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A LA MESA DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Al amparo de lo establecido en el Reglamento de la Camara, se presenta las
siguientes PREGUNTAS dirigidas al Gobierno, para las que se solicita
respuesta escrita, sobre las reacciones adversas de la vacuna Infanrix
Hexa.

La filtracion de un estudio post comercializacion de la vacuna INFANRIX HEXA,
contra difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis B, poliomielitis y Haemophilus tipo b,
donde se reconocen 36 posibles muertes y mas de 1.700 reacciones adversas
en Francia durante los Ultimos dos anos, ha hecho saltar la alarma y plantea
serios interrogantes de nuevo:

1. Sobre los ensayos clinicos y los estudios post autorizaciéon de las
companias farmacéuticas.

2. En relacion a la obligacion de control e informacion de las autoridades
sanitarias.

3. Con respecto a la informacién sobre efectos adversos en la ficha técnica
actualizada, tanto a los profesionales como a las familias.

4. Sobre el consentimiento informado de las partes.

v' ¢Conoce el Gobierno la informacion sobre efectos adversos y
fallecimiento de bebés como consecuencia de la vacuna
INFANRIX HEXA?

v ¢Qué medidas ha adoptado el Gobierno de acuerdo con las
autoridades europeas para informar a través de los prospectos a
los profesionales y las familias sobre estos casos, al objeto de
garantiza el consentimiento informado?

v ¢Piensa el Gobierno regular el consentimiento informado en
vacunas, el estudio de la posibilidad de que se realicen test de
alergias y metales pesados antes de las vacunaciones para
prevenir danos en las personas especialmente sensibles?
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v ¢No cree el Gobierno que ha llegado la hora de regular el
conocimiento publico y la evaluacién continuada de los ensayos
clinicos y post comercializacion al objeto de superar los limites
de la confidencialidad comercial, cuando la vida y la salud estan
en juego?

v" En relacion con la transparencia de la informacion cientifica de
los ensayos de medicamentos, ;conoce el Gobierno la
controversia sobre el acceso de los investigadores a los datos
de los ensayos sobre medicamentos que las empresas
farmacéuticas no hacen publicos?

v Ante la peticion de transparencia formulada por investigadores y
editores cientificos, ;qué medidas y qué posicion mantiene el
Gobierno de Espaia en las instancia europeas concernidas
donde tiene representacion y en la Agencia Europea del
Medicamento?
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