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Por la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad se nos
solicito, el 19 de mayo de 2021, informe sobre si es éticamente admisible la
administracion de la vacuna de AstraZeneca (bajo el nombre comercial
deVaxzevria) como segunda dosis a las personas menores de 60 afios que
voluntariamente lo soliciten, tras la decision de la Comision de Salud Publica
del Sistema Nacional de Salud del pasado 18 de mayo de 2021 de utilizar la
vacuna de Pfizer (Comirnaty) para completar la pauta de vacunacion iniciada
con la vacuna de AstraZeneca en el grupo de trabajadores esenciales menores
de sesenta afios, y todo ello, en el marco de la propia Estrategia de
vacunacion frente a la Covid-19 y si, por tanto, en este contexto debe
permitirse a dichas personas elegir la pauta a recibir en segunda dosis.

Ademas de la citada consulta, se pide también al Comité que, en el caso de
considerarse éticamente admisible tal alternativa, si para llevar a cabo tal
vacunacion en segunda dosis con AstraZeneca en menores de sesenta afos
seguiria operando la regla general del consentimiento verbal, recogido y
aplicado en la Estrategia, salvo para el caso del consentimiento por
representacion, o, por el contrario, deberia utilizarse una formula de
consentimiento informado escrito especifico y cudles serian, de ser
necesarias, las caracteristicas de dicho protocolo de consentimiento
informado en cuanto a cumplir con el requisito legal de la informacion
adecuada.

A los efectos de la consulta que se nos formula, es importante recordar que,
conforme recoge la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica
(articulos 77 y 78), el Comité de Bioética de Espafia no es un organo
decisor, sino un érgano independiente meramente consultivo, sobre
materias relacionadas con las implicaciones ¢éticas y sociales de la
Biomedicina y Ciencias de la Salud y, entre sus funciones, se encuentra la
de emitir informes, propuestas y recomendaciones para los poderes publicos
de ambito estatal y autondémico en asuntos con implicaciones éticas
relevantes.

Convocado el Comité de urgencia el mismo 19 de mayo de 2021 y elaborado
el informe por una ponencia designada con caracter urgente, se sometid a
revision y discusion, siendo aprobado el 21 de mayo de 2021 por la
unanimidad de sus miembros con un voto particular concurrente que se
adjunta.



1. Sobre el principio de autonomia y el consentimiento informado

En nuestro ordenamiento juridico rige el principio de autonomia del
paciente, en virtud del cual, el tratamiento es voluntario. Tal voluntariedad
se proclama tanto en el ambito de la sanidad asistencial como en el propio
ambito de la salud publica.

Asi, el articulo 2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, dispone que “l1. La dignidad de la
persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a su intimidad
orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar,
custodiar y transmitir la informaciéon y la documentacion clinica”,
anadiendo, a continuacion, que “2. Toda actuacion en el &mbito de la sanidad
requiere, con caracter general, el previo consentimiento de los pacientes o
usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente
reciba una informacion adecuada, se hard por escrito en los supuestos
previstos en la Ley”. Tales disposiciones se completan con la consagracion
del consiguiente derecho a rechazar el tratamiento: “4. Todo paciente o
usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos
determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por escrito”.

En el &mbito de la salud publica, el articulo 5.2 de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, General de Salud Publica establece que “Sin perjuicio del deber de
colaboracion, la participacion en las actuaciones de salud publica sera
voluntaria, salvo lo previsto en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas especiales en materia de salud publica”.

Tal principio de autonomia y los derechos que se derivarian del mismo han
sido, ademas, consagrados como verdaderos derechos fundamentales por la



doctrina del Tribunal Constitucional, esencialmente, en la Sentencia
37/2011, de 28 de marzo, en la que el Alto Tribunal establecié que el derecho
del articulo 15 de la Constitucion no solo protege contra ataques dirigidos a
lesionar el cuerpo o espiritu del individuo, sino también contra toda clase de
intervencion en esos bienes que carezca del consentimiento de su titular. Y
estos derechos, destinados a proteger la “incolumidad corporal”, han
adquirido también una dimensidn positiva en relacion con el libre desarrollo
de la personalidad, orientada a su plena efectividad, razén por la que se hace
imprescindible asegurar su proteccion no sélo frente a las injerencias ya
mencionadas, sino también frente a los riesgos que puedan surgir en una
sociedad tecnologicamente avanzada.

Asi pues, para el Tribunal, el derecho a que no se dafie o perjudique la salud
personal queda, con caracter general, comprendido en el derecho a la
integridad personal que consagra el citado articulo 15.

Este derecho fundamental conlleva, en palabras también del Tribunal
Constitucional, una facultad negativa, que implica la imposicion de un deber
de abstencion de actuaciones médicas salvo que se encuentren
constitucionalmente justificadas, y, asimismo, una facultad de oposicion a la
asistencia médica, en ejercicio de un derecho de autodeterminacion que tiene
por objeto el propio sustrato corporal, como distinto del derecho a la salud o
a la vida. Por esa razon, el maximo intérprete de la Constitucion afirma que
el derecho a la integridad fisica y moral resultara afectado cuando se
imponga a una persona asistencia médica en contra de su voluntad, que
puede venir determinada por los mas variados moéviles y no solo por el de
morir y, por consiguiente, esa asistencia médica coactiva constituira
limitacion vulneradora del derecho fundamental a la integridad fisica, a no
ser que tenga una justificacion constitucional.

Y concluye el Tribunal sefialando que, aunque el precitado articulo 15 no
contiene una referencia expresa al consentimiento informado, ello no implica
que la figura del consentimiento quede al margen de la prevision
constitucional de proteccion de la integridad fisica y moral. Y, por tanto,
cualquier actuacién médica que afecte a la integridad personal, para resultar
acorde con dicho derecho, se ha de encontrar consentida por el sujeto titular
del derecho o debe encontrarse constitucionalmente justificada. De ahi que
el legislador deba establecer los mecanismos adecuados para la obtencion
del consentimiento del sujeto que se ha de ver sometido a una intervenciéon



médica, asi como los supuestos que, desde una perspectiva constitucional
permitirian prescindir del mismo, conforme a intereses generales
consagrados en la Constitucion o derechos de terceros que puedan verse
afectados.

Asi pues, el consentimiento del paciente respecto de cualquier intervencion
sanitaria sobre su persona es algo inherente, entre otros, a su derecho
fundamental a la integridad fisica, a la facultad que éste supone de impedir
toda intervencion no consentida sobre el propio cuerpo, que no puede verse
limitada de manera injustificada como consecuencia de una situacion de
enfermedad o de riesgo para su salud.

Pero para que tal derecho pueda ejercerse con verdadera autonomia, se exige,
como condicidn sine qua non, que el paciente cuente con la informacién
médica y de salud adecuadas sobre las medidas terapéuticas. Sélo si dispone
de dicha informacion, el individuo podrd prestar libremente su
consentimiento, eligiendo entre las opciones que se le presenten, o decidir,
también con plena libertad, no autorizar los tratamientos o las intervenciones
que se le propongan por los facultativos. De esta manera, el consentimiento
y la informacion se manifiestan como dos derechos tan estrechamente
imbricados que el ejercicio de uno depende de la previa atencion del otro,
razon por la cual la privacion de informacion no justificada equivale a la
limitacion o privacion del propio derecho a decidir y consentir la actuacion
médica, afectando asi al derecho a la integridad fisica del que ese
consentimiento es manifestacion.

La informacion previa, que ha dado lugar a lo que se ha venido en llamar
consentimiento informado, puede ser considerada, pues, como un
procedimiento o mecanismo de garantia para la efectividad del principio de
autonomia de la voluntad del paciente y, por tanto, de los preceptos
constitucionales que reconocen derechos fundamentales que pueden resultar
concernidos por las actuaciones médicas, y, sefialadamente, una
consecuencia implicita y obligada de la garantia del derecho a la integridad
fisica y moral, alcanzando asi una relevancia constitucional que determina
que su omision o defectuosa realizacion puedan suponer una lesion del
propio derecho fundamental.



2. El derecho a elegir entre las diferentes alternativas terapéuticas

El propio Tribunal Constitucional considera, en la misma Sentencia 37/2011,
que tal derecho a autorizar o rechazar el tratamiento alcanza también al
derecho a elegir entre las opciones terapéuticas disponibles: “Se trata de una
facultad de autodeterminacion que legitima al paciente, en uso de su
autonomia de la voluntad, para decidir libremente sobre las medidas
terapéuticas y tratamientos que puedan afectar a su integridad, escogiendo
entre las distintas posibilidades, consintiendo su practica o rechazandolas”.
Y, a continuacion, la misma Sentencia se refiere a la libertad de eleccion
“entre las opciones que se le presenten”.

Tal derecho de eleccion se encuentra regulado también en la citada Ley
41/2002, en su articulo 2: “3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir
libremente, después de recibir la informacion adecuada, entre las opciones
clinicas disponibles”. Por lo tanto, el derecho no se expresaria solamente a
través de la posibilidad de autorizar o rechazar el tratamiento médico, sino
también de elegir entre las opciones que pudieran existir. Ello reviste toda
logica, porque si el individuo tiene un derecho a la incolumidad corporal,
ello implica no solo el de autorizar o rechazar que su integridad se vea
afectada por el tratamiento, sino que, ademas, lo sea por aquél, dentro de las
opciones elegibles, que considera mejor para sus propios intereses.

Asi pues, nuestro ordenamiento juridico no solo consagra el derecho a la
autorizacion o rechazo del tratamiento, sino también el derecho a elegir entre
las opciones disponibles. Ello, pues, informaria, ab initio, y en mera
hipdtesis, a favor de la facultad de elegir la vacuna que el individuo pudiera
considerar mas adecuada en su caso concreto. Como vamos a ver, ello no es
asi, dado que frente a tal derecho concurren también los derechos de terceros
y el propio interés colectivo. Como cualquier derecho, el de eleccion entre
las alternativas terapéuticas tiene limites, que, como vamos a explicar de
inmediato, concurren en el caso concreto de las vacunas frente a la Covid-
19.



Este derecho a elegir entre diferentes opciones de tratamiento tiene, en todo
caso, un primer limite factico, como es el de que, efectivamente, existan en
el contexto concreto en el que se ejerce el mismo alternativas disponibles
para la toma de la decision. Y a estos efectos, por ejemplo, a comienzos de
este afio 2021, cuando se autorizaron y llegaron las primeras vacunas a
nuestro territorio, podia afirmarse que el paciente tenia la facultad, en el
ejercicio de su agere licere, de autorizar o rechazar la vacuna, lo que,
ademads, se habia incorporado a la propia Estrategia para la vacunacion frente
a la Covid-19 al establecerse, con caracter general, el principio de no
obligatoriedad de la vacunacion. Sin embargo, las personas no disponian
entonces del derecho a elegir la vacuna, dado que solamente se habian
autorizado dos, las de Pfizer y Moderna, de caracteristicas muy similares
(ARNm que codifica para la produccion de la proteina S de SARS-CoV-2).
El no reconocimiento de su derecho a la eleccion no es que no fuera
admisible, ética y legalmente, sino que no era facticamente posible ejercerlo
por la falta de alternativas entre las que elegir, no siendo las diferencias entre
aquellas dos vacunas relevantes. La propia logistica de la distribucion y
dispensacion de vacunas y de sus especiales condiciones de conservacion en
frio, junto a las practicamente idénticas caracteristicas de ambas,
determinaban que, en dicho contexto, la eleccion carecia de virtualidad
alguna.

En cuanto al citado principio de no obligatoriedad de la vacunacion, al que
acabamos de referirnos también, en la primera Actualizacion de la Estrategia
de 18 de diciembre de 2020, se dispone que, “Sin perjuicio del deber de
colaboracion que recae sobre los individuos, la vacunacion frente a COVID-
19 sera voluntaria, y ello, a salvo de lo previsto en la Ley Organica 3/1986,
de 14 de abril, de Medidas especiales en materia de salud publica”,
anadiendo, a continuacion, que “Se considera importante registrar los casos
de rechazo a la vacunacion en el Registro de vacunacion, con la finalidad de
conocer las posibles razones de reticencia en diferentes grupos de
poblacién”.

Y se afiade, en el apartado relativo al consentimiento informado, que, “Como
se describe en el documento “Criterios de Evaluacion para Fundamentar
Modificaciones en el Programa de Vacunacion en Espafia”: “en la
vacunacion es necesario el consentimiento informado, habiendo consenso de
que sea verbal, excepto en determinadas circunstancias en que se realice por
escrito, como por ejemplo ante la administracién de vacunaciones en el



ambito escolar donde los padres o tutores no estan presentes. En este caso,
sera necesario contar con la autorizacion de los padres o tutores para
administrar cualquier vacuna a los menores de edad”. Por ello, “con caracter
general, esta recomendacion de autorizacion verbal es aplicable a la situacion
de vacunacion frente a COVID-19. En la particularidad de la vacunacion de
personas que tengan limitada la capacidad para tomar decisiones es
conveniente la informacion y autorizacion por escrito por parte del
representante legal o personas vinculadas a ¢l o ella por razones familiares o
de hecho. En los casos de personas con discapacidad cognitiva o psicosocial
pero con un grado de discapacidad que no les impide tomar una decision, se
informard mediante los formatos adecuados y contando con los apoyos
necesarios para que la persona pueda tomar una decision libre, en
condiciones anéalogas a las demas”. En el anexo 1 de dicha Actualizacién se
propone un texto para elaborar una hoja informativa y un modelo de
consentimiento informado por representacion legal.

Tal no obligatoriedad responde, por tanto, esencialmente a que no ha
parecido necesario adoptar una medida coercitiva de vacunacion obligatoria,
cuando la vacunacion frente a la Covid-19 estd siendo voluntariamente
aceptada sin mayores problemas y sin que a la fecha en que se emite este
Informe pueda considerarse que esté en riesgo el objetivo de alcanzar la
inmunidad colectiva o de grupo.

El acudir a un mecanismo de salud publica coercitivo, como la vacunacion
obligatoria, puede mostrarse, en un mero plano teorico, ética y legalmente,
correcto, cuando nos encontramos en un contexto de grave peligro para la
salud colectiva, como es el actual de pandemia. Esto ya lo anticip0 el propio
Comité de Bioética de Espafia en su Informe de 2016 sobre “Cuestiones
¢tico-legales del rechazo a las vacunas y propuestas para un debate
necesario”, en el que concluia que pueden adoptarse decisiones individuales
o colectivas de vacunacion obligatoria, existiendo mecanismos suficientes
para adoptar tal decision en los supuestos de epidemia (mds aun, pues, en
una situacion de pandemia).

Siendo posible en abstracto la vacunacion obligatoria, en el contexto actual
puede traernos mas problemas que soluciones. Y, sobre todo, no esta ética ni
legalmente justificado adoptar esa medida cuando no existe un rechazo
relevante a la vacunacion frente a la Covid-19 y, por lo tanto, no hay una
situacion de riesgo para la salud colectiva por dicho motivo. No todo lo



posible es, pues, necesario u oportuno en un momento determinado. Hay que
valorar tanto las virtudes de la decision como las posibles consecuencias en
su aplicacion.

Una medida de vacunacion obligatoria pudiera haber incrementado
perfectamente el temor inicial por parte de algunos individuos a las vacunas
y haber puesto en riesgo la propia Estrategia y, por ende, la salud colectiva.

En la tercera y cuarta Actualizaciones de la Estrategia de 9 y 26 de febrero
de 2021, respectivamente, se insiste en la idea de que la vacunacion no es
obligatoria.

Sin embargo, no es hasta la citada tercera Actualizacion cuando se aborda la
cuestion €tica de la posibilidad de que los individuos puedan elegir la vacuna
que van a recibir, ya que, como acabamos de recordar, hasta finales de
febrero de 2021, las unicas vacunas autorizadas y suministradas a Espafa
eran dos vacunas de ARNm, de caracteristicas muy similares. La posibilidad
de plantear la eleccion de la vacuna carecia de trascendencia alguna y, sobre
todo, de virtualidad, ya que no existian, hasta entonces, alternativas entre las
que optar, como ya hemos explicado antes.

En la tercera actualizacion, como decimos, se aborda ya la cuestion de la
eleccion de las vacunas, por la autorizacion y llegada a Espafia de una nueva
y tercera vacuna, la de AstraZeneca (bajo el nombre comercial de
Vaxzevria). Tal novedad ya supuso un nuevo contexto con la existencia de
vacunas de diferentes caracteristicas (vacunas de ARNm, por un lado, y de
vector virico no replicativo, ambas de adenovirus, aunque de diferente tipo,
que contiene el material genético (ADN) que codifica para la produccion de
la proteina S de SARS-CoV-2) vy, por tanto, la posibilidad factica de elegir
entre diferentes vacunas: “Las tres vacunas que estaran en breve a nuestra
disposicion presentan diferentes caracteristicas en cuanto a su eficacia,
logistica y perfiles de poblacion en las que han sido ensayadas (sobre todo,
la tercera respecto de las dos primeras), sin perjuicio de que todas ellas han
mostrado unos niveles adecuados de eficacia y seguridad, lo que ha
justificado que todas ellas hayan sido autorizadas por las autoridades
europeas, siguiendo en todos los casos los mismos procesos y requisitos de
autorizacion”.

Y anade dicha actualizacion que “Hasta este momento de la autorizacion de
la vacuna de AstraZeneca, las caracteristicas de las vacunas ARNm eran muy



similares. Con la autorizacion de esta vacuna de AstraZeneca cobra una
importancia esencial el marco ético recogido desde un inicio en la Estrategia,
que permite justificar qué principios y valores rigen el acceso a cada tipo de
vacuna por los diferentes grupos de poblacion”.

Pues bien, la tercera actualizacion dispone, a estos efectos, que, partiendo de
que, hasta el momento, la disponibilidad de las tres vacunas autorizadas es
insuficiente para alcanzar en el corto plazo un acceso universal a las mismas
y que el contexto en dicho momento de la campana de vacunacion frente a
la COVID-19 (finales de febrero de 2021) esta condicionado por la grave
situacion epidemiologica que estamos viviendo en las Gltimas semanas, con
un incremento de los contagios e ingresos hospitalarios, con un incremento
también notable de riesgo para determinados grupos de poblacion, entre los
que destacan las personas de 80 y mds afos, urgia reforzar la proteccion de
los més vulnerables y, por ello, la eleccion de la vacuna o vacunas a aplicar
no podia establecerse por elecciones individuales sino que debia basarse en
la eficacia y la indicacion de la o las vacunas para los diferentes grupos de
poblacion.

Es decir, el propio derecho a la vida, a la integridad y a la salud de terceros
que consagran los articulos 15 y 43 de la Constitucion, informaba en dicho
momento y, desde una perspectiva ¢€tico-legal, claramente a favor de que no
se permitiera ejercer el derecho a la eleccion de la vacuna, para salvaguardar
la vida e integridad de las personas mas expuestas al virus y la enfermedad
de la Covid-19, habitualmente, los mas mayores y los mas expuestos. Por
ello, se decidio que la seleccion de los diferentes grupos a vacunar con una
u otra vacuna, se hiciera de acuerdo con los principios éticos recogidos en la
propia Estrategia, buscando proteger a aquellos que por su edad o
caracteristicas personales estuvieran mdas expuestos al riesgo de
fallecimiento o comorbilidad.

En la tercera actualizacion se describen no solo cudles son las razones que
informan en contra de la eleccion de las vacunas por los individuos en dicho
contexto especifico, sino también de los correspondientes principios éticos
que lo avalarian:

“Los principios éticos considerados en la Estrategia y que ahora
presentan una especial relevancia para determinar qué vacuna aplicar a
cada grupo de prioridad son:
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- Elprincipio de necesidad es el idoneo para distribuir un recurso esencial
para la salud, como es la vacuna contra la COVID-19, pero en la
situacion epidemiologica de importante aumento de casos, nos indica a
quién dirigir las proximas dosis de vacunas y cudl de las vacunas a
nuestra disposicion ahora o en el corto plazo debe utilizarse.

- El principio de equidad exige tener en cuenta las vulnerabilidades,
desigualdades, riesgos y necesidades de los grupos no solo a la hora de
priorizar en el acceso a la vacuna, sino también a la hora de determinar
qué vacuna, en concreto, se utiliza.

- El principio de reciprocidad exige proteger especialmente a quienes
soportan importantes riesgos y cargas adicionales por la COVID-19 por
estar dedicados a salvaguardar el bienestar de los demas, incluida la
salud. Este principio justifica no solo el acceso prioritario por parte de
estas personas, sino también qué vacuna o vacunas ha de utilizarse”.

Y, por ello, anade la actualizacion que “Evaluando los riesgos de exposicion,
transmision, morbilidad grave y mortalidad, a la vista de los principios de
necesidad, equidad y reciprocidad, se asume que las vacunas que presenten,
en el estado actual de la evidencia cientifica, mayor eficacia deben dirigirse
a la poblacién cuya vida e integridad se vea mas expuesta”. Porque, remarca
el documento de actualizacion, “es importante, en el momento en que nos
encontramos de la campafia de vacunacién frente a la COVID-19, hacer una
llamada a la confianza en la propia Estrategia y a la solidaridad y entender
que en el contexto epidemioldgico actual todos los esfuerzos deben centrarse
en aquellos que pueden ver mas afectada su salud o, incluso, perder la vida
por causa de contraer el virus y desarrollar la enfermedad”.

En la quinta actualizacion de la Estrategia de 30 de marzo de 2021 se insiste
en la misma idea: “Se debe tener en cuenta que la vacuna a administrar no
puede ser a demanda o eleccidon de los individuos, so pena de socavar los
principios y valores éticos de la Estrategia. En un contexto de escasez de
recursos sanitarios, la priorizacion debe establecerse sobre la base de
aquellos, debiendo quedar limitada la facultad de eleccion de los
profesionales clinicos y de los ciudadanos. Por tanto, debe recordarse una
vez mas que la eleccion de la vacuna o vacunas a aplicar no puede
establecerse por elecciones individuales, sino que debe basarse en la eficacia
y la indicacion de la o las vacunas para los diferentes grupos de poblacion”.
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En definitiva, el derecho a elegir entre las opciones (vacunas) disponibles no
ha podido operar en estos primeros meses de vacunacion por diferentes
razones: en un primer momento, por la falta de alternativas entre las que
elegir (las dos primeras vacunas autorizadas y recibidas eran de ARNm);y,
en segundo lugar, porque una vez que si existen alternativas, vacunas de
diferente naturaleza, se considera, desde una perspectiva estrictamente ética
y legal, que las vacunas deben asignarse, no por eleccion de los individuos,
sino por un criterio de distribucidén justa que atienda a los principios de
necesidad, equidad y reciprocidad y al propio contexto de escasez de
recursos y a las propias caracteristicas del virus y la enfermedad que no nos
afectan a todos por igual, sino especialmente a algunos grupos de individuos,
generalmente, los de mayor edad.

3. (Puede permitirse a los menores de sesenta afios que recibieron la
primera dosis de AstraZeneca optar, en el contexto actual, por
vacunarse en segunda dosis con la misma vacuna?

En el contexto originado por la informacion sobre determinados eventos
adversos de la vacuna de AstraZeneca, muy infrecuentes pero graves, y que
afectan a las personas de menor edad (menores de sesenta afnos), se propuso
y debatido en la propia opinién publica la posibilidad de ofrecer a los
ciudadanos de menos de sesenta afios ser vacunados en segunda dosis con
AstraZeneca mediante una formula de consentimiento especifico o ad hoc.
Este debate se inicia hace pocas semanas, es decir, algo antes de la decision
adoptada el pasado 18 de mayo de 2021 por la Comision de Salud Publica
del Sistema Nacional de Salud sobre la vacunacién heterdloga o
intercambiabilidad de la vacuna de AstraZeneca por vacuna ARNm.

Ante el debate planteado en la opinion publica, la actualizacion de la
Estrategia de 20 de abril de 2021 dio sucinta respuesta en los siguientes
términos: “Se debe tener en cuenta que la vacuna a administrar no puede ser
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a demanda o eleccidn de los individuos, so pena de socavar los principios y
valores éticos de la Estrategia. En un contexto de escasez de recursos
sanitarios, la priorizacion debe establecerse sobre la base de aquellos,
debiendo quedar limitada la facultad de eleccion de los profesionales clinicos
y de los ciudadanos. Por tanto, debe recordarse una vez mas que la eleccion
de la vacuna o vacunas a aplicar no puede establecerse por elecciones
individuales, sino que debe basarse en la eficacia y la indicacién de la o las
vacunas para los diferentes grupos de poblacion™.

Y continuaba diciendo: “Tampoco parece oportuno en el momento actual
ofrecer la vacuna de Vaxzevria a personas de menos de 60 afios que
voluntariamente quieran vacunarse. La propuesta no solo puede entrar en
contradiccion con los principios é€ticos en los que se fundamenta la propia
Estrategia, sino que, ademas, si ain no se dispone de suficiente informacion
para adoptar la decision mas adecuada, el valor del consentimiento
informado como garantia de una decisidon autonoma, seria muy discutible por
cuanto que dificilmente se les habria podido ofrecer antes de recibir la
vacuna una informacion adecuada en los términos que exige la Ley. Como
se sefiala, literalmente, en la Estrategia, la toma de decisiones para la
priorizacion debe basarse fundamentalmente en la evidencia cientifica y, por
tanto, no puede basarse solamente en el consentimiento informado del
individuo y, menos atn, sobre la base de una informacion cientifica de
seguridad de la que atn no se dispone y que como sefiala también la
Estrategia debe ser fiable”.

Y termina dicha reflexion con lo siguiente: “Por tltimo, en un contexto de
escasez de recursos y en el que hay que priorizar, la vacunacion no puede
establecerse por elecciones individuales, pudiendo transmitir la formula de
vacunacion Vaxzevria bajo un consentimiento informado ad hoc, la
aceptacion dentro de la Estrategia de que las diferentes vacunas son a
eleccion de los individuos. Ello, iria, en el contexto actual, en contra de los
principios éticos en los que se asienta la Estrategia”.

Asi pues, desde una perspectiva ético-legal, asentada en los propios
principios que recoge la Estrategia, no parece oportuno permitir la eleccion
de vacunas, ni siquiera en el contexto provocado por los efectos adversos,
recordamos que, si bien graves, muy infrecuentes, de la vacuna de
AstraZeneca.
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Junto a los anteriores argumentos, puede esgrimirse algin otro, tanto desde
la perspectiva de los derechos individuales como del propio interés colectivo
en el buen fin y éxito de la Estrategia de vacunacion.

En primer lugar, el principio de precaucion informa que parece estar indicado
vacunar en segunda dosis con vacuna de ARNm a los menores de sesenta
afos que han sido vacunados en primera dosis con AstraZeneca para evitar,
en concreto, el efecto adverso grave del sindrome de trombosis con
trombocitopenia, y ello, no porque la decision de dar una segunda dosis de
Astrazeneca sea médicamente incorrecta o perjudicial para el individuo, o,
menos aun, insegura, sino porque, como decimos, la opcion de ARNm
parece evitar dicho evento adverso que, si bien, es infrecuente, es grave. Por
ello, no parece ni ética ni legalmente adecuado permitir que se haga bajo el
argumento de una presunta voluntariedad y aceptacion explicita por parte del
que va a recibir la vacuna. El valor del consentimiento informado como
garantia de una decisién autonoma, seria muy discutible por cuanto que
dificilmente se les habria podido ofrecer, antes de recibir la vacuna, una
informacion adecuada en los términos que exige la Ley y que antes hemos
explicado. Este concepto de informacién adecuada que consagra la Ley
41/2002, no puede interpretarse en el sentido de que aquélla sea “adecuada”
al contexto en el que se solicita el consentimiento, es decir, segin la
evidencia de cada momento, sino que no sea innecesariamente excesiva (para
evitar el denominado “encarnizamiento u obstinacion informativa”), fiable y
suficiente para la toma de la decision. Los datos cientificos recopilados hasta
la fecha, permitiria informarles que la segunda dosis con vacuna ARNm
pretende evitar el riesgo muy raro de sindrome de trombosis con
trombocitopenia asociado a la vacuna de AstraZeneca, pero no de otros
posibles riesgos inherentes a la vacunacion.

También, seria bueno informar verbalmente a las personas a las que se vaya
a vacunar de una segunda dosis de vacuna distinta de la primera que sobre
esta alternativa no se ha pronunciado ain la Agencia Europea del
Medicamento.

Debemos recordar, una vez mas, que el presupuesto de la decision autonoma
radica en la informacidn que precede a aquélla y si la decision de dar como
segunda dosis una vacuna de ARNm en lugar de la de AstraZeneca se ha
tomado por eliminar riesgos muy infrecuentes pero graves, ante la aiin falta
de una evidencia cientifica completa sobre la aparicion del sindrome de
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trombosis con trombocitopenia en los sujetos mas jovenes, no es facil
sostener que el consentimiento que puedan prestar los individuos sea
adecuadamente informado.

Por ultimo, también se debe tener en cuenta que, si la vacuna de Vaxzevria
se ofreciera en las mencionadas condiciones de consentimiento informado y
produjera los efectos secundarios graves descritos, aunque sean infrecuentes,
el impacto de esos efectos no solo alcanzaria a las personas que se hubieran
prestado a vacunarse sino a la confianza en la Estrategia de vacunacion. En
la medida en que el bien de la salud publica abarca la confianza de los
ciudadanos/as en las autoridades sanitarias, parece importante abstenerse de
adoptar medidas que, aunque se hubieran adoptado bajo el requisito del
consentimiento informado, también podrian generar un efecto negativo
extraordinariamente grave.

En definitiva, no creemos que concurran, desde una perspectiva ético-legal,
argumentos favorables a permitir que los individuos vacunados con
AstraZenaca puedan optar entre la segunda dosis de la misma vacuna de
AstraZeneca o la de ARNm.

Ahora bien, se puede plantear como alternativa que aquellos individuos que
rechacen la segunda dosis de vacuna de ARNm, y que, en consecuencia,
quedarian sin completar la vacunacion, puedan ser vacunados con la segunda
dosis de la de AstraZeneca, bajo una formula de consentimiento informado
ad hoc. No se les ofrece elegir la vacuna, sino, constatado su firme rechazo
a vacunarse con segunda dosis de vacuna de ARNm, vacunarles con la de
AstraZeneca, como mal menor desde la perspectiva de la salud del propio
individuo y de la salud colectiva.

Insistimos, tal decision no se funda en un presunto derecho de eleccion que,
como hemos venido sosteniendo, no procede en el contexto actual, sino en
la proteccion tanto de la salud del individuo que rechaza vacunarse con una
segunda dosis de vacuna de ARNm, cuando en primera dosis lo fue con
Vaxzevria, como, sobre todo, en la salud de la colectividad. Para el beneficio
de la salud colectiva y el buen fin y éxito de la Estrategia de la vacunacion
frente a la Covid-19 es preferible que los individuos que rechacen la vacuna
de ARNm, tengan la opcion de recibir la segunda dosis de AstraZeneca.

En definitiva, el argumento seria analogo al que recoge la propia Estrategia
y que antes hemos explicado acerca de la no obligatoriedad de la vacunacion.
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Si se ha propuesto y decidido en el marco de la Estrategia que la vacunacion
sea no obligatoria por el buen éxito de la misma y en la mejor proteccion de
la salud de la colectividad, se podria, éticamente, aceptar que, en proteccion
de la misma salud colectiva, e, incluso en este caso, de la salud individual,
permitir al individuo que rechaza la segunda dosis con vacuna de ARNm,
que finalmente se vacune con la de AstraZeneca.

Esta propuesta no supone una adaptacion de la Estrategia a los deseos de los
individuos, alterando las bases éticas que la informan, sino una concrecion
de esas mismas bases al contexto actual. Un contexto que, si es dificil de
gestionar para los propios responsables politicos y expertos cientificos, lo es,
aun mas, para los ciudadanos por la propia incertidumbre que nos rodea
desde que comenzo6 esta pandemia.

El rechazo a vacunarse con un esquema heterdlogo -una segunda dosis, no
de Vaxzevria, sino de Comirnaty-, no estaria alineado con lo indicado por
las autoridades sanitarias cuyo objetivo es de evitar el evento de adverso
infrecuente del sindrome de trombosis con trombocitopenia asociado ahora
a Vaxzevria. Tampoco parece atender al principio de solidaridad que debe
presidir nuestra toma de decisiones en un contexto tan dificil para los
individuos y la comunidad. Sin embargo, la toma de decisiones politicas en
contextos de gran incertidumbre ha de saber combinar la virtud de la decision
con la consecucion de los fines perseguidos. En el caso concreto sobre el que
nos consulta, creemos que ello puede lograrse ofreciendo a aquellos que
rechazan la segunda dosis de vacuna con ARNm, vacunarse con la misma
vacuna que recibieron en primera dosis.

En el contexto de incertidumbre en que nos desenvolvemos, la decision
indicada por las autoridades sanitarias es administrar a los menores de 60
afios que se vacunaron con AstraZeneca la segunda dosis con vacuna de
ARNmMm. Ahora bien, para aquellos que rechacen la segunda dosis de vacuna
de ARNm, es mejor ofrecerles la segunda dosis de AstraZeneca que dejarlos
con una pauta de vacunacion incompleta: tanto por el bien de su salud como
de la salud publica.

Tal opcidn deberia venir soportada, como garantia, por un consentimiento
que acredite, fundamentalmente, que el individuo rechaza, sin que se exija
explicar o argumentar las razones, vacunarse con segunda dosis de la vacuna
de ARNm y que solamente aceptaria vacunarse con segunda dosis de la de
AstraZeneca, siendo conocedor y aceptando el riesgo de sindrome de
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trombosis con trompocitopenia antes descrito de dicha vacuna que deberia
figurar explicado en el protocolo de consentimiento ad hoc. Y ello, sin que
creamos que sea necesario que tal protocolo deba ser muy prolijo en la
explicacion en cuanto a otros riesgos, mas alla del mencionado de trombosis,
en atencion a que respecto de los riesgos menos graves opera el
consentimiento oral y a que el individuo ya habria tomado la decisién de no
vacunarse con vacuna de ARNm antes de acudir a vacunarse, siendo la
vacuna de AstraZeneca la inica alternativa para salvar su rechazo y el riesgo
para la salud colectiva que se deriva de que alguien quede sin vacunar en
segunda dosis.

Tal propuesta de un protocolo de consentimiento escrito se formula, sin
perjuicio de considerar, como recoge la propia Estrategia de la vacunacion
frente a la Covid-19 y, en concreto, su actualizacién primera de 18 de
diciembre de 2020, que, con caracter general, el consentimiento informado
verbal es la formula aplicable a la vacunacion frente a COVID-19, atendidos
los términos en los que se expresa el articulo 8.2 de la Ley 41/2002. Sin
embargo, como excepcion a dicha regla general, tal precepto también
dispone en su segundo parrafo que el consentimiento se prestara por escrito
en el caso de la aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud
del paciente. Dado que la posibilidad del evento adverso del sindrome de
trombosis con trombocitopenia, siendo muy infrecuente, es grave, en los
tramos de edad inferiores a los sesenta afios, y que no se dispone ain de
suficiente evidencia cientifica, podria operar dicha excepcion que exige el
consentimiento escrito para dicho riesgo.

Ademas, la propia Estrategia para la vacunacion frente a la Covid-19 dispone
que se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunacion,
lo que, ademas, entendemos que viene exigido por el articulo 2.4 de la Ley
41/2002, cuando proclama el derecho de la persona a rechazar el tratamiento,
afiadiendo que su negativa al tratamiento constara por escrito y sin expresion
de causa. Asi pues, el consentimiento escrito operaria en este caso muy
concreto y excepcional no solo como constatacion por escrito de que el
individuo ha tomado una decision de rechazar vacunarse en un esquema de
vacunacion heterélogo, sino, también, de que conoce los riesgos de la
decision de solo aceptar vacunarse con una segunda dosis de la misma
vacuna que recibio en primera dosis.
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4. Conclusiones:

1.* Nuestro ordenamiento juridico y constitucional reconoce, al amparo del
principio ético de autonomia, el derecho de las personas a autorizar o
rechazar el tratamiento médico y también el derecho a elegir entre las
opciones terapéuticas disponibles.

2.* Tales derechos exigen, para poder ser ejercidos con verdadera autonomia,
como condicion sine qua non, que la persona cuente con la informacion
médica y de salud adecuadas sobre las medidas terapéuticas. Solo si dispone
de dicha informacion, el individuo podra prestar libremente su
consentimiento, eligiendo entre las opciones que se le presenten, o decidir,
también con plena libertad, no autorizar las intervenciones que se le
propongan.

3.* Tales derechos, sin embargo, como cualquier derecho o libertad, estan
sujetos a limites cuando entran en conflicto con los derechos de los demas
y/o el interés colectivo.

4.* En el actual contexto de la pandemia, en el que aun no disponemos de
dosis de vacunas para alcanzar una cobertura universal y en el que la vida,
integridad y salud de algunos grupos de poblacion estd en mayor riesgo,
entendemos que la vacuna a administrar no puede ser a demanda o eleccion
de los individuos, so pena de socavar los principios y valores éticos y legales
que rigen la Estrategia de vacunacion contra la Covid-19.

5.2 En el caso concreto de la vacunacion frente a la Covid-19, y desde una
perspectiva ético-legal, la decision de las vacunas a aplicar a cada grupo de
riesgo debe ser tomada por las autoridades publicas, bajo el asesoramiento
del Grupo de Expertos, la Ponencia de Vacunas y la Comisién de Salud
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Publica, atendido tanto el contexto de escasez del niimero de dosis de
vacunas, las diferentes caracteristicas de reactogenicidad e inmunogenicidad
de las vacunas, el diferente riesgo que supone el virus y la enfermedad de la
Covid-19 para la vida, integridad y salud de los diferentes grupos de
poblacién, en especial, para las personas mayores, y la propia evolucion
(olas) de la pandemia. La eleccion de las vacunas a aplicar debe basarse,
pues, en la eficacia y la indicacion de las vacunas para los diferentes grupos
de poblacion.

6. En el contexto surgido con la apariciéon del evento adverso muy
infrecuente pero grave con la vacuna de AstraZeneca (Vaxzevria), como es
el sindrome de trombosis con trombocitopenia, no deben alterarse los
criterios para la toma de decisiones en la Estrategia de vacunacion frente a
la Covid-19, y permitir a las personas menores de sesenta afios que recibieron
una primera dosis de dicha vacuna, elegir la vacuna de la segunda dosis.

7.2 Tanto el propio interés individual, basado en la ausencia ain de
informacion suficiente de los riesgos que se derivan de la citada vacuna,
como el propio interés colectivo representado por el buen fin de la Estrategia
de vacunacion, junto a los diferentes principios ético-legales, informan en
contra de aceptar la libertad de eleccion de la vacuna por parte de dicho grupo
de poblacion.

8.2 Sin perjuicio de todo ello, cabria aplicar una segunda dosis de Vaxzevria
a aquellas personas en las que, constatado su firme rechazo a vacunarse con
un esquema heterologo (Vaxzevriat+Comirnaty) como el propuesto por la
Comision de Salud Publica, quedaran sin completar la vacunacion, no como
expresion de facultad alguna de eleccion, sino por el bien de la salud
colectiva y de su propia salud individual.

9.2 El argumento seria, por tanto, andlogo al que recoge la propia Estrategia
acerca de la no obligatoriedad de la vacunacion, en el sentido de que, si se
ha propuesto y decidido que la vacunacion sea no obligatoria por el buen
¢xito de la misma y en la mejor proteccion de la salud de la colectividad,
puede, éticamente, aceptarse que, en proteccion de la misma salud colectiva,
e, incluso en este caso, de la salud individual, permitir al individuo que
rechaza la segunda dosis con vacuna de ARNm, ser finalmente vacunado con
Vaxzevria, siempre, obviamente, que haya disponibilidad de esta vacuna.
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10.* Esta propuesta no supone una adaptacion de la Estrategia a los deseos
de los individuos, alterando las bases éticas que la informan, sino una
concrecion de esas mismas bases al contexto actual; un contexto de gran
incertidumbre, pero, a la vez, de esperanza por culminar con éxito la
vacunacion de toda la poblacion frente a la Covid-19 y volver cuanto antes
a lanormalidad. Esta situacion es dificil de gestionar no solo para los propios
responsables politicos y expertos cientificos, sino también (y, en ocasiones,
aun mas) para los ciudadanos, por la incertidumbre en la que tenemos que
tomar decisiones desde comenzd esta pandemia. La toma de decisiones en
contextos tan dificiles ha de saber combinar la virtud de la decisién con la
consecucion de los fines perseguidos.

11.% Parece ética y legalmente recomendable que las personas que rechacen
vacunarse con un esquema heterdlogo firmen un protocolo de
consentimiento informado especifico, que acredite documentalmente tanto
su rechazo a la vacunacién en tal esquema como que disponen de suficiente
informacidn sobre el riesgo de sindrome de trombosis con trombocitopenia
asociado a la vacuna Vaxzevria. Ello no supone alterar o renunciar, en modo
alguno, al criterio general de consentimiento verbal para la vacunacion frente
a la Covid-19

Madrid, a 21 de mayo de 2021.
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