DEFENSOR DEL PUEBLO
DE LA NACION

REPUBLICA ARGENTINA

BUENOS AIRES, 29 de octubre de 2019

VISTO la actuacion N° 14072/19, caratulada: “DEFENSOR DEL PUEBLO DE
LA NACION, sobre produccion de la vacuna CANDID #17; y

CONSIDERANDO:

Que la actuacion del VISTO tiene por objeto la investigacion de oficio que ha
iniciado esta Institucion Nacional de Derechos Humanos a partir de advertir, a través
de diversos medios periodisticos, las dificultades que presenta el Instituto Nacional
de Enfermedades Virales Humanas Dr. Julio |I. Maiztegui en la produccion de la

vacuna huérfana Candid #1 para prevenir la Fiebre Hemorragica Argentina.

Que durante el transcurso de la investigacion también se pudo tomar
conocimiento, a través de diversas fuentes y denuncias de ciudadanos, sobre el
faltante de otras vacunas que también integran el Calendario Nacional de

Vacunacion.

Que en el sentido sefialado se han solicitado informes a las autoridades
correspondientes con el propdsito de conocer los motivos por los que se habia
llegado al extremo de no contar con las vacunas necesarias e indispensables para
inmunizar a la poblacion, de acuerdo con los estandares nacionales e

internacionales en materia de prevencion de enfermedades inmunoprevenibles.

Que respecto de la problematica con la produccion de la vacuna Candid #1,
en el mes de julio del afio en curso se remitieron solicitudes de informes al Sefior
Secretario de Gobierno de Salud de la Nacién, al Administrador Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Sanitaria y al Interventor del Instituto de

Enfermedades Virales Humanas Dr. Julio Maiztegui.

Que por el Instituto Maiztegui respondio la interventora de la Administracion

Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud (ANLIS) indicando que: “../la
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produccién de la vacuna Candid #1, asi como el respectivo disolvente esta
suspendida transitoriamente...se ha disefiado un plan de contingencia para subsanar
las falencias...para regularizar definitivamente su produccién...”; “..Es importante
mencionar que la produccion de las dosis/cantidades de esta vacuna difieren
sustancialmente de las restantes del Calendario Nacional de Vacunas...Este hecho
se menciona para ilustrar que existe cierta flexibilidad para discontinuar la
produccion sin afectar el regular abastecimiento al sistema de salud...”; “...Durante el
segundo semestre del afio 2018 se han tramitado licitaciones para la reparacion y
adecuacion de equipamientos y servicios criticos...en el marco de contingencia y
como inicio de un plan de normalizacion del INEVH...”; “..Al dia de la fecha el stock
de dosis liofilizada de vacuna Candid #1 es aprox. 190.000 dosis, las cuales
satisfacen la demanda de un afio (todo el afio 2020 bajo el mismo régimen de
demanda aumentada y en las mismas condiciones epidemiolégicas)...tanto las
provincias de Coérdoba, Santa Fe y Buenos Aires aumentaron significativamente la
demanda en 2019... se solicitd informacion...para que cada provincia explique sus
planes de inmunizacién, proyeccion de vacunados y rendimiento de las dosis
entregadas afio a afio en funcién de los vacunados...””... En relacion a la meta
establecida para 2018 la misma fue de 240000 dosis liberadas. La cantidad liberada
de vacuna durante 2018 fue de 77530 dosis, esto como consecuencia de problemas
edilicios de la Planta de Produccion, asi como de equipamiento (en particular dos
equipos Enfriadores de Liquidos y la Planta de Agua... La meta establecida para el
afo 2019 es de 80000 dosis liberadas, al dia de la fecha NO se ha liberado dosis
alguna desde la ultima liberacién tal cual el requerimiento ANMAT al respecto y
hasta tanto no se asegure el cumplimiento del Plan de Contingencia disefiado... Para
el afio 2019 la meta de vacuna Candid #1 a granel es de 17 litros, y a la fecha no se
ha elaborado ningun granel en 2019...” “..En septiembre de 2018, la ANMAT realizo
un procedimiento de relevamiento de instalaciones productivas y en materia de

Buenas Practicas de Fabricacion. De dicho procedimiento surgieron no
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conformidades no necesariamente relacionadas con la infraestructura edilicia y el
equipamiento. De ello se desprende que basicamente existe la necesidad de
actualizar las practicas de trabajo de la organizacion, y claro esta ello no se resuelve

a corto plazo...”.

Que por su parte la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Sanitaria (ANMAT), respondi6 en los siguientes términos: “...Como parte
del programa de relevamiento de productores de biologicos, en septiembre de 2018,
se realiz6 un procedimiento de relevamiento en las instalaciones productivas de
vacuna Candid # localizadas dentro del predio del Instituto Nacional de
enfermedades virales humanas Doctor Julio Maistegui (INEVH)... Durante el mismo,
fueron observados aspectos de falta de adherencia a normas GMP. Estas
observaciones, consideradas mayores, estuvieron vinculadas béasicamente a
practicas que deben ser seguidas por el personal y no necesariamente a cuestiones
de infraestructura edilicia. Debe considerarse que al momento del relevamiento no
se estaban realizando actividades productivas o de control...”; “..se indic6 que no
fueran incorporados nuevos procesos productivos a dicha planta hasta tanto se
estableciera un plan de accién y cronograma de cumplimiento, no impidiendo esto la
produccion de vacuna Candid# por razones sanitarias... Asimismo, se comunicé que
la continuacion de la produccion de lote/lotes de vacuna Candid# que requirieran la
finalizacion de su proceso productivo debia realizarse en el marco de un Plan de
contingencia que permitiera garantizar la disminuciébn de riesgos potenciales
asociados con los hallazgos antes citados hasta que todos ellos se encontraran
totalmente cumplimentados...”; “..En relacion a la infraestructura edilicia, si bien fue
observada necesidad de mejora en su mantenimiento, las acciones inmediatas a
implementar eran aquellas relacionadas con el orden de los sectores no
dependientes de temas presupuestarios... Asimismo, se recomendd iniciar una
revision del lay out y distribucion de algunas areas como parte de un proceso de

actualizacion y mejora...”.
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Que no obstante lo anterior, cabe resaltar que la Secretaria de Gobierno de
Salud de la Naciébn nada ha contestado al pedido oportunamente remitido,
traduciendo su omision en una falta de colaboracion en los términos del Art. 24 de la
Ley Nacional N° 24.284.

Que respecto del responde de la ANLIS, preocupa a esta INDH que a la
fecha, y pese a las advertencias generadas por la ANMAT en el afio 2018, aun no se
han regularizado los desperfectos por los que la produccion se paralizé hace un (1)
afo. Méxime tomando en consideracibn que, segun las fuentes técnicas
consultadas, se estima que reanudar la misma podria demorar aproximadamente

QUINCE (15) meses y ello ocasionaria el posible desabastecimiento de la vacuna.

Que también llama la atencion a esta Defensoria la falta de suministro a las
provincias de Cérdoba, Santa Fe y Buenos Aires en las cantidad de vacuna

oportunamente solicitadas.

Que respecto del responde de la ANMAT, llama la atencion que en la
inspeccién de septiembre de 2018 no se haya detectado que los equipos enfriadores
de liquidos y la planta de agua se encontraban con dificultades que hacen imposible
la produccién de la vacuna, tal como lo indico la interventora de la ANLIS en el

responde anteriormente transcripto.

Que tampoco queda claro en qué se basa la ANMAT para afirmar que las

acciones inmediatas no dependen de cuestiones presupuestarias.

Que la vacuna CANDID #1, para la Fiebre Hemorragica Argentina, es una
vacuna huérfana, esto significa que, dado que la enfermedad es propia de una
region de nuestro pais y que no se replica en otras partes del mundo, la produccion
de la vacuna corresponde pura y exclusivamente al Estado Argentino, puesto que ni

la industria ni otros paises estéan interesados en desarrollarla.
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Que en atencion a lo dicho, resulta preocupante la cantidadde vacunas
disponibles reconocida por la propia interventora de la ANLIS, quien en el responde
de fecha 2/8/19 notifico que existian aproximadamente 190.000 dosis y la planta de
produccion paralizada desde el afio 2018.

Que lo dicho implica que en caso de tener que responder la demanda de la
poblacién afectada (aprox. 4 millones de personas), no sélo las dosis disponibles no
serian suficientes, sino que, ademas, se demoraria aproximadamente un afio en

poner la planta en condiciones para volver a producirla.

Que la vacuna Candid #1 se desarrollé por primera vez en los Estados Unidos
a partir de un acuerdo binacional con nuestro pais, por el cual un estudio fase lll a
doble ciego con 6500 voluntarios demostré eficacia del 95.5%. En el afio 1992 se
produjo la transferencia de tecnologia de produccion y control desde The Salk

Institute —Pennsylvania-USA hacia el Instituto Maiztegui-Pergamino-Argentina.

Que para ello se construyé en Pergamino la planta de produccion que fuera
habilitada por la ANMAT por Disposicion N° 3.775/01 y en la cual entre los afios
2005 y 2006, a traves de un ensayo clinico fase Ill con mil voluntarios humanos de
ambos sexos de entre 15 y 65 afios de edad, se demostré que la vacuna producida

en Argentina era tan segura y eficaz como la producida en USA.

Que en el afio 2007, y luego de los ensayos clinicos anteriormente
mencionados, la vacuna se comenz6 a producir en Argentina y se incorporé al
Calendario Nacional de Vacunacion, provocando una disminucion significativa de

casos, puesto que la poblacion objetivo se encontraba inmunizada.

Que desde aquel momento el Instituto Maiztegui, en el marco de la
coordinacion del Programa Nacional de Control de la FHA, tiene como propdsito
abastecer a la poblacion expuesta. En tanto actualmente existen unas CUATRO (4)

millones de personas para ser inmunizadas.
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Que no obstante lo cual, no debe perderse de vista que de acuerdo con la
dindmica de crecimiento poblacional, cada afio se incorporan mas personas a la

poblacion de riesgo.

Que lo dicho no es menor, teniendo en cuenta que debido al control operado,
el alerta ha disminuido y los casos registrados anualmente son menores. Sin
embargo los porcentajes de mortalidad son similares a los de la década del 70,

cuando aun no existia posibilidad de prevenir la enfermedad.

Que analizada la situacion presupuestaria del Instituto se puede advertir que
en el afio 2008 se alcanz6 una produccién de 400.000 dosis y un presupuesto de
$5.200.000 (equivalente a unos u$s 295.000). Cabe agregar que el inciso 2,
correspondiente a bienes de consumo y 3, relativo a servicios no personales, del
presupuesto de dicho afio era de aproximadamente $10.540.000, sin incluir los
gastos corrientes. Sin embargo, diez afios después, en el afio 2018, el presupuesto
fue de $12.160.367.

Que como puede observarse, con procesos inflacionarios y devaluacion de la
moneda, es inviable el sostenimiento y produccion de la vacuna en los términos que

requiere la autoridad de control (ANMAT)

Que no escapa a la materia bajo andlisis, la inequitativa distribucion
presupuestaria dispuesta para la Administracion Nacional de Laboratorios e
Institutos (ANLIS) y el resto de los Institutos. En tal sentido, durante el periodo 2018
el 72% del presupuesto se destino a la ANLIS, en tanto el 7% del mismo fue para el
Instituto Maiztegui. En especial preocupa la brecha presupuestaria, tomando en
consideracion que las actividades propias de la administracién central (ANLIS) no

son de indole productiva.

Que en orden a la informacion proveniente de fuentes oficiales, puede

advertirse que, mientras que el presupuesto de la ANLIS pas6 de $88 millones de
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pesos en el afio 2008 a $802.5 millones en el afio 2018, el presupuesto del Instituto

Maiztegui paso de $14.8 millones de pesos a $67.8 millones en el afio 2018.

Que finalmente corresponde hacer mencién al Informe N° 118' de la
Honorable Camara de Diputados de la Nacion, en especial a la falta de respuesta
del Jefe de Gabinete de Ministros, a las interpelaciones efectuadas por los
Diputados en las Preguntas N° 384, 386, 389, 390, 391, 1134 y 1136, relativas a:
“medidas adoptadas respecto de la ejecuciéon de los Programas a cargo del Instituto
Maiztegui para garantizar la salud de la poblacién”; “vision estratégica sobre la
funcién de garantizar la salud de la poblacion respecto de las enfermedades virales,
y en particular el rol del Instituto Maiztegui”; “Fundamentos de los criterios politicos
que llevaron al Instituto a no poder producir la vacuna de la FHA”; “fundamentos que
justificaron la reduccion de personal y recursos para la produccién de la vacuna
Candid #1 que pas6 de producir 500.000 dosis anuales a 80.000 en el 2018 y sin

posibilidad de producir en el afio 2019”; “especifique las condiciones operativas en

que se encuentra la Planta de Produccion de Vacunas del INEVH”.

Que la investigacion vinculada con las dificultades que se observan en el
Instituto Nacional de Enfermedades Virales Humanas “Dr. Julio I. Maiztegui”
relacionadas con la produccion de la vacuna CANDID #1, se traducen en la falta de
inmunizacion para la poblacion afectada o potencialmente afectada por el virus que

desarrolla la Fiebre Hemorragica Argentina.

Que ello no es menor, teniendo en cuenta que desde fines del afio 2018 esta
INDH recibié denuncias de ciudadanos de diversas provincias vinculadas con el

faltante de otras vacunas del calendario nacional de vacunacion.

! https://www.hcdn.gob.ar/export/hcdn/secparl/dgral_info parlamentaria/dip/archivos/INFORME 118 -
HCDN.pdf (paginas
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Que la inmunizacion debiera ser prioridad absoluta en la érbita de las politicas
publicas en materia de salud por tratarse de una herramienta de prevencion
indispensable para la poblacién, mas aun, en un contexto generalizado y mundial

donde se advierte el reflote de enfermedades que se consideraban erradicadas.

Que, particularmente, al efecto puede mencionarse que se han confirmado
nuevos casos de rubéola en la Argentina, enfermedad que habia sido eliminada en
el afio 2009. Ello, sin contar los casos de sarampion, otra enfermedad que se

encontraba controlada.

Que todo ello no deberia resultar sorpresivo, tomando en cuenta que en los
ultimos afos el porcentaje de nifios vacunados contra diferentes enfermedades
(tuberculosis, la polio, la difteria, el tétano, el sarampion, la rubéola y la hepatitis), ha
disminuido®. En el caso de la vacuna quintuple, que protege contra la difteria, el
tétano, la tos convulsa, la hepatitis B e hib, la cobertura en la tercera dosis paso6 del
93,9% en 2013 al 88% en 2017 (ultimo dato disponible). La vacuna que combate el
sarampion, pasé de una cobertura del 93,6% al 90,2% en la primera dosis, y la

vacuna contra la hepatitis A, paso del 97% al 87.5% en esos mismos afios.

Que, asimismo, algunas jurisdicciones del pais se encuentran por debajo de
los estandares recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud. En dicho
sentido la OMS recomienda tener mas del 95% de la poblacion inmunizada. Sin
embargo, el informe “Coberturas de Vacunacion por Jurisdiccion Calendario
Nacional de Vacunacion 2009-2017” elaborado por el Ex Ministerio de Salud de la
Nacién®, actual Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacién, da cuenta que adn
hoy existen provincias que no cuentan con cobertura que supere el 60% de la

poblacion.

? Datos oficiales proporcionados por la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion.
http://www.msal.gob.ar/images/stories/bes/graficos/0000001120cnt-2018 coberturas-vacunacion-
por-jurisdiccion-2009-2017.pdf
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Que Ley Nacional N° 27.491, de diciembre de 2018, tiene por objeto regular la
implementacion de una politica publica de control de las enfermedades prevenibles

por vacunacion.

Que en dicho sentido la norma establece que la vacunacién es una estrategia

de “salud publica preventiva y altamente efectiva”. Asimismo, se la considera como

un bien social, regida por los principios de: a) Gratuidad de las vacunas y del acceso
a los servicios de vacunacion, con equidad social para todas las etapas de la vida; b)
Obligatoriedad para los habitantes de aplicarse las vacunas; c) Prevalencia de la

salud publica por sobre el interés particular; d) Disponibilidad de vacunas y de

servicios de vacunacion; e) Participacion de todos los sectores de la salud y otros

vinculados con sus determinantes sociales, con el objeto de alcanzar coberturas de

vacunacion satisfactorias en forma sostenida.

Que se desprende del art. 3 de dicha norma que la vacunacion es de interés

nacional, entendiendo como tal, entre otras cosas, el almacenamiento,

distribuciéon, provisiéon de vacunas, produccion y medidas tendientes a

vacunar a la poblacion.

Que finalmente el art. 11 de la norma establece que todo agente o

funcionario publico que tuviere conocimiento del incumplimiento de lo

establecido en los articulos 7° 8° 10° vy 13° de la presente ley debera

comunicar dicha circunstancia ante la autoridad administrativa de proteccion

de derechos en el &ambito local, bajo apercibimiento de incurrir en

responsabilidad por dicha omisién, conforme Ley de Proteccion Integral de los

Derechos de las Nifias, Nifios y Adolescentes (ley 26.061).

Que la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion como autoridad de

aplicacion de la norma ha incurrido en graves deficiencias en cuanto a la provision,
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almacenamiento y produccion de vacunas que se encuentran en el calendario

nacional de vacunacion.

Que en particular corresponde inferir que las dificultades en la inmunizacion
se advertian desde el afio 2017, ello por cuanto al remitirnos al informe de la
Auditoria General de la Nacion titulado “Informe de Auditoria de Gestion — Ministerio
de Salud y Desarrollo Social — Secretaria de Gobierno de Salud — Programa 20 —
Prevencion se obtiene la siguiente informacion: -La cobertura inmunolégica nacional
se encuentra por debajo de las metas adoptadas y acordadas oportunamente, tanto
a nivel nacional como internacional con el consiguiente riesgo epidémico. -Respecto
del total de dosis planificadas y distribuidas efectivamente por vacuna se advierten
cumplimientos por debajo del 90%, lo que se traduce en la practica una disminucion
de las remisiones efectuadas desde el nivel nacional a las provincias. Las
adquisiciones anuales fueron inferiores a las cantidades oportunamente planificadas.
-Las provincias alegan recepcion de vacunas por cantidades inferiores a las dosis
planificadas. -La contratacion publica para adquisicion de vacunas carece de
documentacion respaldatoria que justifique el apartamiento de los procedimientos
reglados para contratacion publica, maxime tomando en cuenta que se trata de

contrataciones previsibles.

Que por otro lado, durante el afio 2018 y 2019, parte de los Ministros de Salud
provinciales se han expresado a través de solicitadas, alertando sobre la grave
situacion de faltante de vacunas en sus respectivas provincias. En tal sentido
responsabilizaban al Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion como
garante de asegurar la provision de insumos tanto biologicos (vacunas) como

descartables a cada una de las jurisdicciones.

Que respecto del periodo 2017, los referentes provinciales indicaron que no
contaron con la vacunacion antimeningocoécica cuadrivalente (Menveo) para las

nifias y nifios entre 3 y 5 meses y de los adolescentes de 11 afios. Ello se refuerza
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tomando en cuenta los antecedentes que obran en esta INDH, en especial a partir
de la Actuacion N° 8424/18 y 9553/19, en la que se tomd conocimiento, a traves de
la denuncia de ciudadanos, respecto del faltante de dicha vacuna en la provincia de
Santa Fe.

Que las autoridades sanitarias provinciales manifestaron la existencia de
faltante de las vacunas triple viral, triple bacteriana, hepatitis B, VPH, entre otras.
Hecho que se refuerza por las investigaciones de esta Institucion, en especial, a
partir de la primer advertencia efectuada al Secretario de Gobierno de Salud de la
Nacion a través de la Resolucion DPN N° 00034/19.

Que finalmente corresponde destacar que pese a los reiterados pedidos de
informes dirigidos a la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion, sdlo se recibio
respuesta en septiembre de 2018, a través de la Direccion de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles de la Nacion mediante la que indico: “...Se acordd
la estrategia de priorizar a los grupos mas vulnerables de 3,5 y 15 meses de vida y
posponer la dosis de los 11 afios hasta contar con la disponibilidad necesaria” “..La
falta se debi6 a dificultades en la adquisicion y entrega... Se estan arbitrando todas
las medidas necesarias para resolver a la brevedad posible la reposicion de la

vacuna... que se estima para el ler. Trimestre de 2019...".

Que sin embargo, y pese a ser consultada nuevamente en marzo del 2019, la
Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion nada ha dicho, traduciendo su
conducta omisiva en una falta de colaboracién en los términos del Art .24 de la Ley
24.284.

Que en dicho sentido vale destacar que la cuestion no fue solucionada
durante el primer trimestre de 2019 y que aun hoy, practicamente transcurrido el afio

en curso, siguen las dificultades con algunas de las vacunas presentes en el
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Calendario Nacional de Vacunacion, entre las que se encuentran la vacuna contra la

meningitis y la Fiebre Hemorragica Argentina — Candid #1.

Que lo dicho representa una preocupacion de alta sensibilidad para esta
INDH, méxime cuando se advierte que el Estado Argentino, a través del Ministerio
de Salud y Desarrollo Social de la Nacion, ha procedido de manera contraria a los
estandares y lineamientos recomendados y sugeridos por la Organizacion Mundial
de la Salud, en particular, sobre las estrategias del “Plan de Accién Mundial sobre
Vacunas 2011-2020", del que se desprende la siguiente informacién: “..Se han
conseguido incrementar las tasas de cobertura de inmunizacion gracias a que los
paises han reforzado sus programas nacionales y a que los participantes locales,
nacionales, regionales e internacionales han aportado su ayuda mediante un mayor
apoyo y una mejor coordinacion. Durante el ultimo decenio, han aumentado tanto la
financiacion procedente de presupuestos nacionales como el flujo de recursos
internacionales dedicados a programas de inmunizacion. Segun los datos sobre el
programa de inmunizacion para 2010, 154 de los 193 Estados Miembros informan
disponer de una partida en su linea de presupuesto concretamente dedicada a la
inmunizacion, y 147 han establecido planes nacionales multianuales para conservar
los logros alcanzados, mejorar el desempefio con miras a conseguir los objetivos

generales deseados e introducir adecuadamente nuevas vacunas...”.

Que en dicho sentido preocupa a esta INDH que Argentina, al igual que otros
paises en vias de desarrollo, contd con el apoyo de iniciativas de inmunizacion
mundiales y regionales para poner en marcha los sistemas de vacunacion e
introducir nuevas vacunas pero, aun asi, no ha podido cumplir con las expectativas

ni las recomendaciones de la OMS.

Que, ademas, debe tenerse en cuenta los objetivos mundiales establecidos

en la vision y estrategia mundial de inmunizacién para el periodo 2006-2015, la

4 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/85398/9789243504988 spa.pdf?sequence=1
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Cumbre Mundial en favor de la Infancia, el periodo extraordinario de sesiones de la
Asamblea General de las Naciones Unidas sobre la infancia, la Estrategia Mundial
para la Salud de la Mujer y el Nifio del Secretario General de las Naciones Unidas vy,
mas recientemente, los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas,
gue han estimulado la expansién de programas nacionales de inmunizacioén, contado
con el apoyo de iniciativas tales como la Alianza GAVI, la Iniciativa de Erradicacion
Mundial de la Poliomielitis, la Iniciativa de Lucha contra el Sarampidn, los servicios
de compra de vacunas de UNICEF y el Fondo Rotatorio para la Compra de Vacunas
de la OPS.

Que esta INDH considera que el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
Nacién es el maximo responsable de no desperdicir oportunidades, invirtiendo
recursos para mantener y asegurar el cumplimiento del Calendario Nacional de
Vacunacién, velando por contrarrestar cualquier obstaculo que pueda restringirlo en

forma total o parcial.

Que, en especial, los problemas logisticos y, mas aun, los relacionados con
las licitaciones publicas para la compra y adquisicibn de vacunas no pueden
convertirse en un argumento valido para dejar de inmunizar a la ciudadania, en
particular cuando la poblacién objeto de inmunizacion corresponde a nifias, nifios y
adolescentes, sujetos de especial proteccion en los términos de la Convencion de
los Derechos del Nifio y la Ley Nacional de Proteccion Integral de los Derechos de
Nifias, Niflos y Adolescentes N° 26.061.

Que el derecho directamente lesionado es el derecho de la salud que se
entiende como el disfrute del mas alto nivel posible de bienestar fisico, mental y
social, cuya primera norma internacional que lo ha consagrado expresamente ha
sido la Constitucion de la O.M.S. en 1946, que lo refiere como uno de los derechos

fundamentales.
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Que la Declaracion Universal de Derechos Humanos, en su art. 25 establece
que:"Toda persona tiene Derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure(...) la

salud y el bienestar, y ... la asistencia médica...”.

Que el derecho a la salud también se consagra en el art. 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales el cual establece que
los Estados parte: “deberdn tomar las medidas necesarias para la creacion de
condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de
enfermedad para asegurar a toda persona el disfrute del mas alto nivel posible de
salud fisica y mental”, estableciendo en el punto 2.c “la prevencién y el tratamiento

de enfermedades epidémicas, endémicas (...) y lalucha contra ellas”.

Que como fuera dicho, la Fiebre Hemorragica Argentina debe
conceptualizarse como enfermedad epidémica y endémica, siendo obligatorio para el
Estado, desde la ratificacion del Pacto y ante el mandato constitucional, adoptar
todas las medidas necesarias para la prevencion y el tratamiento de esa
enfermedad. No obstante ello, la obligacién del Estado no se detiene alli, por el
contrario, debe alcanzar todas las medidas tendientes a lograr el cumplimiento
completo del Calendario Nacional de Vacunacioén, puesto que como contrapartida de
esa obligacion estatal se encuentran los derechos de los ciudadanos al acceso a la

correspondiente inmunizacion.

Que al respecto corresponde destacar que en materia de inmunizacion, la
autonomia de la voluntad del individuo, en caso de no aceptar su vacunacion, queda
relegada a un segundo plano por motivos que exceden los intereses particulares y el
proyecto autorreferencial de vida. En dicho sentido, lo que prevalece y corresponde
proteger es el interés colectivo frente a lo que pudiera ser un interés individual. Es
con estas acciones que se construye la salud publica, la que no puede ser alterada

ni por decision de los particulares ni por acciones u omisiones de la Administracion.
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Que, ademas, el Protocolo Adicional a la Convencibn Americana sobre
derechos Humanos en materia de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
denominado “Protocolo de San Salvador”, establece en su art. 10.1 el Derecho a la
salud, en los siguientes términos: “toda persona tiene derecho a la salud entendida
como el disfrute del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social”. Y en el punto
10.2 dice: “Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud los estados partes se

comprometen a reconocer la salud como un bien publico y particularmente adoptar

las siguientes medidas para garantizar este derecho: a) la atencion primaria de la

salud, entendiendo como tal la de asistencia sanitaria esencial puesta al alcance
todos los individuos y familiares de la comunidad; b) la extensién de los beneficios
de los servicios de salud a todos los individuos sujetos a la jurisdiccion del Estado;c)

la_total inmunizacién con las principales enfermedades infecciosas; d) La

prevencion y tratamiento de las enfermedades endémicas (...)".

Que esta norma amplia y profundiza el contenido esencial del Pacto
imponiendo obligaciones positivas y concretas al Estado para hacer efectivo el

derecho consagrado.

Que merece destacarse, la referencia concreta a las obligaciones del Estado
en materia de enfermedades infecciosas - total inmunizacion- y a la prevencion y

tratamiento de enfermedades endémicas, todas ellas exigibles en el caso.

Que frente a la consagracion del derecho a la salud existe una obligacion

legal concreta del Estado que constituye el objeto de ese derecho.

Que, asi, las normas internacionales relativas a los derechos econdmicos,
sociales y culturales establecen un nivel minimo de proteccion y bienestar social

cuyo logro debe ser procurado por todos los Estados, independientemente de sus

sistemas o circunstancias, aun si la plena realizacion de los derechos de que se trata
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se prevé como resultado del desarrollo progresivo de las politicas nacionales y la

legislacion.

Que el Comité de los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, érgano
encargado de controlar el Pacto del mismo nombre, ha entendido que, aunque el
articulo 2 de ese instrumento habla de una realizacién paulatina de los derechos
contenidos en el Pacto, se imponen a los Estados dos obligaciones: 1- garantizar

gue los derechos pertinentes se ejerceran sin_discriminacion_alguna (art.2.2), 2-

“adoptar medidas” de caracter legislativo, judicial, administrativo, u otro tipo. A estas
dos obligaciones podriamos agregar una tercera, la prohibiciéon de regresividad en

el goce de estos derechos.

Que segun el Comité, el art. 2.1 del pacto impone una obligacién de resultado:

el logro de la progresiva efectividad de los derechos reconocidos en el Pacto. Dicho

principio se consagra también en el art. 26 de la Convencion Americana.

Que para que el Estado pueda atribuir el incumplimiento de sus obligaciones
a la falta de recursos disponibles, deberd demostrar que ha realizado todos los
esfuerzos disponibles para satisfacer con caracter prioritario esas obligaciones
minimas. Circunstancia, esta ultima, que no ha ocurrido en el caso, y por tal motivo
se advierte como altamente preocupante que se haya disminuido y recortado el
Calendario Nacional de Vacunacion sin una causa lo suficientemente fundamentada

que amerite tal decision.

Que el criterio de la progresividad supone algunos limites infranqueables a la

actividad estatal: la obligacion de no regresividad en el goce de esos derechos. Por

ello, el derecho a gozar del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social, implica
también el derecho a no sufrir una regresion en el nivel de goce con que se contaba,

como consecuencia del menor grado de proteccion brindado por el Estado.
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Que la progresividad impone un deber formal, operativo e inmediato, cual es
el de impedir la regresividad en el grado de tutela de los derechos consagrados en el

Pacto, deber asimilable al de no discriminar en su goce o ejercicio.

Que en conclusion, como consecuencia de las normas de Derecho
Internacional de Derechos Humanos citadas, el Estado argentino debe adoptar todas
las medidas necesarias hasta el maximo de los recursos disponibles sin ningun tipo
de discriminacién y tiene prohibido conducir con su accionar o su desidia a una
regresividad en el nivel o grado alcanzado con anterioridad sobre el goce de los
derechos.

Que la jerarquia constitucional de los tratados de derechos humanos no esta
destinada solamente a servir de complemento a la parte dogmatica de la
Constitucion sino que, necesariamente, implica condicionar el ejercicio de todo el
poder publico al pleno respeto y garantia de estos instrumentos. Dada la jerarquia
constitucional otorgada a los Tratados Internacionales de Derechos Humanos, su
violacion constituye no sélo un supuesto de responsabilidad internacional del Estado

sino, también, la violacién de la Constitucion misma.

Que en dicho sentido, siguiendo el tramite de actuaciones con similar objeto,
vale aclarar que lo que esta INDH busca es el respeto a los valores juridicos, cuya
transgresion tornan injustos los actos de la administracion publica, y de los derechos
humanos consagrados en nuestra Constitucidon Nacional a través del articulo 75 inc.
22. Repéarese que es pauta de interpretacion auténtica —preambulo constitucional-:

“afianzar justicia”, por lo que mal podemos alejarnos de ese norte.

Que finalmente corresponde hacer mencién a los Principios Rectores que
surgen del Plan de Accién Mundial sobre Vacunas, a partir de los cuales se podra
evidenciar que en la actualidad, Argentina se encuentra lejos de los estandares

internacionalmente indispensables para lograr un alto indice de prevencion de
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enfermedades. Entre los principios encontramos: 1.-Implicacién del pais: son

principalmente los paises los que deben implicarse en el establecimiento de una
buena gobernanza y en la prestacion de servicios de inmunizacion efectivos y de

calidad para todos y responsabilizarse de ello. 2.-Responsabilidad Compartida y

Alianzas: la inmunizacion contra las enfermedades prevenibles mediante vacunacién
es una responsabilidad individual, comunitaria y gubernamental que va mas alla de
fronteras y sectores. 3.-Equidad: un acceso equitativo a la inmunizacion constituye
un componente fundamental del derecho a la salud. 4.-Integracién: para alcanzar los
objetivos generales de inmunizacibn son esenciales unos sistemas soélidos de
inmunizacion que formen parte de sistemas de salud mas amplios y estrechamente
coordinados con otros programas de prestacion de atencion sanitaria primaria. 5.-

Sostenibilidad: para garantizar la sostenibilidad de los programas de inmunizacion

son esenciales unas decisiones y estrategias de ejecucibn basadas en
conocimientos cientificos, niveles adecuados de inversion financiera y una mejor
gestion y supervision financiera. 6.-Innovacion: el potencial completo de
inmunizacion soélo puede hacerse realidad por medio del aprendizaje, la mejora
continua y la innovacién en investigacion y desarrollo, asi como la innovacién y

mejora de la calidad en todos los aspectos de la inmunizacion.

Que por otro lado, dentro de los objetivos estratégicos del decenio de las
vacunas (2011-2020) se encuentran: 1.- Todos los paises se comprometen con la
inmunizacion como prioridad; 2.- Individuos y comunidades comprenden el valor de
las vacunas y exigen la inmunizacién como un derecho y una responsabilidad; 3.-
Los beneficios de la inmunizacion se distribuyen de forma equitativa a todas las
personas; 4- Sistemas de inmunizacion robustos que forman parte integral de un
sistema de salud que funcione correctamente; 5.- Programas de inmunizacién que
cuenten con un acceso sostenible a una financiacion previsible, suministro de

calidad y tecnologias innovadoras; 6.- Innovaciones en investigacion y desarrollo a
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escala nacional, regional y mundial para maximizar los beneficios de la

inmunizacion.

Que comprometerse con la inmunizacidon como prioridad significa reconocer
que se trata de una intervencion fundamental de salud publica y que representa un

valor en términos de mejora de la salud y beneficios econdmicos.

Que, sin embargo, el compromiso con la inmunizacién no implica que su
financiacion sea a expensas de otros programas de salud vitales. Asi como tampoco
se consiguen los objetivos si sélo se benefician con la inmunizacion quienes cuentan

con recursos propios suficientes para afrontarla.

Que, por el contrario, para que las politicas publicas de prevencion sean
efectivas y logren su cometido, deben alcanzar a todos por igual
independientemente del lugar donde vivan o el nivel socio-econémico que posean.
Caso contrario, en un pais altamente fragmentado en materia sanitaria, solo se

logrard mayor inequidad.

Que la evidencia es contundente respecto de los beneficios que ac arrea la
correcta inmunizacion, pues se trata de una de las intervenciones sanitarias mas
exitosas y rentables conocidas, considerandose un componente clave en el derecho

humano a la salud.

Que asimismo los expertos sostienen que la falta de transparencia en la
informacion, sumada a la discontinuidad en la entrega, provoca pérdida de
credibilidad y genera decenas de miles de oportunidades perdidas. Mas
considerando que otros paises de la region asisten a brotes de enfermedades que
habian sido eliminadas/controladas gracias a la vacunacion, encontrandose nuestro

pais en una situacion de vulnerabilidad epidemiologica grave.
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Que las vacunas SON OBLIGATORIAS por LEY, pero ante todo son un
DERECHO y un signo de EQUIDAD.

Que a fin de colaborar con la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) y
con las propias autoridades publicas de nuestro pais, el Defensor del Pueblo de la
Republica Argentina, en su calidad de INDH, implementa desde el 30 de diciembre
de 2015, el “Programa de Seguimiento y Evaluacion de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible. Agenda 2030”.

Que en el marco de un enfoque multidimensional para la Agenda 2030 para el
Desarrollo Sostenible: se ha sefialado que los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS) dan forma concreta al desafio de transitar desde un enfoque basado en el
crecimiento econdmico y el ingreso hacia un enfoque integral que incluya las

multiples dimensiones que influyen en el progreso de las personas.

Que esta Agenda se construy0 sobre tres pilares; la universalidad, es decir
gue se proponen objetivos y metas idénticos para todos los gobiernos y actores; la
integracion, que supone las dimensiones sociales, econdmicas y ambientales a lo
largo de la Agenda y la tercera que nadie quede atras, ningun objetivo sera logrado

a menos que se cumpla para todas las personas.

Que cabe al DEFENSOR DEL PUEBLO DE LA NACION contribuir a preservar
los derechos reconocidos a los ciudadanos y, en su calidad de colaborador critico,
proceder a formalizar los sefialamientos necesarios, de modo que las autoridades

puedan corregir las situaciones disfuncionales que se advirtieren.

Que la presente se dicta de conformidad con lo establecido por el articulo 86
de la Constitucion Nacional y el 28 de la ley N° 24.284, modificada por la ley N°
24.379, la autorizacion conferida por los Sefiores Presidentes de los bloques
mayoritarios del H. Senado de la Nacién, como de la Comision Bicameral

Permanente de la Defensoria del Pueblo, ratificada por su resolucion 0001/2014 de
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fecha 23 de abril de 2014, y la nota de fecha 25 de agosto de 2015 del Sr.
Presidente de la Comision Bicameral Permanente de la Defensoria del Pueblo, que
ratifica las mismas facultades y atribuciones otorgadas al Secretario General en la
persona del Subsecretario, para el supuesto de licencia o ausencia del primero.

Por ello;

EL SENOR SUBSECRETARIO GENERAL
DEL DEFENSOR DEL PUEBLO DE LA NACION
RESUELVE:

ARTICULO 1° RECOMENDAR al Secretario de Gobierno de Salud de la Nacion, en
su calidad de autoridad de aplicacion de la Ley Nacional N° 27.491, que disponga lo
gue en su caso corresponda a fin de garantizar el normal cumplimiento del
Calendario Nacional de Vacunacion, arbitrando las medidas necesarias para restituir
la vacuna MENVEO para la cohorte de nifias/os de 11 afios, enviando las partidas
de vacunas necesarias para las provincias y reanudando la produccién de la vacuna
Candid #1, paralizada desde el afio 2018.

ARTICULO 2°0 RECOMENDAR a la Direccion de Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles de la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion que en base
a las competencias asignadas por dicha cartera ministerial, procure adaptar y
adoptar las medidas que en su caso corresponda para que el Calendario Nacional
de Vacunacion cumpla con los Principios y Objetivos del Plan de Accién Mundial
sobre Vacunas 2011-2020.

ARTICULO 3° RECOMENDAR a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Sanitaria (ANMAT), que disponga lo necesario a fin de
brindar a las partes interesadas los resultados del relevamiento hecho en septiembre
de 2018 al Instituto de Enfermedades Virales Humanas Dr. Julio |. Maiztegui y los
fundamentos por los cuales considera que las acciones que debe implementar el

Instituto no obedecen a cuestiones presupuestarias.
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ARTICULO 4°: RECOMENDAR a la Administracion Nacional de Laboratorios e
Institutos de Salud “Dr. Carlos G. Malbran” que disponga la adopcion de las medidas
que en su caso correspondan para el inmediato cumplimiento del Plan de
Contingencia solicitado por la ANMAT, con detalle del grado de cumplimiento desde
septiembre de 2018 a la fecha, al mismo tiempo que disponga la realizacién de las
gestiones necesarias para poner en funcionamiento la planta de produccion del
Instituto Maiztegui a la mayor brevedad posible con el propésito de evitar un posible
desabastecimiento de la vacuna Candid #1.

ARTICULO 5°: En virtud de lo estipulado por le Art. 11 de la Ley Nacional N° 27.491
y de conformidad con lo establecido por el Art. 26 de la Ley Nacional N° 24.284,
dése intervencion al Procurador General de la Nacion, a fin de que realice las
investigaciones que en su caso corresponda a fin de determinar si la autoridad de
aplicacion de la Ley Nacional N° 27.491 y los actuales interventores del ANLIS
Malbran e Instituto Maiztegui han incurrido en delitos de accién publica.

ARTICULO 6° Poner en conocimiento de la presente medida a la Comisién
Bicameral de Seguimiento del Defensor del Pueblo de la Nacion.

ARTICULO 7°: Poner en conocimiento de la presente medida al Instituto Nacional de
Enfermedades Virales Humanas “Dr. Julio I. Maiztegui”.

ARTICULO 8° Poner en conocimiento de la presente medida a la Sociedad
Argentina de Pediatria y a la Sociedad Argentina de Vacunologia y Epidemiologia
(SAVE).

ARTICULO 9°: Las recomendaciones que la presente resolucién contiene deberan
responderse dentro del plazo de 30 (TREINTA) dias habiles desde su recepcion.
ARTICULO 10°: Registrese, notifiquese en los términos del 28 de la ley 24.284 y
resérvese.

RESOLUCION N° 00117/2019



