no
obligatoriedad de la vacunacidn, llegaindose al consenso de fomen-
tar una conciencia social relativa a la responsabilidad colectiva de la
vacunacion frente a la conciencia de la decision personal, pero sin
posicionarse a favor de la obligatoriedad.

La tasa de vacunacion en Espafia es muy alta sobre todo en la que se
refiere a vacunacion infantil, que globalmente supera el 95%, (la cerca-
nia al 100% supondria una proteccion total o casi total). En Catalufia es
algo menor y estaria cercana al 88%, pero en determinadas vacunas y en
determinados margenes de edad puede ser inferior a esta tasa. Hay un
repunte de grupos antivacunas tradicionales en Catalufia, apoyados por
determinadas opciones politicas y ademads surgen otras modalidades
que son antivacunas en determinadas circunstancias que no consideran,
por ejemplo, necesaria la vacunacion en el primer afo de vida, y que
tienen gran influencia en determinados grupos sociales haciendo mas
vulnerable a la poblacién frente a determinadas enfermedades. No hay
que olvidar que el efecto rebano, de proteccion social frente a la enfer-
medad, esta directamente relacionado con altas tasas de vacunacion.

Para hacer frente a la influencia de estos grupos en la opinion publi-
ca, en determinadas situaciones y patologias, las farmacias podrian
aprovechar su potencial como centro sanitario de proximidad como
informadores o, incluso administrando en sus oficinas vacunas a gru-
pos de riesgo y enfermos crénicos. La universidad deberia implicarse
en la formacion de profesionales sanitarios que respondan a las nece-
sidades de la sociedad que siempre esta en evolucion.



‘ César TOLOSA TRIBINO

Criterios juridicos sobre
las vacunas

Magistrado de la Sala Tercera del Tribunal Supremo

1 magistrado César Tolosa hizo hincapié en la falta de valentia
politica para resolver el vacio legal que existe respecto de la obli-

gatoriedad de las vacunas. Ya que no se trata inicamente de un tema
técnico o médico, sino que constituye un tema social que se magnifica
a través de los medios de comunicacién por aquellos que mantienen
posiciones contrarias a la vacunacion.

En su exposicion y en el debate surgieron los siguientes asuntos.

Existe en su opinion una cierta perversion del debate sobre los efec-
tos adversos de las vacunas, y recordd, con respecto a la admision de
menores de edad sin vacunar en centros escolares, que hay varias sen-
tencias judiciales que obligan a que cuando se matricula a estos meno-
res hay que presentar su cartilla de vacunacioén. En este sentido estd la
sentencia de 2002 en La Rioja, en la que la defensa que hicieron unos
padres favorables a la medicina alternativa “no impidié que la Admi-
nistracion pudiese adoptar medidas por razones de salud publica”

Por otro lado, advirtié del “contrasentido juridico” que existe sobre
obligatoriedad de la vacunacion en ciertos puestos profesionales; lo
que lleva a pensar que el ordenamiento juridico no es congruente en
este sentido, ya que actualmente entre un 25% y un 30% de médicos
y cirujanos ejercen su profesion sin vacunarse. Lo que representa un
riesgo para sus pacientes.
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Respecto al consentimiento informado en la vacunacion, el magis-
trado apunt6 que el Tribunal Supremo sostiene la tesis de que “no es
exigible” debido a que las vacunas generan “pocas contraindicaciones,
poco importantes, normales y conocidas” que “sélo se producen por
circunstancias especificas del paciente”.

Como en otras intervenciones el caso del fallecimiento en junio de
2015 en Olot de un nifio de seis afos a causa de la difteria —una enfer-
medad controlada por la vacunacién y de la que no se tenian noticias
en Espafia desde 1987— mostr6 publicamente, de la forma mas dura
posible, las consecuencias de la no vacunacion y abri6 el debate sobre
la voluntariedad de este acto que atafie a la proteccion individual pero,
también, a la seguridad colectiva. Las implicaciones juridicas de la
controversia entre vacunacion y no vacunacion, llevan a concluir que,
aunque la legislacion espanola “sigue optando claramente por la volun-
tariedad” ante supuestos individuales y situaciones no excepcionales, si
cuenta con herramientas para que, previo control judicial, se proceda
a la vacunacién forzosa cuando asi lo requieran las necesidades de
salud publica.

Aunque con poca concrecion en su redaccion, la Ley de Medidas
Especiales en Materia de Salud Publica de 1986, por ejemplo, si dejé
margen a los jueces para dictaminar una vacunacion forzosa en casos
puntuales justificados (ya que la Ley 4/1981 s6lo ampararia acciones
de conjunto y tras la declaracion del estado de alarma). El texto del 86
fue el que dio base a un juez de Granada para autorizar en 2010 a la
Junta de Andalucia a una vacunacién forzosa de 35 nifios de Granada
para frenar un brote epidémico de sarampion. Esa sentencia fue con-
firmada posteriormente por el Tribunal Superior de Justicia de Anda-
lucia, que encuadro la participacion en programas de vacunacion en el
“derecho-deber” de proteccion de la salud que establece el articulo 43
de la Constitucion y confirmd la potestad de los jueces para ponderar
en cada caso qué derecho ha de prevalecer en caso de colisidn, incli-
nandose por primar el derecho a la salud colectiva sobre la “discutible”
proteccion de la integridad fisica que esgrimian los padres opuestos a
la vacunacién.



Volviendo al asunto de la vacunacién del personal sanitario, se trata
de un colectivo que cada afo incumple los objetivos de cobertura que
marcan las autoridades. Ni el estatuto marco del personal sanitario ni
las normas de salud laboral establecen la obligatoriedad de la vacuna-
cion, aunque paraddjicamente, el Decreto que regula la profesion de
los tatuadores si establece la obligatoriedad de que estos profesionales
estén inmunizados frente a hepatitis y tétanos. Aunque, pese a que
multiples razones, éticas y econdémicas, avalan la pertinencia de una
mayor implicacién de los sanitarios con los programas de vacunacion,
este asunto no esta suficientemente regulado. Por lo que no existen
en estos momentos herramientas juridicas para sancionar la falta de
compromiso con la inmunizacion, y la desaprobacién no podria sobre-
pasar el ambito de la deontologia profesional.

Sin embargo, si un paciente sufriera un dafio como consecuencia
de un contagio por una falta de vacunacién del profesional sanita-
rio, podria existir un supuesto de responsabilidad de la Administra-
cion, que deberia indemnizar los dafios y perjuicios ocasionados a
este paciente, sin perjuicio de que después esa propia Administracién
Sanitaria pudiera repercutir el cobro o el pago de la indemnizacién
en aquella persona que en su caso hubiera podido ocasionar el dafo.
Supuesto este ultimo que sustenta el articulo 145 de la Ley 30/1992,
conocido como accién de regreso y limitado a los casos de grave negli-
gencia y de escasa aplicacion. Si el profesional que produjera el con-
tagio no estuviera encuadrado en la medicina publica se estaria en
presencia de una responsabilidad en el terreno deontolégico con sus
posibles implicaciones indemnizatorias civiles, en su caso.

Sobre la potestad de los padres como representantes legales para
consentir o rechazar la vacunacion de sus hijos, la Ley de Modifica-
cién del Sistema de Proteccion de la Infancia puntualiz6 en 2015 que
las decisiones de salud sobre menores deberan adoptarse “atendiendo
siempre al mayor beneficio para la vida o salud del paciente” y que
“aquellas decisiones que sean contrarias a dichos intereses deberan
ponerse en conocimiento de la autoridad judicial para que adopte la
resolucion correspondiente’, habilitando a los profesionales sanitarios
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a actuar amparados por su deber profesional cuando por razones de
urgencia no fuera posible recabar la autorizacion judicial.

Teniendo en cuenta el consenso cientifico acerca de que la vacuna-
cioén supone un balance positivo en la comparacion de riesgo-beneficio
para la salud, parece que debiera existir un principio de obligatoriedad
de vacunacion, por encima del voluntarismo actualmente existente,
considerando por supuesto aquellas excepciones que se considerasen
pertinentes. Ya que de otra manera, siempre existiran las tensiones
entre los derechos de los individuos y la necesidad de proteger la salud
publica; por lo que parece pertinente que se hagan todos los esfuerzos
para explicar razonablemente el valor social de la vacunacion. Ya que
no es lo mismo negarse a una vacunacion de tétanos que a una de
sarampion. Pues en el primer supuesto, el potencial dano se queda
en quien se niega a ser vacunado, y en el segundo se puede transmitir
la enfermedad colectivamente. No parece muy solidaria por tanto la
postura de quien se beneficia de vivir en una sociedad con alto factor
de inmunizacion e ignora el daflo que pueda ocasionar a terceros por
no inmunizarse a si mismo.

En el escenario normativo espafiol la Constitucion garantiza el dere-
cho de los ciudadanos a la proteccion de la salud (articulo 43) y a la
vida y a la integridad fisica (articulo 15). Pero en el actual marco juri-
dico prevalece el respeto a la autonomia de la voluntad y la vigencia
de la libertad ideoldgica en el seno de aquella (articulo 16). La Ley
14/1986, General de Sanidad, recogia en su articulo 10.9, el derecho
a negarse a un tratamiento con caracter general, y con escasas excep-
ciones, entre las cuales se mencionaba el riesgo para la salud publica.
Se promulgo, en el mismo afio, la Ley Organica 3/1986, de Medidas
Especiales en Materia de Salud Publica que, en su articulo 2, declaraba
la posibilidad de las autoridades publicas de tomar cualquier tipo de
medidas para preservar la salud publica, cuando se encuentre en peli-
gro, particularmente en caso de epidemia o situaciones limite. Por su
lado, la Ley 41/2002, Basica de Autonomia del Paciente, reconoce, de
forma inequivoca y reiterada, el principio de autonomia de la volun-
tad. En dicho sentido en el articulo 2 se proclama el derecho a aceptar



o rechazar terapias o procedimientos médicos. Este mismo criterio
es respetado por la reciente Ley 33/2011, General de Salud Publica.
Esto es lo que crea el contrasentido juridico que el Legislador no ha
terminado de clarificar.

Lo que conduce a que hoy las indicaciones vacunales son recomen-
daciones sanitarias y por tanto de libre aceptacion, salvo los concretos
casos de epidemias o grave riesgo para la salud publica. Una tesis que
no es seguida en otros paises de nuestro entorno donde la vacunacién
tiene caracter obligatorio, como en los Estados Unidos, en donde es
requisito indispensable para poder, por ejemplo, seguir determinados
itinerarios educativos.

Quizas se perdié una gran ocasiéon con motivo de la vigente Ley
33/2011, General de Salud Publica, de regular, mas detalladamente,
medidas especificas para los profesionales sanitarios en las que pudiera
haberse contemplado el deber general de vacunacién por encima del
voluntarismo con las excepciones a que hubiera lugar, solucién que
seguird permitiendo la Constitucion.

Debiera existir un principio de obligatoriedad de vacunacién por
encima del voluntarismo existente, en el que puedan contemplarse las
excepciones que fueran pertinentes. Esto evitaria las tensiones entre
los derechos de los individuos y el deseo de proteger la salud publi-
ca. Por lo que resultaria fundamental que la Administracion Sanitaria
explicara los beneficios de la vacunacion en los diferentes estados de
la vida. Y respecto de los profesionales, seria igualmente necesario
por la condiciéon de agentes de riesgo y transmisores de enfermedades
que tales personas pudieran tener con relacién a sus pacientes.
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‘ Mario MINGO

Conferencia de clausura

Doctor en Medicina y Cirugia
Ex Presidente de la Comision de Sanidad y Asuntos Sociales del
Congreso de los Diputados

uisiera sintetizar las presentacion y discusiones de este curso
sobre La vacunas en el siglo xx1, en 10 puntos que reflejan, a mi 135
modo de ver, los asuntos mas relevantes.

1. En el ambito de la medicina y en la comunidad cientifica existe
casi total unanimidad en la consideracion de las vacunas como
el descubrimiento cientifico que mas ha hecho en cuanto a pre-
vencion de enfermedades infecciosas y disminucién de la mor-
bimortalidad, aumentando por lo tanto la ganancia de salud.

2. Los partidos politicos tienen la obligacion de debatir y acercar
posiciones, encauzando el debate hacia la consecucion de una
respuesta comun: gripe A, LGSP, debate pancomunitario 2015,
acuerdo de la subcomisién de docencia CD, calendario vacunal
comun, central de compras, planificacion, politicas de precios
y evitar el desabastecimiento.

3. Acuerdo sobre vacunacion voluntaria. Aunque las tasas de
vacunacion en Espafia son muy altas, aproximadamente
del 96% en la poblacién infantil, se podrian ofrecer incentivos
por vacunacidén similares a los que existen en algunos paises
compensando la pérdida del salario laboral de los padres.
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Deberia abrirse un debate acerca de la obligatoriedad de vacu-
nacion en situaciones de emergencia o por circunstancias espe-
ciales (viajes, profesionales sanitarios, centros escolares, etc.),
emigracion o turismo.

. Visién de la Industria. En un momento en el que existen menos

laboratorios dedicados a la fabricacién de vacunas, Europa juega
un importantisimo papel en esta industria: el 80% de las vacunas
se produce aqui y se destina un elevado porcentaje cercano al
70% de la I+D a nivel mundial, de hecho es considerada como
la farmacia de las vacunas del mundo, pero la falta de atractivos
para realizar nuevas inversiones, asi como la competencia des-
leal de vacunas que se ponen en circulacion sin los necesarios
controles de calidad, desincentivan la produccion de unos medi-
camentos que, por su naturaleza bioldgica y la comprobacion
de sus caracteristicas antigénicas, necesitan un proceso largo de
elaboracion. Seria conveniente estudiar y acordar nuevas formu-
las con la Administracion para mantener este papel relevante.

. Frente alos nuevos retos y expectativas que se presentan, debe-

mos construir el futuro juntos. Actualmente ya existen nuevas
lineas de investigacion: frente a enfermedades producidas por
priones, infecciones o bioterrorismo.

. Retos especificos en el ambito juridico, deben solucionarse con-

flictos de competencia como: Patria potestad, interés del menor,
centros escolares, autoridad sanitaria, interés del paciente o
usuario, etc.

Ademas de los que atafien a las distintas profesiones sanitarias
(médicos, farmacéuticos y enfermeria).

. Afrontar y ganar la batalla de la comunicacién: campanas

proactivas, refuerzo de la trasparencia, lucha contra el sensa-
cionalismo. Los medios de comunicacién deben ser conscientes
de la trascendencia de su papel.

. Politicas econdmicas y vacunacion.

La ganancia en salud de la vacunacién tiene indudablemente
un efecto econémico positivo.



10.

Es un gasto inteligente, ya que es en si mismo un factor de

ahorro en el gasto sanitario. Siempre es mas barato el gasto en

prevencion que el tratamiento de la enfermedad y sus posibles
secuelas.

Es necesario contar siempre con los profesionales sanitarios, en

especial en el sector de atencion primaria, que deberan adoptar

un papel de:

1. Liderazgo para que, aprovechando su prestigio, sean capa-
ces de aumentar las tasas de vacunacién mediante la opor-
tuna educacion.

2. Gratificaciones y estimulo, con implicaciéon en procedimien-
tos y objetivos.

3. En el sector de atencion primaria seria conveniente contar
también con el papel de los farmacéuticos.

Se deberia promover el debate social, que seria determinante, a
través de ciudadanos y pacientes. Para ello habria que aumentar
el papel de las asociaciones de pacientes y de enfermos crénicos
en los debates, teniendo en cuenta el principio de que a mayor
informacién, mayor implicacién en la toma de decisiones y de
aqui saldria una mayor cobertura inmunitaria relacionada con
la vacunacion del adulto.
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‘ César NOMBELA

Entrega de diplomas

Rector de la Universidad Internacional Menéndez Pelayo (UIMP)

a entrega de diplomas corrié a cargo del Rector de la Universidad

Internacional Menéndez Pelayo, D. César Nombela, Catedratico
de Microbiologia en el Departamento de Microbiologia de la Facultad
de Farmacia de la Universidad Complutense de Madrid. Fue presiden-
te, de 1996 a 2000, del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC), y presidié también el Consejo Nacional de Especialidades
Farmacéuticas y la Federaciéon Europea de Sociedades de Microbiolo-
gia, entre otros organismos. Pertenece a la Academia Europea y desde
2006 es académico de numero de la Real Academia Nacional de Far-
macia. Creador y Director del Centro de Secuenciacién Automatizada
de DNA de la Universidad Complutense. Presidente de la Fundacion
Carmen y Severo Ochoa por nombramiento testamentario del Nobel,
y miembro del Comité de Bioética de la Unesco, entre otros. En el afio
2007 fue elegido para formar parte del primer Comité de Bioética de
Espana. Y en enero de 2013 fue nombrado rector de la Universidad
Internacional Menéndez Pelayo.

En su alocucién, el Profesor Nombela destaco, entre otras cosas,
la importancia de las vacunas en la solucion terapéutica de muchas
enfermedades, siendo un pilar esencial en un sistema sanitario eficien-
te. En este sentido, recordd el gran paso realizado a través del estudio
de la genética para llegar a una terapia individualizada, precisando que
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la complejidad de la base genética de la mayor parte de las patologias

se amplia con las reacciones adversas a medicamentos. Siendo la esen-

cia de la medicina de precision en dar con el mejor tratamiento con

el farmaco adecuado y con la dosis precisa a nivel individual de cada

paciente. Un aspecto que entra en el campo de las vacunas, resaltando

el éxito, por ejemplo, de la vacuna del Ebola.

Posteriormente, se procedio a la entrega de diplomas a los participan-

tes en el curso en presencia de los conferenciantes y profesores de las

diferentes sesiones. Entre los participantes se encontraron entre otros:

D. Luis Amaro, Secretario General del Consejo General de Colegios
Farmacéuticos.

Diia. Pilar Andrade, Presidenta de Andrade & Aragon.

D. Vicente J. Baixauli, Vicepresidente de SEFAC.

D. Carmelo Barrio, Diputado del Parlamento Vasco.

D. David Cantarero, Profesor Titular de Economia Aplicada, Uni-
versidad de Cantabria.

D, Gonzalo Casino, Director de Consultoria del Sector Publico y
Sanidad, Deloitte.

D. Francisco Delgado Piqueras, Catedrdtico de Derecho Adminis-
trativo, Universidad de Castilla-La Mancha.

D. José Maria Eiros, Catedrdtico de Microbiologia de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Valladolid y Jefe de Servicio de
Microbiologia del Hospital Universitario Rio Hortega.

Dna. Yolanda Fuentes, Directora General de Salud Publica de la
Comunidad de Madrid.

Dia. Isabel Gallego, Profesora Titular de Derecho Administrativo
de la Universidad de Castilla-La Mancha.

Dna. Susana Granado de la Orden, Jefe de Area dela S. G. de
Promocion de la Salud y Prevencion.

Dia. Ana Molinero, Vicepresidenta de SEFAC.

D. Félix Puebla, Director General de APROAFA.

D. Francisco Vivar, Director General de Genzyme.



Galeria fotografica
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Universidad Internacional
Menendez Pelayo

Inauguracién a cargo de Diia. M® Luisa del Real,
Consejera de Sanidad del Gobierno de Cantabria y D. Eduardo Olier,
Presidente del Instituto Choiseul



Intervencion de D. Javier Castrodeza.

142

Momento en la discusion de la intervencion de D. Javier Castrodeza,

Secretario General del M° de Sanidad, Consumo y Asuntos Sociales,
en presencia del Rector de la UIMP, D. César Nombela.
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Discusion durante las intervenciones de D. Pedro Alsina
y Diia. Nuria Maria Garrido.
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Intervencion de D. Julio Sanchez Fierro en presencia de D. Amos José
Garcia Rojas y D. Angel Gil de Miguel.



144 Clausura a cargo de D. César Nombela, Rector de la UIMP
y D. Mario Mingo, Ex Presidente de la Comision de Sanidad del Congreso
de los Diputados en presencia de los participantes y de D. César Tolosa,
Magistrado de la Sala Tercera del Tribunal Supremo.
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Maria Luisa REAL, Consejera de Sanidad del Gobierno de Cantabria
Christiane DRUML, Presidenta del Comité de Bioética de Austria; Vicerrectora de Asuntos
Clinicos en la Universidad de Medicina de Viena; Directora de la Cdtedra UNESCO de

Bioética en la misma Universidad

Federico de MONTALVO, Profesor de Derecho Constitucional, Universidad Pontificia de
Comillas; Vicepresidente del Comité de Bioética de Esparia

Andrea RAPPAGLIOSI, Presidente de Vaccines Europe
Pedro ALSINA, Director de Relaciones Institucionales de Sanofi Pasteur MSD

Javier CASTRODEZA, Secretario General del Ministerio de Sanidad y Consumo del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad del Gobierno de Espafia

Nuria Maria GARRIDO, Catedrdtica de Derecho Administrativo de la Universidad Castilla
La Mancha

Ignacio PARA, Presidente de la Fundacion Bamberg
Amos José GARCIA-ROJAS, Presidente de la Asociacion Espaiiola de Vacunologia

Angel GIL DE MIGUEL, Catedrdtico de Medicina Preventiva y Salud Publica, Universidad
Rey Juan Carlos (Madrid)

Julio SANCHEZ FIERRO, Vicepresidente Primero de la Asociacién Espariola de Derecho
Sanitario

Jestis AGUILAR SANTAMARIA, Presidente del Consejo General de Colegios Farmacéuticos
Antonio BERNAL, Presidente de la Alianza General de Pacientes (AGP)

Boi RUIZ GARCIA, Ex Conseller de Salut de Catalufia

César TOLOSA TRIBINO, Magistrado de la Sala Tercera del Tribunal Supremo

Mario MINGO ZAPATERO, Ex Presidente de la Comision de Sanidad del Congreso de los
Diputados

César NOMBELA, Rector de la Universidad Internacional Menéndez Pelayo (UIMP)
Direccion del curso: Eduardo OLIER, Presidente del Instituto Choiseul Esparia

Secretaria: Laurie LeBLANG, Secretaria Ejecutiva del Instituto Choiseul Espafia
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