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Razon de ser del informe

Fundamed (Fundacion de la Ciencias del Medicamento y Productos Sanitarios) entre otras
acciones estimula el debate en torno a los temas sanitarios de mas trascendencia, inclu-
yendo todos los eslabones de la cadena de valor del medicamento. Pretende ser un foro
de analisis de lo que sucede en el sector sanitario, con especial relevancia a la opinion
experta a través de los grupos de trabajo que debaten sobre cuestiones clave para el
sector. Las estrategias de vacunacion han sido el asunto de este informe.

Fundamed, con el apoyo de GSK, convoco a diversos expertos el 2 de noviembre de 2017
en el Foro para el Andlisis de las Politicas de salud publica en Espafia. Sesion 1: vacunas.
En este Foro se congregaron méas de 15 sociedades cientificas, instituciones y expertos
que debatieron con el fin de generar un documento que analice la situacion actual de la
vacunacion en Espana.

La sesion contd con Elena Andradas, directora general de Salud Publica, Calidad e
Innovacién del Ministerio de Sanidad quien, a modo de introduccién, repaso la politica
de vacunacion y afirmo la necesidad de seguir avanzando en las coberturas vacunales.
Ademas, planted la elaboracion de un futuro documento de recomendaciones de
vacunacion a lo largo de toda la vida, que espera que pueda ser presentado para su
debate en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud a lo largo del afio
proximo.

Los miembros del panel de expertos no estan necesariamente de acuerdo en la totalidad de
las cuestiones analizadas. El documento se ha elaborado con las aportaciones de dichos ex-
pertos y refleja sus diferentes visiones y opiniones, y algunas de ellas pueden no contar con

la unanimidad de los miembros. La version final del informe se publica en enero de 2018.



Posicionamiento, consideraciones
y conclusiones finales alcanzadas

La inmunizacién de la poblacion, como herramienta de prevencion primaria, ha constitui-
do uno de los logros de Salud Publica mas importantes y una de las medidas con mayor
impacto socioecondmico. Las vacunas evitan anualmente en todo el mundo casi 6 millo-
nes de muertes, y salvan casi 66 millones de afios de vida ajustados por discapacidad (2).
Antes de la introduccion de los calendarios de vacunacion, las enfermedades infecciosas
suponian la causa principal de mortalidad infantil. Los programas de vacunacion suponen
una clara inversion en salud, por cada euro invertido en vacunas, se produce un ahorro
de entre 4 y 5 euros, solo en costes directos asociados (2).

En Espafna desde la transferencia de las competencias a las autonomias, la politica de va-
cunacion se articula entre las Comunidades Auténomas y el Gobierno central, cuya mision
es armonizar las estrategias de vacunacion.

Como resultado de las politicas de vacunacion llevadas a cabo, hoy en dia las tasas de
vacunacion infantil son muy elevadas. Si bien, auin queda un largo camino por recorrer
en otros aspectos como la vacunacion de los adultos, de los profesionales sanitarios, asi
como en la integracion de todos los actores del sector en la toma de decisiones de los
programas de vacunacion, entre otras cuestiones.

La creacion de este grupo de trabajo se realiza, en el contexto de la celebracion del
primer Foro para el andlisis de las politicas de Salud Publica sobre vacunacion, con el
objetivo de generar un documento que analice la situacion actual de la vacunacion en
Espafia, asi como las politicas de Salud Publica y los principales retos. Asi, el panel de
expertos expone las principales conclusiones:

e Lavacunacion en adultos no alcanza los objetivos establecidos, por lo que el reto
actual es el establecimiento de un calendario de vacunacion uUnico para toda la
vida. Asi, en los programas de vacunacion se debe contemplar también a adoles-
centes, mujeres gestantes, pacientes cronicos, y otras situaciones individuales de
personas sanas, Como migrantes y viajeros.

e La financiacion de vacunas en Espafia es 100% publica en las incluidas en los
calendarios vacunales sistematicos, por ser consideradas preventivas, lo cual de-
termina que el acceso dependa de la decision de financiacion del Gobierno. Se
debe diferenciar entre financiacion publica de las vacunas incluidas en los ca-
lendarios sistematicos del nifio y el adulto, y de las vacunas recomendadas para
pacientes de riesgo aprobadas por el Ministerio y/o CCAA. Se plantea abrir el de-
bate de la cofinanciacion en las vacunas que no cuentan con financiacion publica,
aunque si estan recomendadas por las sociedades cientificas. Las estrategias
de vacunacion estan bastante armonizadas en todo el territorio nacional y las



diferencias entre comunidades son minimas y, esencialmente, en la secuencia
temporal de la vacunacion. Si bien, como expuso el representante de la Alianza
General de Pacientes, las recomendaciones de vacunacion de pacientes inclui-
dos en grupos de riesgo varian de unas CCAA a otras.

Se hace necesario establecer un didlogo regulado entre todos los actores del
sector: administraciones publicas, sociedades cientificas, pacientes, clinicos y
compafiias farmacéuticas, mediante la participacion de todos ellos en la toma de
decisiones relativas a los programas de vacunacion. Los profesionales sanitarios
deben anteponer la seguridad del proceso de vacunacion a cualquier otra consi-
deracion. Ante la posible inseguridad en cuanto a la prescripcion e intercambiabi-
lidad, el marco legal deberia ayudar a facilitar su trabajo.

El colectivo de los profesionales sanitarios presenta una baja adherencia de
vacunacion. Sin embargo, este personal esta mas expuesto a enfermedades in-
munoprevenibles por lo que constituye una potencial fuente de transmisiéon de
estas infecciones a los pacientes a los que atienden. Es por ello que se deben
fomentar programas de vacunacion dirigidos a este colectivo.

La concienciacion, a través de campanas de informacion y la formacién conti-
nuada de ciudadanos en general y en particular pacientes y profesionales sani-
tarios, son claves para la promocion y mantenimiento de la confianza en el valor,
seguridad y eficacia de los programas de vacunacion asi como para consolidar
las coberturas vacunales en poblacion infantil y avanzar en las relativas a pobla-
cion adulta y colectivos profesionales. Las autoridades sanitarias, en colaboracion
con las sociedades cientificas, los agentes sociales y la industria biotecnoldgica,
deben aunar esfuerzos a la hora de promover la confianza social respecto del
valor de las vacunas como herramientas de salud mediante el impulso de campa-
flas de informacion y programas de formacion basados en la evidencia cientifica.
Debe promoverse el correcto registro y la trazabilidad de los actos vacunales a
través de su inclusion en la historia clinica de los pacientes.

La industria farmacéutica tiene un gran compromiso con las politicas de Salud
Publica, destacando su papel en la innovacion, esencial para seguir avanzando
en la mejora de los programas de vacunacion sistematica a nivel global.

Cabe destacar la importancia de la anticipacion y planificacion de la demanda
de las vacunas, asi como la necesidad de mantener un buen dialogo, transpa-
rencia y coordinacion entre todos los actores implicados de forma sistematica y
regulada. Debido a su especificidad, la estrategia de produccion de vacunas es
muy poco flexible y se gestiona mediante planes a largo plazo de caracter global,
en los que la predictibilidad, precision, anticipacion y compromiso de compra, son
requerimientos indispensables para garantizar el suministro.
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El mayor reto actual es el establecimiento de un calendario de vacunacion unico
para toda la vida, que contemple a adolescentes, mujeres gestantes, pacientes
cronicos, y otras situaciones individuales de personas sanas, como migrantes
y viajeros.

La financiacion de vacunas en Espafia es 100% publica en las incluidas en los
calendarios vacunales, lo cual determina que el acceso depende de la decision
de financiacion del Gobierno. Se debe diferenciar entre financiacion publica de
las vacunas incluidas en los calendarios sistematicos del nifio y el adulto, y de
las vacunas recomendadas para pacientes de riesgo aprobadas por el Minis-
terio y/o CCAA. Se plantea abrir el debate de la cofinanciacién en las vacunas
no financiadas, aunque si estan recomendadas por las sociedades cientificas.
Las estrategias de vacunacion estan bastante armonizadas en todo el territorio
nacional y las diferencias entre comunidades son minimas y, esencialmente, en
la secuencia temporal de la vacunacion. Si bien, como expuso el representante
de la Alianza General de Pacientes, las recomendaciones de vacunaciéon de
pacientes incluidos en grupos de riesgo varian de unas CCAA a otras.

Se hace necesario establecer un didlogo regulado entre todos los actores del
sector: administraciones publicas, sociedades cientificas, pacientes, clinicos y
compaiias farmacéuticos, mediante la participacion de todos ellos en la toma
de decisiones relativas a los programas de vacunacion. Los profesionales sa-
nitarios deben anteponer la seguridad del proceso de vacunacion a otra con-
sideracion. Ante la posible inseguridad en cuanto a la prescripcion e intercam-
biabilidad, el marco legal deberia ayudar a facilitar su trabajo.

El colectivo de los profesionales sanitarios presenta una baja adherencia de
vacunacion. Sin embargo, este personal esta mas expuesto a enfermedades
inmunoprevenibles por lo que constituye una potencial fuente de transmisiéon de
estas infecciones a los pacientes a los que atienden. Es por ello que se deben
fomentar programas de vacunacion dirigidos a este colectivo.

La concienciacion a través de campafas de informacién y la formaciéon con-
tinuada de ciudadanos en general y en particular pacientes y profesionales
sanitarios son claves para la promocion y mantenimiento de la confianza en el
valor, seguridad y eficacia de los programas de vacunacion asi como para con-
solidar las coberturas vacunales en poblacion infantil y avanzar en las relativas
a poblacién adulta y colectivos profesionales. Las autoridades sanitarias, en
colaboracién con las sociedades cientificas, los agentes sociales y la industria
biotecnoldgica, deben aunar esfuerzos a la hora de promover la confianza so-
cial respecto del valor de las vacunas como herramientas de salud, mediante
el impulso de campafias de informacién y programas de formaciéon basados en
la evidencia cientifica.

La industria farmacéutica tiene un gran compromiso con la innovacién en vacu-
nas, esencial para seguir avanzando en la mejora de los programas de vacuna-
cion sistematica a nivel global. Cabe destacar la importancia de la anticipacion
y planificacion de la demanda de las vacunas, asi como la necesidad de man-
tener un buen didlogo, transparencia y coordinacion entre todos los actores im-
plicados de forma sistematica y regulada. Por su especificidad, la produccion
de vacunas es muy poco flexible y se gestiona a largo plazo. La predictibilidad,
precision, anticipacion y compromiso de compra son indispensables para ga-
rantizar el suministro



Grupo de trabajo

El desarrollo de grupos de trabajo en el seno de Fundamed, se sitia como uno de los
objetivos del ultimo Plan Estratégico de la misma.

Este grupo de trabajo ha sido una iniciativa de Fundamed y GSK, debido a la necesidad
de reflexionar sobre las estrategias de vacunacion en Espafa, asi como los principales
retos y de qué manera afrontarlos.

Se ha de considerar que la creacion y el planteamiento de la sistematica seguida en el
desarrollo de los grupos de trabajo en el seno de Fundamed, se encuentra especificado
en el Procedimiento PC-06 (“Creacion y desarrollo de grupos de trabajo en Fundamed”).

Fundamentos, objetivo y
metodologia

La inmunizacion de la poblacion, como herramienta de prevencion primaria, ha cons-
tituido uno de los logros de Salud Publica mas importantes y una de las medidas con
mayor impacto socio-econdémico. La vacunacion ha logrado evitar infecciones a millones
de personas, mejorando la calidad de vida de la poblacién y salvando millones de vidas.
Asimismo, ha demostrado ser la medida de Salud Publica méas coste-efectiva.

Las politicas de Salud Publica en materia de vacunacion en Espafia han resultado en una
inmunizacion infantil muy satisfactoria. No obstante, aun quedan otros retos pendientes
como la vacunacion de los adultos, de los profesionales sanitarios, asi como en la inte-
gracion de todos los actores del sector en la toma de decisiones de los programas de
vacunacion, entre otras cuestiones.

Por ello, Fundamed y GSK, han justificado la creaciéon de un grupo de trabajo sobre las
politicas de Salud Publica de vacunacion en Espafia.

La creacion de este grupo de trabajo se realiza con el objetivo de generar un documento
a partir de las opiniones de un panel de expertos que analice la situacion actual de las es-
trategias de Salud Publica sobre vacunacion en Espafia, los calendarios vacunales, la fi-
nanciacion, acceso y equidad, la coordinacion entre los agentes del sector, la vacunacion
de los profesionales sanitarios, la importancia de la informacién y formacién continuada,
asi como el papel de la industria.

Para ello se ha propiciado un debate intelectual de alto nivel con un grupo de expertos en ma-
teria sanitaria, en el contexto de la celebracion del primer Foro para el analisis de las politicas
de Salud Publica sobre vacunacion. Finalmente, el conjunto de aspectos tratados por el grupo
de trabajo junto con sus conclusiones, son recogidos en este informe final.



Introduccion

La vacunacion esta considerada como la principal accion de Salud Publica realizada por
el ser humano, junto con la potabilizacién del agua, que ha logrado disminuir de forma
drastica las enfermedades infecciosas transmisibles y mejorar la calidad de vida de la
poblacion (6).

En 1974, cuando la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lanzé por primera vez el pro-
grama ampliado de inmunizacion (Expanded Programme on Immunization), sélo un 5%
de los recién nacidos en los paises desarrollados se vacunaban adecuadamente contra
las seis principales enfermedades infantiles: tuberculosis, poliomielitis, difteria, tos ferina,
tétanos y sarampion. En 1990, la tasa de vacunacion en los paises desarrollados habia
alcanzado el 80%, aunque esta tasa ha descendido en los Ultimos afios (2).

La inmunizacién como herramienta de prevencion primaria ha prevenido y cambiado el
curso de muchas enfermedades mortales, lo cual ha causado un gran impacto social
reduciendo la mortalidad y morbilidad de estas. Desde la aparicion de las vacunas, la
incidencia de la tos ferina se ha reducido en un 95%, la del tétanos en un 98% vy la de la
poliomielitis, la rubéola, la difteria, el sarampioén, la parotiditis o las enfermedades inva-
soras por Haemophilus influenzae tipo b se han reducido en un 99%. Por otro lado, las
vacunas evitan anualmente en todo el mundo casi 6 millones de muertes, salvando casi
66 millones de afios de vida ajustados por discapacidad (1), (2), (7). En Espafia, antes de
la introduccion de los calendarios de vacunacion, las enfermedades infecciosas suponian
la causa principal de mortalidad infantil (4).

Por ejemplo, en el caso de la vacuna contra la gripe, diversos estudios han demostrado
que su utilizacién en mayores de 65 afios se asocia con una reduccion de las hospitali-
zaciones por neumonia de entre el 19y el 50%, asi como una reduccion de la mortalidad
(8), (9). La vacunacion simultanea frente a la gripe y al neumococo permite reducir en un
72% las hospitalizaciones debidas a la neumonia y en un 82% el riesgo de muerte (10).

Por otro lado, la vacunacion también ha demostrado ser la medida de Salud Publica méas
coste-efectiva, ya que la relacion beneficio-coste que generan las vacunas esta muy por
debajo de los umbrales de rentabilidad exigidos por las agencias de evaluacion de tec-
nologia sanitaria (11). De hecho, por cada euro invertido en vacunas, se ahorra entre 4 y
5 euros de costes directos asociados, sin tener en cuenta otros ahorros derivados de los
gastos indirectos como los generados por el absentismo laboral o la pérdida de productivi-
dad (2), (12). En este sentido, si el esfuerzo financiero se mantiene, la OMS estima que las
vacunas pueden llegar a salvar 10 millones de vidas adicionales en la proxima década (1).
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La primera vacuna que se descubrio fue la
de viruela en 1796. A finales del siglo XVIII, la
viruela era una plaga muy temida en Europa
y América que no tenia tratamiento y causa-
ba una gran mortalidad. Edward Jenner, un
meédico britanico, observd como las personas
que estaban en contacto con la viruela bovina
(una variante mas débil), quedaban inmuniza- Iﬂ. =
das contra la viruela humana y pudo demos-
trar su hipotesis (3) Fuente: Elaboracion propia.
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Introduccion

La segunda generacion de vacunas fue introducida en la década de 1880 por Louis Pas-
teur. Pasteur puso de manifiesto la posibilidad de inmunizar frente a una enfermedad
utilizando el microorganismo causante de la misma atenuado mediante diversos procedi-
mientos, y, en 1885, desarrolld la primera vacuna frente a la rabia (3).

Unas décadas mas tarde, comenzaron a utilizarse vacunas con microorganismos muer-
tos frente a la fiebre tifoidea, la peste, y el cdlera, y a principios de siglo XX surgieron las
vacunas contra la difteria, el tétanos y la tuberculosis. A partir de entonces, el desarrollo
de las vacunas se aceler6 de manera considerable y se introdujeron las vacunas de la
poliomielitis, sarampién y rubeola, entre otras (3) (Figura 1).

Caracterizacion y clasificacion de las
vacunas

Esencialmente, las vacunas se componen de antigeno y adyuvante. El antigeno, o agente
activo, puede ser el microorganismo atenuado (bacterias o virus), fragmentos del mismo
(flagelos, fimbrias), proteinas y polisacaridos de superficie o toxinas inactivadas (4).

El adyuvante es un agente heterogéneo que, asociados con los antigenos vacunales, in-
ducen una respuesta inmunitaria mas potente y prolongada. Los adyuvantes promueven
la induccion de inmunidad en mucosas y potencian la inmunidad celular, aumentando
los titulos de anticuerpos funcionales. De esta manera, es posible reducir la cantidad de
antigeno y el numero de inmunizaciones necesarias, hecho que resulta especialmente Util
en el caso de vacunas dirigidas a recién nacidos, ancianos y personas inmunocompro-
metidas (5).

En cuanto a su clasificacion, existen varios criterios (4):

o Naturaleza bioldgica: las vacunas pueden elaborarse a partir de virus o bacte-
rias.

e Composicion: pueden ser monovalentes o polivalentes, en funcién de si contie-
nen una o varias cepas o serotipos de una misma especie de microorganismo.

o Método de obtencion del antigeno: se dividen en vacunas atenuadas, inactiva-
das, toxoides o subunitarias. Las vacunas atenuadas o vivas contienen patdgenos
vivos con una patogenicidad menor que la original (e.g. sarampién). Las inactiva-
das o muertas se elaboran a partir de microorganismos sin capacidad para ser
virulentos (e.g. célera inyectable). Las vacunas toxoides se componen de toxinas
inactivadas procedentes de microrganismos (e.g. tétanos). Por ultimo, las vacu-
nas subunitarias estan formadas por un componente subcelular purificado de un
microorganismo (proteinas, péptidos, polisacaridos (e.g. hepatits B).
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e Tecnologia de fabricacion: recombinantes o clasicas. Las vacunas recombinan-
tes se obtienen por recombinacion genética, utilizando levaduras modificadas ge-
néticamente para que sinteticen las proteinas antigénicas de interés. En cambio,
en las vacunas clésicas la atenuacion se obtiene por el purificado de cultivos
infectados con patégenos.

e Aplicacion: se clasifican en individuales o combinadas dependiendo de si contie-
nen uno o varios antigenos de agentes infecciosos diferentes.

¢ Clasificacion sanitaria: vacunas sistematicas o no sistematicas. Las sistematicas
se aplican por interés individual y comunitario a la totalidad de la poblacion diana
(excepto contraindicacion) y tienen como objetivo elevar la cobertura vacunal de
cara a la inmunidad colectiva. Las vacunas no sistematicas se aplican por interés
individual y ante brotes epidémicos, en funcién de circunstancias individuales o
ambientales (viajes, edad, exposicion profesional, condiciones médicas, estilos
de vida, instituciones cerradas o profilaxis).

Aspectos analizados

1. Calendario de vacunacion unico y para toda la vida

El primer calendario de vacunacion infantil en Espafia fue implantado por la Direccion
General de Sanidad del Ministerio de la Gobernacion en 1975, e inclufa las vacunas de la
poliomielitis, tétanos, difteria, tosferina y viruela (13).

A partir de los afios 80 se inici6 el traspaso de competencias de Salud Publica a las
CCAA. Desde entonces, las administraciones sanitarias autonémicas son las responsa-
bles de la gestion del programa de vacunacion, con competencias que abarcan desde el
establecimiento de sus respectivos calendarios de vacunacion hasta la compra, distribu-
cién y administracion de las vacunas (13).

En 1995, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) aprueba para
el afo siguiente un calendario de vacunacién comun por bandas. El calendario se ha ido
modificando con el fin de adecuarse a las realidades epidemiolégicas y a la aparicion de
nuevas vacunas. Actualmente, la tendencia es ir hacia un calendario de vacunacion uni-
co, observandose cada vez menos heterogeneidad entre CCAA (Figura 2).
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Aspectos analizados

Figura 2: Calendario vacunal infantil comun, 2017
(Consejo Interterritorial del SNS)
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(a) Se adimistrara la vacuna combinada DTPa/VPI a los nifios vacunados con pauta 2+1 cuando alcancen la edad de 6 afios. Los nifios
vacunados con pauta 3+1 recibiran dTpa.

(b) Pauta 0,2,4,11 meses. Se administrara la pauta 2,4 y 11 meses siempre que se asegure una alta cobertura de cribado prenatal
de la embarazada y vacunacion de hijos de madres portadoras de Ag HBs en las primeras 24h de vida junto con administraciéon de
inmunoglobulina HB.

(c) Segun la vacuna utilizada, puede ser necesaria la primovacunacion con una dosis (4 meses) o dos dosis (2 y 4 meses) de edad.
(d) Personas que refieran no haber pasado la enfermedad ni haber sido vacunadas con anterioridad. Pauta con dos dosis.
(e) Vacunar solo a las nifias con dos dosis.

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos del CISNS.

La cobertura vacunal en la poblacion pediatrica en Espafia estd muy consolidada, sin
embargo, la vacunacion en adultos aun tiene por delante un gran camino que recorrer
(15). Sdlo en el caso de la gripe estacional, la cobertura en mayores de 65 afios, a pesar
de mantenerse en porcentajes superiores al 55%, se ha visto notablemente disminuida
en los ultimos afios (Tabla 1) (16). Otras enfermedades que pueden tener una importante
repercusion individual, social y epidemioldgica en adultos son la enfermedad neumoco-
cica, el tétanos, la difteria, el virus del papiloma humano, el herpes zdster y la tos ferina.

En la poblacion adulta, la vacunacion logra recuperar a medio y largo plazo la inversion
en salud realizada por los sistemas publicos de salud, por lo que cabe resaltar la gran
importancia de plantear programas de vacunacion adecuados para este segmento po-
blacional. La vacunacion en adultos esta recomendada sobre todo en el caso de los en-
fermos crénicos, en mayores, personas expuestas al contagio por su actividad laboral o
por un estilo de vida considerado de riesgo, y cuando se viaje a determinados destinos
internacionales.
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Las recomendaciones de vacuna-

Tabla 1. Evolucion de cobertura de cion dirigidas a la poblacion adulta
vacunacion antigripal en poblacion > 65 presentan una variabilidad auto-
anos. Espaﬁa. Temporadas 2007-2008 némica considerable. Los planes
a 2016-2017 de Salud Publica de comunidades
c la Rioja, Extremadura, Castilla

y Ledn, contemplan campafas de

2007-2008 62,3 vacunacion contra la gripe focaliza-
2008-2009 65.4 das en los grupos de poblacion de
mayor riesgo (17), (18), (19). Otros

2009-2010 65,7 Planes como el de la Comunidad
2010-2011 56,9 Valenciana, incluyen jornadas for-

mativas para profesionales sanita-
rios o la recaptacion activa a través
2012-2013 57,0 del Sistema de Informacion Vacunal
(SIV) utilizando las TICs, con el fin

2011-2012 57,7

2013-2014 56,2 .
de mejorar la cobertura vacunal an-
2014-2015 56,2 tigripal en grupos de riesgo y sani-
2015-2016 56.1 tarios (20). Por su parte, Catalufia,
Cantabria y Pais Vasco, han incluido
2016-2017 95,5 en el calendario de vacunacion a

personas adultas (21), (22), (23).

Fuente: Tablas del documento de la Secretaria General de
Sanidad y Consumo. Direccién General de Salud Publica, . .
calidad e innovacion. Subdireccion General de Promocion Teniendo en cuenta lo anterior, el

de la salud y vigilancia en salud publica. principal reto que los expertos pu-
sieron de manifiesto de forma una-
nime durante el Foro fue la elabora-
cion de un calendario de vacunacion a lo largo de toda la vida.

Los expertos sefalaron que los programas de vacunacion deberian contemplar a los ado-
lescentes, a la mujer gestante, a los migrantes y viajeros, menores no acompanados,
grupos marginales y otras situaciones individuales como pacientes inmunodeprimidos o
diabéticos.

Aunque algunas CCAA ya disponen de un calendario de vacunacion en adultos, estos
deben diferenciar entre la poblacién sana y enferma. Por otro lado, teniendo en cuenta el
envejecimiento poblacional, existe la necesidad de una inversion mayor en Salud Publica
en este colectivo.

En este contexto, los profesionales de Atencion Primaria, médicos y enfermeras, son los
que deben trasladar a los pacientes la necesidad de vacunarse, asi como realizar un segui-
miento adecuado, aunque para ello se les debe facilitar herramientas necesarias (14), (26).

La directora general de Salud Publica del Ministerio de Sanidad, Elena Andradas, asegu-
ré durante la inauguracion del Foro para el andlisis de las politicas de Salud Publica en
Espafa, que tienen como objetivo avanzar en un documento de recomendaciones de va-
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cunacion a lo largo de toda la vida que espera que pueda ser presentado para su debate
en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud a lo largo del afio préximo (27).

Posteriormente a la celebracion del Foro y redaccion de este informe, el Comité Asesor
de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (CAV-AEP) publicé, como cada afio,
su calendario de vacunacion recomendado en nifios y adolescentes para 2018. En €l se
incluyen recomendaciones sobre modificaciones en las vacunas sistematicas recogidas
en el calendario oficial de vacunacion espafiol asi como sugerencias sobre aquellas que
no estan financiadas en la actualidad como el rotavirus, meningococo B, papilomavirus
humano en varones y meningococo tetravalente (30).

2. Financiacion, acceso y equidad

El sistema de compra de las vacunas del calendario sistematico puede hacerse mediante
tres procedimientos:

e Adquisicion individual. La Comunidad licita la adquisicion de vacunas bajo las
condiciones particulares que considere.

e Acuerdo Marco. Desde el afio 2012, con el fin de armonizar las condiciones de
compra, el Ministerio de Sanidad lanza un concurso para realizar la compra cen-
tralizada de las vacunas por licitacion. Este proceso trata de fijar para las CCAA
que lo suscriben unas condiciones de licitacion ventajosas mediante la agrega-
cion del volumen de compra.

e Mixta. Para determinados tipos de vacunas, algunas Comunidades se acogen al
Acuerdo Marco. El resto de Procedimientos de adquisicion lo licitan de manera
individual.

Frente a la existencia de copagos en el resto de medicamentos, la financiacion de vacu-
nas, incluidas en el calendario vacunal, es 100% publica por ser consideradas preventi-
vas. Este aspecto determina que el acceso de los ciudadanos a las vacunas dependa de
la decision de financiacion del Gobierno. En este sentido, se debe clarificar la financiacion
de vacunas que responden a situaciones individuales, y en algunos casos se deberia
considerar la cofinanciacion.

En Espafa, las vacunas se administran en diferentes tipos de centros sanitarios (clinicas
y consultas de atencion sanitaria publicas y privadas, hospitales, centros de trabajo, etc.);
pero los principales servicios de vacunacion se corresponden con los servicios de aten-
cion primaria, que lo tienen incluido en su cartera de servicios, tal y como figura en el Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

14



fundamed -

fundacion de ciencias del
medicamento y "‘
productos sanitarios

Aungue las administraciones sanitarias autonémicas son las responsables de la gestion
del programa de vacunacion (Figura 3), el MSSSI tiene la mision de coordinar y armonizar
las estrategias de vacunacion con la finalidad de mantener la equidad y la cohesion en el
acceso y las prestaciones sanitarias (Ley General de Sanidad, 14/1986).

Figura 3: Diferencias entre los calendarios vacunales infantiles autonémicos

EDAD

0 2 4 6 11 12 15 18 24 364 6 10 11 12 13 14 16
CCAA Meses Meses Meses mMeses meses meses meses meses meses afos afios afios afios afos afios  afos afios

:
Asturias . .
Wz WZ(i) WWZ(i)
VPH (&)
VPI VPl
Castia I
_
Catalufia ,
Wz WVZ(i) Wz
Ceuta
Melilla
Madrid MenC
Navarra W2
VPH
Pais W2 Wz
Vasco

** Presentacion adulto. *** En hijos de madres portadoras sera 0,1, 6 meses. (i) Segunda dosis de VVZ a los 3 afios. (i) Segunda dosis
de VVZ a los 4 afos. (d) Personas que refieran no haber pasado la enfermedad ni haber sido vacunadas con anterioridad. Pauta con
dos dosis. (e) Vacunar solo a las nifias con dos dosis.

Fuente: Elaboracion propia.

En general, los expertos sefialaron que actualmente las estrategias de vacunacion estan
bastante armonizadas en todo el territorio nacional y que las diferencias entre comunida-
des son minimas. Si bien, desde la perspectiva de los pacientes y pediatras en ocasio-
nes se aprecian diferencias entre CCAA. Los calendarios vacunales infantiles de algunas
CCAA reflejan en su mayoria pequefias variaciones respecto al calendario comun en el
establecimiento de los periodos de vacunacion o el niUmero de dosis (ver Figura 3).

En cualquier caso, como resultado de las politicas de vacunacion, actualmente la cober-
tura vacunal en la poblacion pediatrica en Espafia es muy elevada, alcanzando cifras
superiores las 95% en las vacunas sistematicas (15). Asimismo, la tendencia hacia la
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obligatoriedad de la vacunacion en paises del entorno como consecuencia de los movi-
mientos antivacunas, no parece ser necesario en nuestro pais a la vista de las altas tasas
de vacunacion.

3. Coordinacion entre todos los agentes del sector

La politica de vacunacion se articula en diferentes competencias que se reparten entre el
Gobierno central y las autonomias.

A nivel nacional, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) es el
organo permanente de coordinacion, cooperacion y comunicacion entre la Administracion
del Estado y las CCAA. EI CISNS se organiza en Comisiones, siendo la Comision de Salud
Publica la que establece acuerdos sobre politicas basicas comunes. Por su parte, la Po-
nencia de Vacunas es el organismo técnico de la Comision de Salud Publica que propone
recomendaciones sobre el programa de vacunaciones basadas en la evidencia cientifica
y epidemiologia de enfermedades prevenibles mediante vacunacion para el conjunto del
Estado (4). Cuando la autorizacion de una nueva vacuna esta proxima o cuando hay algun
aspecto que necesita un andlisis profundo, bien por solicitud de la Comision de Salud
Publica o a peticién de algun miembro de la Ponencia, se forman grupos de trabajo es-
pecificos para realizar un analisis de la evidencia y proponer recomendaciones. Las reco-
mendaciones en el seno de la Ponencia de Vacunas, al igual que en los otros organismos
del CISNS, se aprueban por consenso.

Por otro lado, desde el traspaso de competencias en Salud Publica a las CCAA, entre los
afos 1979 y 1985, cada CCAA tiene la potestad para el establecimiento del calendario
de vacunacion, gestion del programa de vacunacion, mantenimiento de un sistema de
vigilancia epidemioldgico, la compra, distribucion y administracion de las vacunas (4).

Cabe destacar que los calendarios de vacunacion son dinamicos, de manera que siguen
incorporando nuevas vacunas. La evaluacion de la introduccion de nuevas vacunas se
hace acorde a los siguientes criterios: carga de la enfermedad, efectividad y seguridad
de la vacuna, repercusiones de la modificacion del programa, aspectos éticos y evalua-
cion econdmica (24). Estos criterios de evaluacion se utilizan siempre que se considere la
posible introduccion de una vacuna en los programas de vacunacion. Ademas, en el caso
de propuesta de otras modificaciones, como la introducciéon o eliminacion de una dosis
de un antigeno o un cambio de la pauta de administraciéon de un antigeno, se valorara la
conveniencia de utilizacion de este marco de evaluacion (24).

Una de las areas de mejora identificadas durante la celebracion del Foro es la integracion
de todos los actores implicados del sector en la toma de decisiones, a través de la Ponen-
cia de vacunas. Precisamente durante la inauguracion del encuentro, la directora general
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de Salud Publica asegurd que es preciso cambiar la configuracion de este grupo para
dar mas peso a expertos independientes. De ahi que confie en acordar procedimientos
que puedan aportar mas transparencia y visibilidad a la actual Ponencia de Vacunas en la
préoxima reunion de la Comision de Salud Publica del ministerio (25).

Los expertos manifestaron de forma unanime que las asociaciones de pacientes, socieda-
des cientificas e industria deben formar parte de la toma de decisiones.

En relacion a la modificacion de los programas de vacunacion, resulta fundamental la
generacion de evidencia a través de los centros de epidemiologia y los centros de re-
ferencia. Es necesario realizar mas evaluaciones econdmicas que refuercen el impacto
economico de las estrategias de vacunacion desde una perspectiva preventiva.

Sobre las cuestiones legales, se recordd que las vacunas son medicamentos biolégicos, lo
que condiciona el proceso de prescripcion. Asi, es obligatoria la prescripcion médica por
denominacion comercial (RD 1718/2010), este acto vincula al resto de los profesionales
sanitarios como farmacéuticos y enfermeros. Todos ellos deben anteponer la seguridad
del proceso de vacunacion a cualquier otra consideracion. Ante la posible inseguridad en
cuanto a la prescripcion e intercambiabilidad, el marco legal deberia ayudar a facilitar el
trabajo de los profesionales.

4.Vacunacion de profesionales sanitarios

El colectivo de los profesionales sanitarios también supuso uno de los focos sobre el que
se centro el debate durante el foro, especialmente en relacion a la vacuna de la gripe
estacional. Actualmente, los profesionales sanitarios cuentan con una tasa de vacunacion
frente a la gripe estimada de entre un 15y 25% en nuestro pais (28).

Este colectivo, no sélo se encuentra mas expuesto a enfermedades inmunoprevenibles,
sino que pueden ser la fuente de su transmision a las personas vulnerables con las que
contactan a diario. La falta de vacunacion de los propios profesionales sanitarios esta
dando mal ejemplo para reflejar la importancia de la vacunacion a la poblacion general,
por lo que es necesario que se tomen medidas al respecto para aumentar la cobertura
vacunal de este colectivo.

Los participantes manifiestan que prefieren apostar por incentivos para fomentar la vacu-
nacion de los profesionales en lugar de la obligatoriedad u otras medidas aplicadas en
los paises del entorno.

Por este motivo, para la temporada 2017-2018, Sanidad ha establecido como objetivo
alcanzar una cobertura de vacunacion frente a la gripe del 40% entre los profesionales
sanitarios, para ir incrementandola progresivamente hasta alcanzar las recomendaciones
de la OMS del 75%. Ademas, el Ministerio de Sanidad ha elaborado recientemente un do-
cumento sobre vacunacion en trabajadores sanitarios que recoge las recomendaciones
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de vacunacion en este colectivo y propone aspectos para reforzar una actitud positiva de
los profesionales sanitarios hacia la vacunacion (29).

5. Informacién, formacidon y comunicacidon para mejorar las coberturas
vacunales

Tanto la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad, como el resto de
asistentes al Foro, identificaron la necesidad de reforzar las campafias de informacion, asi
como la formacion de pacientes y profesionales sanitarios sobre vacunacion.

La poblacion adulta esta desinformada sobre la importancia de la vacunacion, en espe-
cial en el caso de los pacientes pluripatologicos, por o que deben potenciarse las campa-
fias informativas. La existencia de un registro o carnet de vacunacion podrian ser de gran
utilidad para concienciar y empoderar al paciente adulto en este sentido.

La historia clinica también deberia incluir los registros de vacunacion, que actualmente
existen de manera paralela, para facilitar a los profesionales sanitarios el seguimiento de
los pacientes.

La formacion de profesionales en vacunacion adquiere una gran relevancia. Es fundamen-
tal insistir en la formacion continuada de los profesionales, para mejorar las coberturas
entre sanitarios. Se deben impulsar los talleres de formacion de pacientes y profesionales,
especialmente de enfermeria. La industria farmacéutica también puede contribuir en gran
medida al fomento de las iniciativas de formacion.

En las campafas informativas, es esencial la comunicacion, que debe potenciarse me-
diante las redes sociales, ademas de propiciar el uso de las tecnologias digitales para
fomentar la concienciacién sobre la vacunacion.

6. El papel de la industria en las politicas de vacunacion

Las vacunas suponen una oportunidad de inversion en salud y la industria farmacéutica
tiene un fuerte compromiso con la innovacién en este campo.

Ademas, al ser productos bioldgicos altamente sensibles basados en el cultivo de orga-
nismos Vvivos, las vacunas requieren hasta 29 meses para su elaboracion, lo cual afiade
incertidumbre al proceso de fabricacion. Esto explica las dificultades para dar respuesta
de forma inmediata a determinados aumentos exponenciales de la demanda, por encima
de la capacidad de produccion, ya que cualquier cambio de variable puede derivar en
problemas de desabastecimiento.
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Debido a su especificidad, la estrategia de produccion de vacunas €s muy poco flexible
y se gestiona mediante planes a largo plazo de caracter global, en los que la predictibili-
dad, precision, anticipacion y compromiso de compra son requerimientos indispensables
para garantizar el suministro

Aligual que la estrategia de produccion, la estrategia de distribucion de vacunas también
se administra a nivel mundial en un proceso de competencia entre los diferentes paises.

Los productores podrian decidir no presentarse a procedimientos de compra publica en
aquellos paises o regiones en los que la demanda no se defina con suficiente anticipacion
0 sea poco realista, con los consiguientes riesgos para la implementacion de los Progra-
mas publicos de Vacunacion.

Asimismo, la introduccion de nuevos antigenos en el calendario vacunal, o el cambio de
situacion de cualquier vacuna que implique una modificacion sustancial de las cohortes,
deberia anticiparse a los proveedores con una antelaciéon minima de un afo.

Es evidente que el suministro de vacunas no puede improvisarse. Una demanda antici-
paday un compromiso de compra sitian a los paises en una posicion aventajada para la
obtencion de suministro. Las autoridades sanitarias deberian comunicar sus necesidades
de vacunas a los suministradores con antelacion suficiente como para permitir margenes
de reaccion.

La introduccion de nuevos antigenos deberia anticiparse a los compafias productoras y
durante el Foro se reflexiond sobre que el descenso de precio puede amenazar los proce-
sos de produccion. Asi, son de vital importancia la anticipacion y planificacion, asi como
la necesidad de mantener un buen dialogo, transparencia y coordinacion entre todos los
actores implicados, de forma sistematica y regulada. En situaciones de roturas de stock,
o problemas de abastecimiento se requiere, mas que nunca, mejorar la coordinacion entre
todos los actores implicados, tanto a nivel estatal como autondmico. En cualquier caso,
la industria es un agente clave, por lo que contar con ella es esencial para dar respuesta
a una adecuada planificacion vacunal. La coparticipacion es la mejor férmula para llevar
esto a cabo.

La permanente presion a la baja de los precios maximos de las licitaciones pone en ries-
go la viabilidad de los procesos. Esto genera situaciones de emergencia como las que
hemos vivido recientemente, con lotes que han quedado desiertos o adjudicaciones a un
unico proveedor. Ademas, la disminucion permanente de los precios limita la capacidad
de las filiales locales para obtener vacunas en un contexto de competencia entre paises.
Esto se traduce en la disminucion efectiva del nimero de licitadores y en problemas reales
de suministro.

Los 6rganos de contratacion deben velar porque los pliegos de contratacion sean claros
y doten de seguridad juridica a los participantes en el proceso. También deben permitir
que cualquier vacuna, indicada para las enfermedades incluidas en el calendario, pueda
ser admitida en los procedimientos abiertos de adquisicion de vacunas.
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Este documento ha sido posible gracias a la colaboracion de Fundamed y GSK. El conteni-
do recoge y comenta los aspectos debatidos en el | Foro para el Andlisis de las Politicas de
Salud Publica en Espafia: vacunas, celebrado en noviembre de 2017.
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