Comité de Bioética de Espana

DECLARACION DEL COMITE DE BIOETICA DE ESPANA SOBRE LA
ESTRATEGIA DE VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 Y, EN ESPECIAL,
SOBRE LA PRIORIZACION DE LA VACUNACION

El Comité de Bioética de Espafia ha aprobado la siguiente Declaracion:

1. La inmunizacién frente a la COVID-19 a través de la vacuna constituye la
principal estrategia para superar la terrible pandemia que llevamos varios meses
sufriendo. Tal estrategia cobra ain maés relevancia, una vez que hemos podido
comprobar que tratar de obtenerla a través del contagio del virus genera en
muchos casos una enfermedad con efectos devastadores. Los escasos paises que
optaron por la denominada “inmunidad de grupo”, pudieron comprobar sus letales
efectos y el impacto que tenia en gran parte de la poblacion y, especialmente, en
las clases mas desfavorecidas y en las personas mas vulnerables. Tampoco el
sistema de confinamientos y de limitacion de derechos y libertades fundamentales
parece lograr controlar definitivamente la propagacion de la enfermedad y la
propia pandemia.

Se espera que con la inmunizacién que proporcionara la vacunacién de toda o, al
menos, gran parte de la poblacion pueda reducirse notablemente el impacto de la
pandemia y asi poder restablecer el normal funcionamiento de nuestra sociedad.

El anuncio reciente de que varias de las vacunas que se estan ensayando
clinicamente e, incluso, algunas ya aprobadas por las autoridades publicas (véase,
la FDA en Estados Unidos de América), parecen mostrar un alto grado de eficacia
y seguridad, y de que es previsible que puedan estar ya a disposicion de nuestras
autoridades en breve espacio de tiempo, constituye una noticia esperanzadora en
un contexto tan dificil como el que estamos viviendo. Un contexto en el que, como
acabamos de destacar, es dificil vislumbrar otra salida a la crisis. Y estamos
convencidos de que el sistema de autorizacion vigente, tanto europeo como
espanol, garantizara la efectividad y seguridad de las vacunas.

Sin embargo, como el nimero de vacunas que inicialmente llegara a nuestro pais
solo permitira cubrir a una parte de la poblacion, es indispensable adoptar criterios
de priorizacion en el acceso a las mismas. Y ello, sin perjuicio de que,
gradualmente, como han anunciado las autoridades publicas, se consiga el nimero
suficiente de vacunas para lograr una cobertura universal de la poblacién
espariola.

2. Este Comité ya sefialo, en su Informe sobre los aspectos bioéticos de la
priorizacion de recursos sanitarios en el contexto de la crisis del coronavirus, de
25 de marzo de 2020, que la priorizacion en la asignacion de recursos sanitarios
no es una novedad ni una consecuencia de la pandemia, sino algo inherente a
cualquier sistema de salud (véanse, por ejemplo, los triajes en Urgencias, las listas
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de espera o las decisiones de incluir o no en la cartera de servicios determinados
medicamentos o0 prestaciones sanitarias). Ello, sin embargo, no le quita un apice
del carécter tragico que supone prestar un recurso a alguien y denegarselo, aunque
sea en este caso temporalmente, a otro ser humano.

En todo caso, la priorizacion en la distribucion de las vacunas debe llevarse a cabo
con especial atencion no solo a criterios cientificos, clinicos y econémicos, sino
también éticos y legales. Y a estos efectos, los principios de igualdad, equidad,
necesidad, beneficio social y reciprocidad tienen un significado especifico en el
contexto del acceso a la atencion de la salud. Por ello, parece que un modelo mixto
de priorizacién de los recursos, en el que se preste especial atencion a la
vulnerabilidad, es el que mejor se acomoda a un caso como el que nos ocupa. La
aplicacion ponderada de estos principios conduce a una justa priorizacién en la
distribucion de las vacunas mientras no dispongamos de las suficientes para
proteger a toda la poblacién.

Como sefiala la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en sus
Recomendaciones para la gestion de cuestiones éticas en epidemias (Guidance for
Managing Ethical Issues in Infectious Disease Outbreaks) de 2016, las decisiones
de asignacion de recursos deben guiarse por los principios éticos de utilidad y
equidad. Y si bien el principio de utilidad requiere la asignacion de recursos para
maximizar los beneficios y minimizar las cargas, el principio de equidad exige la
distribucion justa de los beneficios y las cargas. Esa distribucion equitativa de los
beneficios y las cargas puede exigir, en ocasiones, dar preferencia a los grupos
que estan en peor situacion, como son las personas enfermas, las mas vulnerables
o las de menos recursos. No siempre es posible lograr plenamente tanto la utilidad
como la equidad.

Esta nueva priorizacion de los recursos sanitarios vinculada directamente a la
pandemia de la Covid-19 ya fue anticipada por el propio Comité en su Informe
sobre los requisitos ético-legales en la investigacion con datos de salud y
muestras biologicas en el marco de la pandemia de Covid-19, de 28 de abril de
2020, en el que sefaldbamos que seria harto dificil acceder de manera mas o
menos inmediata a un nimero suficiente de dosis de las vacunas para poder
facilitarsela a toda la poblacion. El propio caracter global de la pandemia,
deciamos entonces, dificultara tal acceso, pues son todas las regiones del mundo
y una poblacion de miles de millones de personas las potencialmente interesadas
en la vacuna. Y afiadiamos que, por tanto, todo ello implicara ineludiblemente la
necesidad de establecer una priorizacion en la aplicacion de la vacuna.

En relacion a la evaluacion de cuales son los criterios y limites ético-legales de
dicha priorizacién de la vacuna, este Comité no ha procedido a elaborar ningin
informe, como ya hiciera con ocasion de la priorizacion en el acceso a los
respiradores y otras medidas en las UCI de los enfermos de Covid-19, dado que a
principios del pasado mes de septiembre el Comité fue invitado a participar en el
Grupo de Trabajo técnico sobre priorizacion en el acceso a las vacunas frente a
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Covid-19 que se estaba constituyendo en el marco de la Subdireccion General de
Promocion de la Salud y Vigilancia en Salud Publica del Ministerio.

Entendimos que, dado que se iba a constituir dicho Grupo y que el propio Comite,
y lo que es mé&s importante, la perspectiva bioética iba a estar presente en el debate
sobre la priorizacién, no era oportuno elaborar un informe propio sobre dicha
cuestion.

El mencionado Grupo de Trabajo ha elaborado una estrategia de vacunacion
frente a Covid-19 en Espafia, que, aunque no esta concluida, ya se ha hecho
parcialmente pablica en cuanto a los grupos que accederan a la vacuna en la
primera fase, y que se basa en criterios sustancialmente éticos y en valores y
principios asumidos universalmente, tales como la proteccion frente a la
vulnerabilidad, la igualdad, la equidad o la reciprocidad entre otros, apartandose
de propuestas meramente utilitaristas.

En definitiva, no podemos mas que transmitir nuestra satisfaccién porque la
perspectiva bioética haya estado presente en un debate como es el de la
priorizacién de un recurso sanitario tan importante y en un contexto tan dramatico,
y comprobar que las soluciones propuestas toman en consideracion los principales
criterios bioéticos aceptados universalmente asi como los principios, valores y
derechos consagrados en nuestra Constitucion.

Desde el Comité de Bioética de Espafia destacamos el esfuerzo que se ha llevado
a cabo por el Grupo de Trabajo, para que la Estrategia sobre la priorizacién en el
acceso a la vacuna se elaborara con antelacion suficiente a la llegada de las
vacunas, lo que ha permitido un debate constructivo, reposado y sereno. Cuando
el valor en juego es tan relevante como la salud particular de los individuos y la
salud publica de las poblaciones, la inica manera de alcanzar consensos robustos
en la propuesta de determinadas politicas es mediante una deliberacion nutrida
tanto del conocimiento cientifico y clinico como de las razones éticas. También
nos parece resefiable que, como sefiala el propio resumen ejecutivo, se considere
que la labor del Grupo de Trabajo no ha concluido, ya que la Estrategia constituye
un “documento vivo” que se ird actualizando a medida que vaya aumentando el
conocimiento sobre las vacunas candidatas y aquellas proximas a su autorizacion,
asi como las caracteristicas de la inmunidad generada tras la vacunacion.

En el ya citado Informe de 25 de marzo de 2020 sefialabamos que, para superar
esta crisis, no basta la actuacion efectiva de las autoridades y poderes publicos,
sometidos a responsabilidad y control politicos y a la critica ciudadana. Es
igualmente imprescindible que todas las ciudadanas y ciudadanos sigamos
ejerciendo ejemplarmente nuestra responsabilidad en el cumplimento de las
medidas que evitan los contagios. A nadie se le escapa que tan grave como la
pandemia es la ‘infodemia o infoxicacién’ que vivimos, que difunde
informaciones falsas y escandalosas sobre la enfermedad y las vacunas,
sembrando el desconcierto y la alarma entre los ciudadanos. Para combatir esa
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infodemia, la mejor vacuna es la basqueda de fuentes de informacion acreditadas
y rigurosas. La vida de los demas esta ahora, mas que nunca, en manos de cada
uno de nosotros. El primero y mas antiguo de los principios basicos de la Bioética
es, “primero no hacer dafio” (Primum non nocere). Este principio no solo es
predicable de los profesionales sanitarios, sino de todos los miembros de la
comunidad. La libertad de expresion y la libertad de creacion y debate cientificos
son derechos fundamentales de toda sociedad libre, no obstante, con actitudes y
conductas que pongan injustificadamente en duda la eficacia y seguridad de las
vacunas que llegarén en breve a nuestro pais, se puede hacer mucho dafio a
muchas personas.

Tales palabras que recogiamos al inicio de la pandemia cobran ahora, una vez
mas, pleno sentido y, por ello, debemos concluir interpelando nuevamente a la
solidaridad y responsabilidad de todos los agentes implicados: las autoridades
publicas y entes privados, los medios de comunicacion, los profesionales
sanitarios y, por supuesto, los ciudadanos.

Madrid, 14 de diciembre de 2020.



