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La Medicina Personalizada
reclama una estrategia estatal

M Paises de nuestro entorno ya cuentan con estrategias nacionales en este ambito
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La Medicina Personalizada de Precision
(MPP), ya considerada por los expertos
como la Medicina del Futuro, requiere de
unaserie de medidas anivel organizativo
y técnico que hagan posible su introduc-
cién en hospitales y centros sanitarios. Por
este motivo,la Fundacion Instituto Roche
ha publicado su ‘Propuesta de Recomen-
daciones para una estrategia Estatal de
Medicina Personalizada de Precision’, en
la que han trabajado diez expertos de
distintos dmbitos relacionados con este
sector. El documento, trasladado ya a las
autoridades sanitarias y que cuenta con
el aval de 10 sociedades cientificas,
contiene 56 propuestas divididas en los
seis ambitos necesarios para llevarlo a
cabo.“Lallegada delamedicina persona-
lizada es un reto, pero va a suponer un
importante avance para los pacientes”,
explicé Federico Plaza, vicepresidente de
la Fundacion Instituto Roche, durante la
Jornada de actualizacion sobre Medicina
Personalizada de Precision. Anticipando
el Futuro. Acelerando los cambios.
Ademas los expertos requieren de estra-
tegias de diagndstico y tratamiento mas
eficaces y seguras complementadas con
soluciones que aseguren la sostenibilidad
del sistema.

Durante el encuentro, ademads, se
expusieron las distintas experiencias que
se estan llevando a cabo en otros paises
de nuestro entorno como Francia para
poner en marcha la MPP. Seguin Carlos
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Otin, Catedrdtico de Bioquimica y Biolo-
gia Molecular de la Facultad de Medicina
de la Universidad de Oviedo y uno de los
autores del documento, es importante
contar con un plan de Medicina Persona-
lizada de Precision para poder dar
respuesta alas cuestionesy problemas de
esta prdctica. En este sentido, explicé que
en el &mbito de la investigacion “Espana
ha contribuido en proyectos globales para
implementar estrategias de Medicina de
Precision pero sin un plan no podemos
implementar estas practicas”.

Por su parte,la doctora Carmen Ayuso,
jefe del Servicio de Genética, directora
cientifica del IIS-EJD y subdirectora de
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Investigacién de la Fundacién Jiménez-
Diaz, explicé que la realidad demuestra
que la MPP ya es posible gracias a los
avancesregistrados enlaboratorio. “Estos
avances han cambiado la préctica clinica,
ylos procesos para solucionar los proble-
mas de salud”.

Contodo esto,durante la clausura de la
jornada, Consuelo Martin de Dios, direc-
tora gerente de la Fundacion Instituto
Roche, ha recordado que todo esto
conlleva un cambio de paradigma y que
“esnecesario poner en marcha esta estra-
tegia consensuada, que se acompaiie de
un presupuesto especifico y un marco
regulatorio adecuado”.

V edicion de las
becas Gilead para
la Investigacion-
Fellowship
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El Instituto de Salud Carlos III (IISCIII) y
Gilead Espana han anunciado la convo-
catoria de las V Becas Gilead para la
Investigacion - Fellowship, a través del
acuerdo suscrito por el Director General
del ISCIII, Jests Fernandez Crespo y
Maria Rio, directora general de Gilead
Espaia. Estainiciativanacié en 2013 con
el objetivo de promover la investigacion
biomédica en VIH, Hepatitis y Hemato-
Oncologia enlos centros clinicos asisten-
ciales de nuestro pais.

Esta quinta ediciéon cuenta con una
dotacion de 900.000 euros para los
proyectos seleccionados, los cuales
seran evaluados por una comision
técnica que garantizard el proceso de
valoracion de forma objetiva e indepen-
diente de todos los trabajos presentados.
Dicha comisién estara formada por un
equipo de expertos internacionales
seleccionados por el IISCIII. Las solicitu-
des deberdn presentarse en inglés entre
el 3yel 31 de julio de 2017.

Un afio més Gilead consolida su apoyo
y apuesta por la investigacion en Espaiia,
respaldando proyectos de I+D en centros
asistenciales de nuestro pais.

Las Becas Gilead se han convertido en
un referente dentro del sector sanitario
espafiol, tanto por la cifra invertida,
como por el nimero de proyectos.

La compaiiia hainvertido 3,8 millones
de euros en este tiempo, lo que supone
una de las becas de una institucion
privada de mayor cuantia de Espafia.

Conlavenia Vacunas y responsabilidad por darios

Europea de 21 de junio en el caso de la vacuna

contra la hepatitis B es un ejemplo mas de las
dificultades inherentes a la construccion del derecho
comunitario europeo. Parece facil, pero conseguir que
los Estados miembro, celosos de su soberania nacio-
nal, permitan que una organizacion supranacional
apruebe e imponga reglas comunes sobre algunas
materias es muy complicado.Tanto que suele pasar que
el derecho comunitario no alcance a regular todos los
detalles de los asuntos sobre los que trata, quedando
siempre huecos que se rigen por las normas naciona-
lesy que los jueces deben aplicar velando en todo caso
por elrespeto alos principios esenciales de las normas
europeas.

Este caso versa sobre la responsabilidad civil de los
fabricantes en caso de que sus productos sean defec-
tuosos y causen un dafio al consumidor. La directiva
europea que aspira a eliminar las divergencias entre
las normas nacionales en esta materia dispone que los
fabricantes sonresponsables de los daios causados por
los defectos de sus productos;y que el perjudicado que
reclama una compensacion debe probar el dafo, el
defecto,ylarelacion de causalidad entre el defecto y el
dafio. Parece claro, ;no? Pues no piensen que es tan
facil, porque resulta que la directivano especifica sipara

La sentencia del Tribunal de Justicia de la Union

acreditar la existencia del defecto y de la relacion de
causalidad el perjudicado debe aportar pruebas
concretas e irrefutables o si, por el contrario, los jueces
pueden considerar que estos extremos han quedado
demostrados si se les presenta un abanico de indicios
cuya solidez, concrecion y concordancia les permitan
considerar, con un elevado grado de probabilidad, que
tal conclusion corresponde a la realidad. Como ven, el
asunto puede complicarse sustancialmente.

Pues bien, el Tribunal Europeo, en estas circunstan-
cias, ha resuelto que la Directiva europea no se opone
a una norma nacional que permita al juez considerar,
cuando la investigacién médica no haya demostrado
ni refutado la existencia de una relacién entre la
administracion de una vacuna y la aparicion de una
enfermedad, que algunos hechos invocados por el
perjudicado constituyen indicios s6lidos, concretos y
concordantes que permiten concluir que la vacuna
adolece de un defecto y que existe una relacion de
causalidad entre dicho defecto y la enfermedad.

Ante este pronunciamiento no es extrano que los
fabricantes de vacunas y sus aseguradoras hayan
puesto el grito en el cielo. Hay motivo para preocuparse,
desde luego, pero tal vez no tanto si se procede a una
lectura atenta de la sentencia. El Tribunal de Luxem-
burgo, también dice, en la parte dispositiva de su

sentencia, que los jueces deben asegurarse de que al
aplicar este régimen probatorio no liberan al perjudi-
cado, erroneamente, de la carga de la prueba prevista
en la Directiva, ni menoscaban la efectividad del
régimen de responsabilidad establecido mediante la
norma comunitaria. La sentencia también sefiala que
la Directiva se opone a un régimen probatorio basado
en presunciones segun el cual, cuando lainvestigacion
médica no ha demostrado ni refutado la existencia de
una relacion entre la administracion de una vacunay
la aparicion de la enfermedad que padece el perjudi-
cado, se considera probada la relacion de causalidad,
en todo caso, si concurren ciertos indicios facticos.

En Espaiia, aceptar las presunciones para probar la
relacion de causalidad entre defecto de un productoy
un dafio ha sido mds bien excepcional; y esta senten-
cia no deberia provocar cambios sustanciales en el
rigor con que debe exigirse, a quien alega un perjuicio,
que aporte pruebas validas para dar curso a su recla-
macion.
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