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Este informe/entrevista está hecho desinteresadamente con motivo de la realización del documental “La Gripe A o el Marketing del miedo”, realizado por la periodista independiente Alish -Alícia Ninou-, y puesto a disposición del público en general, junto con los textos legales correspondientes.
1.- ¿Son obligatorias las vacunas de la gripe A en España? 

NO. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (compuesto por todos los Consejeros/as de Sanidad de las Comunidades Autónomas y presidido por la Ministra de Sanidad y Política Social) aprobó por unanimidad, a propuesta de la Comisión de Salud Pública y siguiendo las recomendaciones de la Comisión Europea, unos grupos de población prioritarios para la vacunación contra la nueva gripe. 

A fecha de hoy, mes de noviembre de 2.009, lo que está vigente es el Acuerdo adoptado por el Pleno de dicho Consejo de 22 de octubre de 2009, por el que se adoptó comenzar la campaña de vacunación de la gripe pandémica A (H1N1) el 16 de noviembre. 
Pero en cualquier caso, el Ministerio de Sanidad y Política Social ha hecho explícito que la vacunación no es obligatoria. El propio Ministerio de Sanidad y Política Social nos recuerda, en su página web, dicho extremo. 
Los grupos de riesgo definitivos han sido determinados por el Consejo, y son a los que se recomienda la vacunación.

2.- ¿En qué situación se podría obligar a vacunarnos?  Y, llegado el caso, ¿qué nos podría ocurrir si nos negáramos?

En la actualidad, y desde el 16 de mayo de 2.003, fecha de la entrada en vigor de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica (artículo 2-4): 

“Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito.”

Pero, ¿qué casos son los que están determinados en la Ley que pueden impedir a cualquier persona ejercer su derecho a negarse a un tratamiento? 

Para ello debemos consultar la Ley Orgánica 3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en materia de salud pública.

Artículo 1.

“Al objeto de proteger la salud pública y prevenir su perdida o deterioro, las autoridades sanitarias de las distintas Administraciones públicas podrán, dentro del ámbito de sus competencias, adoptar las medidas previstas en la presente Ley cuando así lo exijan razones sanitarias de urgencia o necesidad.”

 
Hay que tener en cuenta que, esta Ley, por su carácter de norma orgánica, está dotada de rango suficiente para su aplicación directa por las Autoridades Sanitarias con competencia en materia de Salud Pública, siempre que se den los supuestos de hecho que la norma contempla. 

Artículo 2.

“Las autoridades sanitarias competentes podrán adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalización o control cuando se aprecien indicios racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la población debido a la situación sanitaria concreta de una persona o grupo de personas o por las condiciones sanitarias en que se desarrolle una actividad.”

Artículo 3.

“Con el fin de controlar las enfermedades transmisibles, la autoridad sanitaria, además de realizar las acciones preventivas generales, podrá adoptar las medidas oportunas para el control de los enfermos, de las personas que estén o hayan estado en contacto con los mismos y del medio ambiente inmediato, así como las que se consideren necesarias en caso de riesgo de carácter transmisible.” 

Como señala la propia Ley, se podrían adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalización o control. 
A título de ejemplo, además, para controlar enfermedades transmisibles, se podría decretar:

- exigir vacunación u otras medidas profilácticas

- someter a las personas sospechosas a observación de salud pública;

- someter a cuarentena o aplicar otras medidas sanitarias para las personas sospechosas;

- someter a aislamiento y a tratamiento, cuando proceda, a las personas afectadas;

 En los Anexos del Plan Nacional de Preparación y Respuesta ante una Pandemia de Gripe, aprobado en mayo de 2.005,  se puede ampliar la información al respecto. En concreto, expresamente se cita, como respuesta a la emergencia en las fases 6.2 y 6.3. de la pandemia, que se ha de “poner en marcha el plan para la administración urgente de vacuna cuando esté disponible”. 
Y, llegado el caso, ¿qué nos podría ocurrir si nos negáramos?

Si nos negáramos, se podría adoptar las medidas de forma obligatoria mediante la previa tramitación de los correspondientes expedientes administrativos individuales para cada caso.

3.- ¿Es cierto que se han aprobado Leyes para eximir de responsabilidades a los gobiernos y empresas farmacéuticas? Dado el caso de un problema "provocado" por la vacuna de la gripe A, ¿a quien podríamos reclamar y/o exigir responsabilidades?

En España y específicamente para la vacuna de la gripe A, no se ha dictado ninguna Ley que exima al Gobierno ni a las empresas farmacéuticas. 
A) En cuanto a las posibles responsabilidades derivadas del uso de medicamentos autorizados por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comisión Europea (vacunas de la gripe A): 
Según el artículo 4 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
“Artículo 4. Carácter de la autorización de comercialización.

1. Ningún medicamento fabricado industrialmente podrá ser puesto en el mercado sin la previa autorización de comercialización otorgada por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comisión Europea, e inscripción en el registro de medicamentos, de acuerdo con los procedimientos establecidos para cada caso.”
Sería de aplicación el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias.
“Artículo 11. Deber general de seguridad.
1. Los bienes o servicios puestos en el mercado deben ser seguros (en igual sentido, el artículo 14-1-b) Real Decreto 1345/2007 señala que el procedimiento de autorización tiene por objeto comprobar que el medicamento es seguro).
2. Se consideran seguros los bienes o servicios que, en condiciones de uso normales o razonablemente previsibles, incluida su duración, no presenten riesgo alguno para la salud o seguridad de las personas, o únicamente los riesgos mínimos compatibles con el uso del bien o servicio y considerados admisibles dentro de un nivel elevado de protección de la salud y seguridad de las personas.”

¿A quien podríamos reclamar y/o exigir responsabilidades?

Artículo 135. Principio general.

Los productores serán responsables de los daños causados por los defectos de los productos que, respectivamente, fabriquen o importen.
También el Estado debería indemnizar si se presentan reacciones adversas (artículo 106-2 Constitución española).
Artículo 139. Prueba.

El perjudicado que pretenda obtener la reparación de los daños causados tendrá que probar el defecto, el daño y la relación de causalidad entre ambos.

B) Por otra parte, es cierto que el artículo 24-5 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, señala:
“La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá autorizar temporalmente la distribución de medicamentos no autorizados, en respuesta a la propagación supuesta o confirmada de un agente patógeno o químico, toxina o radiación nuclear capaz de causar daños. En estas circunstancias, si se hubiere recomendado o impuesto por la autoridad competente el uso de medicamentos en indicaciones no autorizadas o de medicamentos no autorizados, los titulares de la autorización y demás profesionales que intervengan en el proceso estarían exentos de responsabilidad civil o administrativa por todas las consecuencias derivadas de la utilización del medicamento, salvo por los daños causados por productos defectuosos.”

Humildemente, creo que sería muy positivo llevar a cabo el desarrollo de este apartado 5 mediante un Real Decreto, al igual que se ha hecho con otros apartados de este artículo 24, pues son muchas las cuestiones que no quedan claras: 
1.- El concepto de propagación. 
2.- La posible responsabilidad de la autoridad sanitaria por recomendar o imponer el uso de esos medicamentos. 
3.- Quién es el la autoridad competente. 
4.- La no exención de responsabilidad penal.  
5.- La posible responsabilidad de los Centros Sanitarios, que son empresas y no profesionales. 
6.- Cómo saber cuáles son las consecuencias (normales y las anormales) derivadas de la utilización de un medicamento cuando es para un uso distinto al autorizado y, por tanto, no se han investigado las mismas. 
4.- ¿Cuál es la definición de pandemia para la OMS? ¿Qué consecuencias legales puede tener esto? 

En la revisión de 2009 de las descripciones de las fases, la OMS ha mantenido la estructuración en seis fases para facilitar la incorporación de nuevas recomendaciones y enfoques a los planes nacionales de preparación y respuesta existentes. 
La fase 6, es decir la fase pandémica, se caracteriza por los criterios que definen la fase 5, acompañados de la aparición de brotes comunitarios en al menos un tercer país de una región distinta de las seis (África, América, Asia Sudoriental, Europa, Mediterráneo Oriental y Pacífico Occidental). 

La fase 5 se caracteriza por la propagación del virus de persona a persona al menos en dos países de una región de la OMS. Aunque la mayoría de los países no estarán afectados en esta fase, la declaración de la fase 5 es un indicio claro de la inminencia de una pandemia y de que queda poco tiempo para organizar, comunicar y poner en práctica las medidas de mitigación planificadas.

El 11 de junio pasado la Directora General de la OMS decidió elevar el nivel de alerta de pandemia de gripe de la fase 5 a la fase 6. La declaración de esta fase indica que está en marcha una pandemia mundial.
Durante las fases 5-6 (pandemia), las medidas se desplazan de la preparación a la respuesta a nivel mundial. El objetivo de las medidas recomendadas durante estas fases es disminuir el impacto de la pandemia en la sociedad.
La OMS podría hacer recomendaciones temporales o permanentes que podrían consistir en: exigir vacunación u otras medidas profilácticas; someter a las personas sospechosas a observación de salud pública; someter a cuarentena o aplicar otras medidas sanitarias para las personas sospechosas; someter a aislamiento y a tratamiento, cuando proceda, a las personas afectadas.

Estas recomendaciones podrían ser de obligado cumplimiento en España por cuanto Real Decreto 1131/2003, de 5 de septiembre, por el que se crea el Comité ejecutivo nacional para la prevención, el control y el seguimiento de la evolución epidemiológica del virus de la gripe, en su artículo 3, fija las funciones del Comité. 

c) La adopción de los criterios de actuación, en función de la fase pandémica, siguiendo en cada momento las recomendaciones de la OMS.

Recordemos aquí que este es el Comité que aprobó en mayo de 2.005, siguiendo las directrices de la OMS y de la Unión Europea, el Plan Nacional de Preparación y Respuesta ante una Pandemia de Gripe con el fin de garantizar que la respuesta y las medidas que establezcan las administraciones sanitarias ante una eventual pandemia consigan reducir el impacto de la enfermedad en la población y garantizar un buen funcionamiento de los servicios sanitarios y sociales, así como armonizar estas medidas tanto en el ámbito nacional como internacional. 

5.- ¿Qué es el Decreto de Singapur? ¿Es tan grave como algunas personas opinan?

El Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales (conocido como “Decreto Singapur” por haber sido firmado por el Rey en la Embajada de España en Singapur), ha desarrollado el artículo 24, apartados 3 y 4, y disposición final quinta de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, que señalan: 

“3. La prescripción y la aplicación de medicamentos no autorizados a pacientes no incluidos en un ensayo clínico con el fin de atender como uso compasivo necesidades especiales de tratamientos de situaciones clínicas de pacientes concretos se regulará reglamentariamente, con pleno respeto a lo establecido en la legislación vigente en materia de autonomía del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.

El Ministro de Sanidad y Consumo establecerá las condiciones para la prescripción de medicamentos autorizados cuando se utilicen en condiciones distintas a las autorizadas, que en todo caso tendrá carácter excepcional.

4. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios podrá autorizar la importación de medicamentos no autorizados en España siempre que estén legalmente comercializados en otros Estados, cuando esta importación resulte imprescindible para la prevención, el diagnóstico o el tratamiento de patologías concretas por no existir en España alternativa adecuada autorizada para esa indicación concreta o por situaciones de desabastecimiento que lo justifiquen.”

Es decir, mediante este Real Decreto 1015/2009 se establecen:

- Los requisitos para el uso compasivo, en condiciones excepcionales, de medicamentos en fase de investigación clínica en pacientes que no formen parte de un ensayo clínico. Se regula la utilización de un medicamento antes de su autorización en España en pacientes que padecen una enfermedad crónica o gravemente debilitante o que se considere pone en peligro su vida y que no pueden ser tratados satisfactoriamente con un medicamento autorizado. 
- Las condiciones para la prescripción de medicamentos autorizados cuando se utilicen en condiciones distintas a las autorizadas, que en todo caso tendrá carácter excepcional. Es decir, el uso de medicamentos en condiciones distintas de las incluidas en la ficha técnica autorizada.
- El acceso de medicamentos no autorizados en España siempre que estén legalmente autorizados y comercializados en otros Estados.

En absoluto es grave ni preocupante este Real Decreto. 
1.- El artículo 4 trata de la cobertura de responsabilidad por los daños derivados de la aplicación del mismo. 

2.- Además, en todos los casos de uso de medicamentos en condiciones especiales es preceptivo el consentimiento informado del paciente por escrito, antes de la administración del medicamento, conforme lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica. 
Dicho derecho se cita en seis ocasiones, en los artículos 8-2, 9-4, 11-2, 13-1, 18-2 y 21-1-c) del Real Decreto.    
6.- ¿Qué derechos básicos se estarían "vulnerando" si nos obligan a medicarnos, a vacunarnos, a aislarnos o nos someten a cuarentena contra nuestra voluntad? 

La citada Ley Orgánica 3/1986 de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica, tiene por objeto regular las medidas que pueden adoptar las autoridades sanitarias competentes de las distintas Administraciones Públicas ante situaciones de urgencia o necesidad sanitaria.

 
Como he dicho antes, en aplicación de la Ley Orgánica 3/86, se podría llegar a decretar, la vacunación obligatoria, el aislamiento de los casos sospechosos de padecer la gripe A o la cuarentena de las personas en contacto con un caso sospechoso.

Dichas medidas podrían vulnerar derechos fundamentales reconocidos en los artículos 15, 17, 18 y 19 de la Constitución española de 1.978:

Artículo 15: Todos tienen derecho a la integridad física y moral, sin que, en ningún caso, puedan ser sometidos a tortura ni a penas o tratos inhumanos o degradantes. 

Artículo 17: Toda persona tiene derecho a la libertad y a la seguridad. Nadie puede ser privado de su libertad, sino con la observancia de lo establecido en este artículo y en los casos y en la forma previstos en la Ley.
Artículo 18: El domicilio es inviolable. Ninguna entrada o registro podrá hacerse en el sin consentimiento del titular o resolución judicial, salvo en caso de flagrante delito.

Artículo 19: Los españoles tienen derecho a elegir libremente su residencia y a circular por el territorio nacional. Asimismo, tienen derecho a entrar y salir libremente de España en los términos que la Ley establezca. Este derecho no podrá ser limitado por motivos políticos o ideológicos.

Para prevenir esa posible vulneración de derechos fundamentales sería preceptivo, por parte de la Administración, bien obtener la previa autorización judicial pertinente o bien la posterior ratificación judicial de la medida cautelar adoptada en vía administrativa en caso de máxima urgencia. 
En este sentido, el artículo 8-6 de la Ley 29/1.998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdicción Contencioso-Administrativa, señala:   

“6. Conocerán también los Juzgados de lo Contencioso-Administrativo de las autorizaciones para la entrada en domicilios y restantes lugares cuyo acceso requiera el consentimiento de su titular, siempre que ello proceda para la ejecución forzosa de actos de la Administración pública.

Asimismo, corresponderá a los Juzgados de lo Contencioso-Administrativo la autorización o ratificación judicial de las medidas que las autoridades sanitarias consideren urgentes y necesarias para la salud pública e impliquen privación o restricción de la libertad o de otro derecho fundamental.”
7.- En relación con la reclamación de responsabilidad patrimonial por fabricación de vacunas con Timerosal, 

¿Quién ha presentado la reclamación, contra quien y qué se denuncia exactamente? 
¿Ha sido admitida a trámite? ¿Qué significa esto? 
Si es la primera vez que este ocurre, o no, y la importancia que pueda tener el hecho.

Mi compañero y amigo don Felipe Holgado Torquemada, abogado especialista en derecho sanitario, ejerciente en Ciudad Real, me ha informado que hasta la fecha se están tramitando, en la Sección Cuarta de la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Audiencia Nacional,  89 reclamaciones de responsabilidad patrimonial frente al Ministerio de Sanidad y diferentes laboratorios, por los daños derivados del componente mercurial timerosal existente en todas y cada una de las vacunas del calendario vacunal, cuanto menos hasta el año 2004, y del que se ha derivado en todos y cada uno de los hijos de los padres a los que él representa, la enfermedad del autismo u otros trastornos generalizados del desarrollo; componente mercurial, respecto del cual los padres en ningún momento fueron informados, como tampoco fueron informados, de los daños que se pudieran derivar de la acumulación mercurial, producida tras serles introducidas la totalidad de las vacunas en el organismo. 

Así mismo, me ha comentado que cuentan con numerosos estudios académicos que avalan su pretensión, emitidos por catedráticos en Farmacia y Medicina, y en los que tras un estudio exhaustivo de los historiales clínicos, se ha establecido como plausible una clara relación entre el daño derivado y la acumulación mercurial provocada por las vacunas, acumulación que, en todos y cada uno de los casos, ha superado los mínimos de seguridad establecidos por la OMS.

En cuanto a la importancia de la demanda, podría llegar a crear un precedente que pudiera permitir establecerse, por parte del Tribunal Supremo, la jurisprudencia aplicable a supuestos semejantes. 
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