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RESUMEN ABSTRACT

El presente articulo es fruto de una reflexion sobre
el consentimiento informado de las vacunas durante la
pandemia. Pretende analizar juridicamente el uso del
documento utilizado, con formula de consentimiento
informado, frente al rechazo de las personas menores
de sesenta (60) anos de recibir en segunda dosis una
vacuna contra la COVID-19 diferente a la recibida en
primera dosis.

Se pretende una aproximacion entre el campo juri-
dico y el asistencial, dadas las peculiaridades y dificul-
tades que nos encontramos ante la situacion de pande-
mia por la COVID-19 y su estrategia de vacunacion.

Se concluye el trabajo con algunas conclusiones. y
con consideraciones sobre la forma juridica que debe-
ria adoptar el documento.

PALABRAS CLAVE
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This article is the result of a reflection on the
informed consent of vaccines during the pandemic.
It aims to legally analyze the use of the document
used, with an informed consent formula, against the
rejection of people under sixty (60) years of recei-
ving a second dose of a vaccine against COVID-19
different from the one received in the first dose.

An approximation between the legal and healthca-
re fields is intended, given the peculiarities and diffi-
culties that we encounter in the face of the COVID-19
pandemic situation and its vaccination strategy.

The work is concluded with some conclusions.
as well as some considerations on the legal form
that the document should adopt.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO DE
SITUACION

1.1 Antecedentes

La Estrategia de Vacunaciéon COVID-19 en Es-
pafia elaborada por el Ministerio de Sanidad, Con-
sumo y Bienestar Social desde diciembre de 2020
ha ido adaptandose segiin las novedades que han
ido surgiendo y a los conocimientos cientificos y
practicos que se han ido produciendo en esta ma-
teria, de tal manera que a medida que se ampliaban
los conocimientos y el contexto de la pandemia ha
ido cambiando y adaptandose, no siempre de forma
muy motivada.

En este sentido, cuando empezo la vacunacioén
con Vaxzevria (vacuna frente a la COVID-19 de As-
traZeneca) se detectaron algunos efectos adversos
que podian relacionarse con la vacunacion, lo que
generd que se suspendiera temporalmente el progra-
ma de vacunacion con esta vacuna mientras se eva-
luaban dichos efectos adversos desde las diferentes
autoridades competentes.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) se pronuncié al res-
pecto en fecha de 7 de abril de 2021, mediante la
emision de las “Conclusiones del Comite para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia Euro-
peo”. Segun éstas, no se identificd la necesidad de
modificar la pauta de vacunacion con Vaxzevria.

Asi mismo, dichos efectos adversos fueron eva-
luados desde la Agencia Europea del Medicamento
(EMA), emitiendo una nota de prensa al respecto el 7
de abril de 2021, manteniendo una evaluacion favo-
rable de la vacuna Vaxzevira. No obstante, la Agencia
apunt6 la existencia de un posible vinculo entre al-
gunos casos muy raros de trombosis y esta vacuna-
cion, por lo que consideraba la necesidad de incluir
los efectos adversos de trastornos de coagulacion en
la ficha técnica como eventos secundarios muy infre-
cuentes. Asi mismo, exponia que en cualquier caso
serian las autoridades nacionales las que decidirian
a qué sector de poblacion subministrarian la vacuna.

En consecuencia, del analisis de la situacion
descrita por las diferentes autoridades competen-
tes, desde la Comision de Salud Publica del Minis-
terio de Sanidad se decidio, en fecha de 8 de abril
de 2021, restringir la vacunacion con Vaxzevira a la
poblacion mayor de sesenta (60) afios. Por lo tanto,
este grupo poblacional completaria la pauta de va-
cunacion con Vaxzevira.
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Esta misma Comision volvié a pronunciarse
posteriormente, el 18 de mayo de 2021, después de
disponerse de los resultados favorables de los es-
tudios de pautas de vacunacion mixtas, acordando
entonces la administracion de la vacuna Comirnaty
(Pfizer) como segunda dosis en las personas meno-
res de sesenta (60) afios pendientes de completar la
pauta de vacunacion y que se hubieran vacunado
con una primera dosis de Vaxzevira.

En este sentido, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud acordo, en fecha de 19
de mayo de 2021, que el grupo poblacional menor
de sesenta (60) afios pudiese optar por completar la
pauta de vacunacion con Vaxzevira, rechazando asi
la segunda dosis con Comirnaty. Asi las cosas se
previd que en el caso de las personas que decidieran
rechazar la segunda dosis con una vacuna diferente
a la primera dosis recibida, necesitarian de firmar
previamente un documento de consentimiento in-
formado. En este sentido se solicité al Comité de
Bioética de Espana la elaboracion de un informe
para valorar la formula de dicho documento.

1.2 Estado de situacion

En linea con lo anterior, el 21 de mayo de 2021
el Comité de Bioética emitidé un informe sobre los
fundamentos éticos y legales de permitir a los meno-
res de sesenta (60) afios que hayan sido vacunados
en primera dosis con Vaxzevira lo sean en segunda
dosis también con esta misma vacuna.

Aunque el contenido del citado informe se ana-
lizara con detalle en el tercer punto del presente ar-
ticulo, Ia conclusion del mismo fue considerar que
para esta renuncia a la vacuna propuesta por parte
de la persona en la segunda dosis era necesario que
existiera un documento al que se le daba naturaleza
de consentimiento informado que acreditase:

a) deun lado el rechazo al tratamiento del afec-
tado

b) de otro lado, la aceptacion de recibir la se-
gunda dosis de la vacuna con Vaxzevira,
aceptando asi la posibilidad de sufrir efectos
adversos.

En este sentido, mediante la séptima actualiza-
cion de la Estrategia de Vacunacion se propuso un
modelo de consentimiento informado que serd ana-
lizado también mas adelante.
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2. ;QUE ES UN CONSENTIMIENTO
INFORMADO? CUANDO SE SOLICITA
Y RECHAZO AL TRATAMIENTO

2.1 Consentimiento informado

El consentimiento informado se encuentra re-
gulado tanto en la Ley estatal 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

La ley 41/2002 prevé en su Disposicion adi-
cional primera su caracter de legislacion basica de
conformidad con lo establecido en el art 149.1. 1.?
y 16.* de la Constitucion. A partir de ahi el Estado y
las Comunidades Autonomas adoptaran, en el am-
bito de sus respectivas competencias, las medidas
necesarias para la efectividad de esta ley.

Hay que tener en cuenta que en Catalufia ya es-
taba vigente la Ley 21/2000, de 29 de diciembre,
sobre los derechos de informacion concerniente a la
salud y la autonomia del paciente, y la documen-
tacion clinica., que trata en diferentes preceptos el
tema del consentimiento informado.

Segun éstas, el consentimiento informado es la
expresion del paciente de su conformidad libre, vo-
luntaria y consciente, una vez haya recibido la in-
formacion adecuada, con tal de que tenga lugar la
actuacion que afecte a su salud.!

Toda actuacién en el ambito de la salud requie-
re el consentimiento libre y voluntario del afectado,
habiendo recibido previamente la informacion ade-
cuada y completa.

Notese la importancia que la normativa aplica-
ble le otorga a la informacién que debe recibir el
paciente de manera previa a consentir la actuacion
clinica en cuestion. Este debe estar por lo tanto de-
bidamente informado antes de prestar su consen-
timiento, regulandose asi mismo en la normativa
mencionada el contenido minimo de dicha informa-
cion.

Para completar esta delimitacion del concepto
en el art.8 de la Ley 21/2000 se establece que el do-
cumento de consentimiento debe ser especifico para
cada supuesto, sin perjuicio de que se puedan ad-
juntar hojas y otros medios informativos de caracter
general. También se establecen los limites del con-
sentimiento informado.

1 Definicion de consentimiento informado extraida de los
preceptos de la Ley 41/2002 y de la Ley 21/2000 de autonomia
del paciente, basica y autondmica respectivamente.
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La informacion anterior debe proporcionarla
el profesional facultativo, debiendo contener como
minimo los siguientes extremos:

a) Finalidad y naturaleza de cada intervencion
b) Riesgos y consecuencias de la misma

¢) Riesgos relacionados con las circunstancias
particulares del paciente y probables en con-
diciones normales

d) Contraindicaciones

Tal como veremos en el apartado de conclusiones
del presente articulo, es importante tener en cuenta el
detalle expuesto sobre la informacion a facilitar para
poder valorar si en el supuesto analizado efectiva-
mente es posible cumplir con dicha condicion.

2.2 Cuando se solicita el consentimiento informado

Seglin la normativa aplicable analizada en el
punto anterior, el consentimiento informado de for-
ma general sera verbal.

Este solamente se solicita por escrito en los si-
guientes casos:

a) Intervencion quirurgica

b) Procedimientos diagnosticos y terapéuticos
invasores

¢) Aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previ-
sible repercusion negativa sobre la salud del
paciente

Aunque por otro lado, se prevén situaciones en
las que de manera excepcional se puede llevar a
cabo la actuacién en cuestion sin necesidad de con-
tar con el consentimiento del paciente:

a) Si existe riesgo para la salud publica a causa
de razones sanitarias establecidas por la Ley.

b) Si existe riesgo inmediato grave para la inte-
gridad fisica o psiquica del paciente y no es
posible conseguir su autorizacion, consul-
tando si las circunstancias lo permiten a sus
familiares o personas vinculadas de hecho
a ¢l

De hecho, y atendiendo a lo anterior segin se
expondra mas adelante, para la vacunacion el con-
sentimiento es siempre verbal, aplicando asi la regla
general prevista por la normativa, y no por escrito
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como se prevé para casos concretos, tal como si se
esta planteando para la pauta de vacunacion contra
la COVID-19 en caso de recibir en segunda dosis
una vacuna diferente a la recibida en primera dosis.

Ademas debemos recordar que no habia ningiin
consentimiento informado en la primera imparticion
de las vacunas, fuera cual fuera, incluso cuando ya
se conocia que habian efectos adversos en al impar-
ticion de algunas de ellas.

Asi mismo, y para reforzar el argumento ex-
puesto, en la Estrategia de Vacunacion del Minis-
terio no se ha previsto una excepcion a dicha regla
general, pudiéndose valorar ademas la existencia de
una situacion de riesgo para la salud publica como
es el contexto de pandemia mundial en el que nos
encontramos.

2.3 Rechazo al tratamiento

Es importante resaltar el derecho que posee el
paciente a rechazar o a negarse al tratamiento, éste
se prevé en el articulo 2.4 de la Ley 41/2002 de au-
tonomia del paciente. Segun éste:

“Todo paciente o usuario tiene derecho a negar-
se al tratamiento (...). Su negativa al tratamien-
to constard por escrito”.

Por lo tanto, efectivamente el paciente, y de
acuerdo con el principio de autonomia del mismo,
tiene la posibilidad de rechazar un tratamiento con-
creto, tal como se prevé en la situacion analizada
sobre la posibilidad de rechazar la segunda dosis de
la pauta de vacunacion con Comirnaty. El requisito
de dicho derecho es que conste por escrito la nega-
tiva del paciente a recibir el tratamiento en cuestion.

3. ANALISISDELINFORME DELCOMITE
DE BIOETICA DE ESPANA DE 21 DE
MAYO DE 2021 Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO DEL MINISTERIO DE
SANIDAD

3.1 Analisis del informe del Comité de Bioética de
Espaiia de 21 de mayo de 2021

Tal como se ha comentado con anterioridad, el
Comité de Bioética de Espafia, siendo un 6rgano
meramente consultivo y no decisor, emitio un infor-
me acerca de los fundamentos éticos y legales de
permitir a los menores de sesenta (60) afos que ha-
yan sido vacunados en primera dosis con Vaxzevira
lo sean en segunda dosis con esta misma vacuna.
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Asi su objeto es valorar:

a) Sies éticamente admisible la administracion
de la vacuna de AstraZeneca como segunda
dosis a las personas menores de sesenta (60)
afios que voluntariamente lo soliciten para
completar la pauta de vacunacion iniciada
con esta misma vacuna, rechazando asi la
segunda dosis con Pfizer.

b) En el caso de considerarse éticamente ad-
misible, si para llevar a cabo tal vacunacion
en segunda dosis con AstraZeneca en meno-
res de sesenta (60) afios, seguiria operando
la regla general del consentimiento verbal
0, deberia usarse una formula de consenti-
miento informado por escrito.

Dicho informe entra a analizar con detalle el
contexto de la situacion, asi como el planteamiento
de que un grupo de poblacion concreto pueda es-
coger la pauta de vacunacion a recibir, entrando en
el detalle del analisis del derecho del afectado a re-
chazar el tratamiento, de eleccion del mismo y del
otorgamiento de consentimiento.

En relacion con el derecho de eleccion del tra-
tamiento, es interesante sefialar la consideracion
que realiza sobre la situacion de vacunacion cuando
solamente se disponia de dos vacunas, Moderna y
Pfizer. El Comité considera en su Informe que no
podria haber derecho a la eleccion ya que en este
momento no habia diferencia suficiente entre ambas
vacunas para poder escoger entre éstas.

Por lo tanto se apunta en el Informe que en aquel
momento no era que no fuera ética y legalmente ad-
misible, sino que no era facticamente posible ejer-
cerlo por falta de alternativas.

Hace falta llegar a la tercera y quinta actualiza-
cion de la Estrategia de Vacunacion del Ministerio
cuando se plantea verdaderamente la cuestion de
eleccion de vacuna, ante la autorizacion y llegada a
Espafia de la tercera vacuna la de AstraZeneca.

Segtin el analisis de dichas actualizaciones, si
bien se reconoce el derecho de eleccion de tratamien-
to del afectado, se considera que no seria aplicable
para la eleccion de la vacuna contra la COVID-19.
Asi manifiesta que no puede ser el afectado quien es-
coja la vacuna a subministrarse ya que esta decision
debe basarse en parametros como la eficacia y evi-
dencia cientifica, teniéndose asi en cuenta el bienestar
colectivo y el interés por la salud publica. Por lo tan-
to, le correspondia en todo caso al sistema de salud,
debiéndose basar en la eficacia y la indicacion de las
vacunas para los diferentes grupos de poblacion.
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Asi que, hasta este punto del Informe, se plantea
que si bien se prevé el derecho al rechazo al tra-
tamiento, asi como a la eleccion del mismo, en la
situacion actual de vacunacion contra la COVID-19,
¢éste entraria en conflicto con los derechos de terce-
ros, del interés colectivo y de la salud publica, por
lo que no se puede interpretar que el afectado tiene
derecho a elegir la vacuna. El derecho de eleccion
del tratamiento queda supeditados a unos limites,
que concurren en el caso concreto de las vacunas
frente a la COVID-19.

Los derechos del paciente ceden ante situacio-
nes que el Comité determina como limites al mismo.
Un andlisis poco razonado, pero que supone una
supresion de los dos derechos en juego: rechazo y
eleccion al medicamento.

Este Informe no vinculante es seguido por la
Administracion.

Llegado el momento en que empiezan a detec-
tarse los primeros efectos adversos de la vacuna de
AstraZeneca, habiéndose analizado la situacion por
las diferentes autoridades competentes y habiéndose
obtenido resultados optimos de los primeros ensa-
yos de combinacion de vacunas, si bien entonces el
principio de precaucion informa sobre la adecuacion
de vacunar a la poblacion menor de sesenta (60)
afos en segunda dosis con Comirnaty o con Moder-
na. En este momento sigue sin parecer oportuno de-
jar a criterio del afectado su eleccion, ni tan siquiera
en el contexto de aparicion de efectos adversos con
Vaxzevira. Segin sigue apuntando el informe, ello
no porque la decision de dar una segunda dosis de
AstraZeneca sea médicamente incorrecta o insegu-
ra, sino porque la opcion de Comirnaty parece evitar
los posibles efectos adversos producidos por Vaxze-
vira que, si bien infrecuentes, son graves. Por ello,
no parece ni ética ni legalmente adecuado permitir
que se haga bajo el argumento de una presunta vo-
luntariedad y aceptacion explicita por parte del que
va a recibir la vacuna.

Ante la estrategia de vacunacion en segunda do-
sis con una vacuna diferente a la administrada en
primera dosis, el Comité considera:

a) Que seria oportuno informar al afectado que
la EMA no se ha pronunciado acerca de este
criterio

b) Valorar que ante el rechazo del afectado
de recibir en segunda dosis una vacuna di-
ferente a la recibida en primera dosis, esto
supondria que la pauta de vacunacion que-
daria sin completar, y frente al riesgo que
ello significaria para la salud pubica y el
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interés colectivo, que estos afectados fueran
vacunados en segunda dosis con Vaxzevira,
esto es con la misma vacuna administrada
en primera dosis.

Esta ultima valoracion, segin apunta el Comité,
no se trataria propiamente del derecho a escoger tra-
tamiento, no se ofrece por tanto a esta poblacion la
posibilidad de escoger vacuna, sino que una vez se
ha constatado su rechazo a vacunarse con Comirna-
ty en segunda dosis, vacunarles con Vaxzevira como
mal menor desde la perspectiva de la salud del pro-
pio individuo y el interés colectivo.

Por lo tanto, hasta el momento parece que el Co-
mité considera de nuevo que no existen argumentos
a favor de permitir escoger vacuna contra la CO-
VID-19.

Es mas, siguiendo en esta linea de falta de ar-
gumentos para considerar lo anterior un derecho de
eleccion, el Comité expone que tal situacion se ba-
saria Unicamente en la proteccion tanto de la salud
del individuo como de la salud publica. Aqui los ar-
gumentos han sido modificados, ya no son los ante-
riores. Asi entonces, tal decision no se funda en un
presunto derecho de eleccidon que parece no proce-
der en el contexto actual, sino en la proteccion tanto
de la salud del individuo que rechaza vacunarse con
una segunda dosis de vacuna Vaxzevira, como en la
salud de la colectividad.

Y finalmente, después de todo este analisis y a
pesar del hilo argumental mantenido hasta el mo-
mento, el Comité acaba concluyendo que considera
la necesidad de elaborar un documento con natura-
leza de consentimiento informado que acredite:

a) Porun lado, el rechazo del afectado a recibir
en segunda dosis la vacuna Comirnaty

b) Por otro lado, la aceptacion del mismo de
recibir en segunda dosis la vacuna Vaxzevi-
ra, la misma que se recibi6 en primera dosis,
aceptando expresamente los posibles ries-
gos y efectos adversos de la misma.

Por lo tanto, en su informe el Comité acaba
concluyendo la necesidad de que el afectado, en la
situacion expuesta, firme un documento que tenga
naturaleza juridica de consentimiento informado.

3.2 Consentimiento informado del Ministerio de
Sanidad

Atendiendo a lo anterior, el Ministerio de Sa-
nidad de Espafia, en fecha de 21 de mayo de 2021,
emite en la séptima actualizacion de su Estrategia de
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Vacunacion frente a la COVID-19 un consentimien-
to informado, que lleva por titulo “Consentimiento
informado por rechazo de pauta heterologa en per-
sonas menores de sesenta anos que han sido vacu-
nadas en primera dosis con Vaxzevira frente a la
COVID-19 en el marco de la camparia promovida
por la Consejeria de Sanidad de XXX en coordina-
cion con el Ministerio de Sanidad”.

Dicho documento realiza un analisis de los ob-
jetivos de inmunizacion de la poblacion mediante la
estrategia de vacunacion, haciendo escueta mencion
sobre la notificacion de algunos eventos adversos
consistentes en trombosis de grandes vasos que, si
bien infrecuentes, son considerados graves.

Expuesto lo anterior, concluye:

“(...) mediante el presente documento de con-
sentimiento informado manifiesta de manera
expresa y escrita:

1. Mi rechazo a recibir una segunda dosis
de una vacuna distinta de la recibida en pri-
mera dosis (siendo esa Vaxzevira, de Astra-
Zeneca)

2. Mi peticion de ser vacunado con una se-
gunda dosis de Vaxzevirs, de AstraZeneca

Manifestando, ademas, ser conocer del infre-
cuente riesgo de desarrollar un sindrome de
trombosis con trombocitopenia”

Y asi, no habiendo solicitado el consentimiento
informado para a la primera vacuna, ahora se pide
un consentimiento sin cumplir los requisitos del
mismo, para renunciar a una dosis de otra vacuna.

Es decir que el administrado firma un documen-
to en el que rechaza y elige, de tal manera que en
llamado consentimiento informado lo que sucede es
que realmente el paciente, sin demasiada informa-
cion esta ejerciendo sus derechos, que en principio
han sido objeto de denegacion por los motivos que
el Informe del Comité ha establecido como limites
a los mismos.

4. CONCLUSIONES

A tenor de lo anteriormente analizado, mediante
el presente trabajo se llegan a las conclusiones se-
guidamente expuestas.
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a) Falta de informacion para poder ejercer el de-
recho de eleccion del tratamiento

Con tal de que el afectado pueda ejercer el de-
recho de escoger tratamiento con suficiente autono-
mia, tal como hemos visto al principio del presente
articulo, la normativa exige que éste cuente con la
informacion medica y de salud adecuadas.

Asi entonces, el consentimiento se encuentra
necesariamente relacionado y dependiente de la in-
formacion recibida por el afectado que asi lo firma,
manifestdndose como dos derechos tan relacionados
que el primero no puede ejercerse sin el otro.

La falta de informacion implica la limitacion del
propio derecho a decidir, afectando a la posibilidad
de consentir por parte del afectado.

En el presente supuesto, no parece que se esté
informando al afectado segiin prevé la normativa
aplicable, ni por el contenido del consentimiento, ni
por poderse dar los requisitos de otorgar suficiente in-
formacion al encontrarnos en contexto de pandemia,
ni por disponerse de las evidencias cientificas sufi-
cientes. Por lo que se deja totalmente desprotegido al
afectado y, en mayor medida, cuando se le hace ma-
nifestar que acepta los posibles riesgos de desarrollar
efectos adversos al ser conocedor de ellos.

El valor del consentimiento como garantia de
una decision voluntaria e informada en este caso
seria discutible, en tanto en cuanto dificilmente se
puede informar adecuadamente a los afectados antes
de recibir la vacuna, segtin los términos que exige la
normativa aplicable.

b) La regla general es la expresion del consenti-
miento informado de manera verbal

Tal como se ha tratado anteriormente, la regla
general en cuanto al otorgamiento del consentimien-
to informado es que éste sea obtenido verbalmente,
siendo por escrito solamente en los casos que asi
excepciona la ley.

En el supuesto de vacunacion contra la CO-
VID-19, la Estrategia de Vacunacion del Ministerio
no ha considerado necesario excepcionar dicha re-
gla general, no solicitandose por lo tanto el consen-
timiento por escrito para la administracion de ningu-
na de las vacunas contra la COVID-19.

En este mismo sentido apunta el Comité de Bio¢-
tica en su informe, por el que expone que la recomen-
dacion de autorizacion verbal es igualmente aplicable
a la situacion de vacunacion frente a la COVID-19.
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En este sentido, hay que tener en cuenta que no
se solicito el consentimiento por escrito en la prime-
ra dosis de vacuna de AstraZeneca administrada, no
habiendo ninglin tratamiento que, seguido segun las
indicaciones de su ficha técnica, prevea su autoriza-
cion expresa en mitad de su pauta.

¢) Consentimiento informado por rechazo es una
contradiccion en si misma

Nos encontramos ante una situacién de rechazo
del tratamiento, mas que de eleccion y aceptacion de
¢éste propiamente.

Tal como se ha expuesto anteriormente, el de-
recho de eleccion de tratamiento no es dado a favor
de la facultad de elegir vacuna contra la COVID-19,
en tanto que su eleccion debe basarse en la eficacia
e indicacion de la misma para los diferentes grupos
de poblacion, a decidir por el sistema de salud, asi
como por riesgo a socavar los derechos de terceros,
del propio interés del individuo, colectivo y de la
salud publica.

La posibilidad de que el afectado que, ejercien-
do su derecho de rechazo del tratamiento, no quiera
vacunarse en segunda dosis con una vacuna diferen-
te a la recibida en primera dosis, no implica que éste
por tanto acepte mediante consentimiento informad
la administracion de la misma vacuna que la recibi-
da en primera dosis. No es propiamente una acepta-
cion de tratamiento, sino que se les ofrece entonces
la alternativa de seguir con la pauta de vacunacion
con tal de evitar que ésta quede incompleta, por el
riego que supondria para la salud publica y el interés
colectivo.

Mediante el modo que se plantea entonces, el
hecho de que el afectado deba aceptar expresamente
ser conocedor del riesgo de sindrome de trombosis,
se interpreta como un intento de traspaso de respon-
sabilidad para el afectado, cuando ni el propio siste-
ma de salud es conocedor completamente de dichas
supuestas evidencias cientificas.

d) No se considera que el documento tenga natu-
raleza juridica de consentimiento informado

Asi entonces, y en vista de lo anterior, se consi-
dera que el documento presentado por el Ministerio
de Sanidad no puede ser tenido como un consenti-
miento informado, por no cumplir con los extremos
previstos por la normativa aplicable para que asi
sea, al no quedar tampoco debidamente protegida la
autonomia, voluntariedad y garantias del afectado.
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En todo caso, se considera que el documento
deberia ser planteado de forma diferente y propone-
mos de la siguiente forma:

a) Que el afectado expresase su rechazo por es-
crito a recibir en segunda dosis una vacuna
diferente a la recibida en primera dosis.

b) Ante el riesgo de quedar la pauta de vacuna-
cion sin completar y lo que ello podria supo-
ner para el interés colectivo y del propio in-
dividuo, seguir el tratamiento subministran-
do en segunda dosis la misma vacuna que
la recibida en primera dosis, con las mismas
condiciones que el afectado tuvo al inicio
del tratamiento, no traduciendo dicha situa-
cion con la aceptacion expresa del afectado
mediante un consentimiento informado.
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