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REFLEXIONES EN MEDICINA DE FAMILIA

El codigo de buenas practicas de Farmaindustria:
ibienvenido sea...!, japliquese... y mejorese...!

Grup d’Etica de la Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria (SCMFiC)*

LECTURA RAPIDA

Aunque la evidencia
cientffica deberia constituir
el criterio principal para
garantizar esta prdctica, la
principal fuente de
informacién sobre
medicamentos para el
médico de familia (y para
todos los facultativos en
general) no es
independiente: procede de
la propia empresa
productora.

Sus gastos en promocion
son muy elevados y se
manifiestan de mdttiples
maneras. En muchas de
estas situaciones se pueden
producir prdcticas
contrarias a las normas
legales o éticamente
incorrectas.
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«Desde el otro lado de la mesa»:

No hemos podido resistir la tentacion de
referirnos a un reciente articulo, que clasifica
a los médicos segiin el prisma de los
visitadores, porque traduce, de forma amable
y divertida, esa especial relacion entre ambos:
... hay unos rasgos comunes (ya sea por sus
actitudes, sus miedos o sus necesidades) que
nos permiten establecer una minima
clasificacion...

— EI profesor.

— El negativo.

— El ocupado.

— El fundamentalista.

— El amigo.

LEstos perfiles son referencias extremas que
muestran algunos médicos. Sin embargo, sus
rasgos pueden detectarse en mayor o menor
medida en casi todo el colectivo. Para salir
bien parado en cada caso, la mejor arma es
aplicar el sentido comiin...

(Rodriguez JC. Buenos dias doctor. Perfiles

psicolégicos del médico. Miedos y
necesidades. Visitador Médico 2004;7:35-6)

Las entrevistas con visitadores médicos
son el hecho mas visible (jincluso para los
pacientes!), pero no el dnico, de la relacién
de los facultativos con la industria farma-
céutica: japasionante tema...!
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La prescripcién médica se debe regir por
criterios cientificos racionales y por los
principios éticos de no-maleficencia (mini-
mos riesgos para el paciente), beneficencia
(méxima efectividad), justicia (menor coste
social) y autonomia (respeto a la eleccién
del paciente). Aunque la evidencia cientifi-
ca deberia constituir el criterio principal
para garantizar esta préctica, la principal
fuente de informacién sobre medicamen-
tos para el médico de familia (y para todos
los facultativos en general) no es indepen-
diente: procede de la propia empresa pro-
ductora. La industria farmacéutica, que ha
aportado y aporta enormes beneficios en la
mejora de la salud de la poblacién, procu-
ra, licitamente, dar a conocer sus productos
y promover su uso, influyendo en quienes
decidimos en tultimo término: los médicos.
Sus gastos en promocién son muy elevados
y se manifiestan de multiples maneras: vi-
sita médica, entrega de documentacién
cientifica y material publicitario, exhibicio-
nes comerciales en congresos y reuniones,
anuncios en revistas y medios de comuni-
cacién, promocién y financiacién de activi-
dades formativas, viajes y otras actividades
ladicas, invitacién a participar en ensayos
clinicos, etc. En muchas de estas situacio-
nes se pueden producir précticas contrarias
a las normas legales o éticamente incorrec-

tasl.

El Cédigo de Farmaindustria

en el entorno legal y deontolégico

En Espana estd vigente la Ley General del
Medicamento (25/1990 de 20 de diciem-
bre BOE 22/12/1990). Especialmente re-
levantes son sus articulos 7 y 86 (tabla 1).
Por otra parte, el Cédigo de Deontologia
Meédica (tabla 2) establece la preeminencia
de la lealtad hacia la persona atendida por
encima de toda conveniencia y el uso efi-
ciente de los recursos sociales; los cédigos
de diversas comunidades auténomas pro-
ponen orientaciones similares. Muchas
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Ley 25/1990
del Medicamento

Articulo 7

2. Queda expresamente prohibido:

a) El ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion de medicamentos a los profesionales
sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y administracion, o a sus parientes y personas de su

convivencia

Articulo 86

4. Los premios, becas, contribuciones y subvenciones a reuniones, congresos, viajes de estudio y actos similares
donados por cualesquiera personas relacionadas con la fabricacion, elaboracion, distribucion y dispensacion de
medicamentos se aplicardn exclusivamente a actividades de indole cientifica cuando sus destinatarios sean facultativos

en ejercicio clinico o las entidades en que se asocian

Codigo
deontoldgico

Cédigo de Etica y Deontologia Médica

Consejo General de Colegios Médicos, 1999

Articulo 4.2: La principal lealtad del médico es la que debe a su paciente y la salud de éste debe anteponerse a cualquier

otra conveniencia

Articulo 6.1: EI médico ha de ser consciente de sus deberes profesionales para con la comunidad. Estd obligado a
procurar la mayor eficacia de su trabajo y el rendimiento dptimo de los medios que la sociedad pone a su disposicion.

Valores del Institut Catala
de la Salut

Integridad:

Somos capaces de responder con autenticidad y de mantenernos fieles y leales... Explicitamos cualquier interés personal
que pueda entrar en conflicto con nuestra actividad y tomamos medidas para resolverlo, pensando en el interés de los

ciudadanos

instituciones o empresas sanitarias dispo-
nen de cédigos éticos o definicién de valo-
res en los que se abunda en este sentido;
sirva como ejemplo uno de los valores del
Insitut Catala de la Salut (tabla 3).

En este entorno, Farmaindustria adopté en
1991 el Cédigo Europeo de Buenas Pricti-
cas, pero no fue hasta 2002 cuando aprobé
uno de propio (revisado el afio 2003). Re-
cientemente, se han aprobado «una serie de
medidas para reforzar el Cédigo Espaiiol
de Buenas Pricticas para la Promocién de
Medicamentos» con el que «se pretende
garantizar que la promocién de firmacos a
los profesionales sanitarios se lleve a cabo

(W Tanto esta nota de prensa, como el propio Cé-
digo de Buenas Practicas de Farmaindustria, asi
como otros documentos o datos sobre ella, estin
disponibles en: http://www.farmaindustria.es
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respetando los mds estrictos principios de
profesionalidad y responsabilidad, trasla-
dindoles una informacién completa y ve-
raz» (nota de prensa de 27-01-2004) (1).

La mayor parte de los paises de nuestro en-
torno tiene cdédigos de buenas pricticas,
como la Association of the British Phar-
maceutical Industry (ABPI) o el Pharma-
ceutical Research and Manufacturers of
America. Estos cédigos son mads estrictos
que el espafiol: por ejemplo, sélo pueden
darse a los médicos regalos de un valor in-
ferior a 8 €2. Nuestro cédigo es equipara-
ble al Code de la Santé Publigue de Francia,
por el que pueden darse regalos por un va-

lor de hasta 30 €3.

¢En qué consiste el Cédigo de

Buenas Practicas de Farmaindustria?
Segtn se define en el propio cédigo, se tra-
ta de un «conjunto de normas deontolégi-

LECTURA RAPIDA

El Cédigo de Farmaindus-
tria en el entorno legal y
deontolégico

Muchas instituciones o
empresas sanitarias
disponen de cddigos éticos
o definicién de valores.

Farmaindustria adoptd en
1991 el Cddigo Europeo
de Buenas Précticas, pero
no fue hasta 2002 cuando
aprobd uno de propio
(revisado el afio 2003).

La mayor parte de los
paises de nuestro entorno
tiene cddigos de buenas
prdcticas, como la
Association of the British
Pharmaceutical Industry
(ABPI) o el Pharmaceutical
Research and
Manufacturers of America.

Nuestro cddigo es
equiparable al Code de la
Santé Publique de Francia,
por el que pueden darse
regalos por un valor de
hasta 30 €.
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{En qué consiste el Codigo
de Buenas Practicas de
Farmaindustria?

La aparicién del cédigo y
sus posteriores mejoras
supone un avance
importante en el
compromiso de
Farmaindustria para ofrecer
unas pautas de promocién
de sus productos mds
acordes con la legislacion y
el respeto a la
independencia profesional.

Se admite la entrega de
obsequios tales como
utensilios de uso
profesional en la prdctica
médica o farmacéutica o
utensilios de despacho de
valor insignificante, que el
reglamento fija en 30 €.

La hospitalidad en
manifestaciones de cardcter
profesional o cientffico
debe ser siempre razonable
y su coste «no puede
exceder del que los
destinatarios estarfan
normalmente dispuestos a
pagar en las mismas
circunstancias».

De todas formas, esta
norma es bastante
imprecisa en determinados
aspectos.
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Actuaciones de la Comision Deontoldgica de Farmaindustria

(01-07-2002 a 31-03-2003)

6 reuniones de mediacion

3 consultas de interpretacion de disposiciones del codigo

28 denuncias por presunta vulneracion:

19 sobre contenido de material promocional

4 sobre hospitalidad en reuniones

4 sobre préctica de incentivos (sélo una estimada)

Una sobre publicidad ilicita

Elaboracion propia con datos extraidos de la Memoria de Farmaindustria, 2002.

cas» que autorregulan «la promocién de las
especialidades farmacéuticas de uso huma-
no». Afecta a los 250 laboratorios asocia-
dos en Farmaindustria (representan apro-
ximadamente el 98% de las ventas en
Espafia, segin declara la propia organiza-
cién) y otros adheridos libremente al c6di-
go (22 a fecha de 31-03-2003).

La aparicién del cédigo y sus posteriores
mejoras supone un avance importante en
el compromiso de Farmaindustria para
ofrecer unas pautas de promocién de sus
productos mds acordes con la legislacién y
el respeto a la independencia profesional.
Sin embargo, adolece de algunas lagunas y
dudas sobre su real aplicacién préctica (ta-
bla 4).

Especial atencién merecen los articulos 10
y 11 del Cédigo de Farmaindustria relati-
vos a obsequios y hospitalidad.

Segin el articulo 10, no podrin otorgarse,
ofrecerse o prometerse obsequios, ventajas
pecuniarias o en especie a los profesionales
sanitarios implicados en el ciclo de pres-
cripcién, dispensacién y administracién,
salvo que se trate de obsequios de poco va-
lor y relacionados con la prictica de la me-
dicina o la farmacia. Se incluyen las boni-
ficaciones en forma de entrega de unidades
de producto gratuito y los descuentos a
oficinas de farmacia. Se admite la entrega
de obsequios tales como utensilios de uso
profesional en la prictica médica o farma-
céutica o utensilios de despacho de valor
insignificante, que el reglamento fija en 30
€. En cambio, permite ofrecer libros o sus-
cripciones de revistas a titulo individual
aunque se supere esta cantidad.

El articulo 11 establece que la hospitalidad
en manifestaciones de cardcter profesional
o cientifico debe ser siempre razonable y su

coste «no puede exceder del que los desti-
natarios estarfan normalmente dispuestos
a pagar en las mismas circunstancias». Con
ello se pretende que el comportamiento de
las empresas esté guiado por 2 principios
fundamentales: que el interés del evento
radique en la calidad del programa cienti-
fico-profesional (que debe ocupar al me-
nos el 60% de cada jornada) y que el lugar
elegido para celebrarlo sea adecuado y los
niveles de hospitalidad razonables. De to-
das formas, esta norma es bastante impre-
cisa en determinados aspectos. Expone que
la hospitalidad no podrd extenderse mds
alld de lo razonable tras la realizacién del
evento; ;qué se considera por «razonable»?:
en la guia de desarrollo del cédigo se habla
del dia siguiente a la finalizacién del even-
to. También cita que, como norma general
y salvo casos justificados, no se considera
aceptable la organizacién de eventos fuera
del territorio nacional en los que partici-
pen exclusiva o mayoritariamente profe-
sionales sanitarios que ejercen su actividad
en Espafia: ja qué se refiere un «caso justi-
ficado»? ;Son aceptables las charlas de
promocién de un producto asociadas a una
cena?, ¢lo son, incluso, si la cena supera en
tiempo a la charla?, ¢lo son, incluso, si la
cena supera los 30 € El cédigo considera
inaceptables la entrega de bolsas de viaje
en metidlico, asi como los pagos a agencias
de viaje indicadas por el propio profesio-
nal, pero permite que se hagan a través de
la agencia habitual del laboratorio, siempre
y cuando se usen para actividades cientifi-
cas. Equilibrios complicados para ordenar,
pero a su vez justificar, pagos de viajes, es-
tancia y comidas paralelos a actividades
consideradas como «cientificas»; pagos que
en este caso no son considerados «obse-
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quios» (y por tanto pueden superar los 30
€ antes citados) y que, més alld de consi-
deraciones éticas, se situan en la frontera
de lo considerado como legal (tabla 1).
En el articulo 3.2 del cédigo se especifica
que el material que presenta el delegado
farmacéutico, incluyendo grificos y tablas,
debe ofrecer una visién clara, honesta y
equilibrada. Lo habitual es que la propa-
ganda que un laboratorio farmacéutico
ofrece sobre su producto no sea objetiva, ya
que resalta los beneficios de su medica-
mento, obviando sus inconvenientes y re-
saltando los de productos competidores.
Lo m4s novedoso de esta renovacién del
c6digo es la creacién de una Unidad de
Supervisién Deontolégica (que se une a la
ya creada Comisién Deontoldgica), garan-
te de la efectiva aplicacién y responsable de
iniciar procedimientos sancionadores si se
vulneran estas normas. Las sanciones pue-

den llegar a ser de 360.000 €.

Actitud de los profesionales ante

el Cédigo de Farmaindustria

En general, los médicos creemos que los
regalos no modifican nuestros hdbitos de
prescripcion. Asi, en un reciente estudio
del grupo de ética de la SCMFiC*, menos
del 40% de los médicos que respondieron
consider6 que actividades como la com-
pensacién directa a cambio de prescribir
una determinada marca de medicamento,
un viaje a un lugar «bucélico», la entrega de
material para el centro de trabajo, la invita-
cién para asistir a una cena o la financia-
cién de la inscripcién en un congreso in-
fluyen en nuestra prescripcién. Sin
embargo, la bibliografia internacional es
concluyente y muestra cémo las activida-
des promocionales de la industria influyen
en la prescripcién. Las que lo hacen con
mayor intensidad son la donacién de
muestras gratuitas, la formacién médica
continuada pagada por la industria y la fi-
nanciacién de los viajes para conferencias y
congresos°.

Esta infravaloracién por parte de los médi-
cos sobre la influencia que la industria tie-
ne sobre nuestra prescripcién se observa
también en otros estudios. Asi, por ejem-
plo, se demuestra que la mayor parte de
autores de guias de préctica clinica tienen
lazos financieros con industrias farmacéuti-
cas. En un estudio efectuado en Canad4 se
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vio que el 93% de estos médicos manifestd
que estos lazos no afectaban las recomen-
daciones de las guias®. Que nos influye lo
demuestra que afirmemos implicitamente
que con la gratificacién de por medio es di-
ficil evitar una obligacién moral, que es
precisamente la que busca la industria. Es-
to se demuestra en el hecho de que los mé-
dicos no quieren asistir a determinados ac-
tos promocionales, cuando por razones
farmacoldgicas no acostumbran a prescribir
este medicamento’.

La poblacién también infraestima la inte-
raccién entre médico e industria, pero per-
cibe que influye claramente en la prescrip-
cién que hace su médico. Segtin un estudio
estadounidense, el 82% de los pacientes es-
td enterado de las ofertas de material pu-
blicitario a los médicos por parte de la in-
dustria farmacéutica, pero sélo el 32% sabe
del ofrecimiento de regalosg. Segtn otro
estudio?, el 70% de la poblacién piensa que
los regalos influyen en la prescripcién que
hace su médico y el 64% cree que estos re-
galos se imputan en el precio final del me-
dicamento.

El comportamiento mds frecuente para se-
leccionar un nuevo medicamento es el de-

nominado modelo acumulativol011

, que se
basa en un proceso de adopcién progresiva
o por etapas. En una primera etapa al pres-
criptor le llega informacién mediante di-
versos métodos: visitador médico, incenti-
vos directos, propaganda en revistas,
participacién en un estudio cientifico, ce-
na, etc. Es en una segunda etapa, cuando se
produce la incorporacién definitiva de este
medicamento a la préictica profesional, el
médico espera la opinién de otros colegas
que avalen los beneficios del nuevo firma-
co, por lo que es muy influyente la partici-
pacién de lideres de opinién en simposios
y charlas.

El renovado Cédigo de Farmaindustria no
es perfecto; mds bien, confuso. Se trata, sin
embargo, de un timido avance en la buena
direccién. Los profesionales deberiamos
recibirlo con moderado optimismo y ayu-
darnos de él para exigir que las relaciones
de la industria farmacéutica con los servi-
cios sanitarios se ajusten a la legislacién y a
un adecuado comportamiento ético. En
este momento, deberiamos apostar para
que, al menos, se cumpla este «cédigo de
minimos».

LECTURA RAPIDA

Salvo casos justificados, no
se considera aceptable la
organizacion de eventos
fuera del territorio nacional
en los que participen
exclusiva o
mayoritariamente
profesionales sanitarios que
ejercen su actividad en
Espafia: ja qué se refiere un
«caso justificado»?

Lo mds novedoso de esta
renovacion del cddigo es la
creacion de una Unidad de
Supervision Deontoldgica
(que se une a la ya creada
Comision Deontoldgica).

Las sanciones pueden llegar
a ser de 360.000 €.

Actitud de los
profesionales ante el
Codigo de Farmaindustria
La bibliograffa internacional
es concluyente y muestra
cémo las actividades
promocionales de la
industria influyen en la
prescripcion.

Esta infravaloracion por
parte de los médicos sobre
la influencia que la industria
tiene sobre nuestra
prescripcién se observa
también en otros estudios.
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La poblacién también
infraestima la interaccion
entre médico e industria,
pero percibe que influye
claramente en la
prescripcién que hace su
médico.

Los profesionales
deberfamos recibirlo con
moderado optimismo y
ayudarnos de él para exigir
que las relaciones de la
industria farmacéutica con
los servicios sanitarios se
ajusten a la legislacién y a
un adecuado
comportamiento ético.

Sin embargo, no podemos
olvidar nuestra
responsabilidad profesional
ni la de otros actores. iSi
Farmaindustria ha dado un
paso, los demds debemos
dar otros dos!

Para ello debemos
reclamar de nuestras
organizaciones cientfficas y
colegiales una actitud
activa: no pueden seguir
obviando la situacidn.
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Sin embargo, no podemos olvidar nuestra
responsabilidad profesional ni la de otros
actores. jSi Farmaindustria ha dado un pa-
s0, los demds debemos dar otros dos! Los
médicos (y las enfermeras y los farmacéu-
ticos) debemos cumplir la legislaciéon y
nuestras normas deontolégicas y rechazar
cualquier relacién con la industria que
pueda influir en el adecuado tratamiento
de los pacientes. Para ello debemos recla-
mar de nuestras organizaciones cientificas
y colegiales una actitud activa: no pueden
seguir obviando la situacién. Igualmente,
debemos recordar a las autoridades sanita-
rias su grave responsabilidad; si realmente
estin interesadas en mejorar los servicios
sanitarios, y en su eficiencia no pueden se-
guir permitiendo que la informacién sobre
firmacos esté en manos licitamente intere-
sadas, ni que la formacién dependa mayo-
ritariamente de la industria farmacéutica.
Tampoco pueden seguir manteniendo una
doble moral: jfinancio un firmaco que no
aporta beneficios relevantes, pero promue-
vo que los médicos no lo usen...!

Los simposios satélite son una de las acti-
vidades mds efectivas que usa la industria
para modificar los hibitos de los médicos.
Por ello, cobra especial importancia la acti-
tud adoptada por la semFYC en su dltimo
congreso, que se celebré en Barcelona (di-
ciembre 2003), evitando los simposios sa-
télite y ordenando la actividad en la zona
comercial de acuerdo con la legislacién vi-
gente. Este es un paso importante (aunque
insuficiente) que deberia consolidarse en
los siguientes congresos de nuestra socie-
dad cientifica, en los de sus sociedades fe-
deradas y en otras sociedades cientificas.

A modo de conclusién

Los intentos de autorregulacién con un
trasfondo ético siempre deben ser bien
recibidos, aunque tengan deficiencias, la-
gunas o contradicciones. Pero quizd el pro-
blema no es simplemente que Farmain-
dustria disponga de un cédigo mejor y se
emplee a fondo para asegurar su cumpli-
miento. Quizd estamos «mareando la per-
diz»... ¢JNo deberfamos replantearnos glo-
balmente las relaciones de la industria
farmacéutica con los profesionales sanita-
rios? ¢No deberia la Administracién dejar
de «mirar a otra parte» y afrontar la situa-

cién con valentia y voluntad de un real
cambio? ¢No podriamos ahorrar buena
parte del alto porcentaje del precio del far-
maco que se destina a promocién y rein-
vertirlo en formacién independiente? :No
disfrutarfamos atin mds de nuestra profe-
si6n si evitdramos algunas situaciones que,
cuando menos, nos crean incomodidad?

Pero... mientras estas preguntas (y algunas
mis...) no encuentren adecuada respuesta:

1. Camplase la ley.

2. ;Bienvenido sea el Cédigo de Buenas
Pricticas de Farmaindustria. jEsfuércense
en cumplirlo y hacerlo con transparencial:
es una inversién de futuro.

3. Replanteemos los profesionales nuestra
actitud ante esta situacién, mantengamos-
recuperemos con orgullo nuestra indepen-
dencia personal y profesional, asumiendo
que (como toda libertad) tiene un coste:
ipero vale la pena!

Con el mero cumplimiento de estas 3 pre-
misas el cambio seria claramente percepti-
ble y altamente beneficioso. Y lo seria para
todos los actores implicados. Para los ciuda-
danos, a quienes nos debemos, que verian
incrementada la independencia de los pro-
fesionales que les atienden y despejarian sus
dudas respecto a la situacién actual. Para la
Administracién sanitaria, que veria cémo se
facilita razonablemente la eficiencia en el
uso del medicamento. Para los profesionales
(médicos, farmacéuticos, enfermeras...), que
no verfan peligrar su prestigio. Para la pro-
pia industria, que puede ver peligrar su va-
lor social (y el de su producto, el medica-
mento) si la ciudadania acaba de cobrar
clara conciencia de la situacién actual.

Si no lo remediamos pronto, un bien pre-
ciado (para todos los actores descritos), el
medicamento, puede perder prestigio so-
cial (¢no lo estard perdiendo ya...?). Y lo
hard en beneficio de otras pricticas de mds
dudosa eficacia.
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LECTURA RAPIDA

A modo de conclusion
Los intentos de
autorregulacién con un
trasfondo ético siempre
deben ser bien
recibidos, aunque tengan
deficiencias, lagunas o
contradicciones.

Si no lo remediamos
pronto, un bien preciado
(para todos los actores
descritos), el medicamento,
puede perder prestigio
social (jno lo estard
perdiendo ya..?).Y lo hard
en beneficio de otras
prdcticas de mds dudosa
eficacia.
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