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OPINION

| a vacunacion frente a la gripe

o deberia sorprender a na-
diequenohayavariaciones
significativas en la cober-
turavacunalfrentealagripeaiotras
afo sirealmente nohacemos nada
“significativamente” distinto. La
campania, diferente en cada Comu-

/ nidad Autdnoma (CCAA), consis-
= } r tente en general en un poster, una
circular y/o una nota en la web ofi-
cial deladireccionde salud publica
yalgunaque otra pequefia variante
mas segun la CCAA, puede influir
minimamente en este porcentaje.
Lacoordinacion nacional delas cam-
pafas, involucrar mas activamente al farmacéutico en el
proceso de la vacunacion, potenciar la educacion sanitaria
en este ambito, o re-definir el rol de la vacunacion del pro-
pio profesional, son algunas medidas posibles para mejo-
rar lo que hacemos. Pero realmente hace falta un cambio
mas profundoy que obligaamedidas diferentes cuando ha-
blamos de vacunacion delapoblacion general,o delos pro-
fesionales sanitarios.

Paraempezar, todos aquellos "supuestamente” profesio-
nales sanitarios que hacen apologia anti-vacunal, para pa-
ralelamente vender su alternativa en forma de libro, pseu-
domedicina, o "santidad” deberian ser objeto de medidas
de control y eventualmente, disciplinarias: seriacomoiren
contra del uso de antibiéticos en una infeccién grave, o de
la higiene como medida de prevencién. No son acciones
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aisladas: algunos de estos "profesionales” estan tan lejos
delarealidad que mas de una década después de avergon-
zar a la comunidad cientifica (y a la universitaria) con sus
posicionamientos vehementes contra la vacuna del virus
papiloma humano, no solo no se responsabilizan de las ni-
fias y mujeres que han dejado de vacunarse por su culpa,
sino que no aceptan que la propia Organizacion Mundial de
la Salud haya decidido que la realidad es que podemos eli-
minar el cancer de cuello de Utero gracias a la vacunacion.
Muchos de estos "profesionales” sanitarios y “anti-vacu-
nas" disfrazan su discurso de escepticismo, ocultan sus
conflictos negativos de interés, y venden ademas alterna-
tivas no sustentadas por la ciencia. Sorprende en cualquier
caso lapasividad ante este “lobby" de "ignorancia volunta-
ria", y silas autoridades no toman las medidas pertinentes,
al menos los colegios profesionales deberian defender ala
poblacién de estos sujetos.

Encuantoalapoblacion general, el problema es mas pro-
fundo. Es necesaria una mejor informacion y educacion, y
poner lapresion enlas autoridades sanitarias, que son quie-
nes tienen los medios pararesolverlo. Amenudo responsa-
bilizamos a las personas que no se vacunan o no vacunan
asus hijos, los etiquetamos como "anti-vacunas”,y en mu-
chos casos es asi, pero no siempre. Aunque tienen unares-
ponsabilidad importante, pueden concurrir otros problemas
y/o barreras de acceso a la vacunacién, y reflejar en reali-
dad unfalloen el sistema. Lare-aparicion del sarampion es
un signo de alerta general, como el “canario en la mina”. Si
dejasdevacunar,las enfermedades vuelven,y la primeraes
el sarampion, porque es la mas contagiosa y la que nece-
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sitacoberturas de vacunacion mas altas para estar bajo
control. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ac-
tualizé recientemente su listado de las 10 amenazas
mas peligrosas parala salud global y el movimiento anti-
vacunas esta en este listado. La ignorancia de unos, y
lapermisividad de otros, han permitido que estas infec-
ciones prevenibles mediante vacunacién estén matando
gente de nuevo. Es incomprensible, pero es asi.

Afortunadamente cada vez hay mas vacunas, y su
crecimiento es exponencial. Perolas vacunas solo fun-
cionan sise utilizan, lo que seresume en que hay quein-
vertir mas en vacunas, donde apenas se alcanza el 1%
deltotal del gasto farmacéutico, para hacer que mas va-
cunas estén disponibles para mas gente, en vez de in-
ventar pegas a las vacunas o desacreditar alos que las
defendemos por no poder rebatirnos cientificamente.
Losrecursos sonlimitados, y hay que hacer unaevalua-
cién cuidadosa antes de introducir una nueva vacuna
enel sistema, pero esta decision debe realizarse usando
criterios actualizados y norestringidos alo econémico,
ousando modelos de evaluaciénya obsoletos. Nues-
tros gestores tienen que trabajar para que Espafia
tenga el mejor calendario vacunal posible, que nos
proteja no solo de la situacion epidemioldgica actual,
sino que se anticipen en la medida de lo posible a lo
que pueda venir o con lo que nos podamos encontrar,
enunmundo global como el que vivimos. Para ello hay
que reflexionar, dialogar, y saber asesorarse también,
pero buscando alos mejor preparados (y no alos que
nadie con criterio quiere como asesores).
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na de las preguntas que mas quebraderos de cabezaha gene-

radoalaindustria farmacéuticaenlos tltimos afios hasidosiel

titular de laautorizacion de comercializacion de un medicamento
puederecurrir contrala autorizacion otorgada a otro medicamento con
lasmismas sustancias activasy solicitarauntribunal quereviselacon-
cesion de esta segunda autorizacion al considerar que se ha conce-
dido vulnerando suslegitimos derechos eintereses. Aunque estacues-
tién ya quedo aclarada en la sentencia dictada por el Tribunal de Justi-
cia de la Union Europea (TJUE) en 2014 (asunto C-104/13, Olainfarm),
en este tipo de pleitos aun existen algunos interrogantes por dilucidar.
Unodeellos es aqué documentacion del expediente de autorizacion del
segundo medicamento puede acceder lacompafiia recurrente cuando
solicitalarevision judicial de esta autorizacion de comercializacion.

A pesar de que la norma procesal exige la remision al juzgado com-
petente de toda ladocumentacion que obre en poder de la Administra-
cionrelacionadaconelasuntodel que verseel recurso, la posicion man-
tenida por la AEMPS en estos temas ha sido la de no permitir al recu-
rrente el acceso a toda la documentacion del expediente de autoriza-
cion,amparandose enla garantia de confidencialidad previstaenelar-
ticulo 15 del Real Decreto 1345/2007 enrelacion conladocumentacion
de la solicitud de autorizaciény los informes de experto que laacom-
painan, y remitir inicamente al juzgado la autorizacion de comerciali-
zacion recurriday el informe de evaluacion generado por la AEMPS en
relacion con dicha solicitud, junto con la documentacion relativa al re-
cursodereposicioninterpuesto previamente por el recurrente, sihasido
este el caso. En algunos casos que ha llevado nuestro despacho, he-
mos conseguido que el juzgado requiera a la AEMPS para que certifi-
que algunos aspectos relativos ala solicitud de autorizacion.

Las recientes sentencias del TJUE de 22 de enero de 2020 (asuntos
C-175/18P,PTC Therapeutics,y C-178/18P, MSD Animal Health), pese

atratar sobre el acceso deterceros alos documentos del expediente de
autorizacion de medicamentos através del procedimiento centralizado
(del que conocen la EMA y la Comision Europea), podrian llegar a de-
sencadenar un cambio de paradigma sobre esta cuestion en nuestro
pais,yaque contieneninteresantes apreciaciones sobre el alcance que
debetenerlagarantiageneral de confidencialidad que se predicadelos
documentos presentados en el marco de la solicitud de autorizacién, y
en qué casos puede estar justificado conceder acceso a los mismo a
untercero. Una de las conclusiones mas destacadas es la apreciacion
del TJUE de que la presuncion de confidencialidad prevista en la nor-
mativa comunitaria en relacion con dicha documentacién no impide
quelainstitucién antelaque se soliciteelacceso puedaanalizarlas pe-
culiaridades concretas de dicha solicitud y divulgar aquellos extremos
de la documentacion que no contengan informacion comercial sus-
ceptible de causar un perjuicio asutitular sisellegara a utilizar desleal-
mente porun competidor. Competen entodo casoaltitulardedichado-
cumentacion el justificar adecuadamente ante la EMA que la divulga-
cion de dicha informacion les puede causar un perjuicio real y efectivo.

En definitiva, el TJUE concluye que no toda la documentacion pre-
sentada en el marco de una solicitud de autorizacion para un medica-
mento debe ser considerada necesariamente como confidencial, pu-
diendo laautoridad competente llevaracabo unexamen concretoein-
dividualizado de cada solicitud y una valoracion de cudles son los inte-
reses protegidos en juego. Seria deseable un proceso dereflexion simi-
lar por parte de nuestras autoridades. Una mayor transparencia en los
procedimientos en los que se revise judicialmente las autorizaciones
de comercializacion otorgadas por las autoridades nacionales redun-
daria sin duda en una mayor confianza de todos los operadores en las
instituciones competentesy en unamayor seguridad juridica. Las con-
clusiones de estas sentencias del TJUE son un buen punto de partida.



