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REIED

Las inmunizaciones constituyen una herramienta

Abstract

Immunizations are an essential tool for protecting

esencial para la proteccion de la salud publica y uno de
los mayores logros cientificos del siglo XX. Su relevancia
juridica deriva del equilibrio entre la autonomia

individual y el deber colectivo de prevenir enfermedades

public health and one of the greatest scientific
achievements of the 20th century. Their legal
relevance stems from the balance between
individual autonomy and the collective duty to
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transmisibles. El marco legal espafiol reconoce la
vacunaciéon como un acto sanitario voluntario, salvo

en circunstancias excepcionales que justifiquen

su obligatoriedad por razones de salud publica. Se
analizan los principales elementos normativos que rigen
la vacunacion en Espafia: autorizacién de vacunas,
consentimiento informado, responsabilidad profesional
y coordinacion interterritorial. Finalmente, se plantean
reflexiones sobre los desafios actuales en materia

de seguridad juridica, comunicacién asistencial y
equidad territorial en las politicas de vacunacién, en un
entorno de cambios previsibles derivados de los nuevos
mecanismos de inmunizacién y la irrupcién de las

nuevas tecnologias.

prevent communicable diseases. Spanish law
recognizes vaccination as a voluntary healthcare
act, except in exceptional circumstances that
Justify making it mandatory for public health
reasons. This article analyzes the main regulatory
elements governing vaccination in Spain: vaccine
authorization, informed consent, professional
responsibility, and inter-territorial coordination.
Finally, it reflects on current challenges regarding
legal certainty, healthcare communication, and
territorial equity in vaccination policies, within

a context of foreseeable changes resulting

from new immunization mechanisms and the

emergence of new technologies.

Palabras clave: Vacunacion; Consentimiento informado; Responsabilidad legal; Salud puablica; Calendario
de inmunizacioén.
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Introduccion.
El complejo marco normativo
de la vacunacién

a vacunacién constituye una de
L las herramientas més eficaces

y costo-eficientes de la salud
publica moderna. En el contexto espa-
fiol, su regulacién ha evolucionado junto
al desarrollo del Estado autonémico, la
consolidacién del Sistema Nacional de
Salud y la expansién de los derechos
de los pacientes. En los tltimos afios
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se ha producido, ademds, un renovado
interés juridico y social hacia las bases
normativas que sustentan la vacuna-
ci6én: la voluntariedad, la obligacién en
situaciones excepcionales, la responsa-
bilidad patrimonial, el consentimiento
informado y el marco ético que define
la toma de decisiones en salud colectiva.
Su dimensi6n juridica sigue generando
debate entre el respeto a la autonomia
personal y la necesidad de proteger a la
comunidad frente a riesgos epidémicos.
En Espaiia, la regulacién de las inmu-

nizaciones se sustenta en un entramado
normativo complejo, compuesto por
normas éticas y juridicas que garantizan
la seguridad, eficacia y accesibilidad de
las vacunas (Tabla I).

Las vacunas son un
medicamento especial

Las vacunas se encuentran bajo
la regulacién general aplicable a los
medicamentos de uso humano. El Real
Decreto Legislativo 1/2015 y el Real
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Tabla I. Principales normas legales aplicables a las inmunizaciones en Espaiia

Ambito normativo Norma principal

Sanitario general

Ley 14/1986, General de Sanidad

Contenido relevante
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Establece el marco basico del Sistema Nacional de Salud,

define competencias en materia de salud publica y las
obligaciones de coordinacién entre Administraciones

Salud publica Ley 33/2011, General de Salud Publica Regula las medidas de prevencién y control de enfermedades
transmisibles, la vigilancia epidemiolégica y la planificacion
de programas de vacunacion

Medidas Ley Organica 3/1986, de Medidas Autoriza actuaciones coercitivas, incluida la vacunacién

excepcionales

Especiales en Materia de Salud Publica

colectiva

obligatoria, cuando existan riesgos graves y ciertos para la salud

Autonomia
del paciente

Ley 41/2002, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion

0 sus representantes

y documentacién clinica

Regula el consentimiento informado, el derecho a la
informacién sanitaria y la capacidad de decisién del paciente

Medicamentos

Real Decreto Legislativo 1/2015 y

Define las vacunas como medicamentos biolégicos especiales

y vacunas normativa de la AEMPS sujetos a control, autorizacién y farmacovigilancia; regula la
prescripcion y dispensacion
Proteccion Ley 26/2015, de modificacién del Refuerza la intervencién de las autoridades sanitarias en casos
de menores sistema de proteccion a la infancia de conflicto entre el interés superior del menor y la negativa
y la adolescencia familiar a la vacunacion
Bioética y Convenio de Oviedo (1997) Establecen los fundamentos ético-juridicos del equilibrio entre
derechos y Constitucion Espafiola la autonomia individual, la integridad fisica y la obligacién del

fundamentales (articulos 15y 43)

Estado de tutelar la salud publica

Elaboracion propia a partir del Manual de Inmunizaciones de la AEP (2024) y normativa espafiola vigente. AEMPS: Agencia Espafiola

de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Decreto 1345/2007 sefialan sus proce-
dimientos de autorizacién, evaluacién y
farmacovigilancia. Juridicamente, son
medicamentos bioldgicos sujetos a pres-
cripcién médica, aunque, en la practica,
los programas publicos simplifican su
acceso mediante campafias vacunales si
se encuentran incluidas en los calenda-
rios oficiales de inmunizacién.

El sistema espafiol combina compe-
tencias estatales y autonémicas: mientras
el Ministerio de Sanidad supervisa la
seguridad, eficacia y trazabilidad a través
de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS), las
comunidades auténomas gestionan los
programas de vacunacién y la adquisi-
cién de dosis mediante contratos marco.
Esta doble escala de control garantiza la
seguridad y la homogeneidad técnica de
los productos distribuidos.

Innovacion tecnologica
y nuevos desafios

La introduccién de las vacunas de
ARNm, los anticuerpos monoclonales

y las terapias basadas en ARN, ha trans-
formado el panorama regulatorio. Estas
tecnologias plantean retos de evalua-
cién, trazabilidad y seguridad que exi-
gen mecanismos normativos mds dgiles.
Las autoridades nacionales y europeas
avanzan hacia esquemas de autorizacién
condicional y revisién continuada, que
compatibilizan celeridad e integridad
cientifica(l2),

Ademis, la utilizacién de inteligen-
cia artificial para el desarrollo y segui-
miento de vacunas inaugura un campo
nuevo en la relacién entre farmacovi-
gilancia digital, proteccién de datos
personales y algoritmos de prediccién
clinica. Este enfoque demandard un
didlogo interdisciplinar entre juristas,
bioeticistas y cientificos.

Voluntariedad y
obligatoriedad de la
vacunacién

El sistema juridico espafiol se rige

por el principio de voluntariedad en
materia de vacunacién. La Ley 41/2002,

basica de autonomia del paciente, reco-
noce el derecho de toda persona a deci-
dir libremente sobre las intervenciones
sanitarias que se le propongan, una vez
recibida la informacién adecuada. De
este modo, la vacunacién se concibe
como una actuacién sanitaria recomen-
dada, no impuesta®).

No obstante, el principio de volun-
tariedad no es absoluto. La Ley Orga-
nica 3/1986, de Medidas Especiales en
Materia de Salud Publica, faculta a las
autoridades competentes para adop-
tar medidas de control y prevencién
“cuando asi lo exijan razones sanita-
rias de urgencia o necesidad”. Entre
esas medidas puede incluirse, en casos
excepcionales, la vacunacién obligatoria
de determinados grupos o poblaciones.

La jurisprudencia ha delimitado
este equilibrio entre libertad indivi-
dual y salud colectiva. En el Auto del
Juzgado de lo Contencioso-Adminis-
trativo nimero 5 de Granada, de 24 de
diciembre de 2010, relativo a un brote
de sarampi6n en un centro educativo de
Granada, el Tribunal avalé la decisién
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judicial de imponer la vacunacién obli-
gatoria de los menores no inmunizados,
sefialando que el derecho a la integri-
dad fisica (art. 15 CE) puede ceder
ante la proteccién de la salud publica
(art. 43 CE), siempre que se respeten los
principios de proporcionalidad, necesi-
dad y minima injerencia. Durante la
pandemia de la COVID-19, algunos
tribunales autorizaron vacunaciones
forzosas en residencias de mayores
cuando la negativa individual compro-
metia la salud colectiva, confirmando
que, en casos excepcionales de riesgo
grave, concreto y acreditado, el interés
general en la proteccién de la comuni-
dad puede prevalecer sobre la autonomia
individual. En todos los demds contex-
tos, el sistema se basa en la educacién
sanitaria, la transparencia informativa
y la confianza social®.

La vacunacién obligatoria que se
contempla en varios paises europeos
ha sido avalada por el Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos (Sentencia
8 abril 2021), apoyada en el “principio
de solidaridad y justicia social”. Pero en
Espaiia, el enfoque actual de la Aso-

ciacién Espafiola de Pediatria (AEP)
y de las autoridades sanitarias es con-
solidar un modelo de corresponsabili-
dad: promover la vacunacién universal
mediante informacién veraz y accesible,
reforzar la cultura cientifica y mantener
la posibilidad de intervencién coerci-
tiva inicamente como ultimo recurso,
conforme al principio de proporciona-

lidad®).

Consentimiento informado
e informacion al paciente
(Tabla II)

El consentimiento informado cons-
tituye uno de los pilares de la relacién
asistencial moderna y un elemento
esencial en cualquier procedimiento
sanitario, incluidas las inmunizacio-
nes. La Ley 41/2002, de Autonomia
del Paciente, consagra el derecho de
toda persona a recibir informacién
clara, comprensible y suficiente sobre
el procedimiento. En el 4mbito vacu-
nal, la informacién adquiere especial
relevancia al ser un acto que afecta a
un individuo sano, pero también por su

potencial “efecto rebafio”. La transmi-
sién de informacién debe realizarse en
términos accesibles, basados en eviden-
cia cientifica actualizada y adaptados
al nivel de comprension del paciente o
sus representantes legales, en el caso de
menores de edad o discapacidad®).
El profesional sanitario tiene el deber
ético y legal de explicar:
* Lafinalidad preventiva de la vacuna
y su relevancia para la salud colectiva.

* Las posibles reacciones adversas,
fundamentalmente las mas comunes,
destacando la existencia de sistemas
de farmacovigilancia.

* El calendario de administracién,
asi como los refuerzos o dosis de
recuerdo necesarios.

* Las vacunas no financiadas para la
prevencién de enfermedades.

El consentimiento para la vacunacién
suele ser verbal y tdcito, manifestado
mediante la aceptacion de la inoculacién
tras la informacién pertinente. No obs-
tante, podria llegar a requerirse consen-
timiento escrito en contextos especiales:

Tabla Il. Proceso de consentimiento informado por situaciones

Etapa Responsable
1. Informacién Profesional
previa sanitario

responsable
de la vacunacién

Contenido de la informacion

Explicacion clara y comprensible de
beneficios, riesgos, contraindicaciones,
posibles efectos adversos, alternativas
y calendario vacunal. Posibilidad de
formular preguntas

Forma de Referencia
consentimiento normativa
Verbal (habitual), si Ley 41/2002,
bien puede resultar arts. 4y 8

Gtil la informacién
escrita en determinadas
situaciones

2. Evaluacién de Profesional Valoracién del grado de comprensién Evaluacion verbal o Ley 26/2015,
capacidad y sanitario y, y madurez del menor o paciente. mediante entrevista art. 2;
madurez cuando proceda, Involucrar activamente al menor directa Capitulo V

tutor legal o maduro en la decision Ley 41/2002
representante

3. Consentimiento Padres, tutores Decisién informada en nombre del Dejando constancia del Art. 9
por o0 representantes menor o0 incapaz; el consentimiento mismo en la historia Ley 41/2002
representacion legales debe derivar de informacion suficiente clinicay, en situaciones

y actualizada especiales, podria ser
util por escrito

4. Registro Centro sanitario Anotacion en la historia clinica del Documento firmado Ley 41/2002,
documental o servicio de consentimiento otorgado o rechazo, o registro electrénico art. 15;

vacunacion con fecha, identificacion del institucional Estrategia
profesional y referencia de la vacuna Nacional de
Vacunacién

5. Intervencién Autoridad Resolucién motivada que autoriza Auto judicial Ley Organica
judicial (si sanitaria, la vacunacioén en casos de negativa o resolucion 3/1986,
procede) Ministerio Fiscal o injustificada que ponga en riesgo la administrativa arts. 2y 3

juez competente
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vacunaciones fuera del calendario ofi-
cial, administracién de vacunas en situa-
ciones de riesgo o cuando el paciente
o sus representantes asi lo soliciten; si
bien, en la practica vacunal no se uti-
liza el documento de consentimiento
informado por escrito y los tribunales
tampoco lo vienen exigiendo. Ademis,
el proceso de consentimiento informado
debe documentarse adecuadamente.
La historia clinica debe reflejar tanto
la informacién ofrecida (en vacunas
de calendario y campafias vacunales,
basta con informar de las consecuencias
leves y los riesgos tipicos; en vacunas no
financiadas, habria que informar de los
riesgos graves e infrecuentes) como la
decisién final del paciente o su repre-
sentante, garantizando la trazabilidad
y la defensa juridica de los profesionales
en caso de reclamacion.

Consentimiento informado
en menores de edad y
conflictos con o entre
progenitores

En el caso de menores de edad, el
articulo 9 de la Ley 41/2002 establece
que la decisién corresponde a los padres
o tutores, aunque el menor debe parti-
cipar en la toma de decisiones si tiene
suficiente madurez. La Ley 26/2015
refuerza este principio, introduciendo
el concepto de “interés superior del
menor”, que prevalece en caso de con-
tlicto entre la decisién familiar y la reco-
mendacion sanitaria(?).

El conflicto entre progenitores sobre
la vacunacién de los hijos menores se
ha convertido en un motivo habitual de
intervencién de los tribunales civiles en
procedimientos de jurisdiccién volunta-
ria (art. 87 Ley 15/2015, de Jurisdiccion
Voluntaria), sobre todo en relacién con
la vacuna del COVID®). El Tribu-
nal Constitucional utiliza el canon de
constitucionalidad basado en el interés
superior del menor y la ponderacién de
las circunstancias concurrentes y perso-
nales para validar la autorizacién judi-
cial que otorga la representacién para
el acto médico de la vacunacién a uno
de los padres, aunque este no tuviera
la patria potestad, o en caso de ser esta
compartida, al progenitor favorable a la
vacunacién (entre otras muchas, Senten-
cia del Tribunal Constitucional [STC]
148/2023, de 6 de noviembre).

Vacunacién de profesionales
y ética del deber sanitario

Aunque la vacunacién de los profe-
sionales sanitarios en Espafia es volun-
taria, se considera un deber ético y
profesional, acorde al principio de “no
maleficencia” y ‘primum non nocere’.
En sectores sensibles, como centros
residenciales o unidades de neonatolo-
gia, las autoridades pueden establecer
medidas laborales especificas ante la
negativa a vacunarse (Ley 55/2003 de
16 de diciembre del Estatuto Marco del
Personal Estatutario de Servicios de
Salud, incluye como deber “cumplir las
normas relativas a la seguridad y salud
en el trabajo, asi como las disposicio-
nes adoptadas en el centro sanitario en
relacién con esta materia” (art. 19.m);
también, la oposicién a las medidas de
vigilancia de la salud podria suponer
responsabilidades (art. 22 de la Ley
General de Salud Publica).

Responsabilidad juridica y
profesional en la vacunacion

El acto vacunal, aunque rutinario
y de bajo riesgo, también estd sujeto a
responsabilidad juridica. La responsa-
bilidad puede derivarse de tres grandes
dmbitos: administrativo-patrimonial,
civil y penal, dependiendo de la natu-
raleza del servicio y de la conducta del
profesional o la institucién implicada®).

Responsabilidad patrimonial
de la Administracion

Cuando la vacunacién se realiza en
el marco del Sistema Nacional de Salud,
la eventual aparicién de un dafio atri-
buible a la vacuna se rige por el princi-
pio de responsabilidad patrimonial de
la Administracién publica (art. 106.2
de la Constitucién Espafiola y Ley
40/2015 de Régimen Juridico del Sec-
tor Publico).

El ciudadano tiene derecho a ser
indemnizado por los dafios que sufra,
siempre que sean antijuridicos —es decir,
que el afectado no tenga el deber juri-
dico de soportarlos— y exista una rela-
ci6én causal directa entre la actuacion
sanitaria y el dafio.

La jurisprudencia del Tribunal
Supremo ha admitido indemnizacio-
nes incluso en ausencia de negligencia,
aplicando un régimen de responsabi-
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lidad objetiva cuando la vacunacién
se realiza en cumplimiento de una
politica publica. Ejemplo de ello es la
Sentencia del Tribunal Supremo (STS)
2832/2016, que reconoci6 la responsa-
bilidad de la Administracién por una
reaccién adversa grave a una vacuna ofi-
cialmente recomendada, aun sin culpa
médica, por concurrir un “riesgo inhe-
rente al servicio publico sanitario” y en
base al principio de “solidaridad social”
y “equidad ante las cargas publicas”. Esta
misma doctrina es la que se mantiene
desde la Sentencia del Tribunal Supe-
rior de Justicia de Extremadura de 3 de
mayo de 2024 (Rec. 75/2024) para reco-
nocer la responsabilidad patrimonial por
los efectos adversos de la vacunacién
COVID. Con ello se busca mantener
la confianza ciudadana y la legitimidad
de las politicas de vacunacién, garanti-
zando que los posibles perjuicios sean
asumidos colectivamente(10:11),

Responsabilidad profesional
sanitaria

En el 4mbito civil o disciplinario, la
responsabilidad del profesional sanitario
se valora conforme a la lex artis ad hoc
(criterios técnicos y de prudencia que
deben regir la actuacién profesional
en el caso concreto) y la prueba de un
dafio efectivo y un nexo causal directo.
En el contexto vacunal, los supuestos
mds frecuentes de reclamacion se rela-
cionan con errores en la administracién
(vacuna equivocada o fuera de plazo),
falta o deficiencia en la informacién
y ausencia de registro documental del
consentimiento informado. La AEP, la
AEMPS y las comunidades auténomas
recomiendan protocolos normalizados
de trazabilidad vacunal que incluyan
doble verificacién, control de tempera-
tura de conservacién y registro automa-
tizado del nimero de lote, reforzando la
seguridad juridica del profesional.

Responsabilidad penal

Los casos de responsabilidad penal
en materia de vacunacién son excepcio-
nales. Podrian plantearse en situaciones
de negligencia grave (p. ¢j., administra-
cién de una vacuna caducada o en con-
diciones inadecuadas) o de falsificacién
documental (registro de una vacuna no
administrada).

No obstante, la carga probatoria y el
principio de intervencién minima del
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Tabla Ill. Conclusiones y reflexiones finales

Eje tematico

Voluntariedad
y confianza

Conclusion principal

La vacunacién debe fundamentarse en la
informacién y confianza ciudadana, reservando
la coercién para supuestos excepcionales
justificados por evidencia cientifica y control
judicial

Implicaciones médico-legales y practicas

Refuerza la aplicacién del principio de proporcionalidad
cuando se adoptan medidas de vacunacién obligatoria
(Ley Organica 3/1986). Promueve estrategias de
comunicacion sanitaria basadas en la persuasion,

no en la imposicion

Consentimiento
informado y
trazabilidad

El consentimiento documentado es esencial,
especialmente con menores y personas
vulnerables. La informacién empética y la
correcta anotacion en la historia clinica
aumentan la seguridad juridica del profesional

Obliga a garantizar informacién suficiente, adaptada a
la capacidad del paciente, y a registrar la decisién en
los sistemas electrénicos de vacunacién. La trazabilidad
previene litigios y refuerza la confianza institucional

Responsabilidad
compartida

Los efectos adversos vacunales deben tratarse
mediante sistemas de compensacién y
solidaridad, evitando que el riesgo recaiga
sobre el profesional

Se recomienda crear fondos publicos o seguros colectivos

de compensacion similares a los existentes en otros paises
europeos, en aplicacion del principio de solidaridad social
reconocido en la jurisprudencia reciente

Coordinacion
interterritorial

Resulta necesaria una armonizacién del
calendario vacunal y la interoperabilidad de
las bases de datos de inmunizacién entre
comunidades auténomas

Favorece la equidad y facilita la respuesta ante litigios
por errores de registro o duplicidades. Evita diferencias
territoriales que afectan al principio de igualdad sanitaria

Educacion y
comunicacion
publica

La confianza social en las vacunas depende
tanto de la transparencia como de la pedagogia
institucional

La educacién sanitaria refuerza la autonomia del paciente
y reduce la resistencia vacunal. Se recomienda la creacién
de planes de formacién en comunicacion ética y cientifica
para profesionales de salud publica

Derecho penal hacen que estos supues-
tos sean extremadamente infrecuentes.
La reciente Sentencia del 7 de octubre
de 2025 de la Audiencia Provincial de
Bizkaia, sobre la absolucién de una
enfermera pedidtrica (por eximente
completa de alteracién psiquica) acusada
de simular la vacunacién de mas de 400
menores de Osakidetza, aunque yerra
en el argumento de la obligatoriedad de
la vacunacién, tiene relevancia juridica
al plantear si procede tipificar, como
delito especifico en el Cédigo Penal, la
simulacién de vacunacién por empleado
publico, reforzando el compromiso con
actuaciones susceptibles de generar un
riesgo grave para la salud publica no
expresamente tipificado.

Coordinacion interterritorial
y calendario tnico de
vacunacion

El modelo descentralizado del Sis-
tema Nacional de Salud (SNS) implica
que las comunidades auténomas
(CC. AA)) poseen competencias pro-
pias en materia de salud publica. Esta
distribucién competencial, si bien per-
mite adaptar las estrategias de vacuna-
ci6én a las caracteristicas epidemiol6gi-
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cas locales, ha generado histéricamente
desajustes entre calendarios vacunales
y variaciones en la financiacién o reco-
mendacién de determinadas vacunas.

Con el objetivo de homogeneizar
criterios, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS)
aprobé en 2019 el denominado “Calen-
dario comin de vacunacién a lo largo
de toda la vida”, revisado periédica-
mente por el Ministerio de Sanidad.
Sin embargo, siguen existiendo des-
fases temporales o vacunas adicionales
que pueden generar dudas de seguridad
juridica y equidad sanitaria, especial-
mente cuando la decisién de vacunar
o no se ve condicionada por el lugar
de residencia(!?), Por ello, el Manual
de Inmunizaciones de la AEP (2024)
recomienda avanzar hacia un modelo
de calendario unico y vinculante, acor-
dado por consenso entre el Ministerio
y las comunidades, sustentado en cri-
terios cientificos y coste-efectividad,
para reforzar la coherencia del sistema.
Asimismo, se propone mejorar la coor-
dinacién mediante plataformas digita-
les interoperables que integren registros
vacunales autondémicos, facilitando la
trazabilidad y la movilidad de los ciu-
dadanos dentro del territorio nacional.

Reflexiones finales (Tabla III)

El marco juridico espafiol sobre
inmunizaciones es sélido, aunque
requiere actualizacién constante para
adaptarse a los desafios epidemiolégicos
y éticos contemporineos. El desarro-
llo juridico de la vacunacién no debe
entenderse como una carga normativa,
sino como una garantia que mejora la
seguridad de la inmunizacién en bene-
ficio de todos; esto es, una estructura
que permite equilibrar los derechos
personales con los intereses colectivos,
asegurando que cada acto de inmuni-
zacién se realice bajo los principios de
seguridad, transparencia, equidad y
confianza mutua.

Conflicto de intereses

No hay conflicto de interés en la
elaboracién del presente manuscrito ni
fuente de financiacién.
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6 Cuestionario de Acreditacion
h— 4

Los Cuestionarios de Acreditacion de los temas de FC se pueden realizar en “on line” a través de la web: www.sepeap.org
¥y www.pediatriaintegral.es.

Para conseguir la acreditacion de formacidn continuada del sistema de acreditacion de los profesionales sanitarios de caracter
Unico para todo el sistema nacional de salud, debera contestar correctamente al 70 % de las preguntas. Se podran realizar los
cuestionarios de acreditacion de los diferentes numeros de la revista durante el periodo sefialado en el cuestionario “on-line”.
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