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La relacion entre el médico y
las industrias farmacéutica y
de productos de tecnologia
sanitaria. Vision ética (I)

The relationship between
physicians and the
pharmaceutical and health
products industries. An ethical
perspective (1)

PREAMBULO

Es una realidad que la relacion de los profesio-
nales de la medicina —y entre éstos el especialista
en ginecologia y obstetricia— con la industria far-
macéutica y la de productos sanitarios es muy estre-
cha, basada en principios de informacién y promo-
cioén, pero abarca ademas otras dreas mas genéricas
y de mis impacto en la competencia profesional, a
través de las acciones de formacion continuada. Es-
ta relacion tiene una serie de claroscuros que en na-
da benefician a unos y a otros, motivo por el que la
Sociedad Espanola de Obstetricia y Ginecologia (SE-
GO), a través de su Comision de Bioética, quiere ha-
cer un andlisis de ella, anteponiendo los principios
éticos a todos los demas.

La industria farmacéutica y, en menor proporcion,
la de productos sanitarios, se ha transformado en el
proveedor de formacién médica continuada (FMC)
mas significativo, ejerciendo funciones propias de
otras entidades de ambito sanitario, en la practica
inexistentes o con actuaciones escasas. Esto posibili-
ta la actuacién de la industria en parcelas que no se-
rian en principio de su incumbencia, y hace que el
médico reciba una formacion potencialmente sesga-
da, no sé6lo en términos de contenidos, en algunas
ocasiones de manera notable, sino también de opor-
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tunidades, es decir, con desviacion en su formacion
hacia temas cercanos a los intereses industriales. Por
tanto, atin a pesar de todas las excepciones posibles
y siempre loables, la FMC en nuestro ambiente estd
desvirtuada.

Las sociedades cientificas, sensibles a esta proble-
mdtica, han querido subsanar este déficit desde hace
un tiempo, disefiando estrategias formativas que pa-
lien las necesidades del sector. Sin embargo, ante la
insuficiencia de medios disponibles, la financiacion
de los planes formativos recae, en multitud de oca-
siones, sobre la propia industria, quien de manera
sutil puede marcar, en algunas ocasiones, la hoja de
ruta del proceso, lo cual debilita dicha estrategia.

Asi pues, para el profesional sanitario, la industria
desempena un papel que va mis alla de la fabrica-
cion de un producto, como puede ser el medica-
mento, que alivia el dolor, salva vidas, cura y pre-
viene enfermedades y, en definitiva, contribuye a
mejorar la calidad de vida y la salud puablica. El mé-
dico reconoce la contribucion del sector farmacéuti-
co y el de productos sanitarios a la I+D publica y
privada, asi como el valor anadido que dicha inves-
tigacion biomédica aporta a la sociedad. Ademas, los
profesionales sanitarios hallan, sobre todo en la in-
dustria farmacéutica, una fuente de informacién
constante y actualizada sobre el abordaje terapéuti-
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co mds apropiado y novedoso de las enfermedades
a las que deben hacer frente en su quehacer diario.
Este documento se inicia con una introduccion
sobre el papel que desempena la industria en el
campo investigador, haciendo hincapié en la trans-
parencia investigadora que debe primar en todo mo-
mento. A continuacién analiza como la informacion
se transmite al médico y como éste la interioriza, re-
visando los mecanismos incentivadores tanto desde
la optica del profesional, para tener el acicate de
mantener su competencia profesional, como desde
la 6ptica de la industria, a través de las estrategias
del marketing. Se revisa de manera muy particular
los limites de éste, citando de forma explicita dos ar-
ticulos del Cédigo de Buenas Practicas de Farmain-
dustria. Finalmente, se exponen las conclusiones. El
documento se complementa con 3 anexos:

Anexo L. El medicamento. Como se genera. Con-
troles.
Anexo II
a. El Codigo Espanol de Buenas Practicas para
la promocién de los medicamentos.
b. Aplicacion del Codigo.
Anexo III. FENIN, Codigo de Buenas Practicas.

LA INDUSTRIA COMO FUENTE
DE INVESTIGACION

Hoy en dia, es indudable que una importante
cantidad de investigacién, tanto basica como aplica-
da, esta financiada por entidades no libres de inte-
reses, ya sean politicos, econémicos, religiosos, etc.
Actualmente hay poca investigacion no finalista, es
decir, no interesada en una serie de campos con un
gran componente de utilidad, no estrictamente cien-
tifica, de manera que se ha creado una cierta desar-
monia entre las distintas parcelas estudiadas. Un
ejemplo de ello es el gran interés despertado por la
introduccion de determinada tecnologia (p. €j., la de
la imagen), mientras se dedican muy pocos recursos
para planes de prevencion de la prematuridad o del
transporte materno/fetal, o para ciertos aspectos de
la investigacion bdsica, como el inicio del parto, el
desarrollo embrionario, etc. Es una obligacion de la
SEGO, en tanto sociedad cientifica, denunciar los in-
tereses economicistas de las investigaciones, asi co-
mo el poco rigor exigido en las publicaciones pro-

cedentes de ciertas dreas de influencia o las editadas
en publicaciones poco contrastadas, muchas veces
esponsorizadas por la propia industria. Las entidades
cientificas, juntamente con las autoridades guberna-
mentales, tienen la obligacién de velar para que se
cumplan los requisitos de la verdad cientifica. Tal
como ocurrié en los albores de los afnos cincuenta,
ahora hay que realizar un importante esfuerzo para
reivindicar la ciencia como tal y no como herra-
mienta en manos de intereses ajenos a la medicina.

La industria farmacéutica y la de productos sani-
tarios no dejan de ser entidades comerciales que, le-
gitimamente, mediante la produccién de un bien, in-
tentan conseguir unos beneficios financieros. Sin
embargo, su competencia y competitividad frente a
terceros se basa en la consecucion de un buen pro-
ducto, que sea eficaz para lo disefiado y efectivo,
aplicable y eficiente, es decir, al minimo coste.

Todo ello es un propésito que cada vez es mas di-
ficil y que requiere un gran esfuerzo. Este esfuerzo
estd directamente relacionado con la posibilidad de
conseguir, mediante investigaciones propias o en co-
laboracién, una molécula novedosa, suficientemente
segura, que aporte beneficios en la salud de los pa-
cientes. Como es 16gico pensar, estas investigaciones
son cada vez mids complejas, sofisticadas y costosas.
Llegar a conseguir una nueva sustancia es el fruto de
muchos anos de investigacion, mas de 10 de prome-
dio y a un coste muy alto, dado que cada ensayo,
desde la fase 1 hasta la fase 4, tiene unos costes de
procedimiento cada vez mas elevados. Como ejem-
plo, de cada 100 lineas de investigacion iniciales, pro-
bablemente sélo 2 o 3 llegardn a un nivel aceptable
como para poder pensar en su comercializacion, pre-
via aprobacién por parte de las agencias evaluadoras
de las distintas Administraciones sanitarias.

Todo ese camino convierte a la industria, espe-
cialmente la farmacéutica, en el paradigma de las
entidades investigadoras, en las que partiendo de
una idea abstracta, gracias a todo un gran proceso
de ingenieria quimica, se llega al diseno de una fa-
milia molecular. Cada pequeno paso hacia la meta
final requiere un gran esfuerzo investigador y, por
ello, este tipo de industria constituye una de las
fuentes de investigaciéon mas ricas de las que dispo-
nemos. Ademas, en cada nivel investigador, desde el
nivel basico hasta los clinicos, se utilizan escenarios
y elementos muy diferentes. En los primeros niveles,
el esfuerzo del laboratorio y de la investigacion con
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animales es fundamental. La tecnologia utilizada es
muy vanguardista, y no es raro que los laboratorios
dispongan de grandes cientificos dentro de su equi-
po investigador, con gran generosidad de medios.
Sin embargo, no es raro que se produzcan sinergias
con empresas investigadoras, o con centros univer-
sitarios, que realicen parte de la investigacion con el
concierto econémico correspondiente.

Por tanto, las caracteristicas que mejor pueden
definir la investigacion que lleva a cabo la industria
farmacéutica son las siguientes:

— Su larga duracion. La investigacion de un me-
dicamento dura una media de 10-12 anos.

— Es una actividad de alto riesgo. De cada
10.000 moléculas que se empiezan a investigar, sélo
una sera finalmente registrada y autorizada, y sélo 3
de cada 10 medicamentos comercializados producen
beneficios que superan los costes de I+D.

— Es muy costosa. Obtener una nueva entidad
quimica medicamentosa tiene un coste que puede
superar los 800 millones de euros.

— Es muy compleja. Requiere el concurso de va-
rias disciplinas y un gran nimero de profesionales
(médicos, farmacéuticos, bidlogos, estadisticos, inge-
nieros, quimicos, epidemiodlogos, juristas y econo-
mistas, entre oOtros).

— Esta sometida a una gran competitividad, ya
que los firmacos innovadores experimentan una ca-
da vez mas rapida competencia de los genéricos.

— Se enfrenta constantemente a nuevas dificulta-
des. La industria farmacéutica es la principal fuente
de esperanza ante nuevos retos al ser la que investi-
ga, desarrolla y produce las nuevas aportaciones te-
rapéuticas. Ademas, debe hacer frente al desafio de
una sociedad cada vez mas informada, que incre-
menta cada dia sus demandas y exigencias a las ad-
ministraciones publicas en materia de salud, las cua-
les las trasladan a la industria. Junto a esto, las
nuevas tecnologias, la biotecnologia y la genémica
elevan atn mas la presion de la sociedad para mejo-
rar y prolongar la calidad de vida de los ciudadanos.

Por tanto, se estd hablando de una industria ba-
sada fundamentalmente en la investigacion, pero que
tiene como connotacion la consecucion de benefi-
cios financieros. No es raro que en ciertas ocasiones,
la presion financiera mediatice la propia investiga-
cion en si, distorsionando el proceso, lo que podria
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conducir a productos no siempre seguros o perti-
nentes. En los ultimos tiempos, lamentablemente, se
han vivido ejemplos poco satisfactorios en este as-
pecto y han surgido informaciones sobre los efectos
adversos de diversos firmacos en nuestra especiali-
dad, que probablemente no hubieran aparecido si la
presion financiera no hubiese mediatizado la meto-
dologia investigadora de una molécula determinada.
Una informacién reciente manifestaba que en Esta-
dos Unidos cada ano mueren 100.000 personas debi-
do a los efectos adversos de los medicamentos, lo
cual hace pensar que se ha obviado algin paso en
el largo recorrido investigador o que no se ha apli-
cado la tecnologia adecuada en los distintos modelos
de investigacion. Tal como mencionamos anterior-
mente, el promedio de tiempo invertido es de 10
anos. En ese tiempo, la tecnologia y los avances fi-
siopatolégicos son de tal calibre que, con mucha
probabilidad, las bases investigadoras pueden haber
quedado obsoletas y los resultados obtenidos no ser
tan fiables como se consideraron en su momento y
sobre los que se basaron los pasos siguientes. De ahi
que, en ciertas ocasiones, se ha podido observar que
algunos farmacos, muy bien estudiados, en un mo-
mento dado son capaces de acompanarse de efectos
no esperados que pueden invalidar su eficacia.

La industria, que ha vivido ese ejemplo varias ve-
ces, intenta paliar los errores basandose en investiga-
ciones de primer orden, realizadas con las maximas
garantias, tanto cientificas como tecnolégicas, lo que
redunda en unos costes astrondmicos, pero que, sin
lugar a dudas, hacen avanzar el conocimiento global.
Por todo ello, en este tipo de desarrollo industrial se
une ciencia con economia, dado que el fallo de la
primera constituiria el desastre de la segunda. Todos
hemos sido testigos de verdaderos derrumbes comer-
ciales, especialmente bursitiles, cuando un farmaco
ha demostrado su peligro o su ineficacia, lo que in-
dudablemente no deberia suceder. Es logico, pues,
que sea la propia fuente financiera la mas interesada
en conseguir en estos momentos que los resultados
de la investigacion sean intachables y que las conclu-
siones de los estudios iniciales se ajusten fielmente a
los resultados obtenidos.

La introducciéon y el conocimiento de la biotec-
nologia y la farmacogenética han representado uno
de los avances mas significativos de las ultimas dé-
cadas y ya se estd cerca de conseguir moléculas es-
pecificas para cada persona y con acciones biocon-
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troladas. Cada vez mas, determinadas areas de la pa-
tologia llegaran a ser mas farmaco-dependientes.
Ejemplo de ello es la patologia oncolégica, en la
que los avances terapéuticos a través de los medica-
mentos han sido espectaculares.

TRANSPARENCIA INVESTIGADORA

En los ultimos anos ha aparecido un sinfin de
moléculas farmacolégicas, cuyos resultados han sido
presentados a la comunidad cientifica a través de di-
versos canales de informacion. Como se ha dicho
anteriormente, la obtencién de una nueva entidad
farmacoldgica requiere inexorablemente toda una
serie de pasos investigadores, que a grandes rasgos
se han denominado fases (normalmente, fases 1-4),
sin lo cual las administraciones sanitarias vinculadas
al medicamento no aceptan las eventuales acciones
farmacologicas positivas o negativas de una deter-
minada molécula.

Sin embargo, no siempre los resultados presenta-
dos gozan de la transparencia requerida. Ensayos
muy bien disenados y presentados en distintos fo-
ros, o divulgados a través de los canales cientificos
habituales y de gran prestigio, pueden carecer de la
informacién completa de todo el proceso, magnifi-
cando algunas acciones (positivas o negativas, en
funcion de la industria pertinente) y/o no reportan-
do todos los efectos favorables o desfavorables que
la molécula puede tener. Esto hace que el profesio-
nal poco avezado en esas lides pueda asumir unos
resultados que, en realidad, podrian ser discutibles
desde la optica del beneficio-riesgo-fracaso.

Este planteamiento pone sobre la mesa un pro-
blema muy interesante que circunscribe la responsa-
bilidad en la transparencia. Es obvio que en este
campo ha habido mejoras sustanciales, y ahora la
mayoria de las legislaciones sanitarias y del medica-
mento obliga al analisis metodolégico estricto por
parte de agencias ad bhoc antes del inicio de cual-
quier proyecto de investigaciéon, con lo que se ha
obviado una gran cantidad de sesgos metodolégicos,
mejorando, en definitiva, el producto final. Fruto de
ello ha sido la posibilidad de generar incluso nive-
les de evidencia y/o grados de causalidad. Todo ello
era poco comun hace unos lustros. Sin embargo, el
problema continta persistiendo cuando se ha finali-
zado la investigacion. Hay poca cultura de evalua-

cion de los resultados de las investigaciones a través
de las agencias de evaluacién, y la mayoria de ellas
basa sus conclusiones en la informacién proporcio-
nada por el equipo investigador. Por tanto, parece-
ria correcto que el propio equipo asumiera la res-
ponsabilidad de la transparencia, con el fin de que
las agencias externas evaluasen si las conclusiones
ofrecidas estan acordes con los resultados obtenidos.
Todo ello parece légico. Sin embargo, muy pocas
veces se brinda toda la informacién, a veces muy fa-
rragosa, que solamente controla el monitor y de la
que se responsabiliza el investigador principal. No
ha sido una rareza que algin efecto deletéreo ob-
servado no haya sido identificado como tal hasta
pasado un tiempo, a veces excesivamente largo,
cuando ya ha causado males, en ocasiones, irreme-
diables. Recientemente, hemos tenido ejemplos muy
elocuentes de lo dicho hasta ahora, procedentes de
ensayos muy bien disenados y, en principio, total-
mente transparentes. Sin embargo, los problemas fi-
nalmente han aparecido.

Todo lo expuesto conduce a la conclusion de
que la transparencia se puede conseguir, pero des-
de distintos puntos de origen. No siempre, por di-
versos motivos, cada uno de los elementos implica-
dos cumple escrupulosamente con las premisas
mencionadas. Por todo ello, se debe hacer una lla-
mada de atencion colectiva a los comités de ensa-
yos, grupos investigadores, promotores, agencias de
evaluacion, canales de comunicacion, etc., para que
los preceptos de la transparencia se cumplan.

El profesional de la medicina, en la mayoria de
las ocasiones, no tiene la preparacion adecuada pa-
ra hacer el anilisis que le permita la eleccion perti-
nente de una molécula sobre otra, y basa su deci-
sion en la informacién proporcionada. Casi siempre
tal accion la realiza la propia industria a través de
sus distintos canales de informacion y de marketing.
Con el fin de dar una calidad supuesta, informa de
los efectos beneficiosos, dejando al margen los efec-
tos adversos o minimizdndolos, que a veces son tan
importantes como los primeros. Actualmente, la pro-
pia industria farmacéutica ha intentado regular esta
accion a través de su Codigo de Buenas Practicas.
Efectivamente, ha habido ejemplos muy encomiables
de transparencia. Sin embargo, eso no siempre ha
ocurrido asi. De manera similar, podriamos citar el
Codigo de Buenas Practicas de Fenin, en relacion
con el producto sanitario.
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Otro apartado poco elaborado es el de los fraca-
sos o de los efectos placebo. Hay habitualmente po-
ca transparencia en relacion con los fracasos, que qui-
za deberfamos definir de forma previa. Se entiende
como fracaso la accion esperada y no obtenida, que
es distinto de los efectos indeseables. Un fracaso no
es un efecto placebo, ni tampoco una complicacion,
siempre y cuando no se asocie a un empeoramiento
del proceso por la falta de eficacia. Un ejemplo para-
digmatico de ello seria el tratamiento con un antibi6-
tico para un germen no sensible a él, o con una dis-
pensacion incorrecta. El proceso empeoraria debido
al fracaso. Muy pocas veces se habla de este tema en
los ensayos clinicos. Es importante recalcar que nin-
guna molécula, por causas diversas, tiene un efecto
total y unicamente beneficioso, y es necesario tener
presente la falta de respuesta a una acciéon esperada,
con el fin de plantear alternativas.

En resumen, quisiéramos hacer un llamamiento a
las agencias evaluadoras de todo el proceso y a las
sociedades cientificas, para que ayuden a conseguir
la transparencia en la informacion sobre los produc-
tos de las industrias tanto de medicamentos como
de productos sanitarios, dado que de su actividad se
derivaran las decisiones de los profesionales para
con sus pacientes.

La SEGO, desde hace tiempo, a través de docu-
mentos de consenso, de documentos de bioética o
de comunicados especificos, ha ido proporcionando
informacién cientifica a sus afiliados sobre diversas
problematicas surgidas en el ambito de la dispensa-
cion o utilizacion de firmacos y de material médico.
Esa informacion, elaborada de forma independiente,
ha sido una de las maneras mis eficaces de brindar
al ginecdlogo un elemento de ayuda de inestimable
valor en su toma de decisiones.

COMO RECIBE EL MEDICO LA INFORMACION

La FMC es una parcela inherente al ejercicio pro-
fesional del posgrado y complementa, en todo mo-
mento, los contenidos doctrinales, las habilidades y
las actitudes de los médicos. Sin embargo, no esta
claro sobre quién recae la responsabilidad de tal ac-
cion. Para unos serfa de la Administracion sanitaria,
para otros de las sociedades cientificas, y para los
mas de las empresas proveedoras de servicios. Pero
de lo que no cabe ninguna duda es que ha de ser
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el propio médico quien exija la formacion necesaria
para poder continuar siendo competente.

La industria se ha transformado en uno de los
proveedores de FMC mads significativos, ejerciendo
funciones propias de otras entidades. Las adminis-
traciones sanitarias se han caracterizado por la deja-
cion de funciones que les corresponderia cumplir en
multitud de campos y dreas de conocimiento, en el
terreno de la FMC. Es una realidad que la empresa
de servicios sanitarios mas importante de nuestro Es-
tado es la Administracion sanitaria (Ministerio de Sa-
nidad y Consumo y consejerias de sanidad y salud
de las distintas comunidades auténomas) y, parado-
jicamente, en términos de inversion real en FMC le
corresponde un porcentaje infimo, en comparacion
con los recursos invertidos por las industrias farma-
céutica y de productos sanitarios, asi como por las
sociedades cientificas. Los unos por sus intereses
particulares y los otros por la falta de inversiones
han dado lugar a que un proceso de tal envergadu-
ra e importancia esté bajo control, sobre todo eco-
némico, del sector privado. Las administraciones
sanitarias han creido que con el simple control acre-
ditativo, que en realidad deberia ser competencia de
las sociedades cientificas, cumplen con su obliga-
cion. Y nada mas alejado de la l6gica en un sistema
sanitario tan socializado como el nuestro. Hay muy
pocas empresas que dejen la responsabilidad de to-
do el proceso de formacion continuada de su per-
sonal a una entidad ajena y sin apenas control. Ha
de recordarse aqui la importante cantidad de biblio-
grafia que demuestra que la eficiencia y la calidad
de los servicios estin directamente relacionadas con
la inversién en formacién continuada de sus miem-
bros. Y en nuestro ambiente, la mayor parte de la
FMC recae, tal como ya se ha dicho, en la industria
privada. Es justo reconocer que su papel se ha vis-
to reforzado en la medida en que las otras institu-
ciones no han realizado su funcién de manera ade-
cuada.

El profesional médico también ha reivindicado en
multitud de ocasiones que su FMC estuviese disena-
da y ejercitada por las empresas sanitarias para las
que brinda sus servicios. La 6ptica del médico en es-
te punto es meridiana. Cuando se trata de definir y
estipular un programa, no una actividad Gnica, de
FMC, el especialista entiende que la responsabilidad
ha de ser de la sociedad cientifica como proveedo-
ra de servicios, con financiacion publica de la Ad-
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Tabla 1 Actividades presenciales y no presenciales

Actividades presenciales
Formales

Cursos, seminarios y similares

Congresos, simposios y similares

Grupos de trabajo, workshops, talleres y similares
Informales

Estancias

Sesiones clinicas, bibliograficas, etc.

Actividades no presenciales
Informales
Libros, revistas y monografias
Formales
Programas audiovisuales
Material didactico de los programas a distancia
CD-ROM e internet

ministracion sanitaria. Esta es la razoén por la que,
desde hace tiempo, las sociedades cientificas, sensi-
bles a esta problemadtica, han querido obviar el défi-
cit disenando estrategias formativas que palien las
necesidades del sector.

Por otra parte, la globalizacion de la economia ha
hecho que las fuentes de financiacion de la FMC se
hayan concentrado en grandes instituciones supra-
nacionales, con intereses ajenos y/o lejanos a los del
escenario para el que fueron diseniadas, perdiendo
con ello un valor intrinseco importante. Esta afirma-
cién no quiere decir que se esté frontalmente en
contra de los procesos evolutivos economicos del
entorno, pero vale la pena hacer una llamada a los
responsables para que el interés comun y colectivo
no menoscabe el interés de las minorias ni de los
colectivos genuinos. Este es un peligro que la socie-
dad cientifica ha de saber y poder vigilar. No ha de
pensarse solo en la formacién médica de los profe-
sionales de los grandes hospitales o de los centros
primarios, sino también en la existencia de colecti-
vos minoritarios: la medicina de guerra, los profe-
sionales que tratan a los colectivos marginales del
cuarto mundo, los médicos especialistas dedicados a
las enfermedades de los inmigrantes, etc. Muchas
veces son precisamente estos Ultimos colectivos los
que necesitan una mayor inversion.

Ni que decir tiene que se ha de velar para evitar
la FMC interesada. La industria, con el fin de conse-
guir sus objetivos comerciales, que por otro lado son
legitimos, suele utilizar la FMC para sus propios inte-

reses. Los cursos sobre determinados equipos ecogra-
ficos, material de endoscopia, etc., son simples ejem-
plos. Aqui, la sociedad cientifica ha de tener un pa-
pel preponderante y pactar con la industria una
metodologia que pueda satisfacer a todas las partes
interesadas, pero preservando el principio de la ver-
dad cientifica. El médico, que a veces esta ajeno a los
intereses en juego, puede ser embaucado por el falso
artilugio o por el sensacionalismo de un resultado
que, a la hora de la verdad, es inexistente o al me-
nos mucho menos efectivo de lo esperado. La rigu-
rosidad en la acreditacion de esas actividades debe
ser mision de la sociedad cientifica correspondiente.

Por todo lo dicho, la informacién cientifica se
convierte en el cordén umbilical de la relacion entre
la industria y el médico.

Insistimos en que la actualizaciéon de conoci-
mientos cientificos que necesita el facultativo para el
ejercicio de su profesion la recibe, en muchas oca-
siones, de las diferentes industrias, directamente a
través de la visita al médico o de reuniones cientifi-
€as, COmMoO Cursos, simposios, etc.

Por tanto, la industria lleva a cabo una importan-
te labor en la formacion de los profesionales sanita-
rios que, de otra manera, por las caracteristicas y las
limitaciones especialmente presupuestarias del Siste-
ma Nacional de Salud, verian significativamente li-
mitado su acceso a una informacion que les resulta
de vital importancia para el mejor desarrollo de su
actividad profesional. No debe olvidarse que la for-
macién de los médicos es una garantia del cumpli-
miento de los derechos de los pacientes y que éstos
puedan acceder a las mejores opciones terapéuticas
disponibles en cada caso, como exigen los princi-
pios de equidad y justicia.

De todo lo dicho se deduce que, actualmente,
corresponde a la industria el mérito fundamental en
materia de formacion de los profesionales sanitarios.
Esto no significa que no haya margen para la mejo-
ra y que la industria no trabaje para que la promo-
cion de los productos a los profesionales sanitarios
se base cada dia mas en principios de profesionali-
dad y responsabilidad.

Recordemos que la adquisicién de conocimientos
y la informacién pueden realizarse por dos vias:

— El autoaprendizaje, mediante el estudio, la vi-

sita de centros o las conversaciones mas o menos
formales entre colegas.
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— La formacion estructurada, compuesta por cur-
s0s, simposios, congresos, etc., a los que los profe-
sionales acuden con objeto de adquirir determina-
dos conocimientos o habilidades.

Habitualmente, la clasificacion de las actividades
de formacion continuada e informacion puede reali-
zarse sobre la base de distintos criterios. El mas fre-
cuente es el que se basa en el caricter presencial de
estas actividades (tabla 1).

Si se observa cada una de estas actividades, apre-
ciaremos que muchas de ellas estan facilitadas y
controladas por la industria, con excepciones bien
notorias, como las que realiza nuestra sociedad cien-
tifica.

Otro aspecto que cabria comentar es la proble-
mitica que plantea la asimilacién de los conceptos.
Cada sujeto puede asimilar conclusiones distintas en
funcion del nivel del que se parte. Esto conlleva que
la informacién ha de ser suministrada de manera
muy profesionalizada para que pueda utilizarse per-
tinentemente por el médico en beneficio del pa-
ciente. De esto se deduce que deban estipularse me-
didas evaluativas que informen del grado de
asimilacion, lo que tiene interés tanto para el propio
proveedor de la informacién como para el sujeto
que la recibe. Para el primero si la estrategia y téc-
nica utilizada es la adecuada. Para el segundo si ha
valido la pena el esfuerzo y, en dltimo extremo, si
le es util para su ejercicio diario. En todo momento
la informacion, y con ello la formacion, debe tener
como objetivo final prioritario la mejora de la com-
petencia profesional.

La Union Européenne des Médecins Spécialistes
(UEMS) estipula que la FMC ha de estar organizada,
realizada y supervisada por los propios profesiona-
les, completamente independientes de las fuentes de
financiaciéon, asi como de los diversos grupos de
opinién, los intereses politicos y econdmicos, las en-
tidades aseguradoras, el gobierno y las universida-
des. Ademas, ha de ser voluntaria, aunque incenti-
vada, y solamente serd util si afecta a la practica
diaria. Un punto de interés capital es cuando remar-
ca que la calidad ha de estar controlada por los pro-
pios profesionales, preferentemente mediante comi-
tés, en los que estén representadas las sociedades
cientificas, las universidades y los colegios médicos.
Cabe destacar que la entidad europea correspon-
diente no descarta ningin elemento o pilar, e inte-
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gra a todos en un esquema tripartito, si bien los pro-
fesionales son los que lo organizan, realizan y su-
pervisan, independientemente de otras entidades
que puedan caer en el dirigismo.

Un aspecto de enorme interés es la incentivacion
del profesional para que se acoja a los programas de
FMC, lo que no debe confundirse con los incentivos
o las estrategias incentivadoras que disenan las em-
presas para sensibilizar al profesional.

Vale la pena analizar los dos aspectos. La incen-
tivacion del profesional para mejorar su competen-
cia a través de programas de FMC y los incentivos
de las empresas (marketing y sus limites).

LA INCENTIVACION DEL MEDICO

En puridad, deberia ser una buena forma de in-
centivacion considerar que con una mejor capacita-
cioén se realiza una praxis mejor, convirtiéndose la
practica médica satisfactoria en el elemento mas in-
centivador. En este sentido la Administracion debe-
ria superar ciertas actitudes desmotivadoras del ejer-
cicio profesional.

Como elementos incentivadores pueden aceptarse
el soporte econdémico, la promocion del trabajo en
equipo, la incorporacién en el diseno de programas
de FMC, docencia e investigacion, la eliminacion de
barreras dentro de los sistemas y, por supuesto, la
baremacién pertinente con la incorporacion debida
de la FMC.

La razon de la incentivacion es conseguir los ob-
jetivos de la FMC, lo cual solamente se conoce a tra-
vés de un proceso evaluativo de su impacto. No ca-
be duda de que un esfuerzo personal y colectivo de
esta envergadura ha de tener un resultado adecuado
objetivable. Para poder realizar la correcta evalua-
cion, se han de marcar los objetivos, que deben ser
cuantificables y mensurables. Es mas, se han de es-
tablecer los indicadores pertinentes, definiendo has-
ta qué nivel de objetivo cumplido puede aceptarse
(sobre la base de un criterio, establecer un estan-
dar). La evaluacién ha de poder analizar y detectar
zonas de mejora en todos los sentidos: en los as-
pectos docente y discente, asi como en la propia es-
tructura, como los elementos técnicos disponibles de
audiovisuales, zonas hospitalarias, etc.

Esta tarea evaluadora es de primordial importan-
cia en el proceso incentivador y, en definitiva, es su
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colofén final. Es obvio que, en la medida del grado
de incumplimiento, se ha de establecer un circulo
de control de calidad, revisando cada uno de los
elementos y pasos establecidos. El circulo debe ini-
ciarse en el propio candidato: slos criterios de inclu-
sion eran los pertinentes?, jse requeria un nivel de
competencia previo que el candidato no tenia?, ;se
solicitaba un tiempo de dedicacién que no se podia
alcanzar? Todo ello podria conducir a que el candi-
dato no fuese adecuado al programa. Por otra parte,
quiza el programa o la actividad de FMC no era la
adecuada para el objetivo. ;No era adecuada por el
contenido o por la forma? Cuando decimos forma,
nos referimos al método docente mas participativo o
mas pasivo. Es necesario aclarar si el docente reali-
z6 la funcién adecuadamente. Como puede com-
prenderse, hay toda una serie de variables que pue-
de influir en el indicador del resultado.

Por ultimo, no cabe olvidar el grado de cumpli-
miento del candidato, que a su vez ha de evaluarse.
Hay diversos métodos de control del cumplimiento,
acordes con cada actividad realizada, desde la con-
testacion de cuestionarios hasta el simple control de
presencia, etc.

EL MARKETING Y SUS LIMITES

La definicion de marketing o mercadotecnia de la
Real Academia de la Lengua muestra que se trata del
«onjunto de principios y practicas que buscan el au-
mento del comercio, especialmente de la demanda».

No cabe ninguna duda sobre las intenciones de
las acciones del marketing. Sin embargo, debe estar
sujeto a unas limitaciones.

La industria utiliza muchas veces la informacion
como herramienta de marketing de un producto de-
terminado. No obstante, una cosa es la informacién
cientifica de una molécula o utensilio determinado y
otra es la manipulacién de esa informacion. En ese
terreno, especialmente, es donde deben establecerse
los limites. La informacién ha de ser veraz, comple-
ta, transparente, adecuada al profesional y establecer
de manera ponderada las cualidades de la molécula,
o del instrumento médico, de acuerdo con los re-
sultados de la investigacion que la sustenta. No ca-
be resaltar un efecto determinado en detrimento de
un efecto secundario o adverso, ni debe generali-
zarse un resultado cuando el beneficio se obtiene

bajo unas circunstancias concretas. Todos estos he-
chos son los que configuran las acciones de marke-
ting correctas.

No debe olvidarse que, en muchas ocasiones, el
profesional recibe por parte de la propia industria la
informacién correspondiente a una sustancia o ins-
trumento. En pocos casos es el propio profesional el
que obtiene la informacion de las fuentes del cono-
cimiento habituales, como publicaciones, revistas,
comunicaciones a congresos, etc. Tal como se men-
cionaba en el apartado anterior, la transparencia in-
vestigadora ha de estar preservada para que la in-
formacion sea la correcta. Pero si a ello le sumamos
que es la propia industria la que canaliza la infor-
macion incluida en la ficha técnica oficial, es posible
que la informacién llegue sesgada o incompleta, lo
cual debe evitarse a toda costa.

La definicion de marketing incluia ademas la po-
sibilidad de utilizar un «conjunto de pricticas», lo
cual implica otro tipo de connotaciones que prefi-
guran los limites del marketing. En no pocas oca-
siones, la puesta en escena de un nuevo firmaco o
utensilio médico ha ido acompanada de grandes es-
fuerzos incentivadores por parte de las empresas
con el fin de introducir en el mercado el producto y
rentabilizar, mediante sus beneficios, la inversion.
Estos esfuerzos pueden ser muy variados y pueden
incluir muchas formas distintas. Por ejemplo, ante-
riormente se ha analizado la calidad de la informa-
cion, pero es necesario también evaluar la manera
de transmitirla. Es decir, en no pocas ocasiones, se
ofrece al profesional un conocimiento del producto
disfrazado de conferencias o cursos o presentacio-
nes cientificas, que sitdan al médico en el centro de
todo el proceso, enmarcado ademads, con la atrac-
cion adicional de un entorno festivo o turistico, lo
que crea un clima de acercamiento hacia el produc-
to, que en definitiva es lo que se pretende. Cudntas
reuniones «ientificas» se han organizado en indiscu-
tibles parajes turisticos, con viajes muy amenos y
con gastronomias incomparables, pero con el fin de
intentar inducir o provocar la decision de la pres-
cripcion de un firmaco o la utilizacion de un apara-
to. Todo ello, sin duda, con la complicidad del pro-
pio médico asistente.

Farmaindustria, en un gesto loable y muy bien re-
cibido por las sociedades cientificas, ha creado la
Unidad de Supervision Deontoldgica, con el fin de
supervisar el cumplimiento y aplicacion del Codigo
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Espafiol de Buenas Pricticas para la Promocion de
los Medicamentos, que define de manera diafana los
limites de la promociéon. No todo es vilido en el
marketing y no todo es aceptado por la propia in-
dustria. Este acotamiento de actuaciones y activida-
des es una de las mejores acciones que tanto el pro-
fesional como la industria pueden realizar para
establecer una relacion ética entre ellos. Es 16gico
que se haga promocién incentivadora de una sus-
tancia y que se establezca una competencia sana en-
tre distintos proveedores. Al fin y al cabo, en tanto
industria, se ha de rentabilizar un producto. Pero
también es 16gico y éticamente exigible que no se
transgredan los limites. A la postre, toda accion des-
mesurada significa costes adicionales que alguien ha
de sufragar, y ese alguien es la sociedad en su con-
junto, ya sea directamente el paciente, la Adminis-
tracion sanitaria o la corporaciéon correspondiente.
Es decir, se va a pagar mucho mas por un produc-
to, dado que lo que no es esperable es que se re-
duzca el margen de beneficio.

Es cierto que en estos momentos la Administra-
cion ha fijado una serie de precios de referencia,
que dejan menos capacidad de maniobra a las em-
presas farmacéuticas, provocando con ello una con-
tencion del gasto en acciones de marketing, con lo
que si se une el Codigo con la reduccion de ingre-
sos, se podria abocar a una promocién mais respon-
sable y objetiva. Junto con la aparicion de los gené-
ricos, ciertas acciones han ido desapareciendo y, en
cambio, se ha ido de nuevo a las fuentes del cono-
cimiento. Ese es el camino correcto. En este sentido,
cabe reforzar la idea de la informacién proporciona-
da por fuentes distintas de la propia industria, como
las agencias de evaluacion sobre las que recae la
responsabilidad de aportar a los profesionales el es-
tudio critico y cientifico de las distintas moléculas o
utensilios médicos. Las industrias tendran que eva-
luar de forma muy precisa la conveniencia o no de
la puesta en escena de un producto, analizando si
los beneficios que aporte superarian a los ya dispo-
nibles en el mercado y/o a un precio mas razonable
para lograr la eficiencia, puesto que podrian sufrir el
percance de la inversion sin el beneficio, lo que sin
lugar a dudas mermaria la viabilidad empresarial.
Todo ello ha dibujado un nuevo escenario en la in-
dustria y en sus estrategias de marketing, intentando
cubrir sus objetivos mediante otros caminos mucho
mas adecuados y que no traspasen los limites éticos.
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Hay un aspecto sobre el que vale la pena insistir,
no relacionado con los fairmacos, sino con los uten-
silios o las protesis médicas, sobre los que no hay
una cultura de evaluacion y facilmente se magnifican
sus prodigios. El material endoscépico, los ecografos,
los artilugios sustentadores de las uretras, los nuevos
apositos o las sustancias antiadherencias, etc., han de
ser también tratados por el mismo tamiz, con el agra-
vante de que, a veces, son utensilios de gran valor
economico y sobre los que se han hecho estrategias
de marketing, en algunos casos fuera de los limites
que se han mencionado anteriormente. A veces, el
ilusionismo o el afin de novedad ha hecho que se
adoptaran o aceptaran utensilios que no aportan be-
neficio alguno en términos de resultados y, en cam-
bio, pueden encarecer la priactica médica de manera
injustificada. Pocas veces, las agencias de evaluacion
han ejercido su papel en este campo, al menos en el
area de nuestra especialidad.

Recientemente, FENIN, que se constituye como la
Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia Sa-
nitaria de ambito nacional, ha hecho publico su pro-
pio Codigo de Buenas Pricticas (en su anexo IID),
aunque todavia falta el proceso de implementacion
real del comité encargado de su aplicacion y segui-
miento, asi como de las guias para su correcta in-
terpretacion. Es decir, todavia el cédigo estd en una
fase inicial. Sin embargo, el hecho mismo de que se
haya emprendido el buen camino con la promulga-
cion del Codigo es motivo de felicitacion, y confia-
mos en que pronto se dote de los elementos verifi-
cables y exigibles de credibilidad y transparencia.

Dicho esto, es necesario insistir también que el
profesional ha de saber medir sus propios limites en
el campo del marketing. Una cosa es que el médico
esté acostumbrindose a que su formacién continua-
da sea proporcionada por la industria (hecho total-
mente anémalo), y otra es que participe activamente
en la transgresion. Dicho de otra forma, que sea el
propio especialista quien proponga o exija un tipo
de accion a las empresas que comporte un beneficio
no cientifico, con el subterfugio de la utilizacion de
un determinado producto. A lo largo de la historia ha
habido ejemplos puntuales, en ninglin caso generali-
zados, en que se ha llegado a reclamar una partici-
pacion econdémica por producto utilizado, o bien es-
tablecer unos niveles a partir de los cuales alguien
podria recibir compensaciones no razonables. Este ti-
po de planteamiento no es aceptable bajo ningin
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punto de vista. Una cosa es la cortesia con que una
industria puede tratar a los profesionales y otra es la
exigencia de compensaciones personales o colectivas
en una accién de marketing determinada. Por tanto,
unos y otros, industria y profesionales, han de saber
mantener una relacion que se enmarque en las bue-
nas practicas, sin perderse el respeto y aceptando las
normas éticas establecidas de buena conducta.

Hemos citado, en diversas ocasiones, el Codigo
Espafol de Buenas Pricticas para la Promocion de
los Medicamentos, y consideramos que ésta es una
de las estrategias mas sensatas que se han realizado
en los ultimos tiempos con el fin de racionalizar la
relacion entre la industria del medicamento y el pro-
fesional de la medicina. En realidad, su dmbito de
competencia es el sector farmacéutico, con un Jura-
do de Autocontrol, que se constituye en un 6rgano
externo encargado de la aplicacion del codigo, lo
que garantiza independencia, profesionalidad y cre-
dibilidad, especialmente para la solucién de conflic-
tos; se puede sancionar al infractor de manera puni-
tiva en funcion de la gravedad de la infraccién. El
Codigo cuenta ademas con unas guias de desarrollo
que versan, entre otros aspectos, sobre los incenti-
vos que se aplican en las promociones del medica-
mento, asi como los aspectos de hospitalidad y reu-
niones (en su anexo II). Dos articulos del Cédigo
son especialmente importantes, el articulo 10 y el
11. Los transcribimos a continuacion:

Articulo 10

10.1. No podrdan otorgarse, ofrecerse o prometerse
obsequios, ventajas pecuniarias o en especie a los
profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcion, dispensacion y administracion o al per-
sonal administrativo para incentivar la prescripcion,
dispensacion, suministro y administracion de medi-
camentos, salvo que se trate de obsequios de poco va-
lor y relacionados con la practica de la medicina o
la farmacia. Por tanto, es admisible la entrega de
obsequios tales como utensilios de uso profesional en
la prdctica médica o farmacéutica o utensilios de
despacho de valor insignificante.

10.2. Se comnsiderara que el obsequio es de poco
valor cuando no supere los 30 euros. Esta cantidad
se actualizard periédicamente atendiendo a criterios
de mercado.

10.3. Se exceptiia la entrega de objetos como li-
bros o material en soporte optico, magnético, electro-
nico o similay, bajo el patrocinio de la compariia, so-
bre temas de medicina o farmacia, siempre que
cumplan los requisitos legales establecidos.

10.4. No serda admisible la entrega de regalos de
mayor valor o de naturaleza distinta a la cientifico-
técnica.

10.5. Estos obsequios deberdn incluir toda la in-
Sformacion recogida en el articulo 2.1. No obstante,
cuando el medicamento lleve autorizado al menos
dos arnios y sea por tanto posible efectuar publicidad
de recuerdo, podrda incluirse sélo la informacion pre-
vista en el articulo 2.3.

Articulo 11 (Se transcriben los apartados de ma-
yor interés)

Hospitalidad y reuniones

11.1. La hospitalidad en manifestaciones de ca-
rdcter profesional o cientifico debe siempre ser razo-
nable y su coste no puede exceder del que los desti-
natarios estarian normalmente dispuestos a pagar
en las mismas circunstancias. El concepto de hospi-
talidad incluye los gastos reales de desplazamiento y
estancia que sean abonados por el laboratorio. Estos
deberdan ser mesurados y no exagerados, y habran de
ajustarse a los dias en los que esté prevista la reunion
cientifica. En este sentido, la bospitalidad no podrad
extenderse mas alld de lo razonable tras la realiza-
cion del evento.

11.2. La hospitalidad debe ser siempre accesoria
en relacion con el objeto principal de la reunion. Los
objetivos cientificos deberdn constituir el foco princi-
pal en la organizacion de tales reuniones. En nin-
gun caso podran prevalecer los aspectos culturales o
sociales sobre los cientificos.

11.3. La hospitalidad no debe extenderse a otras
personas distintas a profesionales sanitarios, conside-
randose profesionales sanitarios tinicamente las per-
sonas facultadas para prescribir o dispensar medica-
mentos.

11.4. No pueden realizarse pagos a favor de facul-
tativos o grupos de facultativos, ya sea de forma di-
recta o indirecta, para alquilar salas para reuniones,
a menos que se acredite debidamente que se destinan
a reuniones de contenido cientifico o profesional.
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Por tanto, la propia industria farmacéutica se au-
torregula, entre otros aspectos, en el ejercicio de sus
actuaciones de incentivos y hospitalidad. Este hecho
ha de ser conocido y valorado por el profesional. Ya
deciamos anteriormente que, en ciertas ocasiones, es
el propio profesional el que solicita o exige ciertas
«prestaciones» compensatorias a su capacidad de dis-
pensar y es en ese terreno donde ha de haber una
estrecha colaboracion de los profesionales médicos
responsables con Farmaindustria con el fin de man-
tener las mas elementales reglas de interrelacion ho-
nestas y sensatas, que a buen seguro repercutirin en
beneficio del paciente.

Es de justicia sefalar que la realidad actual ha
evolucionado muy favorablemente en comparacion
con lo vivido unos anos atrds. Han quedado relega-
das ciertas practicas, como el denominado «tarugo» o
las hospitalidades desmesuradas o incluso las reu-
niones cientificas en las que se hacian prevalecer los
exquisitos detalles turisticos sobre lo puramente do-
cente. Gracias a todos los agentes involucrados, hoy
dia, las actividades se centran en lo que realmente
siempre hubieran debido ser: formacion e informa-
cion al mejor servicio del paciente.

CONCLUSIONES

1. Hay una relacién estrecha entre los profesio-
nales médicos y las industrias farmacéutica y de pro-
ductos sanitarios.

2. Esta relacion contempla la informacion sobre
medicamentos y productos, pero, en ocasiones, di-
cha informacién puede ser interesada, incompleta o
sesgada.

3. En la informacion cientifica proporcionada por
las industrias, no hay siempre la transparencia nece-
saria para que el profesional pueda tomar las deci-
siones adecuadas.
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4. La formaciéon médica continuada, base de la
competencia profesional, no estd adecuadamente es-
tablecida ni desarrollada en Espana y aparece exce-
sivamente ligada a la industria.

5. La formacion médica continuada, que ofrecen
las industrias, no siempre se ajusta a las necesidades
reales de los profesionales y, en ocasiones, es ten-
denciosa y puede caer en el dirigismo.

6. La industria traspasa, en ocasiones, los limites
del marketing. Esos limites estin perfectamente re-
gulados en los Codigos de Buenas Pricticas de Far-
maindustria y de FENIN.

7. Se considera muy positivamente la existencia
de ambos cédigos de buenas practicas. Instamos a
que el Codigo de FENIN sea operativo y que se do-
te de los controles imprescindibles para su riguroso
cumplimiento.

8. Por consiguiente, con las anteriores conclusio-
nes, las industrias han de preservar los principios de
los Codigos en todo momento y bajo todas las cir-
cunstancias.

9. En algunos casos, el médico acepta, indebida-
mente, una compensacion al apoyo que presta a de-
terminados fines comerciales, lo que es totalmente
rechazable.

10. Las sociedades cientificas han de ser las res-
ponsables de la provision de las actividades de la
FMC.

11. Las administraciones sanitarias hacen notoria
dejacion de sus funciones y responsabilidades en la
FMC, a la que deberian favorecer e incentivar.

12. Las sociedades cientificas han de velar por la
utilizacion racional del medicamento y de los pro-
ductos sanitarios mediante la publicaciéon de guias
de actuacion y/o de protocolos, para actualizar las
conductas médicas de acuerdo con los principios
bioéticos de beneficencia y justicia, en favor de los
pacientes y de la sociedad en general.



