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COMENTARIO
EDITORIAL

Carmen Tomas-Valiente Lanuza
Profesora Titular de Derecho Penal. Facultad de Derecho.
Universidad de Valencia

El debate planteado en los ultimos afos en la
sociedad espafola en torno a la administracion
de la vacuna contra el virus del papiloma huma-
no (VPH) a las adolescentes, como medida de
prevencion del cancer de cérvix -entre otras
enfermedades-, constituye un inmejorable
ejemplo, plenamente actual, del apasionante
dilema que la profesora Garcia Ruiz nos plan-
tea en el trabajo que hoy presentamos. Y es
que en torno a la inclusiéon de esta vacuna en
los calendarios oficiales de vacunacion de las
distintas Comunidades Autonomas que confor-
man el Estado espafol se han suscitado, en
efecto, muchos de los interrogantes que plane-
an sobre la inmunizacion infantil (o en todo
caso de menores de edad) y sobre el papel
que los poderes publicos deben desempenar
en su administracion. Con sélo asomarse unos
minutos a algunas de las innumerables paginas
web que tratan de este problema, el lector
podra constatar por si mismo la existencia de
posturas totalmente encontradas sobre esta
novedosa vacuna. Desde las posturas escépti-
cas se pone en duda la solidez cientifica de sus
supuestos beneficios, se alerta sobre posibles
riesgos de efectos nocivos para la salud que
no han sido suficientemente descartados, se

cuestiona la proporcionalidad del gasto sanita-
rio implicado en relacion con la incidencia real
del cancer de cérvix en la poblacién, y se llama
la atencion sobre la presion ejercida desde la
gran industria farmacéutica para lograr su
comercializacion y los consiguientes pingies
beneficios econdmicos; desde la posicion con-
traria, en cambio, se asegura que la efectividad
de la vacuna es muy alta en relacion a la pre-
vencion de determinadas enfermedades y que
no supone ningun riesgo para la salud de quie-
nes la reciben. El debate esté servido, y este
ejemplo de la vacuna contra el VPH constituye
-de ahi que lo hayamos seleccionado como
introduccién al articulo objeto de estas lineas-
una simple muestra de las muchas cuestiones
a las que afecta.

De la mano de la profesora Garcia Ruiz
(experta entre otros temas en el conflicto que
se plantea entre los dictados de la conciencia
individual y los deberes impuestos por el Esta-
do) en este trabajo podra encontrar el lector
respuesta a, cuando menos, algunas de tales
cuestiones -siempre desde una perspectiva
genérica no limitada al debate generado por
ninguna vacuna en particular. La més funda-
mental se refiere al papel que el Estado (los



poderes publicos en su conjunto) deben adop-
tar en torno a la inmunizacién, y al modelo de
intervencion que se considere més convenien-
te. jDebe limitarse el Estado a ofrecer y finan-
ciar a sus ciudadanos la posibilidad de vacunar
a sus hijos -como una prestacién sanitaria
mas-, recomendandola como aconsejable para
la salud de aquéllos pero respetando la volun-
tad de los padres “escépticos” que no de-
seen administrarla? ;O seria mas conveniente
el modelo de la obligatoriedad? De optarse
por este segundo modelo, jcabria alguna
excepcion -en atencion, por ejemplo, a cual
sea la motivacion de los padres para negarse
a la vacunacion-, o deberia imponerse el deber
de vacunar en todo caso y sin excepciones? Y
si un Estado se decanta por el sistema de la
obligatoriedad, jqué responsabilidad le
corresponderia -extremo éste considerado
decisivo por la autora- si finalmente la vacuna
resulta tener un efecto nocivo sobre la salud
del menor?

El trabajo da cuenta -con una encomiable cla-
ridad expositiva- de ambos modelos posibles,
y ofrece asimismo una completa informacion
sobre los procedimientos y organismos de
control previos y posteriores a la aprobacién

de una vacuna y su inclusién en el calendario
oficial de vacunaciones; organismos, tanto de
caracter nacional como internacional, encar-
gados de constatar, por una parte, que el
balance entre beneficios y posibles efectos
adversos de una vacuna arroja un resultado
claramente favorable a los primeros, presu-
puesto imprescindible para su aprobacién;
pero sin olvidar por otro lado que, aun par-
tiendose de este presupuesto, los poderes
publicos deben realizar un seguimiento
exhaustivo de los eventuales efectos nocivos
que puedan presentarse para, en su caso,
retirar la vacuna si los riesgos resultan dema-
siado elevados.

En cualquier caso, el dilema ético de fondo que
este tema suscita se presenta como de prime-
ra magnitud, pues nos encontramos ante una
cuestion de verdadera “ética publica® en cuan-
to implica una determinada opcion del Estado
(més o menos intervencionista) respecto de la
proteccién de la salud de ciudadanos incapa-
ces de decidir por si mismos. Sirva este estu-
pendo trabajo de la Prof. Garcia Ruiz para
introducirnos en el problema y hacernos refle-
xionar sobre sus posibles (y no exentas de difi-
cultades) alternativas de solucion.
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RESUMEN

Hoy més que nunca estamos en un mundo global y
las enfermedades participan de esa globalidad
debido, entre otras causas, a los movimientos de
poblacién que se estén produciendo. No existen
fronteras para las enfermedades y los riesgos de
sufrir pandemias a escala mundial son méas reales
en la actualidad que en cualquier otro momento de
la historia de la humanidad. Las vacunas, como
instrumento de prevencién, pueden contribuir a
hacer frente a los retos sanitarios mundiales que se
suscitan. Sin embargo, sus detractores advierten
sobre los importantes intereses econémicos que
subyacen tras las campafas politicas de
inmunizacion global.

Las reflexiones que aqui realizamos parten de las
premisas anteriores. La prevencion global y la
vacunacion son elementos que contextualizan el
tema que nos ocupa. Un tema complejo y no
exento de controversia como es el relativo a la
vacunacion infantil.

La adopcién de medidas tendentes a fomentar y a
generalizar la vacunacion de los menores ha
propiciado el desarrollo de camparias ad hoc, de
manera destacada en el &mbito internacional. En el
primer apartado del articulo, se ponen de manifiesto
las acciones internacionales que estan promoviendo
la inmunizacién infantil a escala mundial. Al
respecto, destacan las iniciativas llevadas a cabo en
el marco de las Naciones Unidas y las desarrolladas
en el seno de la Unién Europea.

En dicho contexto internacional, llaman la atencion
dos aspectos. Por un lado, el incremento
progresivo de la vacunacion infantil que ha
alcanzado cotas altisimas en algunos paises,
debido, entre otros motivos, al compromiso
asumido por los Estados y al éxito de las campanas
de promocion. Y, por otro lado, suscita una cierta
inquietud constatar que existen denuncias sobre
posibles dafios producidos por las vacunas que han
sido presentadas ante el Comité Consultivo Mundial
sobre Seguridad de las Vacunas, creado por la

OMS como organo independiente en 1999. Dichas
denuncias plantean la posibilidad de que exista un
nexo causal entre la administracion de algunas
vacunas y el desarrollo de enfermedades tan graves
como, por ejemplo, la leucemia linfocitica aguda
infantil o la esclerosis multiple.

Tras hacer alusion a los temas referidos, el segundo
apartado del articulo examina la respuesta
legislativa de los Estados ante la vacunacion infantil.
En concreto, se confrontan dos modelos
contrapuestos que responden a las dos principales
opciones legislativas que tienen los Estados. En
primer lugar, se hace referencia al sistema espafiol,
gue unicamente recomienda la vacunacion de los
menores, y, en segundo lugar, se ponen de
manifiesto las caracteristicas del sistema
estadounidense, que ha optado por la vacunacion
obligatoria. Este dltimo sistema, pese a que impone
legalmente la vacunacién, contempla exenciones
por razones ideoldgicas y religiosas en un intento
de aunar la seguridad que representa la vacunacion
infantil y la libertad que demandan quienes se
oponen a las vacunas. Ademés, el modelo
estadounidense prevé la creacion de un entramado
administrativo que le permite responder a los
principales desafios que pueden surgir. En este
sentido, por un lado, contempla la creacion de un
programa federal que financia la vacunacién de los
nifios pertenecientes a familias con escasos
recursos econdémicos, y, por otro lado, establece un
programa de compensacién que permite hacer
frente a la responsabilidad patrimonial del Estado
derivada de los posibles dafios causados a los
menores por la administracion de alguna vacuna.

A lo largo de todo el texto, hay una cuestion que
surge recurrentemente y que conviene no olvidar: la
vacunacion infantil, debido a la carencia de
capacidad juridica de los menores, es aceptada o
rechazada por quienes ostentan la patria potestad,
pero son los nifios quienes van a sufrir los efectos
de las decisiones adoptadas en su nombre.
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SUMMARY

Today, more than ever, we live in a global world and
the illnesses take part in this wholeness due to the
population movements, among other reasons.
lllnesses encounter no borders and the risks of
suffering global pandemics are up to day more real
than at any other moment in the history of
humanity. Preventative vaccines can contribute to
face the upcoming world healthcare challenges.
Nevertheless, their detractors notify on the
important economic interests that underlie the
political campaigns for global immunization. Our
reflections start from the previous premises. The
global prevention and the vaccination are
compounds that contextualize this issue, such a
complex and controversial one as that of childhood
vaccination. The adoption of measures aiming at
promoting and generalizing the vaccination of
underage people has favored the development of
ad hoc campaigns, more noticeably in the
international arena. In the first part of the article, the
international actions that are promoting global
childhood immunization are shown. Regarding this
issue, the initiatives carried out in the framework of
the United Nations and the European Union stand
out. In the above mentioned international context,
two features attract attention. On the one hand, the
progressive increase of childhood vaccination that
has reached very high rates in some countries due
to the commitment assumed by the States and to
the success of the promotional campaigns, among
others. On the other hand, a certain anxiety
appears when verifying the existence of
accusations on possible damages produced by the
vaccines that have been presented before the
Global Advisory Committee on Vaccine Safety,
created by the WHO as an independent

consultative body in 1999. These accusations show
the possibility that a causal link among the
administration of some vaccines and the
development of illnesses as serious as, for
example, pediatric acute linfocitic leukemia or
multiple sclerosis, exists. Apart from referring to the
above-mentioned issues, the second part of the
article examines the legislative answer of the States
regarding childhood vaccination. In concrete, two
conflicting models involving the two main legislative
options that the States have are compared. At first,
the Spanish system, that only endorses the
vaccination of minors and then, the characteristics
of the American system, that has chosen the
obligatory vaccination, are shown. This last system,
despite that it legally imposes the vaccination,
contemplates exemptions on religious and
ideological grounds as an attempt to combine the
safety represented by childhood vaccination and the
freedom requested by people who are against
vaccines. Besides, the American model foresees
the creation of an administrative framework that
allows copying with the main challenges that can
arise. In this sense, it focuses on the creation of a
federal program to finance the vaccination of the
children belonging to families with scarce economic
resources and establishes a compensation program
that permits to face the State’s patrimonial
responsibility derived from the possible damages
caused to underage people through vaccination.
Along the text, there is a question that arises
recurrently which must not be forgotten: childhood
vaccination, due to the lack of legal capacity of
underage people, is accepted or rejected by those
who have parental authority so the children suffer
the effects of the decisions adopted on their behalf.
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MEDICINA PREVENTIVA Y VACUNACION
EN UN MUNDO GLOBAL

Los virus, las bacterias y las enfermedades a
ellos asociadas no encuentran barreras en las
distancias ni en las fronteras. Las amenazas a
la salud son globales y la prevenciéon también
deberia serlo. El siglo XXI se esta mostrando
como el siglo de los desafios globales. Ejemplos
de ello son las crisis econémicas, los problemas
medioambientales o el incremento de los flujos
migratorios. Uno de los desafios que existen en
el ambito de la salud radica en lograr generali-
zar la prevencion.

Hoy es posible recorrer el mundo de extremo
a extremo en tan s6lo unas horas. Y esta reali-
dad, unida a los importantes movimientos de
poblacién que se generan, tiene una notable
repercusion en el ambito sanitario. Los avances
tecnoldgicos y su aplicacion a las telecomunica-
ciones y a los transportes han transformado
nuestro planeta en una pequena aldea. Estamos
ante un nuevo paradigma global en el que todo
se halla interrelacionado y es interdependiente.
Un paradigma mundial en el que todo se puede
expandir rapidamente, también las enfermeda-
des. Por ello es tan importante la prevencion.

En el marco de la medicina preventiva, la
vacunacion constituye para algunos un recurso
util, necesario y efectivo. Para otros, sin embar-
g0, no esta exenta de problemas, reticencias y
es objeto de duras criticas.

La vacunacién e inmunizaciéon de la pobla-
cion ha generado un controvertido discurso, que

HUMANITAS Humanidades Médicas, Tema del mes on-line - N.° 35, Enero 2009

se incrementa significativamente cuando afecta
a los menores. En dichos supuestos, sobre todo
en las edades mas tempranas, rechazar la vacu-
naciéon por parte de quienes ostentan la patria
potestad supone que seran los menores quienes
sufran la bondad o el riesgo de las decisiones
adoptadas en su nombre.

Las reticencias y/o los rechazos a la vacuna-
cion de los menores pueden provenir de multi-
ples factores: culturales, religiosos, ideoldgicos y
también por el temor a reacciones adversas!.
Dichos factores condicionan, y en ocasiones
determinan, la negativa de los padres o tutores a
la administracion de la vacuna correspondiente.

Es innegable que las vacunas han permitido
salvar un numero de vidas altisimo. Ademas, el
Estado tiene una responsabilidad irrenunciable
en este ambito como garante de la salud puabli-
ca. Sin embargo, es dificil sustraerse a la evi-
dencia de que la administracion de las vacunas
se incardina en el ambito de la autonomia y la
libertad de los pacientes. Ambos conceptos,
autonomia y libertad, definen el marco de
actuacion médica previsto en la mayoria de los
Estados de nuestro entorno juridico y cultural,
una vez superado el tradicional paternalismo
médico.

La cuestion sobre la que se pretende reflexio-
nar en estas paginas nos sittia, por consiguien-
te, en un espacio de tension juridico-ético. Nos
hallamos ante la dificil tesitura que plantea res-
petar la /ibertad u optar por la seguridad, con el
agravante de tener que hacerlo en un tema com-
plejo, controvertido y no exento de intereses
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como es la vacunacion infantil. En el seno de las
Naciones Unidas y en el ambito de la Unién
Europea se han desarrollado importantes cam-
panas a favor de la inmunizacion infantil y a
ellas se hara referencia en el presente trabajo.
También se abordaran los distintos modelos de
actuacion que pueden adoptar los Estados res-
pecto a la vacunacion infantil. En definitiva, los
Estados pueden optar por una mera recomenda-
cion de la vacunacion o por regular su obligato-
riedad. En este sentido, reflexionaremos sobre
la normativa espanola que recomienda la vacu-
nacion infantil y sobre la legislacion de los Esta-
dos Unidos que ha optado por establecer su
obligatoriedad.

ACCIONES E INICIATIVAS
INTERNACIONALES A FAVOR
DE LA INMUNIZACION INFANTIL

En el ambito internacional, las acciones tenden-
tes a favorecer la inmunizacién de la poblacion,
en especial de los ninos, han adquirido cotas
altas de implicacion de diversas organizaciones
internacionales de ambito universal y regional.
Junto a ellas, también destaca la colaboracion de
algunos organismos privados que trabajan por
una progresiva concienciacion mundial y gene-
ralizacion de la vacunacién infantil.

Naciones Unidas

Las iniciativas de inmunizacién infantil lleva-
das a cabo desde las Naciones Unidas estan
siendo lideradas por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y por el Fondo de las Nacio-
nes Unidas para la Infancia (UNICEF). Ambas
entidades han desarrollado, para el periodo
2006/2015, la denominada Vision y Estrategia
Mundial de Inmunizacion®> que establece como
objetivo inmunizar al mayor niimero posible de
personas contra el mayor nimero posible de
enfermedades en dicho periodo e introducir
diversas vacunas y tecnologias recientes. Dicho
proyecto ofrece un conjunto de estrategias muy

variado y los paises pueden seleccionar y apli-
car aquellas que mejor se adapten a sus necesi-
dades concretas.

En todo este compromiso y proyecto mun-
dial, abanderado por la OMS y UNICEF, cabe
destacar también la iniciativa llevada a cabo por
la Alianza Mundial para las Vacunas y la Inmu-
nizaciéon (GAVI), creada en el ano 2000 por la
Fundacion Bill & Melinda Gates, el Banco Mun-
dial, algunos fabricantes de vacunas y las pro-
pias OMS y UNICEF. La colaboracién de todos
estos organismos y entidades internacionales
ha promovido una progresiva concienciacion
mundial respecto de los beneficios de las vacu-
nas en la prevencion de enfermedades y ha faci-
litado su distribucién generalizada.

Respecto a las acciones que lleva a cabo la
OMS en este campo, destaca la elaboracion de
los denominados Documentos de posicion sobre
vacunas y combinaciones de vacunas contra las
enfermedades que tienen repercusion en la
salud publica internacional®. Los distintos docu-
mentos, elaborados por expertos de la OMS y
especialistas externos, analizan el uso de las
vacunas en los programas de inmunizacion a
gran escala, facilitan resimenes sobre el estado
actual de las vacunas y las correspondientes
enfermedades y también senalan la posicién de
la OMS acerca del uso de las vacunas a escala
mundial. Sus destinatarios son los funcionarios
que trabajan en el ambito de la salud publica y
los directores de programas de inmunizacion de
los distintos Estados miembros. También son
utilizados por los organismos internacionales
de financiacion de las vacunas, por las indus-
trias fabricantes de vacunas, por la comunidad
médica en general y por los medios de divulga-
cion cientifica.

Desde abril de 2006, los documentos de posi-
cién son examinados y aprobados por el Grupo
de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
Inmunizaciéon (SAGE) de la OMS, que tiene una
funcién de informacién y asesoramiento sobre
cuestiones tanto de investigacion como de des-
arrollo y administracién de las vacunas.

Otro 6rgano asesor que cumple una impor-
tante funcién es el Comité Consultivo Mundial
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sobre Seguridad de las Vacunas, creado por la
OMS en 1999 como o6rgano independiente.
Dicho Comité, compuesto por catorce especialis-
tas*, analiza en sus informes los asuntos clini-
cos y cientificos que pueden afectar a la seguri-
dad de las vacunas.

Los estudios planteados ante el Comité exa-
minan la posible relacion entre la administra-
cién de una determinada vacuna y el desarrollo
de enfermedades de consideracién grave. Asi,
por ejemplo, en el ano 2002, uno de los supues-
tos planteados analiz6 la posible relacion causa-
efecto entre la administracion de la vacuna de la
hepatitis B y el desarrollo de la leucemia linfoci-
tica aguda. El caso lo habia planteado la Ameri-
can Association for Cancer Research respecto de
los datos obtenidos en un colectivo de ninos de
California. La respuesta del Comité, tras estu-
diar la informacién facilitada y compararla con
otros estudios, concluyé que las pruebas apor-
tadas no permitian confirmar que existiera un
nexo o relacién causal entre la administracion
de la vacuna contra la hepatitis B y la leucemia
infantil. En consecuencia, no se recomend6 la
modificaciéon de las practicas de vacunaciéon
contra la hepatitis B.

Supuestos como el mencionado han sido y
son objeto de analisis permanente por parte del
Comité. Se ha estudiado la posible relacion de la
vacuna contra la hepatitis B con el sindrome de
fatiga crénica y con la esclerosis multiple; la
probabilidad de relacionar la vacuna contra el
sarampion con el riesgo de panencefalitis escle-
rosante subaguda (que es un trastorno neurolé-
gico poco frecuente), y una hipotética relacion
entre la vacuna contra la parotiditis y la enfer-
medad de la meningitis aséptica®. No obstante,
tras los analisis pertinentes, el Comité no ha
detectado, en ninguno de los supuestos referi-
dos, la existencia de un nexo probado entre las
enfermedades desarrolladas y la administracién
de la correspondiente vacuna.

Sin embargo, si parece haber indicios que
relacionan la vacuna del bacilo de Calmette-
Guerin -BCG- (forma inactiva del bacilo de la
tuberculosis) con el desarrollo de la enferme-
dad cuando se administra a los lactantes

HUMANITAS Humanidades Médicas, Tema del mes on-line - N.° 35, Enero 2009

infectados por el virus de la inmunodeficien-
cia humana -VIH-. Dichos indicios han lleva-
do al Comité a desaconsejar la administracion
de la vacuna a los ninos infectados, decision
ésta no exenta de problemas, dada la comple-
jidad que existe en algunos Estados para
identificar a los lactantes infectados por el
VIH. El problema se detecta, principalmente,
en lugares en los que los servicios de diagnos-
tico y tratamiento para las madres y los hijos
lactantes son limitados.

En este ultimo supuesto y pese al riesgo que
conlleva la administraciéon de la vacuna, el
Comité ha aconsejado seguir administrandola a
todos los lactantes al nacer con independencia
de su posible exposicion al VIH. La asuncion de
dicho riesgo queda justificada, a juicio del
Comité, por el alto riesgo de endemia de tuber-
culosis que existe en aquellas poblaciones que
tienen una prevalencia elevada de VIH.

La labor que realiza el Comité reviste una
gran importancia. La inmunizacién de la pobla-
cién y, en especial, la vacunacién en la infancia
ha permitido salvar muchas vidas, pero convie-
ne no olvidar que también entrana multiples
intereses. La independencia del Comité ofrece,
en este sentido, una cierta garantia de objetivi-
dad respecto de sus apreciaciones y recomenda-
ciones. Ahora bien, la vacunacion es un ambito
que esta condicionado por fuertes intereses eco-
némicos y no faltan voces criticas. Probable-
mente, uno de los cientificos mas criticos sea el
Dr. Louise de Brouwer, quien no sélo ha puesto
en duda la efectividad de la vacunacién, sino
que ha denunciado, publicamente y con gran
dureza, los intereses econdmicos de los gobier-
nos y de las empresas farmacéuticas en la admi-
nistracion de las vacunas®.

Unién Europea

En el ambito de la Unioén Europea, la responsa-
bilidad en materia de vacunacion e inmuniza-
cién corresponde a los Estados miembros, que
son los que mantienen la competencia para des-
arrollar su propia politica en funcién de las
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necesidades nacionales. No obstante, la preven-
cion de enfermedades -en especial, las mas gra-
ves y difundidas- forma parte también de las
prioridades que tiene la Unién Europea. En este
sentido, la Comision trabaja, conjuntamente con
los organismos internacionales -OMS y UNI-
CEF-, en la erradicacion de las enfermedades
transmisibles desde el respeto de los derechos
implicados en el ambito de la salud’.

Una de las acciones comunitarias mas desta-
cables en materia de vacunacion es la creacion
de una red de vigilancia epidemiologica y de
control de las enfermedades transmisibles®.
Dicha red tiene una doble mision: la vigilancia,
por un lado, y, por otro, la puesta en marcha de
un sistema de alerta precoz y de respuesta que
permita prevenir y controlar las enfermedades
transmisibles.

Con objeto de favorecer esta iniciativa de
vigilancia y prevencién, la Comision y las auto-
ridades sanitarias de los Estados miembros, con
competencias en materia de salud puablica, se
han comprometido a estar en permanente
comunicacion y facilitar la maxima colabora-
cion.

Junto a esta accion de vigilancia y control, la
Union Europea cuenta también con el Grupo de
Expertos sobre Inmunizacion, constituido en el
ano 2003. Dicho grupo se encarga de elaborar,
para el programa de inmunizacién de la OMS,
estudios técnicos e independientes sobre los
indices de vacunacién que existen en Europa, y
su objetivo principal es promover y acelerar la
erradicacion y el control de las enfermedades
infecciosas en la region europea.

Mas alla de estas timidas implicaciones
comunitarias, lo cierto es que la competencia en
materia de vacunacion recae en los Estados, y
son ellos quienes tienen que adoptar una deter-
minada posicién respecto a la vacunaciéon. La
accion de la Unioén Europea en esta materia tni-
camente puede suplir la iniciativa de los Estados
-en aplicacion del principio de subsidiariedad-
cuando se considere que los objetivos de inmu-
nizaciéon se podrian alcanzar mejor a escala
comunitaria que por cada uno de los Estados
miembros.

En todo caso, el indice de vacunacién infan-
til es altisimo en la Unioén Europea. Los datos
facilitados por la Comisiéon Europea a la OMS en
el ano 2005 hablan por si mismos®. La cobertu-
ra de vacunacion infantil de la difteria, tétanos,
poliomielitis, pertussis (tos ferina) y rubéola
alcanza cotas superiores al 90% en la mayoria
de los Estados miembros (Tabla 1). No hay
datos de todos los Estados, pero los porcentajes
que se recogen ponen de manifiesto el alto com-
promiso de los Estados miembros de la Unién
Europea con los proyectos internacionales de
inmunizacion de la infancia.

LA RESPUESTA DE LOS ESTADOS ANTE
LA VACUNACION INFANTIL

Apostar por la vacunacion implica apostar por la
denominada medicina preventiva. Prevenir
supone anticiparse, evitar la enfermedad o, en
el peor de los casos, mitigar sus efectos. Esta
concepcion médica es relativamente nueva,
como nuevos son también los parametros que
delimitan en la actualidad la relacion médico-
paciente.

Las decisiones del paciente sobre su salud
responden actualmente, en los paises de nues-
tro ambito juridico-cultural, a una nueva
dimension que esta regentada por el principio
de autonomia y condicionada por la informa-
cion recibida de forma previa al consentimiento
prestado para la intervenciéon médica'®. Estas
directrices (autonomia, informacién y consenti-
miento), que subyacen en las legislaciones de
muchos Estados occidentales!!, estan estrecha-
mente relacionadas con el reconocimiento de la
libertad del paciente en las decisiones sobre su
salud y con el final del paternalismo médico,
que habia sido tradicionalmente el principio rec-
tor de la relacion médico-paciente!.

Son muchos los factores que condicionan las
decisiones sobre la salud. Uno de los factores es
la propia capacidad del paciente, tanto su capa-
cidad juridica, que resulta decisiva para que
pueda tomar una decisiéon, como su capacidad
de comprensiéon, que debera ser salvada, en
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Tabla 1. Cobertura de vacunacion infantil en la Union Europea % 2005 (*Rubéola % 2004)

Difteria Tétanos Pertussis Poliomielitis
Alemania 90.1 90.1 90.1 94.4 90.1
Austria 92.0 92.0 92.0 92.0 73.5
Bélgica 97.0 97.0 97.0 97.0
Bulgaria 95.6 95.6 95.6 96.6 92.6
Chipre 97.8 97.8 97.8 97.5 86.3
Dinamarca 93.0 93.0 93.0 93.0 96.0
Eslovaquia 99.0 99.0 99.0 99.0 98.6
Eslovenia 86.8
Espafia 96.2 96.2 96.2 96.2
Estonia 95.9 95.9 95.9 95.9 95.5
Finlandia 97.0 97.0 97.0 97.0 97.0
Francia 87.0
Grecia
Hungria 99.9
Irlanda 90.4 90.4 90.4 90.3 81.1
Italia 92.0 92.0 92.0 91.8 83.0
Letonia 98.5 98.5 98.5 98.5 96.9
Lituania 94.0 94.0 94.0 92.5 97.7
Luxemburgo 99.6 99.6 99.6 99.6
Malta 92.4 92.4 92.4 93.6 49.0
Paises Bajos 97.8 97.8 97.8 97.8 96.3
Polonia 98.8 98.8 98.8 98.8 48.5
Portugal 93.2 93.2 93.2 93.1 96.3
Reino Unido 91.0 91.0 91.0 91.0 81.0
Republica Checa 97.3 97.3 97.3 95.5 96.9
Rumania 96.9 91.0
Suecia 98.7 98.7 98.7 98.7

todo caso, con una informacién apropiada a sus
necesidades y facultades. Otro factor importan-
te, que no conviene desconocer, dado que incide
de manera clara en las decisiones sobre la
salud, es la pertenencia a determinados colecti-
vos, bien sean religiosos, ideologicos o cultura-
les.

En los supuestos de vacunacion infantil es
posible que concurran conjuntamente los ele-
mentos referidos. La vacunacién de los menores

implica que quienes les representan -normal-
mente los padres mediante el ejercicio de la
patria potestad- sustituyen su consentimiento a
la vacunacioén porque aquéllos carecen de capa-
cidad juridica para decidir por si mismos. Aho-
ra bien, los padres pueden formar parte de
algtin colectivo religioso o ideoldgico que condi-
cione sus decisiones respecto a la salud de sus
hijos. Y, en este sentido, no es posible descono-
cer que en la actualidad existen importantes
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movimientos naturistas y/o religiosos que se
posicionan, de forma muy activa, en contra de
la vacunacién y, en especial, de la vacunaciéon
infantil's.

La pregunta que se suscita inmediatamente
es si pueden los padres negarse a vacunar a sus
hijos argumentando que su decision responde a
razones personales de caracter religioso o ideo-
l6gico. La respuesta va a depender de si los
Estados promulgan normas en las que la vacu-
nacioén infantil se establece como una obligacién
o, simplemente, se encuentra recomendada.

Espana

En Espana la vacunaciéon no es obligatoria.
Existe un calendario de vacunacién infantil
recomendado que elabora el Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud'* y que
determina cuales son las vacunas que deberia
recibir el nino desde su nacimiento hasta los 16
anos (Tabla 2). Pese a la no obligatoriedad,
existe una amplia cobertura de vacunacion
infantil en Espana. Ello evidencia un alto grado
de concienciacion de la poblacién respecto de
los beneficios que puede comportar la inmuni-
zacion infantil. Recientemente, sin embargo, se
han detectado reticencias a la vacunaciéon por
parte de algunos colectivos de inmigrantes's.

La existencia de un calendario meramente
recomendado por el Estado ha propiciado la
existencia de diferentes calendarios de vacuna-
cién en el territorio estatal. De hecho, existen
diecinueve calendarios distintos, uno por cada
Comunidad Auténoma mas Ceuta y Melilla’®.
Esta diversidad surge al tener las Comunidades
Auténomas transferidas las competencias en
materia de sanidad.

Es evidente que la existencia de diversidad
en este ambito propicia desigualdades entre las
Comunidades Auténomas y, ademas, atenta
contra la filosofia que subyace en los programas
de vacunacion infantil. Dicha filosofia no es otra
que la de procurar inmunizar al grupo. Por ello,
no han faltado voces que reclaman una armoni-
zacion estatal en esta materia con objeto de sal-

var las diferencias existentes en el momento
actual entre las autonomias!’.

Mas alla de las diferencias existentes entre
Comunidades Auténomas, la mera recomenda-
cién de la vacunacion infantil implica que los
padres pueden decidir no vacunar a sus hijos
sin que por ello incumplan la normativa estatal
al respecto’®. La cuestion que se suscita inme-
diatamente es la relativa a la posible elabora-
cion de un calendario obligatorio por parte del
Estado que imponga a los padres la vacunaciéon
de sus hijos. Los argumentos que se puede
esgrimir a favor de una regulacién en este sen-
tido inciden en dos aspectos:

Por un lado, se aduce el beneficio que la
vacunacion comporta, en tanto en cuanto prote-
ge al menor de contraer enfermedades transmi-
sibles de cierta gravedad.

Por otro lado, se esgrime como elemento posi-
tivo la inmunizacion del grupo cuyo objeto es
evitar la aparicion de epidemias en la poblaciéon.

Por el contrario, quienes rechazan la obliga-
toriedad de la vacunacién recurren basicamente
a dos motivos:

En primer lugar, hacen referencia a la grave-
dad de las posibles reacciones adversas tras la
administracion de determinadas vacunas'®.

En segundo lugar, invocan razones de indole
econdémica y denuncian los intereses economi-
cos que subyacen tras las politicas de inmuniza-
cion global.

El hecho de que en Espana no exista la obli-
gacion de vacunar a los menores podria llevar-
nos a pensar que el Estado, implicitamente,
otorga cierta credibilidad a los argumentos que
se esgrimen en contra de la vacunacion. Por
ello, hay cuestiones que surgen inmediatamen-
te. ¢Es cierto que existen fuertes intereses eco-
némicos y que las posibles reacciones adversas
son mas probables de lo que se publicita?
¢Deberia el Estado asumir su posicion de garan-
te respecto de los menores que no son vacuna-
dos por motivos religiosos o ideologicos de sus
padres y forzar su vacunacién tras disefiar un
sistema de vacunacioén obligatoria?

Al respecto, conviene tener presente que la
adopcion de decisiones en materia de salud de
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Tabla 2. Calendario de vacunaciones recomendado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (aprobado el 10 de
octubre de 2007)

VACUNAS

meses | meses | meses | meses | meses | meses | anos | afos | anos | afos | afos | anos | afos | anos
Poliomielitis VP11 | VP12 | VP13 VP14
Difteria-Tétanos-Pertussis DTP(a)1|DTP(a)2|DTP(a)3 DTP(a)4 DTP(a)5 o DT Td
Haemophilus influenzae b Hib1 | Hib2 Hib3 Hib4
Sarampién-Rubéola-Parotiditis Tv1 TV2(a)
Hepatitis B HB3 dosis HB3 dosis(b)

0; 1-2; 6 meses
Meningitis meningocécica C MenC1 MenC3(d)
MenC2(c)

Varicela VVZ(e)
Virus del papiloma humano VPH(f)

a) Nifios no vacunados en este rango de edad, recibiran la segunda dosis entre los 11-13 afnos.

b) Niflos que no han recibido la primovacunacién en la infancia.

¢) Se administraran dos dosis de vacuna Men C entre los 2 y 6 meses de vida separadas entre si al menos dos meses.

d) Se recomienda administrar una dosis de recuerdo a partir de los doce meses de vida.

e) Personas que refieran no haber pasado la enfermedad ni haber sido vacunadas con anterioridad, siguiendo indicaciones de la ficha técnica.
f) Vacunar en una unica cohorte a las nifias entre los 11-14 afios de edad.

(
(
(
(
(
(

los menores se incardina en el ambito del con- En todo caso, los padres deben ser informados
sentimiento por sustitucion, que es la formula y su opiniéon tomada en consideraciéon cuando la
prevista por el ordenamiento juridico para pres- intervencion médica conlleve un grave riesgo
tar el consentimiento en favor de otra persona para el menor.

cuando aquélla es juridicamente incapaz?. De La capacidad de decision que la Ley reconoce
este modo, los padres pueden consentir una a los menores podria tener incidencia respecto
determinada intervencion en el menor sustitu- de las vacunas si la vacunacion, en lugar de ser
yendo su consentimiento. Ahora bien, existen recomendada, fuera obligatoria. No hay que
limites a esta capacidad, derivada del ejercicio olvidar que la administraciéon de vacunas abar-
de la patria potestad, que no se pueden obviar. ca hasta los 16 anos de edad.

En primer lugar, hay que tener en cuenta que Al margen de las posibles reticencias de los
los menores, tal y como dispone el articulo 9.3 menores, cuando la prestacion del consenti-
de la Ley 41/2002 bdsica reguladora de la auto- miento se realiza exclusivamente por los
nomia del paciente, de derechos y obligaciones padres, existen también limites que condicionan
en materia de informacion_ y documentacion cli- su consentimiento. El articulo 6.1 del Convenio
nica®', tienen un cierto margen de libertad en sobre Derechos Humanos y Biomedicina esta-
relacion con las intervenciones médicas que blece que: “(...) sdlo podra efectuarse una inter-
afectan a su salud. Dicho margen, que depende vencion a una persona que no tenga capacidad
del grado de madurez del menor, posibilita, por para expresar su consentimiento cuando redun-
un lado, que se escuche su opinidn, si tiene de en su bengficio directo”?*. En la misma linea,
doce anos cumplidos y, por otro, que pueda el articulo 9.5 de la Ley sobre la autonomia del
prestar el consentimiento por si mismo, si esta paciente dispone que: “La prestacion del con-
emancipado o tiene dieciséis anos cumplidos. sentimiento por representacion sera (...) siem-
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pre en favor del paciente 'y con respeto a su dig-
nidad personal (...)"?.

Asi pues, la aceptacion de cualquier trata-
miento por parte de los padres requiere necesa-
riamente que aquél redunde en beneficio del
menor. Unicamente se exceptian de este princi-
pio general supuestos muy concretos de extrac-
cion de tejidos regenerables?*. Por consiguiente,
la aceptaciéon de la administraciéon de determi-
nadas vacunas a los menores por parte de los
padres presupone que aquéllas constituyen un
beneficio o que, al menos, asi lo entienden los
padres. Ahora bien, si la vacunacién constituye
un beneficio para el menor, ;por qué razoén el
calendario de vacunacién en Espana es mera-
mente recomendado? ;No deberia ser obligato-
rio? Y, si asi fuera, ;no deberia el Estado actuar
como garante de la salud de los menores e
imponer la vacunacion al margen de la voluntad
de los padres? Mas alla de las exigencias sobre
vacunacion que puedan establecer los centros
educativos o de esparcimiento de caracter priva-
do para la admision de los menores, ;deberia el
Estado utilizar las escuelas -publicas y priva-
das- para exigir el cumplimiento del calendario
de vacunacion infantil?

Recientemente, la Audiencia Nacional, en
una sentencia en la que se aborda la delimita-
cion de la responsabilidad patrimonial del Esta-
do en los temas relacionados con la salud de los
ciudadanos, ha establecido algunos criterios
que pueden arrojar algo de luz sobre las cues-
tiones planteadas®.

La sentencia referida, al concretar los
supuestos de los cuales se puede derivar la res-
ponsabilidad patrimonial del Estado, se remite,
fundamentalmente, al articulo 139 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juri-
dico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun?®. Dicho arti-
culo, en su apartado primero, dispone que: “Los
particulares tendran derecho a ser indemniza-
dos por las Administraciones Publicas corres-
pondientes de toda lesion que syfran en cual-
quiera de sus bienes y derechos, salvo en los
casos de fuerza mayor, siempre que la lesion sea
consecuencia del funcionamiento normal o

anormal de los servicios publicos”. La responsa-
bilidad, como senala la propia sentencia, surge
con el perjuicio que se causa, al margen de si
aquél se ha debido a una actuacion licita o ilici-
ta de los poderes publicos y al margen de quién
haya sido su causante.

En definitiva, para que concurriera la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracién, se
requeriria:

a) Un hecho imputable a la Administracion.

b) Un dano antijuridico producido, es decir,
que el que lo sufre no tiene el deber juridico de
soportarlo.

c) Una relacion de causalidad directa y eficaz
entre el hecho que se imputa a la Administra-
cién y el dano producido.

d) La ausencia de una fuerza mayor.

En consecuencia y en aplicacion de la doctri-
na expuesta, ;qué sucederia si la vacunacion
infantil fuera obligatoria en Espafa y se produ-
jera una reaccién adversa por una vacuna que
menoscabara la salud de un menor o que le cos-
tara la vida? ;Podrian los padres demandar a la
Administracion sanitaria por el dano causado al
menor?

Tal vez, en la respuesta a estas preguntas se
halle la clave juridica y econémica que justifica
la opcién estatal de recomendar el calendario de
vacunacion infantil en lugar de establecer su
obligatoriedad.

Estados Unidos

En Estados Unidos, la cobertura de vacunacion
infantil es elevada®’. El Gobierno Federal hace
publico anualmente un calendario de vacunas
recomendado que cubre hasta los 18 anos de
edad. Dicho calendario se elabora conjuntamen-
te por el Comité Asesor de Practicas de Inmuni-
zacion?®, por la Academia Americana de Pedia-
tria?® y por la Academia Americana de Médicos
de Familia®°.

Uno de los factores que influye en la amplia
cobertura de vacunaciéon de menores es la exis-
tencia de un Programa Federal de Vacunaciéon
Infantil -Vaccines_for Children (VFC) Program-
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que posibilita el acceso a las vacunas de aque-
llos ninos cuyas familias no pueden pagarlas®'.
Esta prevision resulta esencial para promover la
inmunizacién infantil en un modelo, como el
estadounidense, que no dispone de una cober-
tura publica sanitaria como la que puede haber
en los Estados europeos.

El calendario nacional que publica el Gobier-
no Federal establece inicamente una cobertura
minima de vacunacién infantil y los Estados
federados pueden optar por ampliarla en su
legislacion. Esta posibilidad ha sido desarrolla-
da normativamente por todos los Estados que
cuentan, cada uno, con su propia regulacion y
su propio calendario de vacunacion obligato-
rio*?. Asi pues, el calendario nacional es mera-
mente recomendado, pero los calendarios de los
Estados federados son obligatorios. En este
sentido, un aspecto interesante y que refuerza
el caracter obligatorio de dichos calendarios es
que su cumplimiento se exige como requisito
para el acceso de los menores a los distintos
niveles educativos.

De este modo, la escuela se convierte en el
instrumento de control que los Estados utilizan
para que los padres cumplan con el calendario
de vacunacion infantil previsto en sus legisla-
ciones.

Como ya se advirtié al comentar el modelo
espanol, el establecimiento de un sistema de
vacunacion obligatorio lleva aparejado el reco-
nocimiento de la responsabilidad patrimonial
del Estado ante supuestos de danos causados
por la administracion de las vacunas. En el sis-
tema estadounidense, la responsabilidad patri-
monial del Estado se halla prevista en la Natio-
nal Childhood Vaccine Injury Act (1986)% que
disena todo un Programa Nacional de Compen-
sacion por danos causados como consecuencia
de la administracién de las vacunas.

El Programa de Compensacion estadouniden-
se cuenta con un listado oficial de posibles
lesiones derivadas de las vacunas que se utiliza
con el objeto de discriminar las demandas que
tienen un verdadero fundamento médico de
aquellas que no lo tienen. Dicho listado fue ela-
borado por el Congreso y, para su elaboracion,
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se tomaron en consideraciéon informes de cien-
tificos y médicos especialistas en la materia.

Otro 6rgano creado por el Programa de Com-
pensaciéon es la Comision Consultiva sobre
Vacunas Infantiles -Advisory Commission on
Childhood Vaccines (ACCV)- que esta compues-
ta por representantes de los padres cuyos hijos
han resultado danados por la administracién de
alguna vacuna y por sus abogados; los repre-
sentantes de las empresas que fabrican las
vacunas y por pediatras de reconocido prestigio.
Una de las funciones principales de dicha Comi-
sion es la de emitir informes que permitan a los
organos competentes actualizar el listado de
posibles danos producidos por las vacunas.

El diseno estadounidense, que impone la
obligatoriedad de la vacunacioén infantil y prevé
la responsabilidad patrimonial del Estado ante
los posibles danos causados por las vacunas,
responde claramente a la cuestiéon planeada a lo
largo de estas reflexiones. En efecto, el Estado
puede imponer obligatoriamente la vacunacién
infantil, como garante altimo que es de la salud
de los menores y desde la consideracion de las
vacunas como factor beneficioso para su salud.
Dicha opcion deberia ir acompanada, como esta
establecido en Estados Unidos, de la posible
responsabilidad patrimonial del Estado.

Ahora bien, en el esquema estadounidense,
que adopta la obligatoriedad de la vacunacion,
surgiran inevitablemente objeciones de concien-
cia®* ala norma imperativa. Los Estados federa-
dos, conscientes de esta realidad, han previsto
un sistema que prevé posibles exenciones a la
obligacioén de vacunar a los menores. Los moti-
vos que pueden fundamentar dichas exenciones
son de caracter religioso, filosofico o por razo-
nes de contraindicacion médica. El mapa esta-
dounidense (fig. 1) muestra graficamente y de
forma clarificadora los Estados que aceptan en
su legislacion alguna o todas las posibles exen-
ciones a la vacunacion.

Como no podia ser de otra manera, los cin-
cuenta Estados permiten las exenciones por
razones médicas. Indudablemente, cuando la
vacunaciéon resulta contraindicada para un
menor, los Estados aceptan en su totalidad
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Figura 1. Exenciones previstas a la vacunacion infantil obligatoria. Fuente: Centro Nacional de Informacion sobre Vacunas
(National Vaccine Information Center)3%
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Siglas: AK, Alaska; AL, Alabama; AR, Arkansas; AZ, Arizona; CA, California; CO, Colorado; CT, Connecticut; Il, lllinois; IN, Indiana; K, Kentucky; KS,
Kansas; LA, Louisiana; MA, Massachussets; MD, Maryland; ME, Maine; MI, Michigan; MN, Minnesota; MO, Missouri; MS, Mississippi; MT, Montana; NC,
North Carolina; ND, North Dakota; NH, New Hampshire; NJ, New Jersey; NM, New México; NV, Nevada; NY, New York; OH, Ohio; OK, Oklahoma; OR,
Oregon; PA, Pennsylvania; RI, Rhode Island; SC, South Carolina; SD, South Dakota; TN, Tennessee; TX, Texas; UT, UTA; VA, Virginia; VT, Vermont; WA,

Washington State; WI, Wisconsin; WV, West Virginia; WY, Wyoming.

dicha exencién. En cuanto a la exenciéon por
razones religiosas, también es aceptada en casi
todos los Estados con la excepcion de los de
Mississippi y West Virginia. Por ultimo, los
Estados que permiten las exenciones a la vacu-
nacion por motivos filoséficos o por razones
personales son Arizona, Arkansas, California,
Colorado, Idaho, Louisiana, Maine, Michigan,
Minnesota, New Mexico, North Dakota, Ohio,
Oklahoma, Texas, Utah, Vermont, Washington y
Wisconsin.

Las exenciones a la vacunacién de los meno-
res estan, por consiguiente, previstas legalmente
en cada uno de los Estados federados que cuen-
tan, ademas, con formularios oficiales para que

los padres puedan solicitarla. Los centros educa-
tivos a los que asistan los menores deberan lle-
var un control actualizado de los ninos exentos
de vacunacioén para que se les prohiba asistir a la
escuela ante un brote epidémico. El alto riesgo
que correrian de contraer enfermedades contra
las que no estuvieran vacunados justifica dicho
control y también la exigencia a los padres de
facilitar informacion al respecto en las escuelas.

REFLEXION FINAL

La medicina del futuro -al menos en los Estados
occidentales- tiende progresivamente a ir susti-
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tuyendo el mero tratamiento ante la enfermedad
por la prevencién de la misma. En este marco de
medicina preventiva, la vacunaciéon adquiere un
papel relevante que no es posible desconocer.

Las acciones internacionales y europeas a
favor de la vacunacion, como medida de pre-
vencién de enfermedades transmisibles y gra-
ves, son una realidad destacada en el caso de la
infancia. Lograr la inmunizacién infantil ante
determinadas enfermedades que pueden supo-
ner un alto riesgo para la salud de los menores
es un objetivo claro a nivel mundial con el que
se encuentran comprometidas diversas organi-
zaciones internacionales. Dicho compromiso ha
sido asumido plenamente en el ambito de la
Unién Europea.

Sin embargo, no son pocas las voces
que, pese a los supuestos beneficios de la vacu-
nacion, rechazan su administraciéon indiscrimi-
nada. Esta actitud critica reviste una compleji-
dad especial cuando afecta a los menores y son
sus padres o tutores quienes tienen la responsa-
bilidad de aceptar o no la vacunacion. ;Qué
puede hacer el Estado en estos casos? ;Debe
garantizar la vacunacién por encima de la nega-
tiva de los padres? ;Puede hacerlo? ;Qué con-
secuencias se derivarian de la imposicién de la
vacunacion?

Al respecto se detectan dos modelos de Esta-
do claramente diferenciados:

El Estado que concibe la vacunacién infantil
como un imperativo normativo y asume los
riesgos de dicha obligatoriedad. Principalmente,
los riesgos derivados de los posibles danos cau-
sados como consecuencia de la administracion
de las vacunas. En este modelo, los padres que
decidieran no vacunar a sus hijos incumplirian
la legislacion existente al respecto y podrian, si
asi se previera, incurrir en responsabilidad, sal-
vo que se articulara un sistema de exenciones
controlado. Esta ultima opcidén parece la mas
prudente.

Los Estados pueden optar por recomendar la
vacunacion sin imponerla legalmente. En este
modelo, la vacunacion infantil no es obligatoria
y quienes ostenten la patria potestad podrian
decidir no vacunar a los menores.

Obviamente, no existe modelo perfecto. Sin
embargo, un modelo de vacunacion obligatoria
-como el estadounidense- que permite exencio-
nes en supuestos determinados y que, ademas,
asume los posibles riesgos derivados de los
danos causados armoniza adecuadamente los
aspectos mas controvertidos de la vacunacion
infantil. En definitiva, garantiza imperativa-
mente la vacunacion sin cercenar la libertad.

NOTAS

1. Vid. Moreno Escobosa MC, Amat Lépez ], Moya
Quesada MC, Cruz Granados S. Reacciones adver-
sas producidas por vacunas infantiles. Alergologia
e Inmunologia Clinica 2005; 20 (2): 55-59.

Vid. Global Inmunization Vision and Strategy
2006-2015 (GIVS) en, http://www.who.int/ vac-
cines-documents/DocsPDF05/GIVS_Final_EN.pdf
Vid. http://www.who.int/immunization/documents
/positionpapers/en/index.html

Los miembros del Comité Consultivo Mundial
sobre Seguridad de las Vacunas son especialistas
en epidemiologia, estadistica, pediatria, medicina
interna, farmacologia y toxicologia, enfermedades
infecciosas, salud publica, inmunologia y autoin-
munidad, reglamentacién farmacéutica y seguri-
dad. Son nombrados por el Director del Departa-
mento de Inmunizacién, Vacunas y Productos
Biologicos (IVB) de la OMS vy, actualmente, el
nombramiento es por tres anos. Vid. http://www.
who.int/vaccine_safety/about/indepth/es/index
.html

Vid. http://www.who.int/vaccine_safety/topics/es/
index.html

Vid. De Brouwer L.Vaccinations: erreur médicale
du siécle? Ed. Louise Courteau, 1997.

Respecto a la normativa comunitaria en materia de
derecho a la intimidad y confidencialidad en el
ambito de la salud, vid. Sanchez Patrén JM. El régi-
men juridico europeo aplicable a la confidencialidad
de los datos relativos a la salud de las personas. En:
La Salud: intimidad y libertades informativas.
Valencia: Ed. Tirant Lo Blanch, 2006; 209-242.

La red de vigilancia epidemioldgica y de control de
las enfermedades transmisibles se creé en virtud
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de la Decisiéon n° 2119/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre de
1998. Vid. Diario Qficial L 268, de 3 de octubre de
1998, p. 1-7.
http://ec.europa.eu/health/ph_information/dis
semination/echi/echi_14_en.pdf

Vid. Romeo Casabona CM. El consentimiento
informado en la relacion entre el médico y el
paciente: aspectos juridicos. Problemas prdcticos
del consentimiento informado. Barcelona: Cuader-
nos de la Fundacion Victor Grifols i Lucas, n° 5,
2002.

El marco juridico internacional de las legislaciones
de los Estados miembros del Consejo de Europa es
el Convenio sobre los Derechos Humanos y la Bio-
medicina, conocido también como Convenio de
Asturias de Bioética y abierto a la firma el 4 de
abril de 1997 en Oviedo. Espafia firmé el Conve-
nio el 4 de abril de 1997, la fecha de la ratificacién
es el 1 de septiembre de 1999 y la de entrada en
vigor el 1 de enero del 2000. B.O.E. num. 251, de
20 de octubre de 1999.

Respecto al progresivo avance de las libertades en
Espana, entre otros, vid. Jordan Villacampa ML. El
avance constitucional de los derechos y las liber-
tades. Cuadernos constitucionales de la Catedra
Fadrique Furio Ceriol 2002; (40): 37-43.

Los movimientos antivacunacién se han extendi-
do notablemente a través de Internet. Al respecto,
vid. http://www.vacunacionlibre.org/obliga.htm
Vid. Articulo 71 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud. B.0.E. nuim 128, de 29 de mayo de
2003.

Vid. Garcia-Sicilia J. Informacién y comunicacion
de beneficios y riesgos de las vacunas. Canarias
Pedidtrica 2005; 29 (2): 51-52.

Para consultar los calendarios de vacunacién de las
diferentes Comunidades Auténomas, vid. http://
www.msc.es/ciudadanos/proteccionSalud/infancia/
vacunaciones/programa/vacunaciones.htm

17.Vid. 19 calendarios de vacunacion ahondan las des-

18.

22

igualdades. £/ Pais, de 17 de noviembre de 2008.
Es importante tener en cuenta que el incremento
de la inmigracién ha modificado notablemente el
mapa geo-religioso en Espana. La pluralidad reli-
giosa es una realidad cada vez mas evidente y
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24.

también la necesidad de mantener relaciones entre
los colectivos religiosos y los poderes pablicos. En
este sentido, entre otros, vid. Jordan Villacampa
ML. Grupos religiosos e inmigracion. Multicultu-
ralismo y movimientos migratorios. Valencia:
Tirant Lo Blanch, 2003, 21-79; Olmos Ortega ME.
El principio de cooperacion entre los poderes
publicos y las entidades religiosas. Presente y
Suturo de la Constitucion espanola de 1978.
Valencia: Tirant Lo Blanch, 2005; 595-610.
Respecto a las posibles reacciones adversas de las
vacunas infantiles, vid. Moreno Escobosa MC,
Amat Lopez ], Moya Quesada MC, Cruz Granados
S. Reacciones adversas... op. cit., 2005.

El consentimiento por sustitucion esta previsto en
las normas internacionales en materia de biomedi-
cina y derechos humanos. En este sentido, el arti-
culo 6 del Convenio Europeo sobre los Derechos
Humanos y la Biomedicina del Consejo de Europa,
al regular la proteccién de las personas que no tie-
nen capacidad para expresar su consentimiento,
en sus apartados 1y 2 senala:

“1. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y
20, s6lo podra efectuarse una intervencién a una
persona que no tenga capacidad para expresar su
consentimiento cuando redunde en su beneficio
directo.

2. Cuando, segun la ley, un menor no tenga capa-
cidad para expresar su consentimiento para una
intervencion, ésta sélo podra efectuarse con auto-
rizacion de su representante, de una autoridad o
de una persona o institucion designada por la ley.
La opinién del menor sera tomada en considera-
cién como un factor que sera tanto mas determi-
nante en funcion de su edad y su grado de madu-
rez”. Vid. B.0.E. num. 251, de 20 de octubre de
1999.

B.O.E. nim. 274, de 15 de noviembre de 2002.
B.0.E. num. 251, de 20 de octubre de 1999.
B.O.E. num. 274, de 15 de noviembre de 2002.
Al respecto, el articulo 20 del Convenio Europeo
sobre Derechos Humanos y Biomedicina estable-
ce: “Articulo 20. Proteccién de las personas inca-
pacitadas para expresar su consentimiento a la
extraccion de érganos:

1. No podra procederse a ninguna extracciéon de
organos o de tejidos de una persona que no tenga
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capacidad para expresar su consentimiento con-
forme al articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de
proteccion previstas por la ley, la extraccion de
tejidos regenerables de una persona que no tenga
capacidad para expresar su consentimiento podra
autorizarse si se cumplen las condiciones siguien-
tes:

i) Si no se dispone de un donante compatible
capaz de prestar su consentimiento.

ii) Si el receptor es hermano o hermana del donan-
te.

iii) Si la donacion es para preservar la vida del
receptor.

iv) Si se ha dado especificamente y por escrito la
autorizacién prevista en los apartados 2 y 3 del
articulo 6, segtin la ley y de acuerdo con la autori-
dad competente.

v) si el donante potencial no expresa su rechazo a
la misma”. Vid. B.0.E. niim. 251, de 20 de octu-
bre de 1999.

Un tema complejo relacionado con la salud y los
menores es el relativo a la extracciéon de tejidos
regenerables, con fines terapéuticos, para un terce-
ro, que se produce en los supuestos en los que se
recurre al diagnostico preimplantatorio para selec-
cionar un embrién y concebir un hijo compatible
con otro ya nacido que se encuentra enfermo. Sobre
este tema, entre otros, vid. Tomas-Valiente Lanuza
C. Los nuevos petfiles de licitud administrativa y
penal de las técnicas genéticas (a proposito de la
Ley 14/2006, sobre Técnicas de Reproduccion
Humana Asistida, y la Ley 14/2007, de investiga-
cion Biomédica). Investigacion, genética y derecho.
Valencia: Tirant Lo Blanch, 2008; 277-285.

Vid. Sentencia de la Audiencia Nacional. Sala de lo
Contencioso-Administrativo, seccion sexta, de 23
de abril de 2008.

Vid. B.0.E. nim. 285, de 27 de noviembre de
1992.
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Vid. National, State, and Local Area Vaccination
Coverage Among Children Aged 19-35 Months.
United States, 2007. Morbidity and Mortality
Weekly Report 2008 September 5; 57 (35)
http://www.cdc.gov/mmwr

http:// www.cdc.gov/vaccines/recs/acip
http://www.aap.org

http://www.aafp.org
http://www.cdc.gov/vaccines/programs/vfc/fee-
fedreg.htm#table

En Estados Unidos, las controversias respecto a
los posibles intereses econémicos de los politicos
al establecer algunas vacunas como obligatorias
han saltado a los medios de comunicacion. El
Washington Post publico el 22 de febrero de 2007
que, el 16 de octubre de 2006, el gobernador de
Texas, Rick Perry, reuni6 a su gabinete para estu-
diar la importancia de la vacunacién obligatoria, el
mismo dia en que recibia un donativo de 5.000
dolares del laboratorio Merck para apoyar su cam-
pana de reeleccion.

Public Law 99-660-nov.14, 1986. 42 USC 300aa-
1yss.

Entre otros, vid. Escriva Ivars J. La objecion de
conciencia al uso de determinados medios tera-
péuticos. Objecion de conciencia. Actas del VI
Congreso Internacional de Derecho Eclesidstico
del Estado. Valencia, 1993, pp. 113-135; Nava-
rro Valls R, Martinez Torrén J, y Jusdado MA. La
objecion de conciencia a tratamientos médicos:
Derecho comparado y Derecho espanol. Persona
¥ Derecho 1988; 18: 163-277; Llamazares Fer-
nandez D. Derecho de la libertad de conciencia I,
Libertad de conciencia, identidad personal y
solidaridad. Madrid: Civitas, 2007, 349-424;
Roca MJ] (Coord). Opciones de conciencia. Pro-
puestas para una Ley. Valencia: Tirant Lo
Blanch, 2008.

Vid. http://www.909shot.com/state-site/state-
exemptions.htm
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