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Introduccidn y posicionamiento

La atencion pediatrica tiene en la ac-
tualidad una prestacion asistencial, que
tiene una dimensién individual y colecti-
va; la primera, porque mediante las vacu-
naciones sistematicas la salud del pacien-
te (nifio en este caso) mejora sus niveles
de salud; la segunda, porque mediante
planes de vacunaciones sistematicas se
mejoran los niveles de bienestar en térmi-
nos de salud publica. Obviamente, la au-
sencia de dichas politicas o la negativa de
padres a dichas vacunaciones tiene un
componente de riesgo para el conjunto
de la poblacion.

Evidentemente, las vacunas tienen un
componente asistencial, pero como tal
prestacion sanitaria también tienen una
dimension juridico-legal, y afiadiria ética
—analisis que por el objeto del presente
articulo queda extramuros-. Las vacu-
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nas tienen un marco legal que engloba
una serie de variables juridicas:
1. Marco legal establecido por la poli-
tica farmacéutica®.
2. Marco legal como prestacién sani-
taria®.
3. Marco legal en la dimensién de pres-
cripcién médica: ficha técnica®.
4. Marco legal en la dimension del
derecho de informacién al paciente
(prospecto)®.

@)

Ley 25/1995, del Medicamento.

Real Decreto 63/1995, de Ordenacion de las pres-
taciones sanitarias en el Sistema Nacional de Salud.
La prescripcion médica como un elemento de la de-
nominada libertad clinica tiene unas claras relacio-
nes con la ficha técnica de las vacunas (la ficha téc-
nica, su naturaleza y funcion viene determinada en
la Ley 25/1990 del Medicamento). Es un tema in-
teresante, que analizaremos si la ficha técnica pue-
de ser modificaba por prescripcion médica legiti-
mada en la libertad clinica.

El prospecto es un documento informativo para el
paciente (derecho de informacion); en este supues-
to, las dos normas que se interrelacionan y condi-
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5. Marco legal en el area de la res-

ponsabilidad profesional®.

Este articulo pretende realizar un anali-
sis de ambitos juridicos relacionados con
las vacunaciones sistematicas, con el ob-
jetivo de dar pautas orientadoras para el
conjunto de los pediatras de Atencion Pri-
maria.

Marco legal en su dimension
de politica farmacéutica

Una norma de especial referencia es el
Real Decreto 288/1991, por el que se
regulan los productos inmunolgicos de
uso humano. Entre los aspectos mas re-
levantes de este Real Decreto es impor-
tante destacar:

Existe una previa intervencion por par-
te del Ministerio y se consideran especia-
lidades farmacéuticas®.

cionan son la Ley 41/2002 de Autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, y la Ley
25/1990 del Medicamento.

Las vacunas como actividad sanitaria pueden ge-
nerar reacciones adversas que pueden incluso ser
graves; en consecuencia, es importante la informa-
cion a padres y menores. Ademas, desde el punto
de vista de la responsabilidad penal, civil y patri-
monial, ciertas conductas requieren un anlisis; uno
de éstos sera, desde un estudio de la libertad clini-
ca, la ficha técnica.

Articulo 2.

1. Los medicamentos inmunoldgicos, fabricados in-
dustrialmente, tienen la consideracion legal de es-
pecialidades farmacéuticas y por tanto estan some-
tidos a autorizacion y registro en el Ministerio de
Sanidad y Consumo y a las demas exigencias que
la legislacion vigente impone a esa clase de medi-

®)
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En la documentacion es relevante la
ficha técnica, prospectos y una informa-
cion relevante para el paciente y las per-
sonas que lo administran y manipulan®.

En definitiva, las vacunas, como espe-
cialidad farmacéutica, tienen unos evi-
dentes elementos de control por parte del
Ministerio de Sanidad y Consumo (con
origen en su competencia reconocida en
el articulo 149.1.16 de la Constitucion);
esto es relevante si lo unimos con la de-
nominada libertad clinica-libertad de
prescripcion, esto es, si la denominada li-
bertad clinica, insita en la praxis médica,
puede modular las indicaciones de la fi-
cha técnica (en la dimension del paciente
es el prospecto). Esta reflexion se realiza-
ra en el apartado correspondiente.

Marco legal como prestacion sanitaria

Una cuestion muy relevante es la con-
sideracion de las vacunaciones sistema-

camentos, con las previsiones especificas que in-

corpora este Real Decreto o puedan incorporar las

disposiciones que lo desarrollen.

Articulo 7.

La ficha técnica y el material de acondicionamiento

de los medicamentos inmunoldgicos, ademéas de

las exigencias establecidas para las especialidades
farmacéuticas, incluiran:

a) La ficha técnica y prospecto, informacion sufi-
ciente sobre las precauciones que deben adoptar
las personas que los manipulan o los adminis-
tran, asf como las que eventualmente deban ob-
servar los pacientes.

b) En el cartonaje y etiqueta, los simbolos y frases
que adviertan de la necesidad de su conserva-
cion en frio.
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ticas como una prestacion sanitaria que
tiene su relacion constitucional con el
articulo 43.1 de la Constitucién espafio-
la. EI Anexo del Real Decreto 63/1995
de Ordenacion de las Prestaciones Sani-
tarias del Sistema Nacional de Salud, en
el apartado 1.2 desglosa la denominada
Atencién a la Infancia, en donde se re-
conoce el derecho a:

[...]

b) Las vacunaciones segun el calen-
dario oficial del servicio de salud®.

Dicho lo anterior no se puede perder
de vista la consideracion de las vacunas
como prestacion sanitaria y, por lo tan-
to, como derecho del menor. Al hilo de
esta consideracion y desde un punto de
vista juridico, esta concepcion tiene una
dimension instrumental de apoyo a la
labor de los pediatras en Atencion Pri-
maria, sobre todo cuando en su praxis
habitual se encuentran con circunstan-
cias en las que se producen situaciones
asistenciales en la que los padres no
quieren que a sus hijos se les adminis-
tren las vacunas conforme al calendario

®  A'modo de ejemplo, el articulo 11 de la Ley 6/1995
de Garantias de derechos a la infancia y adolescen-
cia, reconoce a las vacunas como un derecho en sa-
lud inherente a la propia dignidad del menor:
¢) A ser inmunizado contra las enfermedades in-

fectocontagiosas contempladas en el calenda-
rio vacunal oficial vigente en la Comunidad de
Madrid.
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vacunal aprobado por cada servicio de
salud.

La vacunacion constituye una de las
medidas mas eficaces de la moderna Sa-
lud Pablica para la prevencion de impor-
tantes enfermedades infecciosas que
afectan a todos los ciudadanos, pero con
especial repercusion en la infancia y la
adolescencia. Por lo tanto, la observancia
del calendario vacunal adquiere una di-
mension personal y colectiva, teniendo la
vacunacion un componente de dere-
cho/obligacion: obligacion en la dimen-
sién individual y derecho en la colectiva,
pues sin duda al vacunarme tutelo el de-
recho del otro a mejores niveles de salud.

Por lo tanto, las vacunaciones siste-
maticas son de obligado cumplimiento
por la poblacion; es respetable en lo
personal que muchas personas en fun-
cion de diversas creencias no deseen va-
cunarse, pero en ocasiones ciertos dere-
chos pueden decaer en aras de la pro-
teccion de otros derechos (la salud de la
colectividad) que merezcan mejor pro-
teccion. A continuacion expongo los ra-
zonamientos juridicos de la Sentencia
del Tribunal Superior de Justicia de Ca-
talufia (Sala de lo Contencioso-Admi-
nistrativo) en donde se enjuicia la nega-
tiva de un centro a admitir a un nifio por
no sequir el calendario vacunal por con-
siderar los padres que no es obligatorio:
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Cuarto

Si se tiene en cuenta que compete a los
poderes publicos organizar y tutelar la
salud puablica a través de medidas pre-
ventivas y de las prestaciones y servi-
cios necesarios (articulo 43.2 de la
Constitucion), siendo uno de los prin-
cipios generales contenidos en la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad (RCL 1986, 1316 ), el que los
medios y actuaciones del sistema sani-
tario estaran orientados prioritaria-
mente a la promocion de lasalud y a la
prevencion de las enfermedades (arti-
culo 3.1), desarrollando las Adminis-
traciones actuaciones tendentes a la
prevencion de la enfermedad del indi-
viduo y de la comunidad (articulo
18.2), y que dentro de las obligaciones
impuestas a los ciudadanos se encuen-
tran las de cumplir las prescripciones
generales de naturaleza sanitaria co-
munes a toda la poblacion asi como las
especificas determinadas por los Servi-
cios Sanitarios (articulo 11.1), facil-
mente se compromete la exigencia de
vacunacioén de la poblacién infantil
forma parte de las medidas preventivas
a las que se refiere la norma suprema
porgue con ello se esta dando respues-
ta cabal por la Administracion al dere-
cho constitucional a la proteccion de la
salud.
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Quinto

La convivencia en un Estado social y
democratico de Derecho supone, no
s6lo el respeto de los derechos funda-
mentales a titulo individual, sino tam-
bién que su ejercicio no menoscabe el
derecho del resto de la sociedad que se
rige por unas pautas de conducta que
persiguen el interés general. Asi pues,
no estamos aqui ante una vulneracion
del derecho a la educacion, de lo que
es buena prueba la admision de la me-
nor en la escuela, sino ante el incum-
plimiento de unas obligaciones que
tienen como finalidad la prevencion de
enfermedades, y que se traduce en la
practica en la exigencia de acreditar las
vacunaciones sistematicas que le co-
rresponden por su edad, que respon-
den a la idea de obtener una inmuni-
dad del grupo que, ademas de proteger
del contagio a los individuos no vacu-
nados por contraindicaciones indivi-
duales, permite la eliminacion de la
enfermedad de un érea geogréfica de-
terminada, e incluso a nivel mundial.
Estos fundamentos juridicos pueden
ser ilustrativos para la innumerable
casuistica que se origina en los centro
de salud en el &mbito de la Pediatria.
Aparte de la anterior dimension de sa-
lud publica, y para finalizar esta prime-
ra reflexién, exponer mi consideracion
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sobre las vacunas no incluidas en Ca-
lendario Vacunal y que se solicitan por
parte de los padres su administracion en
centros de salud de titularidad publica;
pues de la lectura del Real Decreto
63/1995 de Ordenacion de las Presta-
ciones Sanitarias del Sistema Nacional
de Salud, solo las vacunas conforme al
Calendario Vacunal seran prescritas y
administradas por profesionales sanita-
rios publicos y en centros de la misma
naturaleza; el citado Real Decreto pres-
cribe que los profesionales sanitarios so-
lo pueden prestar asistencia sanitaria
conforme a las condiciones que estable-
ce el citado Real Decreto, esto es, vacu-
nas conforme al calendario vacunal
aprobado por cada servicio de salud.

Marco legal en la dimension
de prescripcion médica: ficha técnica

La ficha técnica conforme la regula-

cién que se establece en la Ley 25/1990
del Medicamento tiene una especial re-
levancia:

a) La ficha técnica como un elemen-
to de garantia de la informacién®.

Articulo 17. Garantias de identificacion: declara-

cion de la composicion.

1. En la solicitud de autorizacion sanitaria y en la fi-
cha técnica de las especialidades farmacéuticas
figurara, entre los datos de identificacion, la
completa y exacta composicion cualitativa y
cuantitativa, incluyendo no solo las sustancias
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b) La ficha técnica como garantia de

la informacion®?.

¢) La ficha técnica como documento

relevante publico, en coherencia

medicinales, sino también todos los excipientes y
los disolventes, aunque estos Ultimos desaparez-
can en el proceso de fabricacion.

2. En los embalajes, envases, etiquetado y prospec-
tos figurar, en las condiciones que reglamenta-
riamente se establezcan, la composicion cualita-
tiva y cuantitativa, incluyendo las sustancias me-
dicinales y también los excipientes cuyo
conocimiento sea conveniente para una correcta
administracion y uso del medicamento.

o Articulo 19. Garantias de informacién: ficha técni-

ca, etiquetado y prospecto.
1. El titular de la especialidad farmacéutica propor-
cionard informacion escrita suficiente sobre su
identificacion, indicaciones y precauciones a ob-
servar en su empleo. Los textos se presentaran,
al menos, en la lengua espafiola oficial del Esta-
do.

Dicha informacion escrita constara en el embala-

je, envase, prospecto y ficha técnica con la ex-

tension y pormenores que a cada uno de dichos

elementos corresponda segin su naturaleza y

que reglamentard el Ministerio de Sanidad y

Consumo.

. En el embalaje y envase figuraran los datos de la
especialidad, del titular de la autorizacion y del
fabricante, en su caso, via de administracion,
cantidad contenida, precio, nimero de lote de
fabricacion, fecha de caducidad, precauciones
de conservacion, condiciones de dispensacion y
demas datos que reglamentariamente se deter-
minen.

4. El prospecto proporcionard a los pacientes infor-
macion suficiente sobre la identificacion de la es-
pecialidad y su titular e instrucciones para su ad-
ministracion, empleo y conservacion, asi como
sobre los efectos adversos, interacciones, con-
traindicaciones y otros datos que se determinen
reglamentariamente con el fin de promover su
mas correcto uso y la observancia del tratamien-
to prescrito, asi como las medidas a adoptar en
caso de intoxicacion.

. La ficha técnica resumird la informacion cientifi-
ca esencial sobre la especialidad farmacéutica a
que se refiere, y serd difundida a los médicos y

N

w
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con ello toda modificacion de la
misma requiere nueva autoriza-
cién®,
Visto lo anterior, la ficha técnica tiene
una singular naturaleza juridica que vin-
cula tanto a los fabricantes como a los

farmacéuticos en ejercicio y, en su caso, a los ve-
terinarios en ejercicio, por el titular de la autori-
zacion, antes de la comercializacion de la espe-
cialidad farmacéutica.

La ficha técnica se ajustara a un modelo unifor-
me, y en ella constaran datos suficientes sobre
identificacion de la especialidad y su titular, asf
como la informacién que requiera una terapéu-
tica y atencion farmacéutica correcta, de acuer-
do con los estudios que avalan su autorizacion.
A la ficha técnica acompafiara, preceptivamente,
informacion actualizada del precio de la especia-
lidad, y, cuando sea posible, la estimacion del
coste del tratamiento.

. El prospecto s6lo contendra informacion concer-
niente a la especialidad farmacéutica a que se
refiera. La ficha podra contener, ademés, infor-
macion de otras dosificaciones o vias de admi-
nistracion del mismo medicamento.

. La informacién del prospecto y ficha técnica, es-
pecialmente la que se refiere a indicaciones, con-
traindicaciones, efectos adversos y precauciones
particulares en su empleo, debera ser congruen-
te con los resultados de los estudios farmacold-
gicos y clinicos a que se refieren los articulos 12
y 13 y con el estado presente de los conoci-
mientos cientificos. También deberan reflejar la
experiencia adquirida con la especialidad farma-
céutica desde su comercializacion.

8. Las afirmaciones que contengan estaran, en to-
do caso, apoyadas por estudios cientificos y no
seran desorientadoras para los profesionales sa-
nitarios o el publico.

Articulo 19.9.

Los textos y demas caracteristicas de la ficha técni-

ca, etiquetado y prospecto forman parte de la au-

torizacion de las especialidades farmacéuticas y

han de ser previamente autorizados por el Ministe-

rio de Sanidad y Consumo. Sus modificaciones re-
queriran asimismo autorizacion previa.

n
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profesionales sanitarios. Asimismo, a ma-
yor abundamiento de dicha naturaleza
juridica vinculante, el articulo 86.1 de la
Ley del Medicamento determina que la
informacion que se facilite al profesional
sera conforme a lo establecido en la ficha
técnica.

Articulo 86. Informacion

y promocion dirigida

a los profesionales sanitarios

1. Lainformacion y promocion dirigi-
da a los profesionales sanitarios, bajo
control administrativo por las Adminis-
traciones sanitarias en los términos pre-
vistos en el articulo 102.1 de la Ley Ge-
neral de Sanidad®, deberd estar de
acuerdo con los datos contenidos en el
Registro de Especialidades Farmacéuti-
cas del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo y debera ser rigurosa, bien fundada
y objetiva y no inducir a error, de acuer-
do con la legislacion vigente, y ajustar-
se a la ficha técnica.

2 Articulo 102.1 de la Ley General de Sanidad: arti-

culo 102.

1. La publicidad de medicamentos y otros produc-
tos sanitarios dirigida a los profesionales se ajus-
tara a las condiciones de su licencia y podra ser
sometida a un régimen de autorizacién previa
por la Administracion.

. La publicidad de medicamentos y productos sa-
nitarios dirigida al pablico requerira su califica-
cion especial y autorizacion previa de los mensa-
jes por la autoridad sanitaria.
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Por lo tanto, la ficha técnica tiene un
carécter vinculante para el profesional
sanitario que le determina a priori en su
praxis asistencial. Obviamente, las va-
cunas, sus fichas técnicas, tienen dicho
caracter y, por lo tanto, le vinculan; pe-
ro ¢cémo entran en juego la libertad de
prescripcion/libertad clinica y el caracter
vinculante y condicionante de la ficha
técnica?:

1. La ficha técnica tiene la considera-

cion de documento administrativo

vinculante.

. Laficha técnica garantiza la identi-
dad, la integridad de la informa-
cion y garantiza una correcta pres-
tacion sanitaria (en este caso, las
vacunaciones sistematicas).

. Laficha técnica condiciona la pro-
mocién farmacéutica y la visita al
pediatra, dado que la informacion
que se suministre debe ser cohe-
rente y fidedigna con la insertada
en la ficha técnica.

La ficha técnica condiciona y de-

termina la prescripcion médica. No

tiene el pediatra un derecho omni-
modo a la denominada libertad cli-
nica y, por extensién, de prescrip-
cién, sino que puede estar condi-
cionada administrativamente por
las decisiones de la Administracion
sanitaria en garantia del derecho
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reconocido en el articulo 43.1 de
la Constitucion espafiola®.

La ficha técnica determina la infor-
macion que conforme a la Ley
41/2002 de Autonomia del pa-
ciente hay que facilitar.

La ficha técnica como documento
contractual tiene una singular rela-
cion con la responsabilidad juridica;
el paciente tendrd derecho a una
posible indemnizacion por fallos (en
este caso de vacunas) que le ocasio-
nen un dafio. Cualquier alteracién
de la ficha técnica a efecto de tomar
una decision asistencial podria ge-
nerar una responsabilidad para el
profesional que lo realizé y también
para la Administracion sanitaria.

Marco legal en la dimension
del derecho de informacion
al paciente (prospecto)

La informacion es un derecho que en-
raiza con el principio de autonomia del
paciente (en nuestro supuesto, de los pa-
dres y menores) asi lo reconoce la Ley
41/2002 de Autonomia del Paciente™.

9 En este sentido, la Sentencia del Tribunal Supremo
(Sala de lo Contencioso-Administrativo) de 9 de ju-
nio del 2004, de 28 de mayo del 2004, de 3 de
marzo del 2004 y de 18 de diciembre del 2003.

4 Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente y de De-
rechos y Obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.
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En el ambito farmacéutico el prospecto
es un documento de informacion para el
paciente; ya la Ley 25/1990 recoge di-
cho derecho en el articulo 19. El pediatra
como profesional sanitario estd vincula-
do a las previsiones de la Ley 41/2002 en
su relacion con la Ley 25/1990. El pedia-
tra, en supuestos concretos y en funcion
del cuadro clinico-asistencial que presen-
te el menor, puede modular la posologia
de un farmaco. En este supuesto, el de-
ber de informacion determina comunicar
tal circunstancia al paciente.

Marco legal en el area
de la responsabilidad profesional

Anteriormente he indicado la relevan-
cia y naturaleza vinculante de la ficha
técnica y su relacion con la denominada
libertad clinica/libertad de prescripcion,
pero cabe otra pregunta: ¢puedo pres-
cribir una vacuna fuera de la prevision
de la ficha técnica?

El pediatra que tome tal iniciativa lo
puede realizar de acuerdo a estudios y
ensayos de otros ambitos geograficos, e
incluso convencido de hacerlo conforme
a su lex artis, no obstante, desde el pun-
to de vista de la responsabilidad profe-
sional, deben realizarse algunas conside-
raciones:

a) Los padres y menores (segun grado

de madurez conforme a la Ley
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b)

41/2002 de Autonomia del Pacien-
te) deberian ser advertidos e infor-
mados de tal modificacion en el pla-
no de la ficha técnica y del calenda-
rio vacunal.

Si se produce un resultado adverso
gue pueda suponer un problema de
salud para el menor al que se le ha
administrado dicha vacuna, el fabri-
cante-laboratorio se acogeria a las
previsiones de la ficha técnica y no
asumiria el dafio originado por la
administracion de dicha vacuna. Es-
to si es un motivo de reflexion.

Si se administra una vacuna confor-
me a los criterios que analizamos y
se produce un resultado lesivo, esta-
riamos ante un funcionamiento in-
adecuado del servicio sanitario, que
desde un punto de vista juridico se-
ria responsabilidad patrimonial por
mal funcionamiento del servicio, en
donde las consecuencias del dafio
las asumiria el servicio publico como
tal considerado. Si bien es necesario
recordar que dentro de la normativa
sobre responsabilidad patrimonial
(articulo 106 de la Constitucion y
139 y siguientes de la Ley 30/1992
LRIPAC) cabe que el servicio publico
pueda repetir en contra de sus pro-
fesionales las cuantias indemnizato-
rias abonadas al paciente.
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d) Asimismo, en funcion de la modi-
ficacion, también podriamos deri-
var la actuacion profesional hacia
el ambito de lo penal (en este caso
entiendo que la imprudencia seria
leve).

En fin, elementos para reflexionar.
Existe mucha presion sobre los pediatras
a la hora de realizar vacunaciones al mar-
gen del calendario vacunal; se trata de
una presion cierta y diaria que ocasiona
contornos dificiles y conflictivos que ne-
cesariamente conducen a saber gestionar
los tiempos, la comunicacion y la conflic-
tividad. No es un terreno facil, y la ley y
la normativa en general pretenden ayu-
dar e ilustrar, ademas de ser didacticos,
antes de que se presente el conflicto y la
responsabilidad.

Conclusiones
1. Las vacunaciones sistematicas son
un derecho del menor (interés su-
perior del menor), una prestacion
sanitaria de obligado cumplimiento.
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2. Laficha técnica de las vacunas es de
naturaleza vinculante para los pe-
diatras.

La libertad de prescripcion (libertad
clinica) cede ante la intervencion
administrativa que supone todo el
proceso de autorizacion de las mis-
mas.

La decision de modificar la ficha
técnica amparandose en la libertad
de prescripcion puede generar res-
ponsabilidad profesional.
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