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A LA AUDIENCIA NACIONAL
Sala de lo Contencioso-Administrativo
{Seccion 4%)

D. FELIPE DE JUANAS BLANCO, Procurader de log Tribunales y de BERNA
BIOTECH ESPANA, 5.A. (en adelante, BERNA), tal ¥ como tengo acreditado en
autos, ante la Sala de lo Contenciose-Administrativo de la Audiencia Nacional
COMparezco y, COmo mejor proceda an Derecho, DIGO:

I. Con fecha 22 de octubre de 2009 le ha sido notificada a esta parte la
Diligencia de Ordenacidn de 20 de octubre anterior por la gue se emplaza

a las partes codemandadas para contestar la demeanda en el plazo comuin
dez 20 dias.

1L Dentro del plazo conferido, mediante el presente escrite, mi representada
formula CONTESTACION A LA DEMANDA sobre la base de los
siguientes;

HECHOS

Con cardcter previc a cualquier otra consideracion, y con el objeto de ordenar la
informacién plasmada por el recurrente en su demanda, es necesario realizar una
serie da conclusiones previas sobre varios aspectos relevantes para la resolucién
del presente caso, para después analizar los hechos especificos del supuesto que
se plantea,




1. LAS VACUNAS INFANTILES INCLUIDAS EN EL CALENDARIO DE
VACUNACIONES EN ESPANA Y EL COMPONENTE TIOMERSAL: NI LAS
VACUNAS EN GENERAL CONTIENEN MERCURIO, NI TAMPOCO LAS
FABRICADAS POR BERNA.

1.1. INTRODUCCION: INEXISTENCIA DE MERCURIO EN LAS VACUNAS. EL
TIOMERSAL Y LAS DIFERENCIAS ENTRE FEL ETILMERCURIO Y EL
METILMERCURIQ.

En primer lugar, se ha de clarificar, como un aspecto capital, que las vacunas
infantiles incluidas en el calendario de vacunacién ne contienen mercurio, pese a
que la recurrente a lo largo de todo su escrito de demanda haga continuas
referencias a “las vacungs con mercurio” (entre otras, paginas 2y 3 de la demanda).

Lo cierto es que, pese a esas continuas referencias, “ninguna vacuna usa mercurio”,
tal y como manifiesta tajantemente la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (“AEMPS”) en el apartado 1.2.1 de su informe de 12 de
enero de 2009, (pagina 6 del Tomo III del expediente administrativo). La AEMPS,
en el citado informe, aclara que “lo que se ha utilizado durante mds de 70 afios en la
produccién de vacunas y otros medicamentos (y todavia se utiliza) es tiomersal (...)".

Por lo tanto, un primer elemento a tener en cuenta es que las vacunas no
contienen mercurio, sino tiomersal, que es un compuesto de mercurio organico
antimicrobiano utilizado para impedir la proliferacién de bacterias y hongos
durante el almacenamiento y, sobre todo, durante el uso de viales multidosis
abiertos de ciertas vacunas, La accién antimicrobiana del tiomersal esti
relacionada con el etilmercurio, que es liberado en la descomposicién del
tiomersal en etilmercurio y tiosalicilato.

Una vez aclarado este punto, a nuestro juicio esencial, hemos de hacer una nueva
puntualizacién, si cabe mds relevante: la distincién entre el etilmercurio v el
metilmercurio, ya que, como hemos mencionado, el tiomersal no libera
metilmercurio sino etilmercurio.

Existen diversos compuestos de mercurio en la naturaleza, pero el compuesto
orgénico de mercurio mas comtin, con mucho, es el metilmercurio. Este
compuesto, como decimos, no se encuentra en el tiomersal sino que aparece en
ciertos alimentos de forma natural como el pescado (pez espada, caballa, etc.) y
marisco. El principal peligro del metilmercurio radica en su capacidad para
acumularse en el organismo y permanecer en él durante largo tiempo.



Nos encontramos, por tanto, como la propia demandante reconoce, ante
compuestos diferentes. En efecto, aunque ambas moléculas tan sélo difieren en
un atomo de carbono, la diferencia no es trivial, toda vez que “el etil-mercurio es
execrado por el cuerpo mucho mds rdpidamente que el metil-mercurio, Yy por consiguiente
es mucho menos probable su acumulacién”. Asi se ha puesto de manifiesto en el
articulo “Tiomersal y Vacunas - una Historia de Prudencia”, publicado en la New
England Journal of Medicines por el Dr. Offit, director de la Divisién de
Enfermedades Infecciosas del Hospital Infantil de Filadelfia, el 22 de septiembre
de 2007 (que obra en el Anexo IV al Informe de la AEMPS, complemento de
expediente). Por tanto, los efectos de uno y otro asi como su toxicidad no son
equivalentes.

En este sentido, en el escrito de demanda se hace mencién en todo momento al
limite de exposicién acumulado de metilmercurio, cuando realmente lo que

contiene el tiomersales etilmercurio. El propio recurrente, consciente de esta
diferencia, trata de justificar la mencién a los Iimites del metilmercurio. En efecto,
afirma el demandante que, “dado que actualmente no se conocen los niveles de
etilmercurio asociados a toxicidad, se suelen homologar para el tiomersal, los limites
establecidos para el metilmercurio” (péagina 12 del escrito de demanda) pero sin
justificacién o base alguna al respecto. Esta afirmacién, que a lo sumo podia
sostenerse hace unos afios cuando se suponia por parte de la comunidad

cientifica que el perfil de toxicidad de los dos compuestos era similar, a dia de
hoy es insostenible. Asi, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos
(“EMEA") en su informe de 24 de marzo de 2004, “Ios nuevos datos sugieren que el
etil-mercurio podria ser menos tdxico de lo previamente asumido, y por consiguiente es
necesario extremar la precaucion a la hora de extrapolar el perfil de toxicidad del metil-
mercurio al etil-mercurio” (folios 14-15 del Tomo III del expediente administrativo,
traduccién en el complemento de expediente, anexo I al Informe de la AEMPS).

En el mismo sentido se pronuncia la Organizacién Mundial de la Salud (“OMS”)
al sefialar en su informe de 2003 “Vacunas ¢ inmunizacion: situacion mundial” que
“se demostrd que las caracteristicas farmacocinéticas del etilmercurio son muy distintas a
las del metilmercurio y que aquél se excreta rdpidamente por via intestinal”.

En conclusi6n, todas las referencias que se hacen en relacién con la toxicidad del
metilmercurio que se incluyen en el escrito de demanda, y que son la base
elemental de la misma para justificar la intoxicacién por mercurio, carecen de
relevancia para el objeto del presente recurso, dado que las vacunas no contienen



Por su parte, el tiomersal tan sélo se encontraba en estas vacunas como excipiente
en una cantidad de 0,05 mg por 0,5 ml, nunca como principio activo. De ahi que
como ya hemos sefialado en el apartado anterior, en ningtn caso podemos hablar
de “vacunas con mercurio”.






















































