
Introducción
De un modo clásico las vacunas han

estado muy ligadas a Salud Pública e in-
cluso la producción de las mismas fue
realizada durante décadas en Institu-
ciones Públicas.

Hacia finales del siglo pasado y princi-
pios de éste se organiza en todo el
mundo la industria farmacéutica, indus-
tria que va adquiriendo cada vez más
peso como sector industrial, caracteri-
zándose por una gran capacidad de in-
novación y de desarrollo tecnológico y
científico. En esta primera época, salvo
excepciones, el desarrollo de vacunas
sólo fue una actividad muy marginal pa-
ra esta industria emergente. En algunos
países, en especial en aquellos posee-
dores de colonias, instituciones ligadas a
las fuerzas armadas, contribuyeron al
desarrollo científico en este campo. Di-
versos Institutos de Salud Pública en to-
do el mundo sentaron las bases científi-
cas del desarrollo de las vacunas.

Es con posterioridad a la Segunda

Guerra Mundial cuando el peso de la
producción de vacunas comienza a
trasladarse a la industria farmacéutica,
aunque el peso del desarrollo, de la in-
novación y de la investigación, sigue li-
gado a Instituciones Públicas. En esta
época se generaliza el uso en los países
industrializados de las vacunas frente al
tétanos, la difteria y la tosferina y fren-
te a la poliomielitis, mediante el uso pri-
mero de la vacuna inactivada y poste-
riormente de la vacuna atenuada oral.
Este período se cierra con la eliminación
de la viruela y la aparición de las vacu-
nas frente a la rubeola, el sarampión y
la parotiditis. La expansión del uso de
las vacunas va ligado en los países in-
dustrializados a la existencia de Pro-
gramas de Salud Pública, cuyo elemen-
to de mayor singularidad es el esquema
de vacunación infantil recomendado
por las Autoridades Sanitarias. Al final
de este período, son escasas las Institu-
ciones Sanitarias Públicas que trabajan
en la producción de vacunas y el desa-
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rrollo y la investigación de las mismas
ha pasado ya de modo claro a ser una
parte más del desarrollo en el que tra-
bajan las corporaciones industriales far-
macéuticas. La vacuna de la hepatitis B
obtenida por ingeniería genética, es
probablemente el punto de partida de
una nueva y tercera etapa en la que el
protagonismo de la industria farmacéu-
tica es ya evidente en todos los cam-
pos.

En algunos estados de la Unión Euro-
pea, las vacunas eran consideradas co-
mo medicamentos, mientras que en
otros, se autorizaba su comercialización
de acuerdo con procedimientos espe-
ciales. Es la directiva 89/342/EEC la que
sienta las bases del establecimiento de
las vacunas como medicamentos, desde
el punto de vista de los procedimientos
de autorización de comercialización.

Elementos que intervienen 
en el mercado de vacunas

Salud pública. La autoridad sanitaria
Las Autoridades Sanitarias de los paí-

ses establecen de acuerdo con sus com-
petencias, las recomendaciones de va-
cunación, tanto en la población infantil
como en la población adulta. Asimismo
establecen los criterios de vacunación
en el caso de epidemias y colaboran a

nivel internacional coordinadamente
con la OMS.

En España, como consecuencia del
desarrollo autonómico, las competen-
cias básicas de Salud Pública radican en
las Comunidades Autónomas. Es por
tanto competencia de las mismas el es-
tablecimiento de los calendarios de va-
cunación.

Las recomendaciones de vacunación
se establecen por las Autoridades Sani-
tarias de acuerdo con criterios coste-be-
neficio y de acuerdo con criterios de
conveniencia político-sanitaria. Salvo
excepciones, por motivos graves de Sa-
lud Pública, las recomendaciones de va-
cunación respetan los contenidos bási-
cos de las fichas técnicas de las vacunas
autorizadas por las Autoridades Regula-
torias.

La autorización de comercialización.
La autoridad regulatoria
Las Compañías Farmacéuticas ponen

en el mercado sus medicamentos, tras
una evaluación de los datos científicos
generados durante la investigación de
los mismos, recogiéndose en la ficha
técnica los datos más relevantes del
producto. Si el criterio básico de la Au-
toridad Sanitaria es el criterio coste-be-
neficio, el criterio básico de los sistemas
de evaluación es el del riesgo-beneficio.
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El responsable de la evaluación y autori-
zación de comercialización de los medi-
camentos es la Autoridad Regulatoria.
En algunos países, esta misma Autori-
dad regula el precio del medicamento
(donde el precio no es libre) y su finan-
ciación o no por el Sistema de Salud
(donde este existiera).

En el campo regulatorio se han pro-
ducido en los últimos años numerosas
modificaciones. En España era la Di-
rección General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios la que asumía todas
las competencias antes mencionadas,
sin embargo a partir de la promulgación
del Reglamento del Consejo 2309/931
la autorización de comercialización pue-
de ser generada a nivel de la Unión
Europea por un procedimiento denomi-
nado Centralizado. Este hecho no afec-
ta a la competencia de los Estados
miembros en materia de precios y de fi-
nanciación por los Sistemas de Salud.
Por otra parte, la autorización de co-
mercialización puede obtenerse por un
procedimiento adicional europeo deno-
minado de Reconocimiento Mutuo. En
ambos casos y desde un punto de vista
técnico, el elemento esencial es la exis-
tencia de una ficha técnica común en la
Unión Europea.

A nivel nacional la creación de la
Agencia Española del Medicamento, se-

para las competencias de evaluación y
autorización atribuidas a esta última, de
las de asignación de precios y financia-
ción por el Sistema de Salud.

El sistema de salud
De un modo clásico, la ejecución de

las campañas de vacunación se ha efec-
tuado, en todo o en su mayor parte, de
un modo diferenciado del existente pa-
ra cubrir otras atenciones de salud. Con
el desarrollo de los Sistemas de Salud, la
tendencia ha sido a integrar la actividad
de vacunación dentro del Sistema de
Salud. En el momento actual, las vacu-
nas de los programas de vacunación es-
pañoles, son adquiridas a la industria
farmacéutica por las Autoridades Sani-
tarias, y son distribuidas por estructuras
dependientes de Salud Pública y en es-
pecial por instituciones dependientes
del Sistema de Salud. Es por ello esen-
cial la integración de los profesionales
de pediatría en el funcionamiento del
Sistema.

La comunidad científica
La ciencia de las vacunas es muy plu-

ridisciplinar. Lo es en el campo de la in-
vestigación, el desarrollo y la produc-
ción, pero lo es también en el momento
de su puesta en el mercado. Los profe-
sionales de la pediatría, la epidemiolo-
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gía, la microbiología, las enfermedades
infecciosas, e incluso sociedades cientí-
ficas especializadas en enfermedades
concretas, tienen capacidades profesio-
nales de interactuar con uno u otros de
los aspectos que genera la vacunación.

La industria farmacéutica
La Industria Farmacéutica es el sopor-

te básico, en el momento actual, de la
investigación y desarrollo de nuevas va-
cunas. Sólo un sector muy limitado de la
Industria Farmacéutica trabaja en este
campo, y en los últimos años ha habido
incluso una tendencia a su reducción
como consecuencia de la fusión de
Compañías. El margen de maniobra que
existe es ya pequeño y si la tendencia
continuara con alguna intensidad, se
llegaría a una situación cercana al ámbi-
to del monopolio a nivel mundial. Por
otra parte, la Industria Farmacéutica in-
teractúa con las otras estructuras, Au-
toridad Sanitaria, Autoridad Regulato-
ria, Sistema de Salud y Comunidad
Científica, de un modo que asegura la
cohesión interna de sus intervenciones
de acuerdo con sus propios intereses. 

Cambios en el mercado de vacunas
En los últimos años se ha producido

un cambio esencial en el mercado de
vacunas. De un modo clásico, las vacu-

nas se incorporaban a los esquemas de
vacunación tras una valoración de las
necesidades de Salud Pública y en oca-
siones, era requerida entonces la co-
mercialización de una vacuna en con-
creto. En el momento actual puede ocu-
rrir que una vacuna llegue al mercado,
incluso antes de que se haya valorado la
utilización de la misma como instru-
mento de Salud Pública en un país con-
creto. Esto no significa que todo tiempo
pasado fuera mejor. Por el contrario,
una actitud pasiva o excesivamente
economicista, puede retrasar innecesa-
riamente las ventajas de la vacunación.
En USA, se introduce la vacunación an-
tipoliomielítica con vacuna inactivada
en 1955 (tasa 25 casos/100.000 en el
período 1950-1954). En el año 1961,
año en que se inicia la vacunación con
vacuna atenuada, la tasa se ha reducido
por debajo de 2 casos/100.000, como
consecuencia de la vacunación con va-
cuna inactivada. La aparición en el mer-
cado internacional de una vacuna frente
a la poliomielítis (vacuna inactivada) no
generó ninguna modificación de la si-
tuación epidemiológica de la poliomielí-
tis en España, por la escasa utilización
de la misma. De un modo mucho más
activo la Sanidad Española aprovechó la
puesta en el mercado internacional de la
vacuna atenuada de la poliomielítis, y
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sólo dos años después de su puesta en
el mercado americano, se iniciaba la va-
cunación en España consiguiéndose en
el año 1964 una reducción dramática de
la incidencia de la poliomielítis. La admi-
nistración de esta vacuna y el segui-
miento de la enfermedad dinamizó la
estructura de la Salud Pública. Aunque
utilizada en un principio en forma de
campañas, su uso fue modificándose
hasta generar junto con la vacuna de
DTP la columna vertebral del esquema
de vacunación tal como hoy lo conoce-
mos en España.

Varios elementos están influyendo en
esta dinamización del mercado de vacu-
nas. En primer lugar, una autorización
cada vez más rápida de las vacunas, así
como de otros medicamentos, como
consecuencia de las modificaciones an-
tes mencionadas en el campo de la re-
gulación (Procedimientos Centralizados
y Reconocimiento Mutuo). 

En segundo lugar, la obtención de
precios para los nuevos medicamentos,
cercanos al valor medio europeo, como
consecuencia de una política de evita-
ción de las denominadas importaciones
paralelas. 

Estos dos últimos elementos impulsan
necesariamente una presión sobre el
mercado, ya que en definitiva las Com-
pañías Farmacéuticas se sustentan so-

bre sus niveles de ventas, y las expecta-
tivas de ventas permiten aplicar recur-
sos económicos organizando los corres-
pondientes “lobbys”. El marketing far-
macéutico que había tenido en el cam-
po de las vacunas una importancia resi-
dual, comienza a ser un elemento de
capacidad de influencia notable. Debe
decirse, que el marketing del medica-
mento en España se caracteriza por te-
ner más aristas que en otros países, qui-
zá debido a que en el mercado europeo
han competido diversos productos so-
bre una indicación terapéutica y en Es-
paña adicionalmente han competido di-
versas “marcas” como consecuencia de
la legislación sobre patentes existente
hasta hace poco. El manejo de las vacu-
nas y las vacunaciones se está ya reali-
zando y va a realizarse en el futuro en-
tre la ciencia y el marketing.

La puesta en el mercado de una vacu-
na comienza con una decisión de una
Compañía Farmacéutica que opta por
iniciar los trámites de registro de la mis-
ma, una vez que considera tiene el so-
porte científico adecuado. Una misma
Compañía Farmacéutica puede haber
intentado registrar una vacuna en un
país y no hacerlo en otro. En esta deci-
sión pueden pesar elementos epidemio-
lógicos, pero también elementos co-
merciales.
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La colaboración
Al menos en dos tipos de vacunas de

las actualmente existentes en el mercado
y autorizadas en los últimos años, el pro-
ceso fue distinto. Estas dos vacunas fue-
ron las vacunas frente a la difteria y el té-
tanos de adulto (Td) y las vacunas frente
a la meningitis meningococica A y C. 

En ambos casos las Compañías Far-
macéuticas asentadas en España no ha-
bían realizado ningún intento de regis-
trar dichos productos. Fue a requeri-
miento de Salud Pública, que la Autori-
dad Regulatoria solicita de dichas Com-
pañías la presentación de los correspon-
dientes registros, productos que esta-
ban ya registrados en otros países desde
hacía muchos años. 

La vacuna Td para la vacunación de
jóvenes y adultos, se hacía imprescindi-
ble ante los brotes de difteria que co-
menzaron a aparecer en los países del
Este, y que podrían haber afectado al
resto de Europa donde, aunque la difte-
ria estaba controlada, el déficit de inmu-
nidad era evidente. La vacuna fue incor-
porada en los calendarios de vacuna-
ción en sustitución de la vacuna del té-
tanos que se administraba a los 14
años. Debe decirse en este caso, que la
contestación de las Compañías al re-
querimiento de las Autoridades Sanita-
rias y Regulatorias, fue positiva.

Adicionalmente, y habida cuenta de
la tendencia al alza de la meningitis
producidas por Neisseria meningitidis
tipo C, las Autoridades Sanitarias y Re-
gulatorias se dirigieron a las Compa-
ñías Farmacéuticas, para que solicita-
ran el registro de vacunas frente a di-
chos gérmenes. Estas eran vacunas au-
torizadas en otros países desde hacía
bastante tiempo, y cuyo registro nunca
fue solicitado en España. Las vacunas
se autorizaron, como en otros países,
en la vacunación de grupos de riesgo y
en los casos de contacto. El proceso de
autorización concluye en el momento
en que parece que la morbilidad y la
mortalidad por Neisseria meningitidis
tipo C alcanzan su punto álgido en Es-
paña.

Las vacunas frente a la meningitis
meningococica A y C son, asimismo,
un ejemplo de cómo en ocasiones gra-
ves para la Salud Pública, las Autori-
dades Sanitarias pueden utilizar una
vacuna más allá de lo indicado en la fi-
cha técnica autorizada por las Auto-
ridades Regulatorias. Al menos, con
ocasión de epidemias similares en Ca-
nadá y Checoslovaquia se contempló
un uso masivo de la vacuna. La opor-
tunidad o no de estas acciones concre-
tas es una responsabilidad básica de
Salud Pública.
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Los intereses públicos 
y los intereses de las compañías
Aunque todos los intereses son lícitos,

el interés público en el campo de las va-
cunas es conseguir el mejor servicio sa-
nitario a los ciudadanos con el menor
coste posible. Incluso en el campo de
los acuerdos y de la colaboración, hay
margen para el desencuentro: ¿qué es
mejor para el sistema, una vacuna de
dos polisacáridos (A y C) que cubre bá-
sicamente la situación epidemiológica
española, o una vacuna de 4 polisacári-
dos, de más reciente autorización en
otros países y de precio de referencia
superior?

El caso de la vacuna de la hepatitis B
es de lo más indicativo de las divergen-
cias que pueden surgir entre el marke-
ting y los intereses públicos. La apela-
ción a los datos científicos y a qué da-
tos, a menudo es divergente. En ocasio-
nes se publican trabajos, que estudian
los niveles de anticuerpos (anti-HBs)
años después de la vacunación. Hay un
descenso de los niveles de anticuerpos y
se alcanzan valores inferiores a 10 UI/li-
tro. ¿Significa ello que se pierde la pro-
tección? Todos los datos parecen indi-
car que no. La presión para realizar
“boosters”, que en ocasiones se ha
efectuado, aleja al marketing de la cien-
cia, que en último caso debe manejar el

conjunto de las evidencias. Las actua-
ciones de las Autoridades Sanitarias de-
ben basarse en la ciencia, es decir en el
conjunto de las evidencias.

La vacuna de la hepatitis B se está uti-
lizando en España en la vacunación sis-
temática de adolescentes. Dicha deci-
sión ha sido coordinada por todas las
Autoridades Sanitarias. La vacunación
en adolescentes tiene la ventaja de co-
rresponder a una edad en que el cum-
plimiento de la vacunación es fácil y
cercana al momento de inicio de las re-
laciones sexuales, las cuales contribuyen
de modo decisivo a la difusión de la en-
fermedad. Adicionalmente, algunas Au-
toridades Sanitarias en su ámbito terri-
torial están procediendo a la vacunación
sistemática en la primera infancia. Ade-
más, hay una política de vacunación de
grupos de riesgo. 

Probablemente España ocupa uno de
los primeros lugares de Europa en pre-
sión vacunal frente a la hepatitis B. El
marketing farmacéutico en ocasiones
olvida todos estos hechos y periódica-
mente trata de hacer financiar por el
Sistema de Salud la vacunación de cual-
quier persona, fenómeno que no ocurre
en ningún país del mundo. 

En países de baja endemia, la tasa de
portadores, en ausencia de campañas
generales de vacunación, ha sufrido una

Las vacunaciones. Entre la ciencia y el marketing

123

Revista Pediatría de Atención Primaria
Volumen I. Número 2. Abril/junio 1999



reducción de hasta el 70%. La vacuna-
ción de los grupos de riesgo, la reduc-
ción de las hepatitis postransfusionales,
y los avances en la seguridad viral de los
hemoderivados han contribuido a ello.
Además, el miedo a la transmisión del
VIH en las relaciones sexuales, ha debi-
do ser un elemento decisivo. Con este
cuadro general, la persistencia en las
pretensiones de eliminar el cupón pre-
cinto diferenciador, que asegura la ad-
ministración de la vacuna de acuerdo
con criterios sanitarios, sólo puede ex-
plicarse como consecuencia de intereses
estrictamente comerciales.

La vigilancia epidemiológica
La vigilancia epidemiológica de las

enfermedades vacunables, es un ele-
mento de inestimable valor en el plan-
teamiento de la actuación pública en el
campo de las vacunas. Esto es impor-
tante tanto en la situación anterior a la
comercialización de las vacunas, como
en el seguimiento de las mismas.

Las vacunas frente a Haemophilus in-
fluenzae tipo b clásicas eran vacunas de
eficacia reducida, especialmente en ni-
ños. Las actuales vacunas conjugadas
son muy eficaces y tienen un perfil de
seguridad excelente. Desde un punto
de vista regulatorio (criterio riesgo-be-
neficio) son vacunas muy eficaces y se-

guras. Los criterios de utilización en Sa-
lud Pública (criterio coste-beneficio)
pueden estar condicionados por aspec-
tos relacionados con el peso de la enfer-
medad en un medio o país concreto. La
vacuna se pone en el mercado español
condicionando su uso en la vacunación
sistemática a la decisión de las Autori-
dades Sanitarias. Sin embargo, no exis-
tían datos que permitieran conocer en
profundidad la morbilidad, la mortali-
dad y las consecuencias crónicas de la
infección por Haemophilus influenzae
tipo b en España. Se inicia una presión
de marketing para imponer la vacuna-
ción, en ocasiones rompiendo los mar-
cos de publicidad de las especialidades
éticas. La implantación de la vacuna im-
pide la realización de estudios que no
sean retrospectivos. Finalmente, se ob-
tienen los datos retrospectivos y aunque
revelan una incidencia menor de la en-
fermedad que en otros países, se toma
la decisión de introducir la vacunación
en los programas de vacunación de to-
das las Comunidades Autónomas. Va-
rios aspectos convienen destacar de la
introducción de la vacuna de Haemo-
philus influenzae tipo b en España.

En primer lugar, que es preciso dispo-
ner de estudios epidemiológicos ade-
cuados para la toma de decisiones en
Salud Pública sobre nuevas vacunas. Es
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por ello preciso iniciar los estudios con
la suficiente antelación para disponer a
tiempo de los datos. 

En segundo lugar, que en ausencia de
estos estudios, se valoran individual-
mente estudios más limitados, en cuan-
to que son más localizados territorial-
mente, esto a su vez genera el denomi-
nado “efecto frontera” si se ha tomado
una decisión de vacunación sistemática.

En tercer lugar, que los sistemas de
control funcionan (las vacunas fueron
administradas sin ser financiadas por el
Sistema de Salud hasta la decisión de in-
corporar la vacuna al calendario de va-
cunación). 

Sin embargo, si una vacuna es consi-
derada precisa para la vacunación in-
fantil, su utilización no debe estar con-
dicionada a una financiación de la mis-
ma por parte de los padres, ya que ello
rompería criterios de igualdad del Sis-
tema de Salud. Todos estos extremos
hacen aconsejable la mayor celeridad,
cooperación y previsión en esta toma de
decisiones.

Una situación similar se producirá con
ocasión de la puesta en el mercado de la
vacuna frente a rotavirus. En este caso y
aunque en USA se ha estimado que en-
tre 25 y 150 niños mueren al año como
consecuencia de gastroenteritis por ro-
tavirus, en Europa no parece existir un

problema de dicha gravedad, probable-
mente por la existencia de una asisten-
cia mas igualitaria que aseguran los
Sistemas de Salud europeos, incluyendo
el español. En el caso de esta vacuna, la
evaluación coste-beneficio va a tener
un carácter eminentemente económico,
ya que no parece haber mortalidad o
enfermedad crónica como consecuencia
de la infección. En el caso del Haemo-
philus influenzae tipo b la evaluación
coste-beneficio debía tener en cuenta
aspectos más sanitarios, mortalidad y
daño crónico. Algunos países europeos
salvan la distancia entre la evaluación
riesgo-beneficio de los sistemas de au-
torización de comercialización y los cri-
terios coste-beneficio para el estableci-
miento de la recomendación de vacuna-
ción, no financiando las vacunas y ad-
ministrándolas de modo gratuito cuan-
do las mismas están en el calendario de
vacunación recomendado por las Auto-
ridades Sanitarias. En cualquier caso, lo
que parece claro es que si una vacuna
es autorizada y financiada, con el actual
sistema, la campaña de vacunación se
efectuará, independientemente de si así
lo consideran o no las Autoridades Sani-
tarias.

La vigilancia epidemiológica es esen-
cial, asimismo, en el seguimiento de la
introducción de las vacunas. Los ensa-

Las vacunaciones. Entre la ciencia y el marketing

125

Revista Pediatría de Atención Primaria
Volumen I. Número 2. Abril/junio 1999



yos clínicos, incluso los más perfectos
son sólo una aproximación a la realidad.
En el caso de la vacuna frente a Téta-
nos-Difteria-Tosferina se ha concedido
autorización a vacunas con el compo-
nente de tosferina acelular (Pa). Es una
decisión de las Autoridades Sanitarias
decidir en cada caso con que vacuna
realizan la vacunación. 

Desde un punto de vista formal hay
dos decisiones que tomar, el uso en pri-
movacunación y la dosis a utilizar como
refuerzo. La segunda decisión parece la
más sencilla, en principio la vacunación
de refuerzo genera reacciones adversas
con mayor frecuencia, por lo que la uti-
lización de una vacuna menos reactogé-
nica, parece más aconsejable. En la pri-
movacunación, el elemento esencial es
la inmunogenicidad y la generación de
protección, ya que la gravedad de los
cuadros de tosferina es mayor durante
el primer año de vida. Donde se intro-
duzca la primovacunación con vacuna
acelular, el seguimiento epidemiológico
de la enfermedad especialmente duran-
te el primer año de vida, es esencial pa-
ra valorar la conveniencia del cambio.

Las reacciones adversas. 
La fármacovigilancia
El estudio de las reacciones adversas

consecuencia de la vacunación, va a ser

un elemento de vigilancia de mayor
trascendencia en el nuevo marco de la
política de vacunaciones.

La introducción de las vacunas de un
modo más temprano, hará que con más
frecuencia vacunas autorizadas se deban
retirar del mercado, porque el empleo
masivo revele desvíos en la eficacia o en
las reacciones adversas sobre lo espera-
do de acuerdo con los ensayos clínicos.

Numerosas vacunas de rubeola fue-
ron retiradas del mercado americano
como consecuencia de falta de eficacia
o de reacciones adversas en los momen-
tos de su introducción en el mercado.
Los acuerdos con las Compañías sobre
fármacovigilancia, en los momentos de
la autorización, son muy importantes.
Algunos de estos estudios son extrema-
damente complicados y delicados. 

La vacuna de la rubeola es un ejemplo
de excepción. El seguimiento de muje-
res embarazadas en el primer trimestre
del embarazo que por desconocimiento
de su situación fueron vacunadas, ge-
neró investigación de presencia de virus
en los fetos de mujeres que decidieron
abortar y el seguimiento de los niños
nacidos de madres que continuaron su
embarazo. Los datos revelaron con to-
das las vacunas de rubeola, que no se
producían malformaciones congénitas
pero que el virus vacunal alcanzaba al
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feto. Años después quedaba claro que
no existía un riesgo real, y sólo un ries-
go estadístico.

El seguimiento de las reacciones ad-
versas y su integración en el Sistema
Español de Fármacovigilancia es una
necesidad a cubrir en el plazo de tiempo
más breve posible.

Las vacunas y los genéricos
Con frecuencia se hacen, por parte de

los Laboratorios investigadores, refe-
rencias no muy favorables a la existen-
cia de medicamentos genéricos. Dichas
críticas están poco fundadas y la exis-
tencia del genérico está más que cimen-
tada en un soporte científico sólido y
además, su utilización es práctica habi-
tual, en los países más avanzados. Sin
embargo, lo que no existen, son vacu-
nas que puedan ser consideradas gené-
ricas. Es por ello sorprendente las apela-
ciones genéricas a la eficacia de las va-
cunas de la varicela, a los estudios de
eficacia a largo plazo, a la selección de
la dosis a utilizar, al esquema de vacu-
nación. Todos estos datos no pueden
ser trasladados de la vacuna de un fa-
bricante a otro. Probablemente en el fu-
turo, este tipo de confusiones aparez-
can con más frecuencia, como conse-
cuencia de la puesta en el mercado de
vacunas novedosas.

La homogeneidad epidemiológica 
en España y en la U.E.

Los actuales procedimientos de eva-
luación, Centralizado y de Reconoci-
miento Mutuo, conducen a la existen-
cia de una única ficha técnica. En las re-
comendaciones de vacunación, en
aquellos casos en que existe la opción
de vacunar a grupos de riesgo, pueden
existir divergencias entre los estados,
como consecuencia de la heterogenei-
dad epidemiológica de la U.E. La ten-
dencia actual es obviar dicha dificultad,
haciendo mención en la ficha técnica a
la capacidad intrínseca de desarrollar
protección. En España, las recomenda-
ciones de uso se recogen en Circulares
de la Dirección General de Farmacia,
existiendo Circulares para Hepatitis A,
Hepatitis B, etc.

Si la U.E. es heterogénea epidemioló-
gicamente, España no lo es, en la ma-
yor parte de las enfermedades infeccio-
sas y en especial en el caso de las en-
fermedades vacunables. Es por ello po-
sible desde un punto de vista científico
e incluso deseable desde un punto de
vista operativo, unas recomendaciones
de vacunación lo más uniformes posi-
bles.

Actualmente, a nivel del Consejo In-
terterritorial, a nivel de la Comisión de
Directores Generales de Salud Pública y
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a nivel de la ponencia de vacunaciones,
se están haciendo esfuerzos para con-
sensuar los esquemas de vacunación re-
comendados por las Autoridades Sa-
nitarias, y aunque si es cierto que exis-
ten diferencias en las recomendaciones,
hay al menos unidad en aspectos bási-
cos como enfermedades a prevenir y las
horquillas de edades en las que se reali-
za la vacunación.

Adicionalmente a nivel europeo hay
una tendencia a buscar una mayor ho-
mogeneidad en los calendarios de vacu-
nación. En el momento actual no hay
dos esquemas de vacunación similares
en la U.E. Los investigadores clínicos de
las Compañías Farmacéuticas se quejan
con razón que ello dificulta la realiza-
ción de los ensayos clínicos de nuevas
vacunas. La heterogeneidad epidemio-
lógica de la U.E. puede dar origen a di-
vergencias en los análisis coste-benefi-
cio y como consecuencia de ello a resul-
tados divergentes en la decisión de in-
troducir vacunas en los calendarios de
vacunación. Sin embargo, las diferen-
cias en los esquemas propiamente di-
chos obedecen más a criterios de cos-
tumbre u operativos que a criterios
científicos. A nivel europeo se están rea-
lizando propuestas de armonizar en lo
posible los calendarios de vacunación
de la U.E.

La política de vacunaciones
En nuestro país, la política de vacuna-

ciones se va a mover en un escenario
caracterizado por los siguientes hechos:

1. La puesta en el mercado de vacu-
nas casi al mismo tiempo que en el resto
del mundo desarrollado. La existencia
de precios de referencia altos.

2. La cercanía de la autorización im-
plica a su vez dos aspectos: Un tiempo
escaso de las tomas de decisión de Sa-
lud Pública, y de la Comunidad Científi-
ca sobre los análisis costo-beneficio, y
una necesidad de valoración más deta-
llada de las consecuencias de la intro-
ducción de dichas vacunas.

3. Un fraccionamiento de la responsa-
bilidad de Salud Pública en el campo de
las vacunas, como consecuencia del
marco político competencial español.

4. Una diferenciación de las responsa-
bilidades evaluatorias y de autorización
de comercialización española (Agencia
de Evaluación de Medicamentos, Agen-
cia Europea de Evaluación de Medica-
mentos-Comisión) de las responsabilida-
des de financiación y precios (Dirección
General de Farmacia).

5. La existencia de un marketing far-
macéutico que como consecuencia de
precios de referencia altos, puede impul-
sar políticas de información tendentes a
hacer aparecer como positivas coste-be-
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neficio, las decisiones riesgo-beneficio
positivas, o hacer aparecer las decisiones
riesgo-beneficio positivas en un marco
restringido como decisiones riesgo-be-
neficio positivas en un marco general

6. La existencia de una sociedad que
todavía confía en su sistema sanitario y
asistencial y en la que, a diferencia de lo
que ocurre en algunos países, los gru-
pos anti-vacunas tienen una influencia
muy marginal. Este tesoro debe preser-
varse con más y más transparencia.

Este panorama es sin duda más com-
plejo, pero también más atractivo y exi-
gente que el que existía hace algunos
años. En este marco debe prevalecer, en
una sociedad moderna como la españo-
la, y en una sociedad científica abierta al
mundo, los criterios más razonables de
Salud Pública. Pero para ello, es preciso
al menos, algún movimiento organizati-
vo de los poderes públicos, que asegure
una estructura de soporte de las decisio-
nes que esté basada en la cohesión, en
la información y en el prestigio.

Independientemente del hecho políti-
co de que la responsabilidad de los ca-
lendarios de vacunación sea una deci-
sión que debe estar radicada en las

Autoridades de Salud Pública (Comuni-
dades Autónomas), la existencia de Co-
mités Científicos a nivel nacional que
establecieran recomendaciones (Comi-
tés que en cada caso deberán de contar
con miembros de las sociedades científi-
cas implicadas) ayudaría a una mejor to-
ma de decisiones. 

Asimismo, la mejora en la adjudica-
ción de recursos públicos al estudio de
la epidemiología de las enfermedades
vacunables, es una prioridad de la ma-
yor urgencia. 

Por último, debe asegurarse una co-
ordinación que permita valorar las pre-
visiones de puesta en el mercado de las
vacunas, y por tanto las necesidades de
valoración epidemiológica. La difusión
en el Sistema de Salud de las recomen-
daciones de los Comités de Expertos
permitirá el establecimiento de la nece-
saria cohesión. Las decisiones de finan-
ciación deberían de coordinarse al máxi-
mo con las recomendaciones de vacu-
nación.

Vivimos una época que va a ser flore-
ciente en el desarrollo de nuevas vacu-
nas, una época en la que habrá que dis-
tinguir las voces de los ecos.
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