INFORME DE LA COMISION DE SALUD RECAIDO EN EL PROYECTO DE LEY
QUE ELIMINA LAS VACUNAS MULTIDOSIS CON TIMEROSAL O
COMPUESTOS ORGANOMERCURICOS

BOLETIN N° 7.036-11 (tercer tramite constitucional)

HONORABLE CAMARA

La Comision de Salud viene en informar, en tercer tramite
constitucional, el proyecto de la referencia, originado en una mocién los Diputados
Enrique Accorsi Opazo, Fuad Chahin Valenzuela, Cristina Girardi Lavin, Carolina
Goic Boroevic, José Antonio Kast Rist, Andrea Molina Oliva, Adriana Mufioz
D'Albora, Ricardo Rincon Gonzalez, René Saffirio Espinoza, y del ex Diputado Juan
Lobos Krause (QEPD).

La decisibn de remitir este proyecto en informe a esta
Comision, fue adoptada por la Corporacion en su sesién 108%, de 7 de enero de
2014, para los efectos previstos en el articulo 119 del Reglamento de la
Corporacion, por el plazo de una semana, de tal manera de incorporarlo en la tabla
de la sesion ordinaria del miércoles 15 de enero de 2014.

Durante la realizacién de este tramite, la Comision solicitd
mediante correo electronico, la opinibn de las siguientes personas, cinco de las
cuales emitieron su opinién y la hicieron llegar a la Comision, por escrito®:

- Del médico, pediatra, toxicélogo y Presidente del Colegio Médico de Chile,
sefior Enrique Paris.

- De la neurocientista, sefiora Janet K. Kern, Ph.D.

- De la médico e integrante de la Corporacién Bioautismo, sefiora Evelyn
Calderén Giadrosic.

- De la quimico-farmacéutico de la Universidad de Chile, sefiora Alexandra
Zuhiga Diaz.

- Del médico cirujano de la Universidad de Chile, pediatra y neonatologo,
sefior Sergio Vaisman Weinstein,

- De la neurdloga, sefiora Claudia Lépez, de la cual no se ha recibido

respuesta.

A su vez, se hizo llegar por parte del Subsecretario de Salud
Publica, sefior Jorge Diaz, un conjunto de documentos que contienen opiniones

sobre el contenido de timerosal en las vacunas®. Son los siguientes:

! Se agregan al final del informe los documentos integros recibidos por la Comision.
2 Se agregan al final del informe los documentos integros recibidos por la Comisién.



- Del Presidente de la Sociedad Chilena de Infectologia, sefior Mario Calvo
Arellano

- Del representante de la Organizacion Panamericana de la Salud, sefior
Roberto del Aguila.

- Declaracién sobre el Timerosal, del Comité Consultivo Mundial sobre
Seguridad de las Vacunas.

- Declaracion del Comité Asesor de Vacunas y Estrategias de Inmunizacion,
CAVEI, sobre timerosal en las vacunas.

- Carta del Dr. Jorge Jiménez de la Jara, Presidente de Comision Asesora en
Vacunas (CAVEI) al H. Senador Mariano Ruiz Esquide.

- Declaracion Publica, de diferentes instituciones de salud, publicas como
privadas, titulado “Las Vacunas salvan vidas y no causan autismo”.

- Memorandum Interno de la OPS/OMS, relativo a la exclusion de las vacunas
gue contienen timerosal del tratado mundial para evitar las emisiones de

mercurio.

IDEA MATRIZ O FUNDAMENTAL DEL PROYECTO.
Prohibir la fabricacion, importacion, comercializaciébn o
distribucién de vacunas que, dentro de sus compuestos, contengan en cualquier

nivel de concentracion, timerosal o compuestos organomercuricos.

TRABAJO DE LA COMISION.

De conformidad a lo sefialado en el mencionado articulo 119,
corresponde a esta Comisién pronunciarse sobre los alcances de las modificaciones
introducidas por el Senado vy, si lo estimare conveniente, recomendar aprobar o

desechar las propuestas.

El proyecto despachado en primer tramite constitucional, por
la Camara del Diputados al Senado, con fecha 5 de mayo de 2011, contenia tres
articulos permanentes y uno transitorio. El proyecto aprobado en segundo tramite

constitucional por el Senado consta de seis articulos permanentes.

ALCANCES DE LAS MODIFICACIONES INTRODUCIDAS POR EL SENADO.
Articulo 1°.-
El texto aprobado por la Camara prohibe la fabricacion,
importacién, comercializacion, o distribucion a cualquier titulo de todo tipo de
vacunas que, dentro de sus compuestos, contengan en cualquier nivel de

concentracion, timerosal o compuestos organomercuricos.



El texto del Senado lo modifica en el sentido que prohibe la
fabricacién, importacion, comercializacion, distribucién y suministro, a cualquier
titulo, de todo tipo de vacunas destinadas a inocular a nifias y nifios menores de
ocho afos, mujeres embarazadas y adultos mayores de sesenta afios, que

entre sus componentes contengan timerosal o compuestos organomercuricos.”.

Articulo nuevo.- (pasaria a ser articulo 2°)

El Senado propone incorporar un articulo 2°, nuevo, con la
finalidad que a las personas no comprendidas en el articulo anterior, se les
permitira el uso de vacunas que en el proceso de fabricacién utilicen el
etilmercurio con tiosalicilato como trazas. Dichas trazas, al momento de
suministrar la vacuna, deberan ser inferiores o iguales a un microgramo de

etilmercurio por dosis.

Agrega, en el inciso segundo que, perjuicio de lo
establecido en el articulo 1°, sélo podran utilizarse vacunas con etilmercurio,
siempre que sean desarrolladas y producidas con posterioridad a la vigencia
de esta ley y no existan vacunas que produzcan los mismos efectos que las
que contengan el compuesto antes dicho, y el Presidente de la Repiblica,
mediante decreto y por razones fundadas de salud publica, como emergencias
epidemioldgicas o sanitarias, asi lo autorice, lo que debera hacer observando
las normas mas estrictas que fijen al efecto los organismos internacionales de

salud.

El inciso tercero dispone que en los casos del inciso
anterior, no se podra invocar como fundamento de la excepcién senalada la
falta de disponibilidad o problemas de stock de vacunas, causados por
omisiones, deficiencias o errores en los sistemas de compra de las

respectivas vacunas.

Articulo 2°.- (pasaria a ser articulo 3° del proyecto)

El texto aprobado por la Camara, que tiene por objeto
moadificar el articulo 32 del Cédigo Sanitario, agrega una frase que dispone que en el
proceso de vacunacion deberdn emplearse dosis libres de timerosal o sus
compuestos organicos.

El Senado propone agregar, a continuacion de dicha frase la

frase “de conformidad a la hormativa legal vigente”.



Articulo nuevo.- (pasaria a ser articulo 4°)

El Senado propone incorporar un articulo nuevo, mediante el
cual indica que cualquiera sean las circunstancias extraordinarias en que se
utilicen vacunas con trazas o con montos superiores a un microgramo de
etilmercurio con tiosalicilato o compuestos organomerciuricos, de acuerdo a lo
seflialado en el articulo 2° de esta ley, debera recabarse el consentimiento

informado de las personas, en conformidad a la ley N° 20.584.".

Articulo 3°.- (pasaria a ser articulo 5° del proyecto)

El Senado propone dos modificaciones de indole meramente
formal.

El texto aprobado por la Camara dispone que las
infracciones a esta ley deberan ser puestas en conocimiento de la autoridad
sanitaria, quien al efecto dispondra en forma inmediata el comiso y destruccion de
las dosis incautadas a costa del infractor, quien sera sancionado con multa a

beneficio fiscal de una a treinta unidades tributarias mensuales, por dosis.

El texto del Senado dispone reemplazar la expresion “quien
al efecto” por “la cual”, y agregar una coma (,) a continuacién de la palabra

“incautadas”.

Articulo nuevo.- (que pasaria a ser articulo 6°)
El Senado propone incorporar un articulo nuevo, mediante el
cual sefiala que esta ley entrara en vigencia el primer dia después del sexto

mes de su publicacién.

Articulo transitorio.-

El texto aprobado por la Camara dispone que aquellas
personas naturales o juridicas que, a la fecha de publicacién de esta ley, posean a
cualquier titulo, dosis de vacunas con los compuestos antes mencionados, deberan,
en el plazo de seis meses contado desde esa misma fecha, proceder a la
destruccion de éstas a su costa, cumpliendo para ello con las normas
internacionales para la eliminacion de sustancias toxicas.

El Senado propone eliminar dicho articulo transitorio.



RECOMENDACION DE LA COMISION A LA SALA.

La Comisién, en virtud de lo dispuesto en el articulo 119 del
Reglamento de la Corporacion, recomienda a la Sala aprobar las modificaciones
introducidas en el Senado, por mayoria de votos (5 a favor y 1 en contra)..
Votaron por recomendar aprobar: los diputados Accorsi, Girardi, Martinez, Saffirio y
Turres.

Voto por recomendar rechazar: el diputado Pérez.

DIPUTADA INFORMANTE.

Marisol Turres Figueroa.

* kkkkkkk*k %k

Tratado y acordado, segun consta en acta correspondiente a
la sesion de hoy 14 de enero de 2014, con asistencia de los Diputados sefiores
Enrique Accorsi Opazo, Cristina Girardi Lavin (en reemplazo de Marco Antonio
Nufez Lozano), Leopoldo Pérez Lahsen, Rosauro Martinez Labbé (en reemplazo de
Karla Rubilar Barahona), René Saffirio Espinoza (en reemplazo de Victor Torres

Jeldes), Marisol Turres Figueroa (Presidenta).

Sala de la Comisién, a 14 de enero de 2014.
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Santiago, 13 de Enero 2014
Diputados de la Republica de Chile
Comision de Salud

Me dirijo a ustedes como médico, pediatra, toxicdlogo y presidente del Colegio Médico de
Chile en relacién al proyecto de ley 7036-11 que prohibe las vacunas con el compuesto
timerosal, un preservante casi 50 % mercurio con documentada controversia que nos obliga
a aplicar el principio de precaucion para proteger a nuestra poblacion, especialmente a
aquellos mas vulnerables como son los nifios, mujeres embarazadas y adultos mayores.

Son especialmente inquietantes las declaraciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud,
quienes todavia ignoran la cantidad de estudios independientes sin conflictos de intereses,
que si encuentran relacién causal entre el timerosal y los trastornos del desarrollo y la
conducta asegurando que este compuesto que contiene mercurio es inocuo.

Ante estos hechos no me queda mas que ratificar mis palabras enunciadas ante la Comision
de Salud, el dia 5 de Julio del 2011, donde el Dr. Patricio Huenchufiir, representante del
Departamento de Politicas Farmacéuticas del MINSAL, nos presenté tres estudios que no
encontraban relacion causal entre la exposicion al timerosal y los trastornos del desarrollo
mientras que el Dr. Mark Geier, epidemidlogo retirado del National Institute of Health de los
Estados Unidos ,presentd mas de 20 estudios epidemioldgicos, en célula humanas, en
modelos animales y en cerebros autistas post mortem que son conclusivos en demostrar
relacioén causal.

Quisiera volver a recordarles mis palabras aquel dia, luego de haber escuchado
detenidamente ambas presentaciones, estas hoy toman mas fuerza que nunca:

“.La toxicidad o el veneno dependen de la dosis, 0 sea dosis muy pequefias repetidas en el
tiempo, pueden ser tan téxicas como una dosis muy alta de una sola vez, es por esto que ha
surgido esta inquietud en relacion a que se colocan muchas dosis a lo largo de la vida de un
nifio...... El mercurio es un agente neurotoxico, altera una serie de funciones enzimaticas,
altera el desarrollo neurolégico del nifio, produce sordera, produce ataxia, produce
alteraciones en la piel incluso, por lo tanto hay que retirarlo, indudablemente hay que
retirarlo. No creo en el problema del dinero, o sea que cueste mas dinero no es un factor que
nos deba hacer detenernos en este proyecto, porque es mucho mas caro tener nifios
enfermos, neurolégicamente enfermos, con problemas de lenguaje, de desarrollo , de
comunicacioén, que invertir este dinero bien invertido....”

Me despido esperando que su votacion este inspirada en este principio de precaucion,
especialmente a la luz que aquellas vacunas mas seguras y sin mercurio estan hoy
disponibles a la venta en clinicas y hospitales privados de Chile.

Sin otro particular atentamente,
Dr. Enrique Paris
Presidente del Colegio Médico de Chile



Lunes, 13 de enero, 2014
Comisién de Salud

Céamara de Diputados

Congreso de la Republica de Chile

Mi nombre es Dra. Janet K. Kern; soy neurocientista y he conducido estudios clinicos en
autismo y otros desordenes del desarrollo por los dltimos 20 afos.

Mi investigacion me ha dado la oportunidad de trabajar con cientos de nifios con estos
desordenes y he podido hablar con sus padres. Durante las tGltimas décadas he escuchado
los relatos de estos padres, de como sus hijos eran normales hasta que recibieron una o
varias vacunas con Timerosal. Todos ellos describen como sus hijos perdieron la habilidad
de hablar, el contacto visual y la habilidad de interactuar apropiadamente con otros.

El Timerosal en las vacunas es una fuente significativa de exposicion a mercurio en nifios en
desarrollo. Mi investigacion, y la de otros, ha encontrado que los nifios afectados tienen altos
niveles de mercurio en sus cuerpos, mas que aquellos nifios que se desarrollan
normalmente, y si hay mas mercurio acumulado en sus cuerpos, peor es el desorden del
desarrollo.

Puedo también decirles, como neurocientista, que la patologia cerebral que se encuentra en
la intoxicacion por mercurio y la patologia cerebral que se encuentra en los desoérdenes del
espectro autista, son esencialmente idénticas. En nifios en desarrollo el mercurio
selectivamente apunta y dafia las conexiones de largo alcance en el cerebro que se
requieren para conectar varias regiones del mismo con otras, para que asi el cerebro pueda
integrar la informacioén de las diferentes areas de funcionamiento y el individuo pueda
procesar apropiadamente esa informacion de manera tal que le permita entender
apropiadamente, e interactuar con el mundo exterior y con otros. El mercurio también activa
el sistema inmune y causa inflamacién cerebral cronica en intoxicaciones mercuriales menos
agudas.

Es extremadamente perturbador leer la carta que la OPS envié a uno de sus diputados que
declara:

“El SAGE,( Grupo de expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizaciones de la
OoMS)

en su dltima reunion realizada en abril del 2012, reconocio que las vacunas que contienen
Tiomersal son seguras y que el reemplazo de este compuesto por un conservante alternativo
podria afectar la calidad ,seguridad y eficacia de las vacunas”.

Estas afirmaciones simplemente no son verdad.

Basados en un estudio de exposicion crénica de multiniveles de Timerosal inyectado en
ratas, que fue reconocido por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA), el asesor de ciencia de CoMeD, Dr. Paul King, fue capaz de estimar el
NOAEL (Nivel de Efecto Adverso No Observado), para Timerosal inyectado en nifios a un
nivel tan bajo como de menos (<) de 0.0086 microgramos de Timerosal por kilo de peso por
dia. Como la dosis tipica mas baja de Timerosal en la mayoria de las vacunas preservadas
es nominalmente de 25 microgramos, y es determinada como “segura” sin ningiin margen de
seguridad, un nifio en desarrollo tendria que pesar mas (>) [25/0.0086] kg o > 2907 kg.
Claramente esta dosis no es segura para ser inyectada en ningun nifio en desarrollo.

Cambiando al tema de un compuesto alternativo para reemplazar al Timerosal como
preservante de formulaciones de vacunas multidosis, existe una alternativa probada llamado
Fenoxietanol-2, el cual ha sido usado con éxito en las vacunas DTaP multidosis aprobadas



por la FDA desde 1997 (GSK'’s Infanrix®) asi como en otras formulaciones de vacunas
aprobadas por esta entidad.

Ademas, usando los estandares actuales para efectividad de antimicrobianos, la vacuna
fabricada por Pfizer evalué el Fenoxietanol-2 para uso como preservante en un vial
multidosis de la formulacién para su vacuna Prevnar®/Prevenar™ y concluyd que, en los
niveles apropiados, era un preservante efectivo el cual provee “efectividad superior” al
Timerosal, el compuesto a base de mercurio actualmente usado como preservante en
vacunas multidosis, el cual fallé todos los criterios de seguridad de la Asociacion Médica
Europea de efectividad de antimicrobianos.

Aun mas, muchos paises han prohibido el uso de Timerosal en sus vacunas rutinarias de
nifiez, incluyendo, y no limitandose, a Austria, Dinamarca, Finlandia, Gran Bretafia, Japon,
Noruega, Rusia y Suecia. Excepto por la vacuna de influenza inactivada, en Estados Unidos,
todas las vacunas de la nifiez recomendadas actualmente por el Centro de Control de
Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos, para sus programas de vacunacion, no
contienen Timerosal afiadido, con excepcion de la vacuna DTaP, la cual contiene un nivel de
no mas de 0.3 microgramos de mercurio. Ninguno de estos paises ha tenido ningun
problema serio en relacion al suministro de vacunas o han experimentado un impacto
negativo de salud por falta de vacunas preservadas en Timerosal.

Finalmente, los cambios que vuestra ley ha experimentado desde que fue aprobada
inicialmente en la Camara Baja, todavia protegeran a los mas vulnerables en su sociedad
(nifios de 0-8 afios de edad, mujeres embarazadas y adultos mayores). Aceptar montos de
trazas de un maximo de 1 microgramo de mercurio por dosis, con consentimiento informado,
para el resto de la poblacion parece razonable y ético. Mas aun, aceptar una dosis mayor de
mercurio en alguna vacuna especifica, solo en caso de una epidemia, cuando no exista otro
producto sin Timerosal (con consentimiento informado, observando los limites de exposicion
mas estrictos, y bajo la promulgacion de un Decreto Presidencial), deberia reasegurar a su
poblacion que las autoridades de su pais solo buscaran las mejores alternativas para su
gente.

No me queda mas que felicitarlos por el gran paso que su pais esta a punto de dar hacia
vacunas mas seguras. Por ultimo, me siento honrada de haber podido dar mi opinién en esta
materia y quedo a su disposicién para responder cualquier informacién adicional que
pudieran necesitar.

Sinceramente,
Janet K. Kern, Ph.D.
Neuroscientist
CoMeD, Inc.



Santiago, 10 de enero de 2014
Honorables Diputados Comision de Salud
Céamara de Diputados

Congreso de Chile

PRESENTE

Junto con saludarles y agradecer su interés demostrado en mejorar la calidad de las
vacunas disponibles en Chile, paso a comentar sobre los puntos solicitados:

1. Respecto al Articulo 1°: en el Proyecto de Ley aprobado por la Camara, su texto amplio
buscaba proteger a toda la poblacién por igual al no hacer distincién alguna respecto a los
grupos mas vulnerables. Dicha propuesta buscaba hacer accesible a toda la poblacion las
vacunas sin timerosal, considerando que dicha sustancia esta definida por la OMS como una
sustancia altamente téxica y de gran impacto en la salud humanal y que la misma OMS ha
impulsado medidas tendientes a erradicar su uso en ambientes asistenciales2

1 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs361/es/
2 http://www.emro.who.int/ceha/ceha-news/mercury-treaty.html

Sin embargo, en el texto aprobado por el Senado, se acota la prohibicion a tres grupos
vulnerables (nifios menores de ocho afios, mujeres embarazadas y adultos mayores de
sesenta afios) lo cual no permitira la protecciéon universal de la poblacién frente a esta
sustancia. Sin embargo, esta modificacion permite mantener el espiritu de la ley al evitar la
exposicién a este compuesto de toxicidad largamente reconocida en tres etapas de la vida
en los que los mecanismos protectores estan inmaduros, sobrecargados y/o pueden haber
perdido su eficiencia.

Se considera relevante que se admita que hay mayor vulnerabilidad en estas etapas, que
nuestro deber como sociedad es otorgarles tanta proteccion como sea posible, y que
debemos hacer disponibles, al menos para ellos, vacunas con estandares de la mejor
calidad disponibles actualmente, tal como se viene realizando desde fines de la década de
los 90 en Europa y USA

2. Respecto al Articulo 2°: que fue incorporado en el texto aprobado por el Senado, se define
un limite superior de contenido de etilmercurio. Al respecto, es importante considerar que
dicho limite constituye un avance respecto a la situacion actual, pues hoy por hoy la
poblacion general se ve enfrentada a dosis mayores y variables de etilmercurio en los
esquemas de vacunacion en curso. Dicha medida, al ser implementada, permitira una
reduccion significativa de la exposicion de nuestra poblacion general a una sustancia
indiscutidamente reconocida como un neurotoxico, disruptor inmunolégico y endocrino, con
alto impacto de salud subestimado actualmente

Sin embargo, debemos recordar que mdultiples estudios han demostrado que el etilmercurio
abandona la sangre rapidamente PERO NO HAN DEMOSTRADO QUE ESTO SE
TRADUZCA EN QUE LA SUSTANCIA ABANDONE EL CUERPO, lo cual nos debe hacer
considerar que hay un grado variable de depdsito de etilmercurio en el cuerpo, lo cual lleva a
un efecto acumulativo al ser administrado de forma repetida. Frente a esto, hago un llamado
a considerar la necesidad de garantizar a la poblacion que este limite sea respetado y
mantenido.

3. Respecto al mismo articulo, es relevante también que se establezca la obligacion de
priorizar siempre el uso de vacunas sin timerosal por sobre aquellas que lo contengan.

4. Respecto al articulo 4°, incluido en el texto aprobado en el Senado, se considera muy
relevante informar a la poblacion respecto a los mdltiples efectos colaterales que el receptor
de la vacuna con timerosal puede manifestar. Esto permite a la poblacién tomar decisiones
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fundamentadas respecto a su salud, configura un rol activo del usuario en el cuidado de
salud, y permite ademas que con la informacion adecuada se tomen mejores decisiones en
el campo clinico individual

5. Me permito hacer uso de esta instancia para reforzar algunos puntos técnicos que son
relevantes a la hora de considerar la toxicidad del timerosal y la relevancia de evitar su uso:

a. El timerosal es una sustancia reconocida como neurotéxico, factor de dafio endocrino e
inmunoldgico desde hace al menos 60 afios. Mas alla de que su

asociacion con el autismo sea real o no, es una sustancia reconocida como
toéxico y de efectividad al menos discutible para la cual existen alternativas
seguras y econémicas, en uso en Europa hace mas de 20 afios y actualmente
disponibles en Chile. Esta hoy ante ustedes, Honorables Diputados, la
posibilidad histérica de evitar a nuestra poblacion la exposicion a esta
sustancia.

b. El etilmercurio y el metilmercurio tienen distinta estructura quimica y distintas formas de
procesarse en el cuerpo, distintos grados de toxicidad y distinta capacidad de fijarse a los
tejidos y generarles alteraciones. Ello no permite, sin embargo, caracterizarlos como “uno
bueno y el otro malo”, por cuanto ambos han sido sindicados como responsables de dafio en
los tejidos con los que entran en contacto. Esta sobre simplificacion puede llevar a confusion
y falsa sensacion de seguridad al hablar de etiimercurio, asi como a un uso erréneo de los
limites de exposicion que han sido definidos principalmente para metilmercurio.

c. Estos limites de exposicion diaria han sido definidos para adultos sanos, y durante la
exposicién por via oral. Clinicamente, es muy diferente exponer a fetos, nifios y adultos
mayores que a adultos sanos, por cuanto los primeros tienen mecanismos protectores
menos eficientes y por lo tanto seran mas vulnerables al toxico evaluado.

d. Por otro lado, durante la exposicion ambiental por via digestiva a compuestos mercuriales
se activan mecanismos de defensa que permiten disminuir el impacto neuroldgico, endocrino
e inmunoloégico de los mismos. Dichos mecanismos no logran activarse durante la exposicion
a través de una inyeccion, lo cual implica que la exposicion a compuestos mercuriales por
via parenteral tendra mayor capacidad de generar danio pues gran parte del compuesto
mercurial entra en contacto con tejidos sensibles del cuerpo.

e. Estd ampliamente aceptado que hay mdultiples vias de exposicion ambiental a mercurio, lo
cual también puede implicar riesgo para la poblacion. La misma OMS ha recomendado
disminuir en lo posible la exposicion ambiental a compuestos mercuriales. Hoy nuestros
Honorables Diputados tienen la oportunidad de controlar de forma eficiente, equitativa y
solidaria una fuente importante de exposicion a mercurio para una parte importante de
nuestra poblacion mas vulnerable.

Mdltiples paises han realizado el cambio a vacunas sin timerosal, entre ellos Austria,
Dinamarca, Finlandia, Gran Bretafia, Japon, Noruega, Rusia y Suecia. En ninguno de estos
paises se han producido desabastecimientos, alteraciones en la calidad de las vacunas,
disminuciones en las tasas de vacunacién, epidemias ni brotes de las enfermedades
prevenidas a través de estas vacunas. A través de esta iniciativa, tenemos la oportunidad de
acercarnos a los mas altos estandares de salud publica, como ha sido tradicién en Chile
desde hace largo tiempo.
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Es importante recalcar que en todos estos paises esta decision se ha tomado en base a
fundamentos técnicos, por lo que llama profundamente la atencion la carta recibida por el HD
Edmundo Eluchans en la cual la OPS intenta influir sobre un organismo como la Camara de
Diputados a través de argumentos técnicos expuestos de forma al menos incompleta.

Reitero mi disposicién a colaborar con el trabajo de esta respetable Comisién asi como a
hacer presente una vez mas los argumentos técnicos que respaldan las afirmaciones aca
contenidas.

Se despide agradeciendo esta oportunidad de volver a exponer a ustedes hechos de tan alta
relevancia para nuestra poblacion vulnerable y el arduo trabajo que desarrollan que a través
de esta ley permitira brindar a nuestra poblacion el mejor cuidado de salud disponible a nivel
mundial

Dra Evelyn Calderén Giadrosic
Medicina General Corporacion Bioautismo
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Lunes, 13 de enero, 2014
Comisién de Salud

Céamara de Diputados

Congreso de la Republica de Chile

Honorables Diputados de la Comision de Salud: Mi nombre es Alexandra Zufiiga Diaz, soy
Quimico Farmacéutico de la Universidad de Chile. A lo largo de mis 19 afios de carrera me
he dedicado a una rama de la Farmacia, que dice relacién con los efectos nocivos de los
diferentes toxicos a los que nos enfrentamos en el diario vivir. Estos generan numerosas
alteraciones en la bioquimica celular, producto de la inadecuada o casi nula capacidad de los
sistemas naturales de autorregulacion, y de detoxificacion, los cuales a partir de los 20 afios
aproximadamente, empiezan a decaer en su correcta funcionalidad.

Dentro de los téxicos encontramos a los numerosos metabolitos farmacéuticos, producto de
la degradacién, que sufren en los distintos érganos filtro (higado, rifién principalmente), para
llegar finalmente al receptor. No todos los organismos son capaces de eliminar estos
metabolitos secundarios y se van acumulando, generando muchisimas modificaciones que
se traducen, mas tarde, en cuadros patolégicos. Lo mismo ocurre con los contaminantes
ambientales, microorganismos, colorantes artificiales, y con todo aquello que el organismo
reconoce como “extrafio”. Todo producto sintético el organismo lo reconoce como extrafio.

El Proyecto de Ley que pretende eliminar el Timerosal como preservante de vacunas, puso
en el tapete, un tema para muchos desconocido. Y lo mas lamentable es, que se inicié un sin
fin de discusiones que muchas veces mostr6 lo peor de nuestra sociedad, con
descalificaciones y comentarios que nada tienen que ver con el Unico fin de este proyecto:
“proteger la salud de nuestra poblacion”, proteger la salud de nuestros nifios “sanos”.

Como Quimico Farmacéutico, me he visto impactada por la enorme falta a la verdad, cuando
se habla del Timerosal, especialmente cuando se quiere defender a este compuesto. A
continuacion detallo los puntos que me parece deben quedar claros para votar esta Ley, que
recibié un apoyo unanime y transversal en la primera votacion de la Camara de Diputados en
mayo del 2011.

1.- El Timerosal no es una vacuna, es un compuesto quimico, de disefio industrial, utilizado
como preservante de vacunas multidosis. Su eliminacibn como parte de una formula
vaccinal, no pone, en absoluto, en riesgo los planes de inmunizaciones. No se acaba con él,
la proteccion de la salud de los habitantes de nuestro pais, muy por el contrario, se seguira
protegiendo la salud de los chilenos, en forma eficiente y segura. Existen en el mercado
farmacéutico, otros compuestos de accién preservante, que incluso ya se usan en vacunas
comercializadas en Chile, me refiero al Fenoxietanol -2, (2-PE) el cual ha demostrado ser
mucho mas eficaz y lo primordial, mas “seguro” que el antiguo Timerosal. En orden
decreciente, la toxicidad relativa (de células humanas a células bacteriales) de los
compuestos usados como preservantes vaccinales son: Timerosal (> 330-veces) >> Fenol
(12.2-veces) > fenoxietanol-2 (4.6-veces). Geier DA, Jordan SK, Geier MR. The relative
toxicity of compounds used as preservatives in vaccines and biologics. Med Sci Monit. 2010
Apr 28; 16(5): SR21-SR27.

2.- Cuando se habla de Timerosal, y se le defiende como un elemento inocuo, pareciera que
no se entiende, que este compuesto, en su férmula lleva un 49,6% en peso de Mercurio,
metal pesado. La Agencia para Sustancias Toxicas y el Registro de Enfermedades de
EEUU, (ATSDR) ubica al Mercurio, en el tercer lugar, del listado de 20 sustancias mas
toxicas.

El Timerosal, (molécula de disefio industrial) esta dentro de la clasificacion tipica que
conocemos los quimicos, y toda literatura de esta area lo definird como un compuesto
quimico organico (orgéanico, porque lleva Carbono en su estructura, formando enlaces con
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otros atomos), y es ademdas un compuesto que lleva una cadena alquil mercurica
(Etilmercurio Hg-CH2-CH3) unida a otra estructura denominada Tiosalicilato. Thimerosal.png

Otro ejemplo de cadena alquil mercdrica, lo encontramos en el Metil Mercurio, el cual en la
naturaleza se forma cuando el mercurio elemental (Hg®) se libera al ambiente y se
transforma a través de los procesos de metilacién (adicion de un grupo metilo (-CH3)) en
complejos organicos. Esta transformacion esta mediada por la interaccion con bacterias y
otros microorganismos que viven en el suelo, las aguas y los sedimentos. Este metil
mercurio se bioacumula y bioconcentra en la cadena alimenticia. Esto es, la concentracion
de Mercurio aumenta en los organismos en posicién mas alta en la cadena alimentaria. De
este modo, por ejemplo, las concentraciones mercuriales seran progresivamente mas
elevadas al ir tomando muestras de algas, pescados hasta llegar al hombre.

El Mercurio, es un Metal pesado y se denomina metal pesado a aquellos elementos
guimicos que poseen un peso atémico comprendido entre 63.55 (Cu) y 200.59 (Hg), y que
presentan un peso especifico superior al del agua. Cabe destacar que en ésta categoria
entran practicamente todos los elementos metalicos de interés econdémico. La toxicidad de
los metales pesados depende en gran medida de la forma quimica en la cual sean
introducidos en el organismo: por lo general los compuestos organicos de los metales son
mas toxicos que los inorganicos (dentro de los compuestos mercuriales inorganicos esta el
mercurio de las pilas, el mercurio de las amalgamas). (DeSoto M et al. Acta Neurobiol Exp,
2010). Metil mercurio.pnglLos compuestos organicos mercuriales pueden unirse a otros
elementos quimicos de la bioquimica celular. Especifica y rapidamente inhiben la actividad
de ciertas enzimas que presentan grupos sulfhidrilo (-SH). Inhibiendo proteinas que
constituiran los axones de las neuronas, las membranas celulares, y alteraran, entre otros el
huso mitético que forman parte de la division celular. No hay duda de que la exposicion al
mercurio, a través del Timerosal, de inmediato y con eficacia, destruira la funcién neuronal
normal. La muerte neuronal se lleva a cabo por bajos niveles (1000 veces menor a la dosis
vaccinal) de Timerosal. También el primer paso en el sistema inmune innato es inhibido con
dosis entre 1 a 5 nanomolar de Timerosal. Observaciones como estas han dado lugar a que
los compuestos de mercurio se clasifiquen como severamente neurotoxicos y supresores del
sistema inmune. (Haley, B. Mercury Toxicity: Genetic Susceptibility and Synergistic Effects.
Medical Veratis 2 (2005)).

Estos antecedentes, junto a muchos otros estudios toxicoldgicos, epidemiolégicos, en
animales, en células humanas han demostrado que el Timerosal es un compuesto
potencialmente peligroso para los seres humanos e inefectivo como agente antimicrobiano,
no fue evaluado por la farmacopea norteamericana hasta 1980, cuando la US FDA
finalmente demostré su inefectividad y toxicidad en las soluciones tdpicas (Geier D et al.
Journal of Toxicology and Environmental Health, Part B, 10:575-596, 2007)

3.- Cuando se habla de las “dosis seguras” permitidas de Timerosal, xiste una confusion
enorme, desde el punto de vista netamente quimico y fisiopatolégico, en el analisis de dichas
cifras. Cada entidad regulatoria (EPA, ATSDR, FDA, OMS) define los “Limites de exposicion
acumulado de METILMERCURIO, para lactantes de 6 meses o0 menor”. Los parametros se
han definido en base a una molécula alquilmerctrica que no es Timerosal, sino que se
refieren al mercurio que ingresa por via oral a un individuo que consume pescado, cuya
carne lleva bioacumulado el mercurio. Para este mercurio que ingresa por el tubo digestivo
(como metilmercurio), nuestro sistema organico tiene desarrollado un verdadero sistema de
defensa, constituido por las enzimas metalotioneinas, secretadas en el higado, las cuales, al
entrar en contacto con el metilmercurio metabolizado de la carne de pescado, se vierten al
intestino y actuan como queladores (forman sales solubles), del mercurio, para que este sea
eficientemente eliminado por las heces. Un individuo que consume en exceso pescados de
gran tamafio, y que ademas se expone a todas las otras fuentes de mercurio inorganico
existentes (amalgamas, contacto con pilas, mineria, contaminacion medioambiental,
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lamparas ahorradoras de energia, tubos fluorescentes), no sera capaz de eliminar
eficientemente todo el mercurio y empezara a padecer de afecciones relacionadas con la
intoxicacion mercurial (Fatiga, apatia, parestesias en dedos y boca, cefaleas, fiebre,
diarreas, vomitos y mialgias, ataxia cerebelosa y disartria, y un largo etc.)

4.- Todas las cadenas alquilmercuricas (metil y etil mercurio), tienen una alta afinidad por el
tejido graso, son capaces de atravesar todo tipo de membranas, incluyendo la BHE (barrera
hematoencefalica) y la BP (barrera placentaria), de ahi que en embarazadas se prohiba, ya
la ingesta de pescados, por los dafios del metilmercurio durante el periodo prenatal (Retraso
mental, Ataxia y paralisis cerebral, Ataques de apoplejia, Pérdida de visién, y audicion,
Desordenes del lenguaje, Déficits de la funcién motora, Problemas de memoria, Problemas
cardiacos, Problemas de vision espacial) (Brown, lan A.; Austin, David W. Toxicological and
environmental chemistry Volume: 94 Issue: 8 Pages: 1610-1627, 2012)

5.- Se ha hecho una marcada diferencia entre el Metilmercurio de la fauna marina, y el
Etilmercurio del Timerosal (recordar que el Etilmercurio es producto de la metabolizacién que
sufre la molécula de Timerosal, al ingresar al organismo), exponiendo en varios medios de
comunicacion que el primero se trata de un compuesto altamente téxico que debe eliminarse
de la faz de la tierra, y que el segundo (etilmercurio, metabolito activo del Timerosal), es
inocuo. Sin embargo y aqui es donde quiero llamar al méaximo su atencion, las tablas de
“dosis seguras” para aplicar Timerosal, via parenteral (inyectado), en las vacunas de los 2, 4,
6,18 meses infieren que el Metilmercurio y el Etilmercurio se consideran quimicamente
iguales, y es por esta razén que los parametros establecidos para un organomercurial de
ingreso oral originado en forma natural en el plancton marino, seran los mismos para un
organomercurial disefiado por una industria farmacéutica y de ingreso parenteral.

Por dltimo, son muchos los estudios quimicos analizados junto a sus propios autores (Dr
Boyd Haley, profesor de Quimica en el Departamento de Quimica de la Universidad de
Kentucky, Dr Paul King, Dr Mark Geier, Dr David

Geier), los que me han permitido conocer y analizar en profundidad la incongruencia que
existe, al permitir que se siga incorporando en las vacunas para prevenir enfermedades y en
pacientes sanos una sustancia de tan antigua data como neurotdxico. En quimica, hablar de
mercurio es ya hablar de veneno, tal como lo muestra el envase del Timerosal.

Agregar que me parece de extrema gravedad que se siga insistiendo que Etilmercurio es
inocuo, comparado con Metilmercurio, en circunstancias que el numero de estudios que
establecen lo contrario son numerosos y aun se sigue estudiando el efecto del Etilmercurio
(del Timerosal) en diferentes modelos, ya que probar en humanos vivos es cometer un
crimen. (“Numerosos trabajos muestran el pasaje de etilmercurio a través de la placenta,
resultando en letalidad fetal y teratogenicidad”, “El etilmercurio ha resultado ser mas téxico
que el metilmercurio, pues atraviesa con mayor facilidad la placenta”. Gasset A et al. Arch
Opthalmol, 1975; Itoi M et al. dpn J Clin Opthal, 1972; Digar A et al. J Anat Soc. India, 1987;
Batts A et al. J Pharm Pharmacol, 1990; Daily A. Soc Hist Med. 1997.; Goncharuk G. Hyg
Sanit, 1971. “Estudios comparativos experimentales hechos en cerdos muestran mas téxico
al etilmercurio”. Tyrphonas L et al. Am J Vet Research, 1973.)

Aceptar las indicaciones planteadas por el ejecutivo, permitiendo sdlo trazas (1mcg) con un
consentimiento informado, y proteger a la poblacion vulnerable, siempre, es lo que hoy nos
toca a todos.

Saluda atentamente a Uds.
Q.F. Alexandra Zufiga Diaz

Vifia Del Mar, enero 12 de 2014
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Honorables Sefiores Diputados
Comision de Salud

Mi nombre es Sergio Vaisman Weinstein, médico cirujano de la Universidad de Chile (1868).
Pediatra, Neonatologo.

En mis 45 afios de profesion alcancé el titulo de Profesor Asociado de Pediatria de la
Universidad de Chile y ocupé diversas jefaturas tanto en el sector publico como en el
privado.

Publiqué numerosos trabajos cientificos en revistas nacionales y extranjeras. En relacion a
esto ultimo, aprendi que en cualquier ambito de la medicina y frente a un tema cientifico
encontraremos siempre publicaciones a favor y en contra del tema estudiado.

Nuestra referencia y sobre la que ustedes deben dar su importante veredicto se refiere al
uso de Timerosal en las vacunas.

Existen muchos trabajos que apuntan en ambas direcciones, a favor y en contra de su uso,
siendo bastante mas numerosos los que se oponen a su empleo.

Los trabajos cientificos deben ser profundamente analizados desde su metodologia, autores,
resultados, conclusiones y no menos importante, los conflictos de intereses que deben estar
claramente expresado en su presentacion, sean estos personales o institucionales.

De este andlisis me queda muy claro la importancia del aporte del mercurio en las vacunas
para intervenir como factor contribuyente a la intoxicacion del sistema nerviosos central en el
ser humano, existiendo por supuesto algunos grupos mas vulnerables.

Sin duda, que es por lo anteriormente mencionado que muchos paises desarrollados han
cambiado las vacunas que utilizaban.

Debemos velar por nuestros nifios, es el futuro de nuestra poblacién, sobre todo en un pais
cuyas cifras demuestran que esta envejeciendo.

Como pediatra, siempre he estado a favor de las inmunizaciones, pero los nifios con autismo
y la potencial relacién con las vacunas recibidas y que tuve que atender en mi consulta (lo
qgue no les toca ver a los infectélogos en sus consultas) me hace analizar mas criticamente el
problema.

Como pais podemos y en mi modesta opinion debemos utilizar las vacunas de los paises
desarrollados. La prevencién de los potenciales dafios es nuestra responsabilidad, eso no
tiene precio, si un argumento es la mayor inversion que pudiera significar el cambio de
vacunas utilizadas.

Sefiores Honorables Diputados, es vuestra responsabilidad y estoy seguro que tomaran las
decisiones adecuadas.

No tengo ningtn conflicto de intereses y solo me anima el bienestar y la salud de nuestra
poblacion. Ha sido mi interés el trabajar por mi pais como lo demostré, por ejemplo, cuando
formé parte de la Comisién de Neonatologia del Ministerio de Salud que genero el programa
de Disminucion de la Mortalidad Infantil y Prevencion del Dafio Neuroldgico en Chile (1976-
1978), demostrando en el mediano plazo con cifras su beneficioso resultado.

El mismo interés me anima hoy dia en el problema del mercurio y su toxicidad en las
vacunas. No tengo ninguna duda que la aprobacién de esta ley que esta en vuestras manos,
mostrara en el mediano y largo plazo su beneficioso efecto.

Me pongo a entera disposicion de la comision si alguna opinién adicional se requiere.



Saluda atentamente a ustedes,
Dr. SERGIO VAISMAN WEINSTEIN
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Panamericana
de la Salud

T Sl 0
D i byl chy L S

U PWRM Santlagn, b de enera de 2014

Han, [igeetado

Don Edsmunds Ehachses Urendn
Presidente de la Cimara d¢ Diputados
Congreso Nocional

Preserite

Estimado [ipustado Eluckans,

En relaciém a la discusion que regularis ¢ uso del timerosal on [as vcufias, queremos
poner & s cordideracion | siguiente informacion:

1} F tiomersal, también conacido comi timefosal, mercuriotiolate y 2-stilmercmiot
bengaite d sodin, es wn compuesio que contiess etilmereurlo, ¥ no metilmercuria,
% wiliz para impedic M proliferacidn de bacterim y hongos dumme el
almaceramienta y, sobre todo, durante el wso de viaks moktidosss abierios de cieftas
vacunss. E elilmercario tene wa vids may corta, con wa vide medin de
apfoximadamente una semana; ¢ cuenita ipidamenie, v por lo tanlo, no s¢ acistl
en el cuerpo humaso.

7y Alpunas vacuras pueden coniener trazs de Gomerial (<0, g por dosis) si s ha
utilizade el comservante durante | fabricacidn, pero no se b adadido sl producto
fisaal, Oiras vacunas coetienen tiomensl en ¢oncentraciones varizbdes (de 10 8 50 g
por dosis) afisdido como conservante pera evitar la contaminacitn por
microorganismos cuando se formilan & viales multidosis. Pertenccen & eslé grupo
la vacuns cantra la difteria, la ios ferina v el sétanas (DFT), b vocuna antidifiérica y
mtitetinica (DT, el tenoide anthetinico (TT), v ks vacunas cafilfa i hepatitis B,
costri ¢ Haemophilus influenzae tipe b (Hib) y contra |n influenza. Estas vacesai
son uiilizadas en mis de 120 palses, indusirializados y ¢ vias de desarrollo, par
vacUnE o por lo menos ¢ 64% & la coborie anual mundial de nacimbenios,
evilands o meness 80 millones de mmeries cada afo, isl como enfermedad ¥
hospitalimciones.
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) La OMS ha revisado de cerca |n evidencls cientifics en pelacion con el wo de
timerosal coma conservinte dé vacunss desde bace mis de 10 aflos, & irevés de w
Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de lan Vicunas (GAVCS, por s
siglas en ingles). Duego de examisar |a informacion epademilogicn dispoashle v &l
perfil frmacocinétics de esle compuesio, concluyd que so hay evidencia de
bennicidad por mercurio en lactantes, nifios o sdulios expuesios al tiomersal de las
vocunas. Por lo tnio, no hay rasones pam modificar las pekcilcss actuales ¢
VICUNACION 0On varumas que comtiensn &me preservane por motivos de sepuridad,

4) Con base en o anterior, el SAGE {Grupo de Expenos en Asetoramiento Estraiégico
stbre [nemimcide de la OMS) e # @tima remion realizada en obril del 2012,
recosoeli que s vicunas qui contienen tiomersal son sepam v gue ¢l remplass d
i compuesio por un conservante shemativo podria afectar la calidad, seguridad y
eficacia de los vacunas, Asi mismo establecit que la mformaeside disponible
justifica |a recomendacitn de no cambiar |n politkéa de b OMS sobre inmunizacidn
em bo quue respectn & las viunis qug conlienen Gomersal,

Por lo tnmin, consbderando |n evidescia cientifica disponible, & Grupo Téenico
hsesor d¢ OFS, (TAD) recomiendn continuer el uso de las vaciunis que contieen
Hikmercurio {tomersal), siguiendo o esquenis sctuales de vacunacion pars ifios.

~ Hago propicia esta opornmidad pam expresarle las scquridades de mi mis alta y
Eestinguida corsidersciin,

X
AP
mﬁﬁ&&ﬁ&%ﬁfﬂm
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MEMORANDUM INTERNO DE LA OPS/OMS

Ferha: 7 de marzo de 2013

—
De: Cutubiémo Riiz Matas *© ' P OPSIOMS Repoeselanis
Assar Principl, FCHIM (lstn amtal
A travi de:
Nuritra Ref:  FCHIM-13-9460 Atewcién:  Puntos Focales de [nmmumizacion
(ista adyuniz)**
Su Kef'r
Originader:  Marths Velsscis, FCHIM - | Awnte:  Excluskin de s vacuns que coetienen
Carolina Danovate, FCHIM U3 Niierasl del tratado mundial par evitar
|83 emasiones de mercanio

[e manern stenin infomss o usted que eomo resulado de b 5° seslde del Cominé Imergebernamental de
Nepoctacids (INCS), las vacunas que wiss tomersal o Gmemsal (stilmencurio) coma conservante han sido
exchuidas d |a lista de producios que deben ser eliminados gradalmente, establecida por ¢l tralado
mundial. nridicaments vinculanie para reducir y eliminar |as emasiones y liberaciones de meroario al
medio ambiente.

El Progrusa de lis Muchomes Linldas para ¢ medio ansbiente (PNLIMA) convicd & Lis segociaciones entre
meis der 140 Estados Miembeos v el 19 de eneno de 2013, en (imebea (Suiz), luepa de 4 afios de
deliberaciomes, s aprobd el nuevo convenio intermacionald (“Convenio de Minamata sobre ¢l Meronio™)
quee busca proteger | salud humana v ambeenial medianie b reduccitn de lis emisiones y descargas del
mefeurlis Y S commjiueatn, ¢ cual serl firmade en Uk reaion expecial & st celebiadn en Japin &
exlubre,

La exceprion del traiada a ks vaoanas que conbienen fiomersal fue foerlemente mpulsida por la
Crganizacion Mundial de la Salud (OMS), quien a través de su Comisé Cansultivo Mundial sobre
Seguridad de las Vapunas, ha eaminado deienidamente [os dains cientificos relativos al wso del bomersal
COM Codervante & vacunas dusmme mis de 10 shes. Decho Comité ha llegado repetidamenie a la
canchusion de que 1 evidencia indsea que s contidad de omseriad iilads en las vazunas no representa un
ricapo pars b salud, A igual conelusion ban Degado varios grupos de experios coma ¢ [sstingo e
Medicina de los EE.UU., la Academia Americana de Pediatria, ol Comité del Reino Unsdo sobne Seguridad
de |a Medicina y b Agencia Europea para |2 Evaluacidn de Medicamentos.

Lugga de revisar Jodda fa ovidencia disponible, en octubre de 012, ¢l Grupo Téenico Asesor sobre
Enformedades Prevenibles por Vacunacion (GTA) de la OPS recomendd confinuar el uso de I vacunas
e contienen etilmercuna {tomersal ), sigusendi los esquemas actuales de vacunacidn pam nifios.
También, e 17 de diciemsbee de 2012, la Academin Americana de Pediatria adhirid  la recomendacion del
{irupo de Experios en Asesommienin Estrmégsen sobee \nmsasazncsim de la (M3 sobre el uso del tiomersal
en lns vacunas|, La Sociedad de Enfermedades Infeceionss Pedhitrics y I Ascelaciin [seemacional de
Pechiatefu tasbadnt acthirieron i et recomencdaciin.



Ahora que ¢l tiomersal ha sido exchado de la lista de productos con mereurio o ser eliminados, toens adn
mis vigor | recomendacion hecka por & GTA de I OPS, & 5o dliisa ressbn de 2012, sobre |a
imparianciz de implemesiar planes paes comunbeis ¥ educar efectivamene 4 b trabajadones de mlid, asl
come & ko minksterins de sabed v de medin ambienls,  parkamentarios, atras \omadores & decisiones ¥ a
s jreisal sobife |a segiirided de las vacusas que confienen tiomersal

El tratado establece wna serie de medides de protecclin, coma el control de lis emislones de mercario de

Las planins eléetricas alimentadi con carbdn ¥ de |a industria, s como del w0 del meroaio en las misas
& ang ancanabes o o pgurtia escala, quo son |as principales fuenies de merouno en el medio ambiente.
trilada lambin inchiye un articulo dedicado & b salud en el que se establece [a eliminacin progresiva de
I utalizaciin de mercurio en ks iemmdmenros e instrumenios de medicsdn dz b rensice anesial, msl coma la

“eliminacica progresiva” d¢ | wiilizaciin de amalgasa demal {un compuesto de mercurio y leacsines a

hae i pla,

| Pedinirica Vol 131 Mo | Jurwsary 1, 3003 pp £33

Eari:

U3¢, Pies Paoli Halladelli, PWR-ARG Dira. Cruadalupe Verdeo Prvet, FWR-GUT
Dra. Michel Thieren, PWR-BOL Dira. (iina Watson, PWR-HON

Di. Joaquin Modinz, PWR-BRA Dira. Maureen Birmisgham, PWR-MEX
Dir. José Aminnio Pagds, PWR-CHI, 4, D, Jorge Luis Prosgien, FWR-NIC

D, Tedfila Montgira, PWR-COL, 43, D José Fedenico Hemandez, FWE-PAN
I, Hugo Prada, FWE-COR, a.i. Di. Jose Amado ¥ Luarca, FWR-PAR, a..
D José Luis Di Fabin, PWE-CUB Dir. Femanda Leanes, PWR- PER

Dra. Lilian Reneau-Yeman, PWR-DOR Dr. Edwardo Levooviiz, FWR-URU

Dir. Manio Valcarcel, PWR-ECU, 2l Dira. Celin Riera, PWR-VEN

Dir. kot Romles, PWR-ELS

Adencin;

Dir. Luis Coding, PWR-ARG Dra. Ang Elens Chévez, PWR-GLT
Dra. Desiree Pastoe, PWR-BOL D, Lesbia ARarsirano PWR-HON

S, Samia Abdul Samad, FWR-BEA Dira. Amalia Ayala, FWR-MEX

Dr. Roberio del Agaila, PWR-CHL Dira. Nancy Vasconez, PWE-NIC

Dira. Cristina Pedreir, FWR-COL Lic. Dilsa Lara, PWR-PAN

Dir. Mario Martinez, PWR-COR Dr. Radl Moniesano, PWR-PAR

Dr. Jorge Haded, PWR-CLB Dira. Fablana Mickel, PWR- PER

Lic. lrene Leal, PWR-DOR Dr. Raberis Sabvatells, PWR-URL

Dra. Beteabe Butron, PWR-ECU Li. Crladys Ciimags, PWR-VEN

D, Ridwil Baltrons, PWR-ELS



Lai Dt

Teman 4o salisd

[IFLETR TS T T

P asidd p
o i i

GADEE BooeEa

Bl i Lk

Tomas
Irfarren dil camig
Lehladiia di

28

Encw
) Tiaa s S L) e e

Comild Consultive Mundial sobre Seguridad de e
Wacumas

05 Fagraaas ) peeeies ¢ St g ds anurdy o Dos o B leewned ¢ o s
11 Yerea mgreera
il A

Declaracidn sobed @l Bomarsal

Fi Eaimid Canaiitivn Meind sl wahing Sguriisd &8 Ba ¥acunes concluys g ne hap

preshas da toricidsd an lactestes, nifos @ odutos @ opeestos a liosecal [ Gud
CAlE R B -k 0 ) 3 EERELE B R BRI

[ri 15573, wn placing 22 oa Evisdos Uridm dn Brdrica B prosupsin o b opoaaste @ spsurg
prenET o vicaras. Cvin pevenunecin e baed en b comiislardn g ger b cantids] awreglals do
T RErEnRiTEds enopl CERTCEn de veosnesde de ldkenie pode poerer o unbrsl recorepeeiali
pid B Panl-TeRTLnE 33 B admerninods pbsdrnaers. Ro sbdtarve, ol omeryanle ol
presein & akparas vsurad, corlims oii-memuen § e meti - eeroen, B Coribd CormaBie Mosdial
32en Segurided de i Vecwres (GADYT) evebs) evla cumylitn por ser prirrera on gr rewRiin dipeiiil
Csp b e 3o oo 100] v he condriato pepmeraradn b perdien deelic eelems

Lot rrire ¢ oot prewerakan poe bt rrura pomalivg 0 repeelon o ALV valaa i o e
Ty et fel ofd merpyrm £y sabsla iiwarale deerale e et Be] aeld Teriedin LB 4R aalh
Bl b rrerpure rreven de o seeLena] o Fi Gl e L G el e [un Pee y Feba), 38
rodt 2 4 ERaTMLE o ol e e LE AangrE P G LR le Te BT A M-
PRyt e cheurs gt geaesle e ad sledian, 8 (R L B T TSR, (af 48 BT B0 B

DT

B Dol p o 4 el L0 O (o IPLERS B SPB00a 591 MONP 40 08D COmpletader DA
“lmm“#huhnrim*

llr i e B O [T TR 9 PALRCR D B BEMTHITIE B ARCLTEA
(il DT L (Ol (0 B BT T FLSTRHLNY L SROTLRE 50 A RO G
(el i (Vo] P L AEL A TS RN ) BURTIEL BRO@TIRMATIR, &0 ST BIDA BOC 300 P
(e BTV, WA L VIR TR D LA B8 VT (e CEDT R T B e e
FARIALR G (F K4 FOLRISE ITKH. 5F APHYE, Tl ORUT D0 14 FIPTHRIHIL B S
i b A T g FI Comad eeTerd Jol B COTCRACTEN i KN IIZITN BTN PO

(SF N FRIP BRI W JRARS 301 puids ¢ o onger de ioa deita.

1 GolelVh rumTaad @ niormrandn Saponbi ok un oV e corging o cers soben ol fprsenal
B Ty rwahE W vaelser de kn madeios con ararale patn ol b g e nre enler o
tirmerna v Ba afersdionen nositpies v i comoo-laTieals o0 e Partdian, S kT Bl CaTad
nebre ion vl o o, oo iow Bl Uridin g i & (L, dilie B idl0ah #alig

s Eioen roumidgon v dol merievietla o dereh e p L Sl B IR, i G
ﬁ-“mhhﬁﬂﬂ##ﬂuﬂ-rﬂmmﬂ“ﬂ
_h:tﬁnﬁi.hiﬂ-—l e 18 R B 84 vl ehdd LERTE
hamis M dias.

Basrkme om dat rlgrmiaida, o GADYS Corh o e e [RiFu (0 EE § lee H
doarrolis min reieslel o ekl L dpar (B el 0 Ly R el
tiprepriad (ol v | oo L vigsas B e, § A TP LR T, G B Ay
rantn pere medif g o evedliey o e akin] Lk ju Dby o el ik 0 v sl [ il bl G
rprlioen Dl vy ger in Tl pad gramLi AL i i T B8 il ST . e
ilrl el e, T (L e e b i P ey G Ta ik, B WRTRLETTAT D 2rkde

el A L LR [Tl & (TiedTTWAA. Rl OFCH RO SLILEROL WO0R0 BNIR (TS 3P,
e o V7 Pl L SR B B oA DR R

BRIV ek bt L prutha, isthakiA, o fa SR80, b4 ORI ) epeieTRORpRTE . O
raElis R KA ElaE

Ermier  Henars resdamies | Bl | Saeesan | ED Sk
& Crgariuncia Pinda e o Sl Dol Faserck o . derecika



29

World Health
Organization

Bely JONEH

Position of the Global Advisery Committee on Vaceine Safety regarding
concerns raised by paper about the safety of thiomersal-contalning vacelnes
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Declaraciéon del Comité Asesor de Vacunas y Estrategias de Inmunizacioén,
CAVEI, sobre timerosal en las vacunas

El Comité Asesor de Vacunas y Estrategias de Inmunizacién (CAVEI), organismo
asesor y consultivo independiente de la autoridad sanitaria en estas materias, ha
tomado conocimiento de la aprobacién en el Senado de un proyecto de ley que
busca restringir o eliminar la presencia de timerosal en las vacunas que se puedan
utilizar en Chile.

Al respecto, el Comité ha estimado pertinente evacuar el siguiente pronunciamiento
sobre la materia.

Las vacunas constituyen una de las intervenciones de salud publica mas eficaces en
el control de enfermedades infecciosas a nivel mundial, en términos de evitar
millones de muertes y condiciones discapacitantes.

Sin embargo, existe preocupacion respecto del dafio que uno de los componentes
utilizados en vacunas — Timerosal- tenga relacién con patologias como el autismo.

Entre otros cabe destacar:

El informe final del Comité de Revision de la Seguridad en Inmunizaciones del
Instituto de Medicina (IOM) del afio 2004 ---en base a datos provenientes de EEUU,
Dinamarca, Reino Unido y Suecia, rechaza enfaticamente la relacion entre timerosal
y autismo. IOM es el Instituto independiente dedicado a asesorar a la Academia
Nacional de Ciencias de los Estados Unidos, en materias de salud publica, de larga
e importante trayectoria.

La Academia Americana de Pediatria, en el 2012 revocé la recomendacion que
hiciera en el afio 1999 en cuanto a eliminar el uso de timerosal en las vacunas,
concluyendo que a la luz de la evidencia actual, la exposicion al timerosal mediante
la vacunaciéon no es perjudicial para la salud humana.

El Programa del Medio Ambiente de la Naciones Unidas (UNEP) ha publicado
recientemente un reporte denominado Global Mercury Assessment 2013 que sefiala
qgue el mercurio sigue siendo un importante desafio global, regional y nacional en
cuanto a las amenazas que representa para la salud humana y el medio ambiente.
Sin embargo el timerosal es etilmercurio, forma quimica absolutamente distinta al
metilmercurio, que es la forma que preocupa a las autoridades y organismos
especializados en medio ambiente. Naciones Unidas ha sido clara en asegurar que
el timerosal no guarda relacion alguna con el dafio a la salud de las personas, por lo
gue respalda los reportes emitidos por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
en esta materia.

Por otra parte, debemos considerar también la experiencia de paises que retiraron
las vacunas que contienen timerosal, entre otros Canad4, EEUU y Dinamarca entre
otros, y la posterior vigilancia epidemiolégica de enfermedades prevenidas mediante
esas vacunas, la que ha demostrado que la prevalencia del autismo sigue en rapido
ascenso.

En nuestro pais, el Programa Nacional de Inmunizaciones, sélo incorpora una
vacuna que contiene niveles de timerosal levemente superiores a trazas. Esta es la
vacuna pentavalente que protege contra difteria, tétanos, coqueluche, hepatitis B y
Haemophilus Inflenzae B. No existe otra vacuna en el mercado que contenga, en
una sola, los antigenos contra las citadas enfermedades, por lo cual su eliminacion
del programa, de aplicarse el proyecto de ley en cuestién, pone en riesgo una eficaz
estrategia de inmunizacion implementada en nuestro pais, y por ende el acceso de
nuestros nifios a ser protegidos contra esas enfermedades. Al desechar la vacuna
actual, ésta debiera ser sustituida por una hexavalente que incorpora dos antigenos
diferentes, con mecanismos de accidén y proteccion diversos Yy con implicancias
relevantes en el control de estas enfermedades.
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Ellos son:

Vacuna contra Poliomielitis: a nivel mundial la OMS esta analizando cual(es)
seran las mejores estrategias de vacunacion para lograr la erradicacion de la polio
en la préxima década. En Chile como en la mayoria de los paises Latinoamericanos
se utiliza la vacuna polio oral con virus vivo atenuado (OPV); en muchos paises del
mundo especialmente Europa y Estados Unidos se utiliza la vacuna inyectable con
virus inactivados (IPV). Ambas vacunas tienen diferencias sustanciales y no da lo
mismo usar una u otra; de hecho las estrategias actualmente en analisis por la OMS
para paises en rapido desarrollo como Chile podran incluir una u otra vacuna (o una
combinacién de ambas) para el afio 2014. La prohibicién absoluta de vacunas que
contienen timerosal excluye la posibilidad de usar polio oral, vacuna que ha
demostrado generar “inmunidad de rebafio”, es decir es capaz de proteger contra la
enfermedad no s6lo a los nifios de edades objeto del programa, sino también a los
contactos. La medida obligaria al PNI a incorporar la vacuna hexavalente que
contiene polio inyectable. De esta manera, la decision adoptada impacta
desfavorablemente en una toma de decisibn que puede tener importantes
repercusiones de salud publica.

Vacuna contra coqueluche: la actual vacuna pentavalente contiene vacuna contra
tos convulsiva a células enteras. Esta se asocia a una alta frecuencia de reacciones
adversas leves, como son fiebre, dolor e inflamacién en el lugar de la vacuna.
Ademas con baja frecuencia se asocia a reacciones de severidad moderada pero
preocupantes, como son fiebre alta y llanto prolongado (0,3 a 1%) y convulsiones
febriles e hipotonia (1 por 1.500 dosis). Por ello, muchos paises desarrollados
optaron por dejar de aplicar esta vacuna y en su lugar introdujeron una vacuna de
subcomponentes, reduciendo enormemente la cantidad de moléculas
administradas. Efectivamente, esta vacuna llamada acelular, provoca menos
reacciones adversas. Sin embargo, en los Ultimos afios se ha demostrado que la
duracion de la proteccion con esta vacuna es menor que la obtenida con la vacuna a
células enteras y se ha atribuido a esta menor duracion, la reaparicion de tos
convulsiva en niveles no visto desde hace muchas décadas, con alta
morbimortalidad en nifios pequefios. Por tanto, antes de la decision de un cambio a
vacuna acelular, debiera tomarse en cuenta los beneficios en reactogenicidad y los
perjuicios en menor proteccion, lo que requiere de un analisis detenido de lo que
esta ocurriendo en los paises que actualmente la estan utilizando.

Por las razones sefialadas, el Comité Asesor de Vacunas y Estrategias de
Inmunizacion (CAVEI) declara que no existe argumento alguno que permita
establecer asociacion entre la presencia de timerosal en las vacunas y el Autismo,
manifestando su preocupacién por la decisién de legislar en esta materia, no
considerando la evidencia cientifica disponible, y que su implementacién puede
poner en riesgo la continuidad de un exitoso programa de inmunizacion.

Dra. M Teresa Valenzuela Bravo, Presidenta Comité Asesor de Vacunas y
Estrategias de Inmunizacion, Profesora Titular, Universidad de los Andes.

Dr. Fernando Muioz, Director Programa de Politicas, Sistemas y Gestidn en Salud,
Escuela de Salud Publica Dr. Salvador Allende G., Facultad de Medicina
Universidad de Chile

Dr. Jaime Burrows O., Profesor de Bioética Facultad de Medicina UDD/CAS

Dr. Jaime Inostroza, Quimico Farmacéutico, PhD Inmunologia, Hospital de
Temuco.

Luis Eduardo Diaz Silva, Abogado, Universidad de Chile

Dr. Carlos Pérez, Infectologo Adulto, Profesor Titular de Medicina, Pontifica
Universidad Catolica de Chile



32

Dr. Luis Avendaiio, Pediatra y Vir6logo, Profesor Titular, Universidad de Chile.

Dra. Jeanette Dabanch, Infectéloga Adulto, Presidenta de la Sociedad Chilena de
Infectologia

Dr. Miguel O’Ryan, Infect6logo Pediatra, Profesor Titular, Facultad de Medicina
Universidad de Chile

Dr. Gonzalo Valdivia, Prof. Titular, Departamento Salud Publica, P.U. Catdlica de
Chile

Dr. Rodrigo Vergara, Infectdlogo Pediatra, Facultad de Medicina U. de Valparaiso,
Hosp. Carlos van Buren, Valparaiso.

Santiago, 19 de Diciembre de 2013.
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Declaracion Publica
Las vacunas salvan vidas Y NO causan autismo

Ante la polémica decision de algunos padres de no vacunar a sus hijos, las
instituciones firmantes declaran enfaticamente que las vacunas NO causan Autismo.
La inmunizacién de los nifios esta erradicando enfermedades invalidantes como la
poliomielitis y ha controlado otras que matan miles de nifios, como el sarampion y la
tos convulsiva. Se estima que las vacunas son capaces de evitar al menos
1.400.000 muertes en nifios por afio (OMS 2011). Los padres tienen el derecho de
tomar las decisiones que estimen pertinentes en el &mbito del cuidado de sus hijos,
pero estas decisiones deben estar fundadas en informacion fidedigna y clara.
La controversia surgié en torno al uso de un compuesto llamado Timerosal en las
vacunas. Este agente preservante antiséptico fue sindicado como posible causante
de autismo en nifios debido a que se asocid errbneamente el aumento de casos de
autismo en Estados Unidos con el uso de vacuna con Timerosal. Se extrapol6
también errbneamente el riesgo de neurotoxicidad por exposicion cronica por metil-
mercurio que si es tdxico, con un posible riesgo de autismo por etil-mercurio que
compone el Timerosal. Esta situacion generé declaraciones que confundieron a
muchos. La experiencia ha demostrado repetidamente que cuando grupos humanos
dejan de vacunarse por creencias erroneas, se producen brotes importantes de
enfermedades inmunoprevenibles que han producido muertes. Por otro lado, en
paises que por muchos afios han utilizado vacunas sin timerosal, la incidencia de
autismo en vez de disminuir, ha continuado aumentando en forma sostenida.

Varias publicaciones cientificas (ver listado abajo) han aclarado el panorama y los

datos son claros:

e EI Timerosal contiene etil-mercurio el cual, a diferencia de otros compuestos
toxicos como el metil-mercurio, NO se acumula en el cuerpo, su vida media es
corta y es eliminado efectivamente del organismo en pocos dias®?.

e En la actualidad, la mayoria de las vacunas en Chile o no tienen Timerosal o han
disminuido significativamente su contenido.

e El Instituto de Salud Publica de Chile ha desarrollado un método para medir el
Timerosal de cada lote de vacunas para controlar que la cantidad de este
preservante cumpla con las nuevas normas establecidas.

e El Timerosal es ahora utilizado incluso en los paises mas desarrollados del
mundo, como es el caso de la vacuna multidosis contra la influenza en EEUU,
gue lo contiene.

e En el 2004, el comité para seguridad de las vacunas de EEUU, luego de un
largo estudio emitié su informe final que concluye que las vacunas y el Timerosal
no causan autismo®.

e En el 2008 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) apoy6 el uso del
Timerosal en las vacunas® y en el 2011 hizo lo mismo la Academia Americana
de Pediatria®.

e En el 2012, el Comité Asesor Global en Seguridad de las Vacunas de la OMS
concluyd que “los estudios con disefio apropiado, no encuentran ninguna
asociacion entre el Timerosal y el autismo u otros trastornos del neurodesarrollo”
®)

e Enel 2013, la FDA, la entidad encargada de la seguridad de los medicamentos y
vacunas en EEUU, emiti6 un documento donde se resume la informacion
disponible respecto a la seguridad del Timerosal®.

e En el 2013 se desarroll6 en Ginebra una convencién de 140 paises donde se
firmo el llamado Convenio de Minamata, para reducir las emisiones de mercurio
altamente toxico, especialmente en paises en desarrollo. En el area de la salud,
se haran esfuerzos por eliminar el mercurio contenido en instrumental médico,
como termOmetros y aparatos de medicion de la presion arterial y en la
amalgama dental. Es muy relevante indicar que el Timerosal de las vacunas fue
considerado seguro y excluido del tratado®®%%,
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e Otra fuerte evidencia en contra de los efectos negativos del Timerosal proviene
de paises, en Europa y EEUU, donde llevan afios inmunizando a los nifios con
vacunas libres de Timerosal. Lejos de disminuir las cifras de autismo en nifios
con esta medida, ellas siguen en aumento®*3,

e Una ley que prohiba el Timerosal podria crear un miedo infundado a vacunarse
en algunos padres y resultar en dafio serio o muerte de niflos no vacunados a
tiempo.

e Los principales organismos técnicos en inmunizaciones de nuestro pais, como
son el Comité Consultivo de Inmunizaciones de la Sociedad Chilena de
Infectologia (CCl) y el Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones del
Ministerio de Salud (CAVEI) han publicado su apoyo a los conceptos aqui
mencionados®® .

Por lo anterior, las Sociedades, Instituciones y Médicos Especialistas abajo

firmantes, advierten del peligro de no vacunar a un nifio dado el riesgo de

enfermedades que pueden lisiar o causar muerte y que se previenen con las
vacunas. Instan a la toma de decisién basado en argumentos técnicos como los
agui expuestos para no prohibir el uso de vacunas con Timerosal, lo que a nuestro
juicio crearia un mal precedente para el Programa Nacional de Inmunizaciones. Las

vacunas, al formar parte de programas nacionales de inmunizacion que se ofrecen a

toda la poblacion, independientemente de los niveles de ingreso de las personas,

son una poderosa herramienta para reducir desigualdades sociales en salud. Este

11 de Abril la Sociedad Chilena de Pediatria se uni6 a mas de 400 cientificos y

grupos médicos de ochenta paises en una declaracion para la erradicacion de la

Poliomielitis en el mundo.
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Presidente de Comision de salud
Senado de la Republica de Chile

Estimado Senador

Cumpliendo el compromiso de informar a Usted sobre mi opinion y la de la Comision
Asesora en Vacunas (CAVEI) del Ministerio de Salud, en referencia al uso del
preservante Tiomersal o Timerosal en vacunas en uso en nuestro pais, puedo
expresar lo siguiente:

1. En informe de Junio de 2011, CAVEI concluy6é que a la fecha no habia
evidencias de asociacion entre el timerosal y eventuales dafios neurolégicos
en nifos.

2. Ante la inexistencia de argumentos a favor de la eventual relacion nombrada
pero igualmente la imposibilidad de probar lo contrario, nuestro informe
recomendaba aplicar el principio de precauciéon y tender a disminuir
progresivamente el uso de vacunas con timerosal.

3. Un informe de Junio de 2012 del Comité Asesor en Seguridad de Vacunas
(GACVS) de OMS, revis6 una vez mas el asunto para concluir que no existe
asociacion demostrable entre el uso de timerosal y eventuales dafos
neurolégicos, por lo cual recomienda taxativamente continuar usando
vacunas que lo contengan y que estas vacunas son un Bien Publico
Universal que supera cualquier riesgo al concurrir a prevenir y erradicar
numerosas enfermedades infecciosas actualmente no controladas como la
poliomielitis, la tos convulsiva, el sarampion y diversas formas de influenza.

4. De hecho, en nuestro pais hemos tenido entre 2011 y 2013, un brote
epidémico importante de Tos Convulsiva (Pertussis), especialmente en la
Region del Bio Bio, que ha obligado a un uso masivo en grupos de riesgo de
vacunas anti pertussis. En este caso por lo tanto el principio de precaucion
opera a favor de la proteccidon de personas en contra de esta infeccion por
Bacilo Pertussis

5. Cualquier cambio a la politica actual llevada por consenso entre la autoridad
sanitaria y nuestro comité asesor, enfrenta costos adicionales que son
mayores que los que hipotéticamente se pretende suprimir interviniendo en
una relacién vacunas — dafio neurolégico probadamente inexistente. Ellos
son los costos de la carga de enfermedad y de muertes por enfermedades
infecciosas prevenibles y por cierto sus mayores costos econémicos.

Adjunto a Usted y a la Comision el texto de nuestra recomendacion de 2011 y la
parte referida al timerosal del Comité Asesor de la OMS.

Salud atentamente a Usted

Dr. Jorge Jiménez de la Jara
Profesor Titular de Salud Publica UC
Presidente de Comision Asesora en Vacunas (CAVEI

ADDENDUM

Global Advisory Committee on Vaccine Safety, report of meeting held 6-7 June
2012

Published in the WHO Weekly Epidemiological Record on 27 July 2012

The Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS), an expert clinical and
scientific advisory body, was established by WHO to provide independent,
scientifically rigorous advice on vaccine safety issues of potential global
importance.! GACVS held its 26th meeting in Geneva, Switzerland, on 6-7 June
2012.
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Thiomersal in vaccines

In 1999, concerns were raised in the United States of America (USA) regarding
exposure to mercury following immunization with thiomersal-containing vaccines.
This was based on the calculation that the cumulative amount of mercury in primary
infant immunization schedules in the USA potentially exceeded the recommended
threshold set by its Environmental Protection Agency for methyl mercury. Hence, the
policy decision in the USA to use only vaccines without thiomersal was based on a
precautionary principle founded on the presumption of equal pharmacokinetics of
ethyl mercury and methyl mercury, despite the fact that thiomersal contains only
ethyl mercury.

Between 2002 and 2008, GAVCS reviewed several pharmacokinetic and
epidemiological studies concerning thiomersal. Pharmacokinetic data in human
infants, including premature and low birth-weight infants, established that the half-life
of ethyl mercury is 3-7 days, and that ethyl mercury is efficiently excreted in the
stools and does not accumulate over the long-term in blood, since levels returned to
baseline within 30 days of vaccination.

At the June 2012 meeting, GACVS reviewed the most recently available information
concerning the safety of thiomersal since it last reviewed this topic in 2008. A
comprehensive review identified 28 publications that addressed mercury blood levels
in the short and long term following vaccine administration, and epidemiological
studies that examined the relation between thiomersal receipt and several health
outcomes. Three ecological studies suggesting an association between thiomersal
and neurodevelopmental disorders were found to be fraught with methodological
flaws. In addition, the continuous increase in the number of cases of autism
diagnosed in the USA despite removal of thiomersal from most vaccines strongly
argues against a causal association (fulfilling the exposure and removal criteria). All
other studies reviewed, which were conducted with more robust epidemiological
designs and in different countries, failed to identify any association with
neurodevelopmental disorders.

Recently published studies confirm that in all populations studied, including pre-term
and low birth-weight babies, the half-life of ethyl mercury in blood is between 3 and 7
days. A guantitative risk assessment model for cumulative toxicity of thiomersal in
humans by US Federal Drug Administration (FDA) was also reviewed. This
methodology is based on a pharmacokinetic model of ethyl mercury and provides a
framework for interpreting studies in animals and humans that evaluate linkages
among dose, blood and brain levels, and toxicity. Using this framework the GACVS
concluded that animal or human toxicity studies suggest that the levels of ethyl
mercury attained in the blood and brain from cumulative doses of vaccines do not
reach toxic levels, making biologically implausible any relation between thiomersal in
vaccines and neurological toxicity.

Based on the current evidence, GACVS considers that no additional studies of the
safety of thiomersal in vaccines are warranted and that available evidence strongly
supports the safety of the use of thiomersal as a preservative for inactivated
vaccines. GACVS believes that consideration of additional evidence suggestive of
the contrary should be based on studies using the same high standards of
epidemiological and causal inference needed for scientific research. Thiomersal
allows millions of people worldwide to have access to life-saving vaccines and to
date, no other safer and equally efficacious alternative has been identified for many
vaccines.



