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Instituto de Salud Carlos Il

- Manuel Cuenca Estrella (SSAF e I) , \

Siendo las 10:30 h, Elena Andradas Aragonés, Di
Calidad e Innovacion, como coordinadora _
adelante CSP), abre la sesion dando la bieave a los asistentes y confirmando la
presencia de los participantes por audiogonferenci

General de Salud Publica,

remision de dos 6rdenes del dia,j€on distintos temas a tratar: adora explica
i [ orden_del dia mas extenso, los diversos
Auténomas referentes a la
Jaron la modificacion

comentarlos de los represent rias Conﬂlnlda

CELEBRADA EL DIA 31 DE

S, se aprueba por unanimidad el Acta de

la sesion del dia 31 de agosto de 2015

2.DISTRIBUCION DOSIS VACUNA D TPA ARO 2016.

El 28 de diciembre las CC.AA. recibieron la propuesta de distribucién de dosis de
vacuna dTpa para el aflo 2016, siendo confirmado este extremo por los asistentes.

La COORDINADORA comienza haciendo un resumen de la situacion de abastecimiento
de vacunas que incluyen el antigeno de tosferina. A comienzo de 2015 se comunico
el desabastecimiento de este tipo de vacunas en el &mbito mundial y que afecta a dos
compafias: GlaxoSmithKline (GSK) y Sanofi Pasteur MSD. Aunque esta situacion
de escasez afecta también a corto plazo a la vacuna pentavalente, a medio plazo
influye en la vacuna trivalente dTpa, incluida en el calendario vacunal comun
infantil.

Desde 2015, GSK es la Unica suministradora de vacuna dTpa en Espafia, ya que
Sanofi no se presentd al Acuerdo Marco de suministro de vacunas de firmado ese
afio. Por tanto, desde la DGSPI del MSSSI se han venido realizando gestiones con
dicha empresa para conocer el nivel de existencias y garantizar un suministro
adecuado para 2015 y 2016. A pesar de la colaboracién de GSK, no es posible
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conseguir las dosis necesarias para cubrir los dos programas de vacunacion de
tosferina vigentes: vacunaciéon de embarazadas y dosis de recuerdo infantil a los 6
anos.

Segun los datos, las existencias de vacunas en 2015 en Esparia eran de 354.880 dosis,
de las que 158.000 se habian distribuido entre finales de"2014 y“abril de 2015. A
partir de esa fecha, GSK comunica que se puedenfaumentarién 110.000 las dosis de
dTpa, provenientes de terceros paises: 60.000 para eI"aﬁq 2015 (compradas con el
presupuesto de la DGSPCI y ya distribuidas)iy 50:000 para enero de 2016 (aunque
debido a las gestiones de la DGSPCI, se adélanto" la fecha a la dltima semana de
diciembre de 2015 y ya se encuentran em,stock) La coordlnadora aprovecha para
agradecer a las CC.AA. su colaboraciénia la hora'de realizar los actos de recepcion
de las 60.000 dosis, indicados por Ia Intervencmp General de Ia Adm|n|straC|on del

Estado. / - %
II‘.”' o iy,
Para 2016 la situacion es la S|gwente \_.: { 1«*’
@"r‘- . '_fl.i r R L .‘
e 227.000 dosis,a sumlnlstrar por GSK.al precro recogldoxen el Acuerdo Marco,
8,85€/ud.

« 173.000 dosis de una paftlda adicional, al preC|o de "14,47€/ud.

* 50.000 doéls |nd|cadas anteriormente que se ‘Iban a suministrar en enero de
2016al premo de 14,47€/ud. ", ™ ,‘--

« 170Q. 900 dosis, consegwdas q:omo partlda adicional para 2016, al precio de
14, 47€/ud (estas dosis no se eomunicaron en la Ponencia de Vacunas de
noviembre ya que se han consegwdo a finales de diciembre de 2015).

Apartir de todo lo anterior, la.coordinadora propone lo siguiente:

1. La distribucion de las 620.900 dosis de dTpa entre las distintas CC.AA.
durante el afio 2016,*manteniendo los criterios del afio 2015, es decir, la
poblacién diana (referenciada como los nifios vacunados a la edad de 6 afios
durante el afio 2014).

2. La gestion de la compra y distribucion de las dosis a través de dos contratos
distintos: uno para las 227.000 dosis a 8,85€/ud. y que estaran disponibles en
Espafa para el 14 de febrero de 2016; el segundo, para las 393.900 dosis a
14,47€/ud. y disponibles a partir de mayo de 2016.

A pesar de todo, se insiste que desde la DGSPCI se seguirdn buscando suministros
adicionales de vacunas de dTpa, ya que para cubrir los dos programas de vacunacion
se estima una necesidad en torno a las 800.000-850.000 dosis, aproximadamente.

Con independencia de lo acordado con GSK, desde la DGSPCI se sigue en contacto
con la otra empresa que suministraba la vacuna trivalente con contenido antigénico
reducido hasta 2014 (Triaxis), Sanofi Pasteur MSD. Esta empresa, a pesar de que no
ha suministrado dicha vacuna durante 2015 ni tiene previsto que lo haga durante
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2016, ha ofrecido 40.000 dosis de una vacuna similar (Repevax), con un antigeno
mas de la polio, que es la usada en el Reunido Unido para el programa de vacunacion
a embarazadas. Estaria en Espafia a partir de mayo y seria a un precio de 19,50€/ud.
Asimismo, se ha comprometido a traer a Espafia, 10.000 unidades de otra vacuna
trivalente de contenido antigénico reducido (Adacel) en formato'de envases con 5
dosis, que es la usada en Canada. En este caso, la dosisysaldria*por un coste de
16,21€. Se hace constar que las partidas acordadas,een Sanofi Pasteur MSD no se
distribuirian integramente a las CC.AA., ya que se debérian reservar 4.000 unidades
para el Ministerio de Defensa y 600 unrdades para el Ministerio de Salud del
Principado de Andorra. A -

La coordinadora cede la palabra a Ios representa-ntes de Ias CC AA. para que
expresen su parecer. , g F 4 )
NAVARRA agradece los esfuerzos del MSSSI para conseguirmas unrdades de vacuna
dTpa. Estan de acuerdo en la dlstrlbum(:m de las dosis, ya que “es’equitativa, pero
discrepan en los precros'fde los" difefentes Iotes ya gue sé trata igual a las
comunidades queg ne se adhlneron al Acuerdosmarco; a las gue si se adhirieron pero
no tenian contrato y a las Que estan adherldas y flrmaron contrato. Navarra tiene
contratos firmado de 14 OOO dosis tanto para 2015.como para 2016 con GSK a un
precio de 8, 85=€/Ud Y consrdera que'su Intervenmon no aprobara la compra de dosis
adicionales_pox, un coste mayor cuando todavra /no ha recibido todas las dosis
previstas en eI contratU

i/ [ ,
MURCIA ag‘ra_q%e'" las gestiones realizadas” desde el MSSSI sobre las vacunas y
pregunta, en primer lugar, si se pueden pedir ya las dosis correspondientes a la
partida de 50.000 unidades y, en segundo lugar, si se va emitir un documento
justificativo del aumento de precio para su presentacion ante las distintas
Intervenciones.

[ F i

La COORDINADORA indica este ultimo que se emitiran los correspondientes
certificados de todos los acuerdos a los que se llegue en el seno de la CSP y seran
enviados a todas la CC.AA.

GALICIA, ademas de expresar el agradecimiento, sefiala su conformidad con la
distribucion y su certeza de que existe algun instrumento juridico que ampare ante las
Intervenciones el cambio de precio.

ANDALUCIA agradece en primer lugar las gestiones de la DGSPCI. Sefiala que su
Comunidad tiene firmado un contrato con GSK de 100.500 dosis a 8,85€/ud. y que,
una vez consultada, la Intervencién no autorizara el gasto de vacunas mas caras.
Propone que en el Acuerdo Marco que firme el Ministerio se incluya una clausula
donde quede claro que el precio negociado (14,47€7ud.) no entrara en colision con
los pactos negociados por las Comunidades, pudiéndose gestionar parte de esas dosis
a 8,85€/ud.
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CeuTA, ademas de unirse al agradecimiento expresado por el resto de intervinientes,
informa de que se han puesto en contacto con GSK para cerciorarse de la
disponibilidad de la partida de 50.000 dosis y que la contestacion recibida ha sido
que a la compafia no le consta tales existencias.
La COORDINADORA contesta que la DGSPCI trata directamente“eon la central de
GSK'y que, por tanto, si se pregunta a los departamentos‘tefritoriales; la informacion
puede no ser simétrica. Asegura que tiene confirmacion.mediante correo electronico
de 18 de diciembre de la disponibilidad de Ias 50.000 do's‘is"‘indicadas.
' |

CANARIAS se une a los agradecimientos por:las gestlonps llevadas a cabo por el
Ministerio. Solicita un informe de la situaciomde desabastemmlento de vacunas en el
ambito de la Uni6n Europea y que clarifique a qué es debida tal circunstancia. Por
otro lado, con respecto al acuerdo de 1as293.000 dosis, qwere,saber cual es el marco
legal para poder hacer tales contratos. Ens ulymo lugar, con fespecto a las 50.000
dosis, como ha habido cambio de precio con respecto al Aelj'erdo Marco quiere saber
cual es el marco legal en el que Se }ustlflca . -

o e Tt \ !
La COORDINADORA: responple que se ha planteado” a GSK Ia,,eStructuramon en dos
procedimientos dlferenC|adqs un contrato de 227.000° dOSIS a 8,85€/ud. y otro por el
resto, al amparode” Ia Ley: .d'el Medlcamento y justificado por la situacion de
desabaste0|m|entb AS|m|smo sefala que el ECDC publicé en octubre de 2015 un
informe, que,,esta ensmanos de las CC.AA,, dondg Se plasmaba la situacion de dTpa
en toda laUE. AS|m|sm6, aclara que n una situacion de falta de suministros y mayor
demanda ‘mundialf como la‘actual, "el¢proveedor puede cambiar las condiciones
econémicas para‘alocar las dosis.en unypais, ya que compite con su propio grupo
empresarial en la alocacion de dosis en otros paises que estan dispuestos a pagar un
precio superior por las vacunas.

MADRID comenta que todas la CC.AA. con contratos derivados tienen un precio
inferior a los 14,47€ informados por el Ministerio pero considera que no queda mas
remedio que articular las medidas necesarias para comprar esas dosis pues no hay
otra opcién, ya que se trata de una cuestion de mercado y dichas vacunas son
necesarias.

EXTREMADURA solicita una aclaracion sobre el precio de las dosis adicionales.

La COORDINADORA vuelve a reiterar la propuesta de compra, pensada, en principio,
para evitar perjuicios a las Comunidades y permitir la justificacion ante las
respectivas Intervenciones. Insiste en articular la compra en las dos fases ya
indicadas inicialmente.

EXTREMADURA, asimismo, pregunta por la informacibn de la situacion
desabastecimiento.

La COORDINADORA se remite al informe de la ECDC de octubre de 2015. En caso de
gue se requieran datos adicionales, siempre se pueden solicitar a GSK.
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ANDALUCIA interviene de nuevo para solicitar que si no se puede incluir la clausula
propuesta anteriormente, sus vacunas acordadas en el contrato derivado sean
suministradas integramente dentro de la primera fase a 8,85€/ud. De lo contrario, el
sobrecoste para Andalucia seria de mas de 300.000€.

La COORDINADORA insiste en que, en virtud de la legislacion espaﬁola actual, se
pueden modificar los contratos vigentes debido a la'coyuntura de desabastecimiento
imperante y conseguir una distribucién equitaitiva entre Ias CC.AA.

#,

s
T

ANDALUCIA matiza diciendo que no cue.sﬂonan que se puedan modificar los
contratos en casos de escasez. Su problema es que ante los olos de la Intervencion se
van a comprar dosis cuando si existe suministro} Andalucia nose opone a un reparto
equitativo de las dosis; al contrarioy€sta a favq,r de ello y ha colaboradosen el pasado
a que asi fuese. Simplemente se pretende que se valore la"pesibilidad de introducir la
clausula en el Acuerdo Marco paraque puedan negociafl con GSKRMA incide
en este punto, recalcandosquesel problema reside’ en que el Iabdratorlo incumple los
precios acordadoss.cont lasy"CC.AA. sin sCausa’ suﬁmentef sumandose a este
planteamiento @STILLA LA MANCHAy CANARIAS ‘ A N

iy " w
La COORDINADORA recuerdfc; Ia situagion de desabastecimiento a nivel mundial de
vacuna dTpageomuhicada por la AEMRSsen Una,nota informativa en mayo de 2015.
Sefala que sole tenemos un proveedor de'vacuna dTpa en 2015 y 2016 en Espafia ya
que Sanofi Rasteur MSD no ha podide'stiministrar vacuna trivalente en 2015 ni podra
hacerlo en"2046+Asimismo se mencionasel informe de la Abogacia del Estado de
2015, presentado a la CSP en maye, donde se contemplaba la escasez de vacunas
dTpa durante dos afies (aungue actualmente los laboratorios no aseguran la reversion
de la situacién para 2017) 'y, ante la falta de abastecimiento a nivel mundial, en
Espana por interés general y, ante la necesidad de suministro de esta vacuna en todo
el Sistema Nacional de Salud se propuso el ejercicio de la potestaivdeandi o
modificacion contractual al amparo de lo establecido en el art. 210 del Texto
Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico (Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre).

ANDALUCIA propone aprobar la distribucion del lote de 227.000 dosis de dTpa,
dejando el resto para la proxima reunién de la CSP. Queda aprobada la propuesta por
unanimidad y se acuerda la emision de un certificado para la presentacion a GSK y a
las CC.AA., en el que conste la distribucion de las 227.000 dosis de dTpa a 8,85€ por
Comunidades y Ciudades Autonomas.

Asimismo, la @ORDINADORA pregunta por la distribucion de las dosis adicionales
ofrecidas por Sanofi Pasteur MSD.URCIA, NAVARRA, GALICIA, VALENCIA,
BALEARES, ASTURIAS Y ARAGON indican que, a los precios sefialados, no estarian de
acuerdo salvo que el resto de CC.AA. si lo estuvieran, ya que la cantidad adjudicada
no seria suficiente para cubrir el total necesasTCLA Y LEON Yy MADRID Si estan

a favor, haciendo saber que estarian interesados en adquirir, ademas, todas aquellas
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dosis que no fueran aceptadas por otras ComunidadesSAgRIA, CATALUNA,
CEUTA y ANDALUCIA no rechazan la distribucion pero proponen aguardar a las
posibles necesidades que puedan surgir. @@RBINADORA indica que esas vacunas
tiene la categoria de medicamento extranjero y, por tanto, el preeio es mas caro. Por
otra parte, informa que en la préxima reunion se aportara ‘una propuesta de
distribucion de tales vacunas para su estudio por parte de‘las CC.AA

»
3. PRORROGA DE MUTUO ACUERDO SUMINISTRO" DE VACGUNA GRIPE , TEMPORADA
2016/2017. A

. '--‘.',Z-'."*'
#

Es un tema que sélo afecta a las CC.AA'que se adhirieron voluntariamente en 2015
al Acuerdo Marco. Es un instrumento que se formalizé por unano de vigencia con
posibilidad de prorroga. Se ha elegido™ ‘este sistema para agilizar la, compra de
vacunas contra la gripe ya que los Acuerdos Marco deben ser firmados por la
autoridad sanitaria competente déicada, .Comunldad y lel ministro'de Sanidad. Las
condiciones del Acuerdos#Marco 'serian las mismas ‘pero Iaé CC.AA. podrian

mantener el contratﬂ derlvadoxac,tualmente en V|gor o p,roponer.runo nuevo.

Se pregunta por parte de la Coardlnadora si existe algun lﬁconvenlente para que en la
fecha propuesta% 18 de enero des2016, esten formalizadas todas las prérrogas.
NAVARRA, GA}:I»CIA y CASTlLLA LA I\/IANGHA expresap 'su voluntad de prorrogar en
tiempo, asi como MENCIA, que ademas pregunta por la posibilidad de aumentar la
cantidad de.desis. LadORDINADORA informa que la estimacion de dosis de vacuna
puede varlars_,(_-:;‘_g),l alza o a la baja, segiin las'necesidades.

CANTABRIA toma la palabra para pedir que se estudie la posibilidad de incluir en los
Acuerdos Marco instrumentos de garantia para las CC.AA. que evitaran
circunstancias de variacion como las ocurridas con la vacunas dTpa. Se le contesta
qgue el pliego de clausulas administrativas requiere que los adjudicatarios cubran al
menos el 30% de la cantidad de vacunas del lote adjudicado. En este sentido, por
ejemplo, el proveedor de dTpa suministra un numero de dosis muy superior al
requerido en el PCA. El problema es que para la dTpa soOlo existe un solo
suministrador en vez de dos, como habiamos tenido hasta 2014. A lo largo de 2016
se debera hacer una reflexion profunda sobre la gestion de los programas de
vacunaciéon en un contexto mundial.

4. ACUERDO M ARCO SELECCION SUMINISTRADORES DE VACUNA NEUMOCOCICA .

En el mes de septiembre de 2015 se remitio por parte de la DGSPCI a la Ponencia de
Vacunas un borrador de Acuerdo Marco para la adquisicibn de vacunas
neumococicas conjugadas. La propuesta contemplaba tres lotes: para menores de
cinco afios, para mayores de cinco afios y la vacuna polisacarida 23 valente (que
habia quedado desierta en el Acuerdo Marco de vacunas calendario).
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En esta materia, algunas CC.AA. ya habian optado por la compra de una determinada
vacuna. En octubre de 2015, trece CC.AA. manifestaron que habian decidido utilizar
la vacuna Prevenar 13 de Pfizer y s6lo dos manifestaron su interés en avanzar en la
consecucion de un Acuerdo Marco, haciendo competir a dos vacunas en un mismo
lote para menores de cinco afos.

La COORDINADORA propone que se valore la situacion en.esta‘materia, pues aunque
el suministro de 2015 y 2016 esta cubierto, es la GSP la que tiene la dltima palabra
sobre la elaboracién del Acuerdo. o \

A CANTABRIA le llama la atencion la dispasidad de criterios entre lo expresado por
algunas CC.AA. en la CSP y en la Ponehcia de Vagcunas. Considera positivo que se
inicien los tramites del Acuerdo Marco, ya.que se podran conseg’ulr Mmejores precios,
tanto para las comunidades sin contrato como _para aquéllas que todawa lo tienen en

vigor. F
[ 7 iy
! J T

Pais VAsCO ve positivo quescompitan las ()acunas“Si‘milarés‘; J

. N a A -
CATALURA senala que hayI debate C|ent|f|co acerca de Ia efectividad de las dos
vacunas planteadas y" que por tanto, no se van a pronunuar sobre el tema.

| '
GALICIA compaite lo comentado pomO.uUNA pero cOnS|dera que de momento la
batalla la tiene" ganada Prevenar 13./En cuanto al| precio, considera que elegir alguna
delas vacunas erl virtud al coste serla problematlco a la hora de enfrentarse a la

opinién publlca s Sz

o

CANARIAS pregunta por el contenido del resumen de la Ponencia de Vacunas. La
COORDINADORA le contesta diciendo que la Ponencia se manifesté mayoritariamente

a favor de Prevenar 13 y que hubo debate acerca de su efectividad frente a Synfloryx.
Expresado el interés de que se las hiciera competir en el lote para menores de cinco
afos, 13 CC.AA. manifestaron que ya se habian decantado a favor de Prevenar 13.
Comenta ademas que el Acuerdo Marco no es el mejor instrumento para modificar el
precio de un medicamento, ya que la Ley del Medicamento contempla otros
mecanismos para ello.

De nuevo @GNTABRIA toma la palabra para recalcar que en la CSP la mayoria mostro

su interés por avanzar en el Acuerdo Marco y que en el resumen de la Ponencia de
Vacunas lo que figura es la situacion de los contratos de las distintas Comunidades,
no el debate cientifico-técnico. Opina que el debate cientifico no se puede cerrar en
este momento y hay que estar abiertos a las novedades que puedan surgir. Considera
que los acuerdos derivados pueden matizar lo suficiente las especificaciones técnicas
para que cada Comunidad Autonoma opte por la vacuna que considere mas
adecuada.

MADRID indica que estaba a favor del Acuerdo Marco pero hacer competir a una
vacuna 13 valente con una 10 valente impediria a las Comunidades optar por la



SECRETARIA GENERAL
DE SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE

% DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES 2 Nnovacion " HPAP

Q E IGUALDAD

primera ya que habria quedado excluida por tener un precio mayor que la 10 valente.
De ahi la disparidad de criterios entre la CSP y la Ponencia de Vacunas.

BALEARES sefiala que todavia no han tomado una decision yssiguen a favor del
Acuerdo Marco.

La COORDINADORA pregunta tanto a ABEARES con‘; @NTA si, cuando
manifiestan estar a favor del Acuerdo Marco, se refi diciones recogidas

en la propuesta de octubre de 2015NTABRIANCONtE 0 que esta favor de
un marco competitivo.

NAVARRA, por su parte, sefiala que estaban a favor del Acuerdo Marco pero que
posteriormente aprobaron la compra de lavacuna 13 valente.

clar los
ofrecera los

Terminada la ronda de interve
tramites de un Acuerdo Marco

q

CANTABRIA pregunta i C.AA. no pueden a través de
los contratos.derive i S Cri

desde 2012 e Marco es el precio, aunque en los
i i adjudicado, se pueden valorar otros
aspectos_técnicos. No obstante, muchas CC.AA so6lo contemplan el precio en sus
contratos derivados. AVARRA, por su parte, sefiala que ya que esto es asi, que se
intente bajar mas el precio, ya que los particulares compran en Francia las mismas
vacunas a menor coste.

CANARIAS interviene para pedir que se continle con la valoracién técnica de las
vacunas para asi tener actualizados los criterios técnicos en los que basar una
eleccion futura.

5. RUEGOS Y PREGUNTAS.

CASTILLA Y LEON pide que para reunién del 19 de enero se presente un calendario
fijo de reuniones presenciales de la CSP para el 2016 y que se fijen también las
reuniones de las distintas ponencias. L@GORDINADORA contesta que ya esta
previsto un cronograma, con una reunion de la CSP cada dos meses y que la
Ponencia de Vacunas siempre se relne a instancias de la CSP. De esta Ponencia
como del resto, se presentara el programa de actividades para 2016 en la proxima
reunion.

Sin mas asuntos que tratar, se levanta la sesion siendo las 13:30 h.



