DILEMAS ETICOS
EN LAS RELACIONES ENTRE
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Resumen

El siguiente documento expone reflexio-
nes acerca de las tensiones que se pre-
sentan en la relacién entre los médicos y
la industria farmacéutica, generadas en
los intereses y obligaciones inherentes a
cada uno de ellos, los cuales son fuente
importante de dilemas éticos en tres
dimensiones: la prescripcion de medica-
mentos, la educaciéon médica y la investi-
gaci6n. Fundamentado el texto en la
revision de diferentes fuentes, posicio-
nes y reflexiones de los autores, se parte
de la premisa de que es posible y nece-
saria una relacién ética entre la industria
farmacéutica y los profesionales de la
salud, la cual implica un continuo andli-
sis de los riesgos y beneficios que esta
genera, proponiendo a la autorregula-
cién como alternativa de accién mds
constructiva.

ParaBras crave: dilemas éticos, médico,
industria farmacéutica, educacién médi-
ca, prescripcion de medicamentos,
investigacién en salud, auto regulacién.
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ABsTRACT

This article puts forward the tensions
occurring between physicians and the
pharmaceutical industry and arising
from their respective inherent interests
and obligations as an important source
of three-dimensional ethical dilemmas:
the prescription of medicines, medical
education, and research.

The text being well grounded in the
review of the authors’ different sources,
and personal stands and reflections, it
starts from the premise that a good eth-
ical relationship between the pharma-
ceutical  industry  and  health
professionals is both possible and neces-
sary. This implies an endless analysis of
its deriving risks and benefits, by
proposing self-regulation as the most
constructive choice action.

Kev worps: Ethical issues, physician,
pharmaceutical industry, medical edu-
cation, medicine prescription, health
research, self-regulation.

Resumo

Neste documento séo expostas reflexdes
acerca das tensdes produzidas na rela-
¢do entre os médicos e a industria far-
macéutica, devido aos interesses e
obrigagdes de cada sector. Estes interes-
ses originam dilemas éticos muito
il’nportantes em trés campos: formula-
¢do de medicamentos, educacio médica
€ pesquisa.

Depois de revisar fontes, posi¢es e
reflexdes de diversos autores, chegamos a
inferir que é possivel e necessaria uma
relagio ética entre a indtistria farmacéu-
tica e os profissionais da satide, baseada
na analise continua dos riscos e benefi-
cios gerados, e propomos a auto-regula-
¢io como uma alternativa de a¢io mais
construtiva.

Paravras chave: dilemas éticos, médico,
industria farmacéutica, educacio médi-
ca, formulac¢iio de medicamentos, pes-
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INTRODUCCION

La alianza responsable y transparente de los profesio-
nales de la salud y la industria farmacéutica es, sin
lugar a dudas, necesaria para el bienestar de los pacien-
tes, la viabilidad del Sistema de
Seguridad Social en Salud y el desa-
rrollo continuo de los médicos. Con
esta premisa se desarrollard el tema
que se expone a continuacién. Como
toda actividad humana, la actitud del
sector de la salud se encuentra some-
tida a una serie de tensiones que
generan dilemas de indole ético, los
cuales deben ser advertidos, analiza-
dos y solucionados por los actores
involucrados, para el beneficio de los
pacientes, las personas del sector de
la salud y la sociedad en general. Este
articulo tiene como objetivo analizar
algunos de ellos, su relacién con los

Como T0DA
ACTIVIDAD HUMANA,
LA ACTITUD DEL SECTOR
DE LA SALUD

SE ENCUENTRA SOMETIDA

cias y lograr lo mejor para la mayorfa de las personas
involucradas en una situacién, en el marco de unas
reglas morales. Como menciona Rushworth Kidder,
un dilema ético no implica tener que hacer una elec-
cién entre lo correcto y lo incorrecto, sino tener que
elegir entre dos cosas correctas. Las
decisiones en el ambito ético se fun-
damentan en el razonamiento moral,
la indagacién, el cuestionamiento cri-
tico, la argumentacion y la confronta-
cién de posiciones. Pero, Jcudles son
entonces los intereses y obligaciones
inherentes a los profesionales de la
salud y la industria farmacéutica, que
son fuente importante de dilemas?

La industria farmacéutica tiene como
finalidad generar productos que mejo-
ren y prolonguen la vida humana, a
través de la innovacion e investigacién
permanente en ciencias bésicas y cli-

principios que rigen el acto médico, A (JNA SERIE DE TENSIONES nicas, para la innovacién de nuevas

los riesgos asociados y las alternativas
de solucién para garantizar una rela-
cién entre el sector farmacéutico y los
profesionales de la salud caracteriza-
da por el autocontrol.

DILEMAS ETICOS

Para cumplir con el propodsito expuesto es necesario
hacer unas precisiones desde la Bioética: Se entiende
por dilema ético aquel que compete a la naturaleza
moral, es decir, aquel que plantea cémo obrar bien,
cémo evitar hacer dafio, cémo valorar las consecuen-

QUE GENERAN DILEMAS

DE INDOLE ETICO

moléculas; debe también rendir utili-
dades a quienes han invertido sus
recursos financieros en las empresas
que investigan y producen estos pro-
ductos. La industria farmacéutica es
la mds rentable del mundo, al punto
que ha exhibido un crecimiento eco-
némico sostenido en los ltimos 40 afios, en virtud del
aumento de los precios, del consumo y del nimero de
marcas comercializadas. De hecho, esta dicotomia
entre su razén de ser social y su exigencia de utilidades
es uno de los dilemas éticos méds importantes de la
industria farmacéutica. Por un lado, estd el genuino
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interés de sus dreas médicas en solucionar problemas
de salud y, por el otro, la presion de los resultados de la
bolsa, que dificultan el libre desarrollo de la investiga-
cién en dreas que son poco rentables. Asi, el investiga-
dor suele verse presionado a invertir su tiempo y esfuer-
zo en la bisqueda de soluciones a
problemas “rentables”, en detrimento
de otros, que si bien podrian tener
mayor pertinencia social —dado que
son enfermedades de baja incidencia,
o que afectan a paises en desarrollo o
son de poco impacto—, no van a signi-
ficar un gran retorno de la inversién;
rango en el que estarfan las llamadas
“enfermedades huérfanas”. Este con-
cepto, el del retorno de la inversion,
es para la industria un dilema ético: es
bueno que la industria y sus inversio-
nistas ganen dinero y es bueno que la
industria produzca mejoras en la salud.
El dilema se genera cuando, para pro-
ducir ganancias, se debe invertir en
dreas rentables y descuidar dreas
sensibles. De igual manera la pre-
sién de la rentabilidad se convierte
en el enemigo de la objetividad.

...UN DILEMA ETICO

NO IMPLICA

TENER QUE HACER

UNA ELECCION

ENTRE LO CORRECTO

Y LO INCORRECTO,

SINO TENER QUE ELEGIR

Food and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos demanda de los laboratorios farmacéuticos la
publicacién en una pagina Web de los resultados de
todos sus estudios, incluyendo aquellos que han fraca-
sado. Con esta medida no solo se busca proteger al
médico de informacién sesgada (las
revistas médicas suelen publicar solo
aquellos estudios que muestran resul-
tados positivos y desconocen el valor
de la informacién negativa, igualmen-
te importante en el mundo de la cien-
cia), sino también obligar a la investi-
gacién en dreas sensibles de manera
transparente.

Los profesionales de la salud tienen
deberes de promocién, prevencion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilita-
ci6n de la salud de sus pacientes. Desde
la ética, el obrar de los profesionales de
la salud se rige por los principios de
autonomia, entendida como el respeto
a la autodeterminacion del paciente;
de beneficencia, con el que se propen-
de por el bienestar, balanceando en
cada una de las acciones los riesgos y

Investigaciones cuyos resultados ENTRE DOS COSAS CORRECTAS. los beneficios; de no maleficencia, que

pueden ser negativos y que significan

la pérdida del dinero invertido en el

proceso de investigacion o aquellas que evidencian
efectos adversos graves para la salud, que significan no
solo retirar una molécula del mercado, sino pagar millo-
narias demandas por dafios a la salud, son un problema
para el sector y fuente de conflictos de interés. Tan
importante ha sido este hecho que desde el afio 2004 la

significa no producir dafio y proteger

de él; y, finalmente, de justicia, que
hace referencia al trato equitativo y al uso racional de los
recursos de salud.

El médico debe obrar con prudencia, diligencia, pericia
e idoneidad y ha de guardar el secreto profesional, brin-
dar informacién adecuada, dar consejo y solicitar el con-
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sentimiento informado de sus pacientes. Es decir, debe
obrar bajo la lex artis* con criterios de calidad de indole
técnico cientifico, interpersonal y econémico, respetan-
do las normas éticas y procedimientos, que pudieran
aplicarse en situaciones similares. Como es de suponer-
se, para que un médico obre bajo la lex artis debe man-
tenerse constantemente informado, lo cual se logra a
través de una disciplina de estudio y lectura, la asisten-
cia a congresos y eventos médicos de actualizacion, asi
como a procesos de educacion continuada generados por
las universidades y asociaciones cientificas. Y es en este
proceso que el médico enfrenta un dilema ético: gran
parte de la literatura que lee es patrocinada de una u
otra manera por la industria farmacéutica, con los ries-
gos enunciados en la garantfa de objetividad. Es fre-
cuente que el médico obtenga de la industria farmacéu-
tica el patrocinio para asistir a los eventos médicos, y es
ella, a su vez, la que patrocina el desarrollo de los mis-
mos. Asi, el profesional de médico esta constantemente
enfrentado a la necesidad de acceder al conocimiento a
través de la industria, que, como se expuso, tiene un
caracter dicotémico en su naturaleza.

Asf las cosas, ges posible conciliar los intereses de la
industria farmacéutica y los de los profesionales de la
salud? O es su solucién aquello que Fernardo Savater
define como Utopia: el suefio de unos pocos que se
convierte en la pesadilla de los demds? Para continuar
con el andlisis, se describirdn a continuacién los Ambi-
tos en los que mds frecuentemente se desarrolla esta

1 “Literalmente, “ley del arte” [...] se ha venido empleando de
siempre [...] para referirse a un cierto sentido de apreciacién
sobre si la tarea ejecutada por un profesional es o no correcta o
se ajusta o no a lo que debe hacerse.” Nota del Editor, tomado
de: http://geosalud.com.malpraxis/lexartis)

interaccién y los dilemas éticos asociados a la prescrip-
cion, la educacion y la investigacion.

DILEMAS ETICOS EN LA PRESCRIPCION MEDICA

La prescripcion o formulaciéon de medicamentos es el
acto médico més frecuente, con un peso relevante en
la composicion del gasto en salud; es producto de la
interaccién del médico, el paciente, el mercado farma-
céutico y el sistema de salud (planes de beneficios
acorde con el perfil epidemioldgico de la poblacién).
Si relacionamos la formulacién de medicamentos con
los principios bioéticos que rigen el acto médico, el
profesional de la salud debe, segin afirmé Rogelio
Altisent en el IV Congreso Nacional de la Sociedad de
Bioética Fundamental y Clinica de Bilbao, en el afio
2000°;

* Ser beneficente y formular el mejor plan terapéu-
tico disponible para el problema de salud del
paciente.

* Respetar la aceptacion o solicitud, por parte del
paciente, de un determinado plan terapéutico tras
una adecuada informacion (autonomia).

* No ser maleficente y dar garantia de que no se
somete a riesgos o perjuicios desproporcionados al
paciente, lo cual exige conocimiento de las con-
traindicaciones por interacciones o por condiciones
propias del paciente.

* Ser justo y garantizar el acceso y distribucién de los
recursos con criterio costo-beneficio, para equili-

R. Altisent, Médico de Familia, Diplomado en Bioética por la
Universidad de Monash (Australia); Director del Instituto de
Bioética y Ciencias de la Salud (Zaragoza).
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brar los recursos limitados con las necesidades ili-
mitadas de los pacientes.

La prescripcion depende en gran parte del médico y
sus circunstancias: su formacién técnica (conocimien-
tos), la calidad de la informacién a la cual tiene acce-
so y la formacién ética (actitudes) que le permita
seleccionar el plan terapéutico que mejores expecta-
tivas ofrezca ante una determinada patologia o pro-
blema de salud de cada paciente. Otras variables
asociadas son la forma de aseguramiento del pacien-
te, el modelo de salud y la disponibilidad de tiempo

para la atencion.

Respecto a la variable de formacién técnica, el gran
problema que enfrenta el profesional de la salud es el
réapido recambio del conocimiento cientifico, por lo
que debe recurrir a fuentes de informacion las més fia-
bles de las cuales, en su orden, son: los ensayos clini-
cos controlados, los estudios de cohortes, de casos y
controles, y los descriptivos, las series de casos y la opi-
nién de grupos de expertos reconocidos.

¢Pero qué tan frecuente sucede que en la practica los
médicos accedan y utilicen este tipo de fuentes, que
requieren formacién de base en metodologia de la
investigacion y medicina basada en la evidencia e
incluso inversién econdmica para el acceso a la infor-
macién? Generalmente, los profesionales confian en
fuentes de informacién cualificadas, y por esto recu-
rren a:

* Los manuales o protocolos nacionales o internacio-
nales.

e Las publicaciones en revistas prestigiosas que
basan la seleccién de los articulos en procesos rigu-
rosos de revisién por pares, comités editoriales
independientes, etc.

 Las revisiones realizadas por expertos en la materia
(medicina basada en la evidencia).

e Los acuerdos de organizaciones independientes o]
los protocolos gubernamentales.

Pero, sin lugar a dudas, la fuente de actualizacién mds
frecuente, de ficil acceso y mds econémica la repre-
senta la industria farmacéutica. Esto no solo se debe a
que la industria tiene acceso a bases de datos median-
te las cuales puede proveer a los médicos de informa-
cién, sino a que es la misma industria la que realiza o
patrocina la mayor cantidad de estudios. De hecho,
debido a los costos que implica el desarrollo de estu-
dios con nivel de evidencia IA (multicéntricos, aleato-
rizados, doble ciego y con bajos errores alfa y beta),
frecuentemente los gastos solo pueden ser sufragados
por la industria farmacéutica. Asi que no solo la indus-
tria provee de la literatura, sino que la produce.
Obviamente, el riesgo inherente a esta practica es que
el médico podria recibir solo la informacién “conve-
niente” con sesgos definidos por el protocolo vy, salvo
en los casos en que las diferentes empresas se atengan
estrictamente a las 6rdenes de la FDA de hacer publi-
cos los resultados de todos sus estudios, no conocerd
los estudios que han fracasado o que han demostrado
incremento de los riesgos. En este sentido es impor-
tante cuestionarse: jqué tan valida es la industria far-
macéutica como fuente de informacién y como
moderadora de la educacién continuada de los profe-
sionales de la salud en el tema de la prescripcion?
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Una de las finalidades sociales de la industria farma-
céutica es facilitar la transferencia tecnolégica, es decir,
acortar al méximo el periodo de tiempo en la incorpo-
racién de las innovaciones farmacolégicas a la préctica
clinica generalizada, lo que garantiza que los pacientes
se beneficien de manera mds répida de la innovacién.
Para cumplir tal fin, la industria utiliza algunos de los
siguientes medios con que transmitir informacién a los
médicos sobre sus productos comerciales: los anuncios
en publicaciones médicas (en fisico o por via electré-
nica), la publicidad por correo, la visita médica tradi-
cional (informaci6n verbal personalizada) con soporte
de material publicitario, las reuniones de informacién
cientifica sobre un nuevo firmaco en el contexto de
congresos y la promocién y patrocinio de reuniones
cientificas.

En el afio 2003, la industria farmacéutica norteamerica-
na gasté unos 4.000 millones de délares en enviar a las
consultas de los médicos material de promocién de
medicamentos, segin la organizacién IMS Health [1].
Del gasto total para la produccién de un medicamento
un alto porcentaje se dedica al mercadeo de dicho pro-
ducto y no a la innovacién como tal [2]. En general la
industria farmacéutica invierte entre el 15% y el 19% de
sus ganancias en investigaciéon. Sin embargo, debido a
las recientes restricciones de la FDA, al creciente mer-
cado de los genéricos y a la caida en la bolsa del valor de
las acciones de las diferentes empresas, se ha restringi-
do la inversién en investigacién y desarrollo. Pero tam-
bién es cierto que la industria farmacéutica es tal vez la
industria con una mayor inversion en investigacion.

Se debe entonces reflexionar sobre la utilidad de la
informacién que entregan a los médicos los laborato-

rios farmacéuticos y sobre la manera de balancear los
riesgos con los beneficios. Para que la informacién que
se transmite sea 1itil, debe llenar tres requisitos:

* Que el conocimiento difundido sea lo mds exacto
posible (préximo a la verdad disponible cientifica-
mente).

* Que el destinatario de la comunicacién tenga una
serie de conocimientos minimos que le permitan
entender y cuestionar la validez de la informacién.

* Que el cédigo o lenguaje de comunicacién sea
comtn entre las partes implicadas.

A pesar de existir una normatividad que busca regla-
mentar la informacién que se entrega al consumidor,
incluyendo a los profesionales de la salud, esta no siem-
pre es exacta, completa y equilibrada. Respecto de la
publicidad de medicamentos, aunque cada vez de
manera menos frecuente, aun se observan practicas
antiéticas, como la entrega de informacion engafiosa,
desleal con la competencia y que no enuncia la totalidad
de los riesgos y contraindicaciones. Adicionalmente,
existe un sesgo de divulgacion que favorece los benefi-
cios sobre los efectos adversos. Este sesgo no solo apa-
rece en el material entregado por la industria farmacéu-
tica, sino en los editores de las principales revistas
médicas: el editor tiende a favorecer las publicaciones
con resultados positivos sobre aquellas en las que fraca-
san nuevas técnicas o medicamentos. También, en la
medida en que el médico tenga un menor acceso ala edu-
cacién continuada, entrard en una relacién de desventa-
ja o de asimetria dentro del proceso de informacién con
la industria farmacéutica. Sin embargo, el cuerpo médi-
co enfrenta una situacién paradéjica: el costo de los
eventos educativos es cada vez mds alto y dia a dia es
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menos frecuente que los empleadores del sector salud
patrocinen con tiempo o dinero la asistencia a espacios
de educacién continuada, lo que los hace inasequibles a
la mayoria de médicos. Por lo tanto, de no ser por el
apoyo de la industria farmacéutica, una gran cantidad
de médicos no tendrian posibilidades de seguir en la
ruta de la educacién continuada.

De otra parte, a pesar de que persiste el modelo médi-
co hegeménico como paradigma de la razén terapéu-
tica, este ha ido evolucionando a un modelo en el cual
la autonomia del paciente debe ser tenida en cuenta
en el momento de la formulacién; por esta razén, el
publico general es a su vez blanco de la publicidad, y
sus decisiones “auténomas” son influidas por el merca-
do y el consumismo.

Pero frente al cuestionamiento del papel de la
industria farmacéutica como educadora del cuerpo
médico en materia de adelantos en los medicamen-
tos, se podria esgrimir que el médico consulta otras
fuentes, fundamentado en sus valores éticos que le
permiten mantener su independencia y emplear el
criterio de costo-beneficio en la selecciéon de los
medicamentos que va a formular. Un estudio del afio
2003, publicado en el Bio Medical Journal [3], evi-
dencié que existen variaciones en los costos de la
formulacién entre los profesionales de la salud, sien-
do mas costosa en aquellos médicos que tienen con-
tacto frecuente, directo y fuerte con la industria
farmacéutica. A esto se contrapone que los médicos
suelen “casarse” con determinados productos y que
es muy dificil, incluso para la industria, acreditar
otros productos a pesar de las estrategias de publici-
dad y los incentivos.

Frente al riesgo de que la informacion que llega al médi-
co a través de publicaciones pueda estar influenciada
por el sector farmacéutico, desde 1990 el New England
Journal of Medicine prohibe expresamente a editorialis-
tas y autores de articulos en la revista tener ningiin tipo
de conexién con empresas que puedan obtener benefi-
cios econémicos de un firmaco o un procedimiento dis-
cutido en el editorial o en articulos de la revista, como
estrategia para evitar los conflictos de interés [4].

Se debe, entonces, advertir este riesgo, mds atin en sis-
temas de salud frigiles, que requieren de politicas de
contencién de costo basadas en el criterio técnico
cientifico y conciliarlo con el legitimo derecho a la
informacién promocional de las farmacéuticas con
vinculos transparentes y profesionales. En tal sentido,
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha deter-
minado criterios éticos para la promocién de medica-
mentos para normalizar y regular algunos aspectos de
la promocion de publicidad, dirigida a los médicos y al
publico en general, asi como la relacién con los visita-
dores médicos, la recepcién de regalos y muestras, la
participacién en todo tipo de actividades cientificas,
protocolos de investigaciéon e informacién que los
envases deben contener [5, 6].

De otra parte, algunas compaﬁias farmacéuticas
emplean otro tipo de estrategias para captar prescrip-
ciones, como lograr la confianza corporativa en el
laboratorio, de tal forma que exista una predisposicién
a considerar que una nueva molécula investigada o
comercializada serd un aporte relevante, para ser pre-
ferida en igualdad de condiciones con otro laboratorio;
e incentivar directamente la prescripcién mediante
algin tipo de compensacién a posteriori:
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* Retribucién material personal al médico que firma
la prescripcion (regalos o compensacién econémica
directa).

* Retribucién material personal como compensacién
por un supuesto ensayo de farmacovigilancia.

* Financiacién de los gastos personales de asistencia
a reuniones cientificas.

¢ Retribucién material a las instituciones asistencia-
les con material informético, libros, y financiacién
de actividades.

* Incentivacién indirecta a la prescripcién mediante
algin tipo de regalo o compensacién de relevancia
cientifica o no: invitaciones a especticulos, congre-
sos o viajes de placer.

El cuestionamiento que debe hacerse es si este tipo
de recompensas, tan frecuentes, representan un
dilema ético para los profesionales de la salud, si
constituyen una falta ética y cudles précticas son
impropias e inadecuadas. Dos posiciones existen al
respecto: la de aquellos que consideran que este tipo
de précticas, sin excepcion, hacen parte de la retri-
bucién que debe hacer la sociedad representada por
la industria, al riesgoso y mal remunerado trabajo de
los médicos, y que adicionalmente no existen otras
fuentes de financiacién para acceder a la necesaria
educacién continuada, y la de los que consideran
que los médicos, afirmando los valores éticos inhe-
rentes a su profesion, deberfan abandonar la practi-
ca de aceptar regalos de las compaiifas farmacéuticas
y advertir que estas actividades hacen parte de una
estrategia sutil de convencimiento en sus préacticas
de prescripcién que influye en la objetividad y rigor
cientificos [7-10].

En la bisqueda de una posicién de balanceo pluralis-
ta, es necesario aclarar que los incentivos no son malos
por si mismos y menos atin si son moderados. Se
deben considerar excesivos e impropios si tienen
repercusiones éticas importantes, si desvian el criterio
cientifico y el buen juicio médico en la toma de deci-
siones, si alteran la confianza en la integridad profesio-
nal, la normal eficiencia, la fidelidad al paciente, la
justicia y la autonomia de los médicos.

Otro criterio que permite determinar si las interaccio-
nes entre los médicos y la industria son aceptables, es
preguntarse si al profesional le gustaria que los arre-
glos que ha hecho sean conocidos por sus colegas, por
sus pacientes o por la comunidad®. Igualmente, debe
hacer parte del deber ser del médico aceptar tnica-
mente aquellos ofrecimientos estrictamente cientifi-
cos, y asi mismo debe actuar la industria. Es decir,
entra en el terreno de la presién indebida el ofrecer
viajes de placer, regalos personales u otros incentivos
que no sean estrictamente cientificos ni académicos.
De otra parte, es importante reflexionar sobre qué
piensan los pacientes cuando ven a sus médicos carga-
dos de propaganda, cuando todo lo que les rodea tiene
una referencia comercial. ¢{No podrian acaso dudar de
su independencia?

Pricticas més complejas, que son francamente antiéti-
cas, y estdn proscritas en los cédigos de ética de auto-
rregulacion de la industria farmacéutica, son el pago

6 En inglés, “Pharmaceutical gift giving: analysis of an ethical
dilemma”. Dilema ético del profesional de la salud cuando un
visitador médico le ofrece un regalo.
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directo a profesionales de la salud por cada medica-
mento formulado, bajo la promesa de recoleccién de
datos de los pacientes [11], o médicos que prefieren
ciertas marcas de medicamentos por poseer intereses
econémicos en la industria farmacéutica (configurn-
dose el fenémeno de auto referencia, sancionado por la
Ley 23 de 1981 de ética médica) [7]. En el primer caso,
sectores de la industria han optado por ocultar tras un
manto pseudocientifico esta prictica de pagar por
paciente formulado. Son los famosos programas de
experiencia clinica en los cuales los laboratorios dan al
médico un dinero y un inicio de tratamiento para que
él administre un determinado farmaco y posteriormen-
te recabe algunos datos de eficacia o tolerabilidad.
Estos estudios son generalmente sesgados, epidemio-
l6gicamente pobres y con un interés comercial.

Existe un riesgo final en la prescripcién, producto de la
relacién de la industria farmacéutica con quien expen-
de el medicamento, cuando usa las estrategias de capa-
citacién financiadas por la industria a expendedores de
farmacia o incentivos para permitir el acceso a los
patrones de formulacién. Vale la pena recordar que el
costo de la publicidad y de los incentivos a los profesio-
nales de la salud finalmente los financian los mismos
pacientes cuando compran los medicamentos a un
mayor precio, en razén de que estos gastos hacen parte
de costeo final del medicamento.

DILEMAS ETICOS
EN LA INTERACCION ACADEMICA

Son tres los dmbitos en los que se desarrolla inter-
accion académica entre la industria farmacéutica y los

profesionales de la salud: la educacién médica conti-
nuada; el desarrollo y la experimentacién clinica de
nuevos farmacos; el desarrollo y experimentacién de
equipos médicos.

Educacion médica

La orientacién actual de los servicios de salud hacia la
productividad, el control de costos y la eficiencia ha
llevado a que se reduzca el apoyo institucional tanto
en tiempo como en financiacién a las actividades de
educacién continuada para los profesionales de la salud.
Como se menciond, es frecuente el patrocinio, por
parte de la industria, de congresos, cursos, conferen-
cias, simposios, reuniones de trabajo con lideres de
opinién, libros revistas médicas, folletos, mecanismos
de autoaprendizaje y educacién electrénica. En el afio
de 1990, la industria farmacéutica de los Estados Unidos
dedicé 200 millones de délares a la educacién, sin
tomar en cuenta los recursos dedicados a la promocién
directa de los productos.

Definitivamente, el apoyo de la industria a las activida-
des de educacién es una oportunidad para el avance de
la medicina y el cuidado de la salud de los pacientes,
aunque puede dar lugar a recompensas y arreglos impro-
pios, que sirven mds a los intereses de las partes que a
los de los enfermos. En algunas ocasiones se emplean
incentivos, como honorarios por participacién en traba-
jos, presentaciones, cursos y pagos para asistir a congre-
sos de poco interés cientifico y mucho atractivo
turistico. Para garantizar que se pueda mantener en el
tiempo esta fuente de financiaci6n a la educacién médi-
ca, se debe tener en cuenta, entre otros aspectos, que:

ISSN 0123-3122 o P & B « VOL. 11

31

REVISTA N 1




| PERSONA Y BIOETICA « ENERO-JUNIO 2007

[LAS UNIVERSIDADES DEBEN JUGAR UN PAPEL PREPONDERANTE

EN LA IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS QUE IMPIDAN

QUE EL SECTOR ACADEMICO PIERDA LA INICIATIVA

EN LA GENERACION DEL CONOCIMIENTO...

* Los organizadores de este tipo de actividades aca-
démicas deben dar a conocer a la industria los limi-
tes aceptables de su participacion, asi como selec-
cionar libremente los temas y los conferencistas.

e Todo nexo de un ponente o profesor con la indus-
tria debe ser manifestado por escrito ante el ptbli-
co (declaracién de conflicto de interés).

e Cualquier remuneracién por parte de la industria
a los médicos debe ser moderada y adecuada para
el trabajo desarrollado, y debe garantizar que no
interfiera con la imparcialidad y juicio del profe-
sional de la salud.

e Los organizadores de eventos de educacién conti-
nuada deben cumplir los compromisos que adquie-
ra con la industria y esta debe abstenerse de
realizar pricticas comerciales desleales, que afec-
ten al programa de la reunion.

e La industria debe procurar orientar los recursos
destinados para este fin a actividades de educacion
continuada acreditadas y de valor cientifico.

En general, la industria no debe instaurarse como
organismo educador de los médicos, pues estos
deben formarse en instituciones cuya misién sea la
educacién en salud, como es el caso de las universi-

dades o asociaciones cientificas, inclusive cuando el
patrocinio provenga del sector farmacéutico. Toda
medida que desvirtie la educacion, con fines comer-
ciales, es una falta grave a los valores éticos de la
prictica médica.

Lo profesionales de la salud deben adoptar una
actitud activa y constructiva frente a ofertas o
situaciones que cuestionen los principios de estos
coédigos deontolégicos: declarar en conferencias,
en comités, a los pacientes o a quienes interese, los
conflictos de interés; rechazar reuniones de caréc-
ter social o de contenido cientifico solo promocio-
nal; no aceptar regalos; ser selectivos y asistir
exclusivamente a aquellas reuniones o congresos con
comités cientificos independientes, y establecer
comisiones que repartan con criterios objetivos y
transparentes las bolsas de viajes de laboratorios para
estos congresos.

Dilemas éticos e investigacion cientifica
Se debe reconocer que los avances en medicamentos

han tenido un impacto relevante en la calidad y espe-
ranza de vida de los seres humanos e incluso en los cos-
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tos hospitalarios, cuando ellos son utilizados adecuada-
mente. De un promedio de 5.000 a 10.000 moléculas
ensayadas, una sola llega a ser comercializada, y esto
supone un costo total de 802 millones de délares por
cada medicamento nuevo. La industria farmacéutica
busca recuperar sus costos de inversién a través de las
patentes, de ahi la importancia de la racional protec-
cién a ellas a través de la normatividad [2]. En contra
de la investigacion apoyada por el sector farmacéutico
se enuncian los siguientes argumentos [12]:

e La pérdida de objetividad en el desarrollo y comu-
nicacién de los resultados.

e Lareordenacion de las prioridades de la investiga-
cién hacia programas de mayor aplicabilidad, como
es el caso del tema de obesidad, disfuncién eréctil,
en detrimento de la investigacién bésica y de enfer-
medades huérfanas reemergentes que aquejan a
paises en vias de desarrollo.

¢ La comercializacién de la ciencia.

La realidad es que, cada dia mds, la financiacién de
proyectos cientificos depende de los recursos proce-
dentes de la industria farmacéutica. Pero, ¢quién podria
asumir este costo desde el sector estatal, si cada vez es
mds dificil la asignacién de presupuesto a la investiga-
cién, en razén de las limitaciones presupuestales fren-
te a otras necesidades de inversién social por parte de
los gobernantes?

Hasta hace poco, investigadores independientes gene-
ralmente de la comunidad académica de universida-
des, eran los responsables de disefiar el ensayo, reclutar
a los pacientes e interpretar los resultados. Ahora las
empresas farmacéuticas estdn desarrollando contratos

con organizaciones de investigacion, cuyos trabajos
son mds baratos que los ensayos clinicos académicos.
El afio 2006 en Estados Unidos, esta forma de contra-
tacion recibié el 60% de los fondos que la industria
destina a ensayos clinicos, y los académicos, el 40%.
Esta forma de investigacién estd creciendo en un 20%
anual desde 1995, e incluye actividades como el mane-
jo del proyecto, estudio y disefio, desarrollo de los for-
matos, disefio de bases de datos, consecucién de
voluntarios sanos, seleccién de sitios, monitoreos, servi-
cios de laboratorios y reporte de informes.

Pero, iqué riesgo representa esta nueva orientacién
de los recursos en investigacién? Las publicaciones
cientificas mas importantes han advertido que estos
estudios son m4s vulnerables a los intereses de los
patrocinadores, son competencia directa a los centros
académicos que tienen como razén de ser la genera-
cién de conocimiento, y podrian en algunos casos
tener cuestionamientos respecto de la calidad meto-
dolégica y de la veracidad de los resultados y sumisién
para divulgacién de informacién.

Las universidades deben jugar un papel preponderan-
te en la implementacién de estrategias que impidan
que el sector académico pierda la iniciativa en la gene-
racién del conocimiento; pero aun donde el conoci-
miento es el principio rector se pueden presentar
algunos problemas, como son [13-17]:

e Estudios evidencian que los miembros de las facul-
tades que mantienen relaciones con la industria para
la investigacion tienen menos tendencia a mantener
una comunicacién abierta con los colegas y menor
actividad académica debido a la confidencialidad en
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el manejo de la informacién, requerido para la inno-
vacion, que marca al sector farmacéutico.

* Los comités de ética e investigacion de las univer-
sidades algunas veces centran su interés en el rigor
metodoldgico, més que en algunos aspectos éticos,
y se evidencia endogamia, pues quienes evaldan
alguna vez serdn evaluados por el mismo comité.
De otra parte, no siempre los miembros declaran
sus conflictos de interés de indole econémica, poli-
tica, laboral, personal o religiosa.

e Se favorecen los estudios en donde las empresas
farmacéuticas han invertido para la investigacion

[18].

Adicionalmente, cada vez es més frecuente la relacion
entre los autores de guias de practica clinica y la indus-
tria farmacéutica. Un estudio de la Universidad de
Toronto revela que una proporcién significativa de los
autores de estas guias han trabajado o han sido consul-
tores de los fabricantes de medicamentos. La utiliza-
cién de estas guias esta cada vez més extendida entre
los clinicos, que se sirven de ellas para tomar decisio-
nes diagnésticas y terapéuticas que afectan a gran
nimero de pacientes. Ante el hecho de que la indus-
tria farmacéutica es una fuente importante de recur-
sos para la investigacién, lo que se debe buscar es
balancear estos riesgos con los beneficios que se pue-
den obtener.

Respecto de la orientacién de los recursos a las priori-
dades de salud publica, de una parte no se les puede
exigir a las entidades privadas el investigar inicamente
en estos tépicos, ni tampoco es el escenario de los pre-
cios y las patentes el que pueden regular el tema del
acceso a los medicamentos para patologias de interés

general. Para garantizar la investigacién en las llamadas
enfermedades huérfanas, se ha propuesto crear fondos
comunes de investigacién financiados por paises en
vias de desarrollo, en los cuales participen organismos
internacionales, como la OMS. Otra estrategia la cons-
tituye el acortamiento de los tiempos de patente a tra-
vés de los llamados Royalties entre gobiernos e indus-
tria farmacéutica, como el caso de Brasil, en el tema de
medicamentos antirretrovirales. Adicionalmente, los
Estados podrian generar incentivos para aquellas
empresas del sector farmacéutico que reasignen parte
de sus recursos a la investigacion de enfermedades de
interés para la salud piblica de sus poblaciones. Se
debe propender por que los Estados realicen estudios
de costo-efectividad o de costo-utilidad para el ingreso
de nuevos medicamentos a los mercados.

Respecto de las universidades, deben generarse estrate-
gias que favorezcan la imparcialidad, de tal manera que
las opiniones no estén condicionadas por intereses
comerciales. Los incentivos para la investigacion se
deben focalizar en fondos para la investigacién y no
directamente financiar al investigador. Los autores de
protocolos y gufas de manejo deben declarar los poten-
ciales conflictos de interés antes de iniciar los trabajos
de elaboracién de una guia de préctica clinica, y aunque
no todos los profesionales con alguna relacién comercial
deban por definicion ser excluidos, si deberian serlo
cuando esta sea intensa o especialmente significativa
[19]. Se deben revelar los intereses econémicos que vie-
nen detrds de las investigaciones, publicitar las relacio-
nes con patrocinadores investigadores, mejorar la
calidad de investigacion y una mayor atencién institu-
cional a la comprensi6n del lado comercial de los proto-
colos clinicos [12]. Las empresas farmacéuticas deben
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revelar a qué médicos patrocinan como lideres de opi-
nién y qué beneficios reciben ellos”.

Referente a la investigacion, la industria farmacéutica
también tiene influencia en los articulos que se publi-
can. Es por esto que se ha generado una tendencia que
busca evitar las intromisiones de los laboratorios farma-
céuticos y evitar conflictos de interés entre investigado-
res y patrocinadores. En este sentido, 12 de las
principales revistas médicas del mundo® publicaron un
editorial conjunto en la que advierten a la industria far-
macéutica y a los gobiernos que solo publicardn los
resultados de los ensayos clinicos cuando los investiga-
dores hayan tenido acceso a todos los datos y los patro-
cinadores no hayan puesto trabas a la publicacién de
los resultados. Adicionalmente, los editores exigirdn al
responsable del estudio firmar una declaracién en la
que se €l responsabiliza de todo el ensayo y de la deci-
sién de publicarlo. Los patrocinadores podran revisar
el estudio antes de su publicaciéon durante un periodo
de 30 a 60 dias, para tener tiempo de patentar el nuevo
medicamento, pero no podran suprimir los aspectos
perjudiciales para sus productos, pues en algunos casos
las empresas bloquean la publicacién de un estudio o la

7 o«

Drug companies succeed in keeping payments to doctors
secret.”

Annals of Internal Medicine, Journal of the American Medical
Association, New England Journal of Medicine, Canadian
Medical Association Journal, Ugeskrift for Leger, The Lancet,
Medline/Index Medicus, New Zealand Medical Journal,
Tidsskrift for den Norske Laegeforening, Nederlands
Tijdschrift voor Geneeskunde, Medical Journal of Australia,
Western Journal of Medicine.

retrasan durante afios. El editorial aclara que tales
requisitos se aplicardn también a las investigaciones
financiadas por los gobiernos, pues podrian contradecir
sus politicas sanitarias.

CONCLUSIONES

La relacién entre los médicos y la industria técnica y
farmacéutica es util y necesaria, pero ha de estar cir-
cunscrita a los profesionales y no debe incluir a los
médicos en formacién. La visita médica debe respetar
la prestacién de servicios de salud, més ain en un
entorno que exige al médico cumplir con unas metas
de productividad, y la informacién brindada debe ser
mas rigurosa y ser entregada en lugares fisicos més ade-
cuados que favorezcan un clima de dignidad mutua. La
educacion continuada debe ser evaluada por organismos
que certifiquen la calidad de los cursos y congresos. En
Estados Unidos, la Accreditation Council for Continuing
Education otorga los créditos de valor curricular y emite
las reglas para hacer transparente ante el puiblico la posi-
ble relacién o conflicto de intereses que pueda tener un
profesor cuando tiene dependencia o relaciones econé-
micas con la industria.

Las asociaciones profesionales en el mundo han desa-
rrollado politicas que norman las relaciones entre los
médicos, las sociedades e instituciones educativas, con
la industria técnica y farmacéutica, como son: Royal
College of
Cardiology, American College of Obstetricians and

of Physicians, American College
Gynecologists, American Academy of Oftalmology y
American College of Physicians. A continuacién, se
destacan algunas de las normas del American College
of Physicians:
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e Los regalos, subsidios y atenciones otorgadas por la
industria no deben ser aceptados por el médico cuan-
do su aceptacién pueda hacer pensar a los demds que
influye en la objetividad del juicio del médico.

e Los organizadores de programas de educacién
médica continuada que acepten el soporte de la
industria deberan desarrollar y hacer cumplir poli-
ticas explicitas para mantener el control total del
contenido del programa.

* Las instituciones y sociedades profesionales deben
promover gufas que desalienten el exceso de rega-
los y fiestas por parte de la industria.

Pero los esfuerzos por hacer mds transparentes las rela-
ciones entre los profesionales de la salud y la industria
han surgido también dentro de las empresas farmacéu-
ticas con mecanismos y c6digos de autorregulacion;
ejemplo de ello se encuentra en el articulo “Integrity,
the spirit and the letter of our commitement”, de la
empresa General Electric Medical Systems, en donde
expresa las normas éticas que deben seguirse en las
relaciones con los clientes, los gobiernos y en el cum-
plimiento de las leyes en el desempefio de se cargo. De
igual forma, las ligas de proteccién al consumidor han
conducido acciones en este sentido [20].

La industria farmacéutica colombiana a través de
Afidro en un esfuerzo de autorregulacién lanzo en
agosto del 2004 el nuevo c6digo de ética para su relacién
con los profesionales de la salud en el que destacan
aspectos relacionados con promocién de medicamentos,
calidad de estos, publicidad, materiales y actividades
promociénales, objetos de promocion, hospitalidad,
simposios eventos, congresos, estudios clinicos, visita-
dores médicos, como [21]:

e Larelacién de la industria con los profesionales en
todos los dmbitos (atencién, investigacién, entre
otros) debe orientarla el beneficio del paciente.

* Solo se promocionardan medicamentos aprobados por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima).

* Hay que garantizar la relacién profesional y ética
de los visitadores médicos con los profesionales de
la salud.

* No se podrd influir en el cambio de férmula médica
en las farmacias, bajo ninguna clase de incentivos.

e Los incentivos a los profesionales de la salud con-
templan topes (son de indole simbdlico).

e No son aceptables el intercambio de recetas por
articulos, beneficios, bienes o dinero en efectivo, ni
por viajes o por la participacién en eventos cientifi-
cos nacionales o internacionales.

* No se ofrecerdn beneficios financieros o en especie
con el fin de influenciar la formulacién de produc-
tos farmacéuticos.

e Se debe explicitar la relacién de los conferencistas
de un evento con el patrocinador.

* Los estudios clinicos deben obedecer a los protoco-
los, normas y gufas de investigacion internaciona-
les, asi como su revisién por parte de comités de
investigacion; se establece compromiso con farma-
covigilancia.

Para finalizar, en la mayorfa de los casos, cuando el
tema de las relaciones entre la industria farmacéutica
y los profesionales de la salud se aborda, tanto los pro-
fesionales en formacién como los médicos graduados
consideran que estas précticas son tan frecuentes y
generalizadas que realmente no existen los dilemas
aqui enunciados, es como si la moral fuera aquella
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...SE HA GENERADO UNA TENDENCIA QUE BUSCA EVITAR

LAS INTROMISIONES DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Y EVITAR CONFLICTOS DE INTERES

ENTRE INVESTIGADORES Y PATROCINADORES.

que describia Abrose Bierce, en su libro, El dicciona-
rio del diablo: “La moral es una cadena montafiosa; a
un lado hay un valle muy bello y al otro lado también
hay otro valle muy bello, solamente que lo que es
bueno en un valle es malo en el otro; entonces la
moral es un montaiiista que sabe pasar a su manera de
un lado para el otro”.

Frecuentemente, se esgrime que en tiempos de crisis,
como el que vive actualmente la profesion, la relacién
con la industria, tal como se ha descrito aqui, es una
adecuada fuente de recursos. Quisiéramos recordar a
Bruno Bettelheim, cuando en su libro Sobrevivir se
preguntaba lo siguiente:

¢Es la ética un lujo para tiempos mejores, para
periodos civilizados? En el Holocausto, los que
pensaron asi fueron los primeros que perecieron.
Las personas que por convicciones morales, o que
por una rutina de vida de comportamiento moral
admitieron aplazamientos y restricciones a su pro-
pio deseo y reconocieron la libertad del otro, teni-
an mayor posibilidad de vivir.

Esta es una invitacién a propender por una nueva cul-
tura de relacién entre el médico y la industria farma-
céutica, basada en la transparencia y en la calidad en
la atencion, que incluye el criterio econémico y sujeta
a reglas éticas que sea extensiva a los médicos jévenes
en formacion, y en la que prime la autorregulacion y el
autocontrol de las partes.
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