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pensacion por los dafios causados por las vacunas.
RESUMEN

Existe un amplio consenso acerca de la posibili-
dad de establecer por ley obligaciones de vacunacion
respetando ciertas exigencias que, en sintesis, aluden a
la necesidad de que las medidas estan habilitadas legal-
mente, sean objeto de deliberacion democratica, estén
cientificamente informadas y no supongan un sacrifi-
cio desproporcionado de otros derechos asi como se
contemple un sistema de responsabilidad objetiva, ac-
cesible y sumario, para la compensacion de los dafos
ocasionados por la vacunacion.
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ABSTRACT

There is a broad consensus about the possibility
of establishing mandatory vaccination by law res-
pecting certain requirements that, in short, suposse
the need for the measures to be legally enabled, to be
the outcome of democratic deliberation, to be scien-
tifically informed and not involve a disproportionate
sacrifice of other rights as well as a system of strict
liability, accessible and rapid,for make good all se-
rious damages caused by the vaccination.
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I. INTRODUCCION

La pandemia de COVID ha supuesto la apari-
cion de viejos debates y también el recordatorio de
viejos consensos.

Viejos debates a favor y en contra de las vacu-
nas, en los que los que desde hace mas de 200 afios
se enfrentan argumentos cientificos, religiosos, co-
merciales y politicos de un modo sorprendentemen-
te similar. En efecto, los argumentos a favor y en
contra de las vacunas y de su administracion reco-
mendada u obligatoria guardan numerosas similitu-
des con los que se vienen usando en los ultimos dos
siglos, desde que a principios del siglo XIX Jenner
comenz0 a aplicar la vacuna contra la viruela.

Y viejos consensos también, politicos y juridi-
cos. En el campo de las politicas de salud, existe un
amplio consenso favorable a la recomendacion, por
estimar que ésta es una politica mas eficaz que la im-
posicion de obligaciones directas. Se trata, en todo
caso, de una posicién fundada en consideraciones
de oportunidad politica, tal y como la agravacion
y la persistencia de la pandemia de COVID-19 se
ha encargado de poner de manifiesto al resucitar las
politicas de vacunacion obligatoria como respuesta
al creciente rechazo social. En el Estado espaiiol,
respecto de las vacunas para el COVID-19, tanto
el Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud de 28 de enero de 2021 como la
Estrategia de Vacunacion, periodicamente actualiza-
da, disponen que la vacunacién contra el COVID-19
tiene caracter voluntario de forma coherente, por lo
demads, con los principios generales de consenti-
miento y colaboracion voluntaria establecidos, res-
pectivamente, en los articulos 8.1 LAPy 28.a) LGS.

En el &mbito juridico, existe también un consen-
so ampliamente extendido acerca de la admisibili-
dad, los limites y las condiciones en que los poderes
publicos pueden imponer la obligacién de someti-
miento a tratamientos médicos o pruebas diagnosti-
cas a determinadas personas o colectivos o incluso
al conjunto de la poblacion. Puede afirmarse, con
caracter general, que fue el Tribunal Supremo de los
Estados Unidos de América el que asento los térmi-
nos de este consenso en la Sentencia Jacobsen vs
Massasuchets de 1905, a partir de una concepcion
solidaria o socialmente condicionada de las liberta-
des individuales:

“The liberty secured by the Constitution does
not import an absolute right in each person to
be wholly freed from restraint. On any other ba-
sis organized society could not exist with safety
to its members. The Massachusetts Constitution
laid down as a fundamental social compact that
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the whole people covenants with each citizen,
and each citizen with the whole people, that all
shall be governed by certain laws for the ‘com-
mon good, ’and that government is instituted
‘for the protection, safety, prosperity and happi-
ness of the people, and not for the profit, honor
or private interests of any one man”.

Partiendo de este “social compact”, la sen-
tencia Jacobsen establecido un patrén de compa-
tibilidad entre el derecho a la integridad personal
y el deber de los poderes publicos de salvaguar-
dar la salud publica negando, en primer lugar, la
existencia de un derecho a contagiar a otros una
enfermedad y fijando, a continuacion un test cua-
druple para examinar si la medidas adoptadas por
las autoridades sanitarias vulneran los derechos in-
dividuales: necesidad, razonabilidad o adecuacion
entre medios y fines, proporcionalidad en sentido
estricto y ausencia de dafio o riesgo relevante para
la salud. Dentro del marco delimitado por estas
exigencias, los poderes publicos gozarian de una
amplia discrecionalidad, pero siempre respetando
la exigencia democratica de un proceso delibera-
tivo para la adopcion de las medidas y de motiva-
cion de las mismas.

Al margen de pequefios matices, explicables por
las peculiaridades de cada ordenamiento, esta mis-
ma idea solidaria de la libertad y de los derechos
individuales y del deber de las autoridades sanitarias
de salvaguardar la salud ptblica imponiendo legal-
mente la vacunacion u otros tratamientos médicos o
pruebas diagnosticas, se afirma en la jurisprudencia
espafnola — constitucional y ordinaria -, en la del Tri-
bunal Europeo de Derechos Humanos asi como en
las otros Estados miembros de la UE en los términos
en que seran examinados a continuacion.

II. LA VéCUNACI(')N EN EL DERECHO
ESPANOL

1. No existe una obligacion general de vacunacion

La ley 22/1980, de modificacion de la Ley de
Bases de Sanidad Nacional de 1944 elimino la va-
cunacién obligatoria frente a ciertas enfermedades,
sustituyéndola por la recomendacion. La vigente
Ley 33/2011, General de Salud Publica (LGSP),
guarda silencio sobre la cuestion.

De modo que fuera de circunstancias excepcio-
nales de riesgo para la salud publica o, en determi-
nadas situaciones, para la vida del paciente, la va-
cunacion obligatoria carece de amparo legal en el
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ordenamiento espaiol, tal y como lamenta el Comi-
té de Bioética'.

Y ni tan siquiera dentro de esas circunstancias
excepcionales la vacunacion obligatoria deja de ser
problematica, tanto por la vaguedad e imprecision
del precepto que le da cobertura legal®> como por la
incertidumbre que introduce la autorizacion judicial
(contencioso-administrativa) previa de esas medi-
das cuando se adoptan sin el paraguas de un estado
de alarma (de conformidad con el articulo 12 de la
Ley Orgéanica 4/1981, de los estados de alarma, ex-
cepcion y sitio, LOAES) o excepcion (articulo 13
LOAES). Vago es pues el precepto legal, y vago es
también es legislador que se niega a regular, con cla-
ridad y garantias, tan importante cuestion.

Cabe también la vacunacion obligatoria, sin
riesgo para la salud publica en los supuestos pre-
vistos en el articulo 9 de la Ley 41/2002, reguladora
de la autonomia del paciente (LAP) con autoriza-
cion judicial (civil) en caso de oposicion de padres,
madres, tutores o representantes legales de personas
menores de edad o incapacitadas. En estos casos,
mas que vacunacion obligatoria lo que se produce
es una vacunacion forzosa, es decir, la administra-
cion de la vacuna sin o contra el consentimiento de
la persona o de su representante legal. En tales su-
puestos, la jurisprudencia constitucional exige que
esas intervenciones médicas forzosas se realicen por
personal sanitario, en condiciones respetuosas de la
dignidad de la persona, no supongan un riesgo para
su salud, respeten su derecho a la intimidad y que,
ademas de contar con autorizacion judicial, sean
proporcionales y persigan un fin constitucionalmen-
te legitimo®.

1 “La ausencia de una norma que permita promover una
medida publica de vacunacion obligatoria fuera del supuesto
concreto de epidemia se muestra, prima facie, como un défi-
cit de nuestro sistema juridico” (Cuestiones ético-legales del
rechazo a las vacunas y propuestas para un debate, Comité de
Bioética de Espana, 2016).

2 Articulo 2 de la Ley 3/1986, de Medidas Especiales en
materia de Salud Publica, de acuerdo con el cual “Las autori-
dades competentes podran adoptar medidas de reconocimiento,
tratamiento, hospitalizacion o control al valorar pruebas racio-
nales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud
de la poblacion por la situacion concreta de una persona o grupo
de personas o las condiciones sanitarias en que se desarrolla una
actividad”.

3 Véase el conocido Auto del JCA n° 5 de Granada, de 24
de noviembre de 2010 (ratificado por Sentencia del TSJ andaluz
de 22 de julio de 2013), en relacion con la vacunacion de 13
nifios y nifias afectados por un brote epidémico de sarampion
en contra de la voluntad de sus padres y, sobre la vacunacion de
una persona mayor en contra de la voluntad e sus tutor, el Auto
del Juzgado de Instruccion n°® 2 de Santiago de Compostela, de
9 de enero de 2021.
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2. Si existe una carga de vacunacion

Pero si no existe tal obligacion general, lo que
existe es una carga, es decir, una condicion juridica
a la que estd vinculado el goce o la retirada de un
derecho:

* Tal es el caso de la escolarizacion de nifios
en las etapas no obligatorias (0-3 afios): en Ga-
licia, la Resolucion de 11 de marzo de 2021 de
la Agencia Gallega de Servicios Sociales por la
que se convoca el procedimiento para la adjudi-
cacion de prazas en colegios infantiles 0-3 dis-
pone que:

“El cumplimiento del calendario de vacu-
nacion infantil del Programa Gallego de
Vacunacion, asi como la formalizacion de la
inscripcion en el centro designado son im-
prescindibles para confirmar la plaza, en el
caso contrario la persona interesada decae-
ra de su solicitud”.

* Y respecto de los conocidos como “pasapor-
tes COVID”, que hacen depender de la vacuna-
cion (o de pruebas diagnosticas alternativas) la
posibilidad de entrar y salir dentro del territorio
de la Unidn o de acceder a ciertos espacios o
servicios, el Tribunal Supremo ha avalado, con
caracter general, su conformidad a derecho al
declarar que:

“La exhibicion de la documentacion sefiala-
da no vulnera el derecho a la igualdad pues
no se produce discriminacion entre aquellos
que estan vacunados y los que no lo estan.
Recordemos que la documentacion reviste
una triple modalidad, que resulta asequible
a todos, de modo que quien no quiere mos-
trar si ha sido o no vacunado, teniendo en
cuenta el caracter voluntario de la misma,
puede presentar el resultado de la prueba
PDIA o el test de antigenos, y desde luego el
certificado de recuperacion de la Covid-19
si ha pasado la infeccion™.

Ciertamente, por ahora, aun no hay pronuncia-
mientos acerca de la imposicion de pasaportes CO-
VID exclusivamente vacunales o para el acceso a
espacios, servicios o actividades esenciales.

4 Sentencia del Tribunal Supremo, Sala 3% n° 1112/2021,
de 14 de septiembre.
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3. Un modelo mixto en evolucion

Asi las cosas, puede afirmarse de acuerdo con
CIERCO SEIRA?’, que el espafiol es un modelo mix-
to en evolucion en el que el caracter voluntario que,
con caracter general, tiene la administracion de va-
cunas, incluso de las incluidas en el calendario Uni-
co aprobado por el Consejo Interterritorial de SNS
(articulo 19.3.a LGSP), convive con cargas y obli-
gaciones caracter diverso:

¢ Vacunacion infantil como condicion de acce-
so a la ensefianza infantil no obligatoria de 0 a
3 afios.

 Pasaportes (no exclusivamente) vacunales®.

* Obligaciones de vacunacion para el ejercicio
de determinadas profesiones y actividades: tal
es el caso de quienes apliquen micropigmen-
taciones, tatuajes y “piercing” que, de acuerdo
con los Decretos autonomicos reguladores de
esa actividad, deben estar vacunados de hepati-
tis B y tétanos.’

III. SOBRE LA VACUNACION OBLIGATO-
RIAEN ELORDENAMIENTO ESPANOL

El debate abierto a nivel europeo y mundial
sobre la vacunacion obligatoria plantea, en el caso
espafiol caracteristicas peculiares, cuestiones pecu-
liares.

1. ;La vacunaciéon obligatoria debe imponerse
por ley organica?

Desde mi punto de vista, la forzosa si. Pero la
obligatoria no por, al menos, las razones siguientes:

* Precedentes como los ya referidos de obliga-
ciones o cargas de vacunacion para determina-
das actividades (tatuaje) o servicios (escuelas
infantiles) establecidas a través de normas re-
glamentarias.

5 Cftr., “La vacunacion obligatoria y su eventual proyec-
cion sobre la COVID-19”, en El Cronista del Estado Social y
Democrdtico de Derecho n°® 93-94, 2021, p. 20 y ss.

6 Sobre pasaportes vacunales, CERCO SIERA , “La pan-
demia y la vacunacion (II). Algunas reflexiones sobre el certifi-
cado verde digital y la vacunacion contra la COVID-19”, en el
blog de la Revista Catalana de Dret Public, 14 de abril de 2021,
accesible en  https://eapc-redp.blog.gencat.cat/2021/04/14/
la-pandemia-y-la-vacunacion-ii-algunas-reflexiones-sobre-
el-certificado-verde-digital-y-la-vacunacion-contra-la-covid-
19-cesar-cierco-seira/).

7 Articulo 4 del Decreto de la Xunta de Galicia 13/2004,
de 15 de enero.
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e La interpretacion que el Tribunal Consti-
tucional realiza de la reserva de ley orgénica,
considerando que se restringe al desarrollo de
un derecho fundamental en el sentido de ofrecer
una regulacion completa de su ejercicio o de im-
poner una restriccion que afecte a su contenido
esencial, tal y como viene declarando el Tribu-
nal Supremo.®

» La existencia de preceptos contenidos en le-
yes ordinarias — de prevencion de riesgos labo-
rales o de empleo publico — que pueden amparar
la obligacion de vacunacion para determinados
colectivos.

Sélo la vacunacion forzosa, supondria, a priori,
una afectacion lo suficientemente intensa del dere-
cho fundamental a la integridad corporal (articulo
15 CE) como para exigir su prevision por medio de
ley organica.

2. ;Pueden las Comunidades Auténomas estable-
cer obligaciones de vacunacion?

Si se distingue entre vacunacion forzosa y va-
cunacién obligatoria y se acepta que ésta segunda
no precisa ser regulada a través de ley organica, el
unico obstaculo a esta posibilidad seria de caracter
competencial, esto es, ;supondria esta prevision una
invasion de las competencias estatales o de las nor-
mas basicas existentes en la materia?

En principio, una ley autonémica no podria es-
tablecer una obligacion general de vacunacion pues
ello contravendria lo dispuesto con caracter basico
en los articulos 2 y 8 LAP. Sin embargo, en caso de
riesgo para la salud publica, esta prevision si seria
posible en desarrollo de las excepciones dispuestas
en la propia LAP y, en especial, en la LOMESP (es
decir, en supuestos en que los que, ante un riesgo
para la salud publica, sea necesario y urgente adop-
tar tal medida).

8 “Segun constante jurisprudencia del Tribunal Constitu-
cional, ello s6lo es necesario cuando la restriccion -o cualquier
otra prevision normativa- implica desarrollo del derecho fun-
damental de que se trate; y «desarrollo» a efectos del articulo
81 de la CE es tanto una regulacion de conjunto del derecho
fundamental, como cualquier otra regulacion que incida en
elementos basicos, nucleares o consustanciales del mismo, el
respeto al contenido esencial. De modo que la reserva de ley
organica para las medidas sanitarias que supongan restriccion o
limitacion de algun derecho fundamental de la Seccion 1* s6lo
opera cuando tales medidas afecten a algiin elemento basico,
nuclear o consustancial. Y ello, como es obvio, so6lo puede ve-
rificarse examinando cada medida que prevea la restriccion de
un derecho fundamental; nunca de antemano segln un criterio
estandarizado, pretendidamente valido para cualquier derecho,
cualquier restriccion y cualquier situacion” (STS 1112/2021, de
14 de septiembre).
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Cabria también, en ejercicio de sus competencias
en materia de autoorganizacion y empleo publico, que
las CC.AA. desarrollasen las previsiones contenidas
en normas basicas como el TREBEP (articulo 54.9),
el EMPESS (articulo 19.m) y la LPRL (articulo 29.1
y 3) estableciendo obligaciones especificas de vacu-
nacion para determinados colectivos profesionales o
para determinados puestos de trabajo.’

3. (Es posible imponer la obligacion de vacuna-
cion a colectivos determinados?

En la actualidad, como ya se ha indicado, la
vacunacion obligatoria s6lo puede acordarse en si-
tuaciones excepcionales (riesgo de epidemia o brote
epidémico ya declarado), al amparo de lo dispuesto
en la LOMESP.

De lege lata, 1a obligacion de vacunacion podria
exigirse para determinados trabajadores/as, tanto
del sector publico como del privado, en atencion a
lo dispuesto en los articulos 22.1 y 29 LPRL con la
consecuencia de que, si no es posible la adaptacion
del puesto o la recolocacion del trabajador en otro,
pueda ser despedido por causas objetivas por la con-
currencia de una incapacidad sobrevenida (articulo
52 TRET). La STC 196/2004, delimita mas exac-
tamente el alcance de las excepciones al consenti-
miento previstas en ese articulo 22 LPRL.

Esta sentencia admite la conformidad constitu-
cional de los reconocimientos médicos obligatorios
cuando exista la certeza de un riesgo o peligro para
la salud de los trabajadores o de terceros, o en sec-
tores en los que es necesaria esa proteccion frente
a riesgos especificos y actividades de especial peli-
grosidad, negando en cambio esa posibilidad cuan-
do tnicamente esta en juego la salud del propio tra-
bajador sin el afiadido de un riesgo o peligro cierto
objetivable.

De lege ferenda, la obligacion podria adoptarse
mediante norma con rango de ley si, como ya indi-
camos, la norma se limita a prever el deber legal y
las consecuencias de su infraccion, sin imponer la
vacunacion forzosa (de modo que no resultaria afec-
tado el derecho a la integridad corporal). Sobre esta
segunda posibilidad no existe aiin pronunciamien-
to del TC espafiol al respecto (aun cuando existan
algunos de la justicia ordinaria!®), mas si de otros

9 En este sentido se manifiesta SANCHEZ MORON
(véase “Sobre la exigibilidad de la vacunacion para empleados
publicos”, en El Cronista del Estado Social y Democradtico de
Derecho, n° 93-94, 2021, p. 36-37).

10 Sentencia de la Audiencia Nacional de 29 de septiembre
de 2010, FJ 29°: “Por ultimo plantea la actora que el funciona-
miento anormal habria consistido en que no se previo un régi-
men de vacunacién obligatoria. Hay que indicar que este tipo
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tribunales constitucionales europeos y, como se ana-
lizara a continuacion, del TEDH.

IV.LA VACUNACION OBLIGATORIA
ANTE EL TRIBUNAL EUROPEO DE
DERECHOS HUMANOS

En su reciente sentencia de 8 de abril de 2021, el
Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH),
desestima el recurso presentado por varias madres
y padres de la Reptiblica Checa (en su nombre o en
representacion de sus hijos e hijas) a los que, por
no estar vacunados, se les impidié acceder a la en-
seflanza infantil no obligatoria siéndoles impuestas
ademas, a algunos de ellos, sanciones economicas
de escasa cuantia.

El TEDH declara la plena adecuacion de la
normativa checa que impone la obligacion de va-
cunacion (una ley general desarrollada a través de
normas reglamentarias) a la Convencion Europea de
Derechos Humanos (CEDH), en concreto a sus ar-
ticulos 8 (derecho a la vida privada, que engloba el
derecho a la integridad fisica), 9 (libertad religiosa e
ideologica) y 2 (derecho a la educacion).

Respecto del derecho a la vida privada, acep-
tando que existe interferencia, el TEDH analiza las
tres condiciones establecidas por la CEDH en su
articulo 8:

* “De acuerdo con la ley”: la interferencia debe
estar establecida por medio de una ley clara (en
el sentido de cierta y predecible) y accesible, in-
terpretando este requisito en sentido substantivo
y no formal, admitiéndose a estos efectos la co-
laboracion entre ley y reglamento.

e “Objetivo legitimo”: proteccion de la salud y
los derechos de otros (proteccion contra enfer-
medades contagiosas).

e “Necesaria en una sociedad democratica”:
entendiéndose que esta necesidad existe cuan-
do las razones son relevantes y suficientes y la
restriccion proporcionada al fin que se persigue.

de medidas se dirigen a personas sujetas a una relacion especial
(por ejemplo, militares o personal sanitario); si se trata de ciu-
dadanos en general, puede exigirse para determinados viajes al
extranjero o como condicion para entrar en Espafa. Fuera de
estos casos, solo cabria justificarla en una situacion extraordi-
naria, amparada en la LO 3/1986, que excepcione el principio
general de autonomia deducible del articulo 10.9 LGS y de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, no tanto del paciente, como
del ciudadano a la hora de someterse a tratamientos preventivos
y que en este caso seria una vacuna”. A favor, NOGUEIRA LO-
PEZ (“Vacunacion generalizada y Estado autonomico”, en el
Cronista ..., cit., p. 101).
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En este sentido, recordando la jurisprudencia
del tribunal, la sentencia sefiala que debe exis-
tir una “necesidad social perentoria” fundada en
“razones relevantes y suficientes, siempre que la
medida sea proporcionada.

A juicio del TEDH, la vacunacion obligatoria
establecida por las leyes checas retine todos esos re-
quisitos al obedecer al deber estatal de proteccion de
la salud publica, estar fundada en razones cientificas
solidas, responder al interés superior de los meno-
res y ser una medida proporcionada al contemplar
excepciones por motivos médicos y no implicar la
vacunacion forzosa sino la imposicion indirecta del
deber de vacunar a través de sanciones econdmicas
moderadas y de la privacion del derecho a escolari-
zar los menores no vacunados en tramos educativos
no obligatorios.

La sentencia destaca que el examen de propor-
cionalidad, a través de la evaluacion de las circuns-
tancias concurrentes, compete a las autoridades
locales a las cuales, sin perjuicio de la necesaria
revision judicial, reconoce un amplio margen de
apreciacion. En este sentido, analizando las politicas
aplicadas por los diferentes Estados signatarios de la
CEDH, la sentencia reconoce que aun no existiendo
un consenso general acerca de cudl sea la politica de
vacunacion mas eficaz, si se detecta una tendencia
progresiva hacia enfoques mas prescriptivos debido
al descenso de las tasas de vacunacion.

En conclusion, el TEDH considera que la im-
posicion de multas moderadas y la no admision en
centros educativos no son medidas desproporcio-
nada cuando lo que el Estado exige es la vacuna-
cion de personas para las cuales tal circunstancia
representa un riesgo remoto, en nombre de la soli-
daridad social con aquellas que, por razones médi-
cas, no pueden hacerlo. Maxime cuando los efectos
son temporales (al afectar solo a la educacion de 0
a 3 anos).

Por lo que respecta a la violacion de las liberta-
des de conciencia y religion (articulo 9 CEDH), la
sentencia niega que la mera posicion critica sobre
la vacunacion suponga una conviccidén o creencia
con fuerza, seriedad, coherencia e importancia su-
ficientes como para activar la proteccion que brinda
el precepto mencionado.

Por lo demas, el TEDH reconoce que la existen-
cia de un sistema de compensacion por responsabili-
dad objetiva por los dafios causados es relevante para
la evaluacion general del modelo de vacunacion,
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en linea con decisiones anteriores del propio
tribunal.!!

En conclusion, pues, para el TEDH la vacu-
nacion obligatoria (que no forzosa) no vulnera la
CEDH si (1) obedece a un objetivo legitimo y ne-
cesario en una sociedad democratica (como la pro-
teccion de la salud y la apreciacion de que el deber
de vacunacion puede ser mas efectivo que la reco-
mendacion, apreciacion para la que los Estados go-
zan de un amplio margen valorativo), (2) se prevé
por medio de una ley y es (3) proporcionada, a la
luz de la solidaridad insita en el programa, (4) prevé
exclusiones por razones médicas y (5) los riesgos,
remotos, se compensan por medio de un sistema de
responsabilidad objetiva.

Por lo demas, declaraciones similares pueden
encontrarse en la doctrina del Conseil Constitution-
nelle francés'?, de la Corte Costituzionale italiana'?

1 Bund icht aleman', tod
y del Bundesverfassungsgericht aleman', todas
ellas expresivas del consenso juridico al que hemos
hecho referencia.

V. A MODO DE CONCLUSION: _LA
COMPENSACION POR LOS DANOS
CAUSADOS POR LAS VACUNAS

En el ambito de la compensacion de los dafios
causados por la vacunacion, el sistema espaiiol se
aparta del consenso, general y creciente, observable
en otros paises. Como es sabido, la responsabilidad
objetiva de los poderes publicos se convierte en el
ambito sanitario, en virtud de la doctrina jurispru-
dencial y del articulo 34.1 LRJISP, en una respon-
sabilidad por funcionamiento anormal. En efecto,
aunque una linea jurisprudencial ampare la indem-
nizacion de los dafios imprevisibles provocados por
la vacunacion recomendada con fundamento en la
solidaridad social®, otras dejan estos dafos fuera

11 “The applicant had been a victim of an adverse reaction

from a recommended vaccine and the Court was conscious of

the difficulty inherent in such a situation. However, in asystem
where vaccination was not compulsory, and in the absence of
medical error, the introduction of a compensation system for
victims of harm arising from a vaccination was essentially a
social security measure, which fell outside the scope of the
Convention. Consequently, the applicants’ complaints had to
be dismissed as being incompatible ratione materiae with the

provisions of the Convention” (ECHR, Baytiire and others, Dec.

12/03/2013).
12 Decision 2021-845, de 5 de agosto.
13 Sentencias 268/2017 y 5/2018.
14 Sentencia de 30 de noviembre de 2021.

15 En este sentido, las Sentencias del Tribunal Supremo de
9 de abril de 2012 y del Tribunal Superior de Justicia de Aragén
de 11 de septiembre de 2015. La primera de las citadas, en re-
lacion con el caso de un hombre que desarrolla el sindorme de
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de la cobertura indemnizatoria publica al considerar
que se trata de resultados adverso impredecible o de
dafios idiosincraticos.'® Este estado de cosas resul-
ta incompatible con la doctrina del TEDH, en los
términos ya examinados, para el caso de que se im-
pusiesen obligaciones de vacunacion, resultando in-
cluso discutible su necesidad en el modelo vigente,
de vacunacion recomendada oficialmente que opera
como condicion de ejercicio de ciertos derechos o
de acceso a determinados espacios a través de los
pasaportes vacunales.

Ciertamente, en el caso espafiol, por ahora, la ne-
gativa a la vacunacion no ha alcanzado los niveles
preocupantes de otros paises, pero no por ello debe
obviarse la conveniencia, tanto por razones de jus-
ticia como en atencion a consideraciones de politica
sanitaria, de ofrecer cobertura indemnizatoria a todos

Guillain-Barr¢ tras serle administrada la vacuna contra la gripe,
justifica el derecho del afectado a ser indemnizado en la exis-
tencia de “una carga social que el reclamante no tiene el deber
juridico de soportar de manera individual, sino que ha de ser
compartida por el conjunto de la sociedad, pues asi lo impone la
conciencia social y la justa distribucion de los muchos benefi-
cios y los aleatorios perjuicios que dimanan de la programacion
de las campaias de vacunacion dirigidas a toda la poblacion”.
El razonamiento coincide con el utilizado por la CC italiana
para justificar la conveniencia de indemnizacion de todos los
dafios derivados de la administracién de vacunas recomenda-
das, no obligatorias, ya que en ese cas la recomendacion tutela
la proteccion de la salud colectiva: “il mero riscontro della na-
tura raccomandata della vaccinazione, per le cui conseguenze
dannose si domandi indennizzo, non consente ai giudici comuni
di estendere automaticamente a tale fattispecie la pur comu-
ne ratio posta a base delle precedenti, parziali, declaratorie di
illegittimita costituzionale dell’art. 1, comma 1, della legge n.
210 del 1992 (analogamente, sia pur in diversa materia, sen-
tenza n. 110 del 2012). Infatti, in caso di complicanze conse-
guenti alla vaccinazione, il diritto all’indennizzo non deriva da
qualunque generica indicazione di profilassi proveniente dalle
autorita pubbliche, a quella vaccinazione relativa, ma solo da
specifiche campagne informative svolte da autorita sanitarie e
mirate alla tutela della salute, non solo individuale, ma anche
collettiva. All’accertamento in fatto dell esistenza di raccoman-
dazioni circa il ricorso alla vaccinazione in esame, che certa-
mente spetta ai giudici comuni, deve percio necessariamente
seguire — nell ’ambito di un giudizio di legittimita costituzionale
— la verifica, da parte di questa Corte, circa la corrispondenza
di tali raccomandazioni ai peculiari caratteri che, secondo una
costante giurisprudenza costituzionale, finalizzano il tratta-
mento sanitario raccomandato al singolo alla pitt ampia tutela
della salute come interesse della collettivita, ed impongono,
dunque, una estensione della portata normativa della disposi-
zione censurata” (Sentencia CC n. 268 del 2017)”.

16 Sirva como muestra la Sentencia del Tribunal Supremo
de 30 de enero de 2012 o la de la Audiencia Nacional de 17 de
mayo de 2017, en relacion con los dafios causados por la admi-
nistracion de la vacuna del papiloma humano: “las especialida-
des farmacéuticas — incluidas las vacunas — pueden presentar
efectos adversos cuya manifestacion efectiva, de producirse,
constituye uno de los supuestos en los que la causacion del dafio
viene determinada por la necesidad de evitar un mal mayor, de-
biendo el administrado soportar el riesgo de los efectos adver-
sos que se consignan en la ficha técnica y el prospecto, y salvo
que se aprecie una mala praxis en relacion con la situacion
particular del paciente o la vigilancia y tratamiento de las posi-
bles reacciones lo que en su caso, abriria las puertas a otro tipo
de responsabilidades distintas a las derivadas de la autorizacion
del medicamento”.
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los dafios graves provocados por la inoculacion de las
vacunas incluidas en el calendario Ginico vacunal.

Paises como EUA, Nueva Zelanda o Italia dis-
ponen ya de sistemas de responsabilidad objetiva,
sin culpa, de compensacion de los dafios provoca-
dos por la administracion de vacunas recomendadas
por las autoridades sanitarias. Con el antecedente de
Québec, el gobierno canadiense aprobd el pasado
1 de junio de 2021 el Vaccine Injury Support Pro-
gramm (VISP)", un sistema de compensacion de los
dafios graves y permanentes provocados por la ad-
ministracion de cualquiera de las vacunas aprobadas
por Health Canada. También el programa COVAX
ha establecido un sistema de compensacion sin cul-
pa para cubrir los dafos graves y permanentes pro-
vocados por la administracion de las vacunas sumi-
nistradas a través del programa.'®

Las ventajas y caracteristicas basicas de estos
sistemas son las que seguidamente se indican':

* La cobertura de todos los dafios graves pro-
ducidos por la administracion de vacunas.

* Responsabilidad objetiva, centrada en el dafio
y en las necesidades de la persona afectada en
vez de poner el foco en otros elementos (sancion
de la mala praxis).

» Frente al efecto disuasorio general, lo que se
busca es ofrecer confianza a las personas vacu-
nadas reduciendo, de este modo, los argumentos
y el apoyo a las opiniones criticas con las vacu-
nas.

* Procedimiento rapido, contando con una tabla
de compensaciones tipo, facilidad probatoria (a
través, en su caso, de indicios y presunciones®)
y resolucion por drganos especificos.

17 https://vaccineinjurysupport.ca/en.

18 https://covaxclaims.com/program-protocol/.

19 Véase KEELAN, Jennifer y WILSON, Kumanan, De-
signing a No-Fault Vaccine-Injury Compensation Programme
for Canada: Lessons Learned from an International Analysis
of Programmes, Munk School of Global Affairs, University of
Toronto, 2011 (accesible en https://munkschool.utoronto.ca/
research-articles/designing-a-no-fault-vaccine-injury-compen-
sation-programme-for-canada-lessons-learned-from-an-inter-
national-analysis-of-programmes/).

20 En un caso de responsabilidad de los productores de va-
cunas, en aplicacion de la Directiva 85/374/CEE, la Sentencia
del TJIUE de 21 de junio de 2017 (as. C-621/15, Sanofi) admite,
de acuerdo con determinadas condiciones, sistemas probatorios
fundados en indicios o presunciones: “En el presente asunto,
datos como los invocados en el marco del litigio principal, rela-
cionados con la proximidad temporal entre la administracion de
la vacuna y la aparicion de una enfermedad y la inexistencia de
antecedentes médicos personales y familiares en relacion con
dicha enfermedad, asi como la existencia de un niimero signifi-
cativo de casos registrados en los que tal enfermedad apareci6 a
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La caracterizacion general del sistema espafiol
de responsabilidad de la administracion como ob-
jetivo podria facilitar la implantacion de un modelo
como el que se propone. Por otra parte, en el am-
bito de la administracion econdmica y contractual
ya existen organos especificos de resolucion de re-
cursos y, en especial en el segundo, procedimientos
rapidos cuyas resoluciones, en los contados supues-
tos en que son objeto de revision judicial, suelen ser
confirmadas por la justicia.

Varias serian, pues, las decisiones a tomar:

» El sistema deberia operar tanto respecto de
los dafios producidos por las vacunas obligato-
rias como también para los provocados por las
recomendadas, dado que la solidaridad social
opera en los dos supuestos (y en ambos con-
curren también las razones de politica de salud
publica).

* Su cobertura debe incluir todos los danos gra-
ves, sean 0 no permanentes.

* La prueba del dafio debe poder realizarse ra-
pidamente por medio de informes médicos y la
determinacion del nexo causal con la adminis-
tracion de la vacuna deberia poder demostrarse
por medio de indicios y presunciones: mayor
probabilidad, momento de aparicion de los da-
fios, historial médico de la persona lesionada,
etc.

* Su funcionamiento debe ser rapido, por me-
dio de tribunales administrativos integrados por
personal especializado y con garantias reforza-
das de imparcialidad (inamovilidad).

* Y en cuanto a su financiacion, ésta deber ser
exclusivamente publica, sin perjuicio del retor-
no via impuestos o via precios y, en su caso, de
la accion de regreso contra el fabricante.

raiz de la administracion de la referida vacuna, parecen a priori
constituir indicios cuya conjuncion podria, en su caso, llevar al
organo jurisdiccional nacional a considerar que el perjudicado
ha dado cumplimiento a la carga de la prueba que le incumbe en
virtud del articulo 4 de la Directiva 85/374. Asi puede suceder,
en particular, si dichos indicios llevan al juez a considerar, por
un lado, que la administracion de la vacuna es la explicacion
mas plausible de la aparicion de la enfermedad, y, por otro lado,
que, en consecuencia, teniendo en cuenta todas las circunstan-
cias, dicha vacuna no ofrece la seguridad a la que una persona
tiene legitimamente derecho en el sentido del articulo 6 de dicha
Directiva, en la medida en que ocasiona un dafio anormal y par-
ticularmente grave al paciente que, tratandose de un producto
de esta naturaleza y habida cuenta de su funcion, puede espe-
rar legitimamente un alto grado de seguridad (véase, en este
sentido, la sentencia de 5 de marzo de 2015, Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 y C-504/13, EU:C:2015:148, apar-
tado 39)”.
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