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INTRODUCCION

“In the complex web of human relationships that characterizes today’s world,
complicity in wrong-doing is sometimes difficult to avoid. This is often the case whenever
the pursuit of one duty conflicts with, or frustrates performance of, another’. Esta
reflexion de Pellegrino (Pellegrino, 1993), da una idea clara de la naturaleza y
complejidad del tema que se pretende abordar en este trabajo. Las relaciones humanas,
los deberes, la dificultad de realizarlos correctamente y los conflictos que surgen para
ello en nuestra realidad cada vez mas compleja son temas de preocupacion y analisis

de largo recorrido.

Preocupan especialmente porque, como continua indicando Pellegrino en su
articulo Societal Duty and Moral Complicity: The Physician’s Dilemma of Divided Loyalty,
valorar la responsabilidad moral de nuestra complicidad es una de las cuestiones mas

complicadas y sutiles de la vida moral.

Uno de esos conflictos son los conflictos de intereses. El nimero de publicaciones
sobre el tema y las diferentes aproximaciones al mismo, da idea de la relevancia de este
asunto en areas tan diversas como la juridica, financiera y por supuesto, la sanitaria.
En su sentido mas amplio_se considera que estan presentes en casi todas las decisiones
humanas que tienen que ver con los demas. Este es el enfoque de autores como Thomas
Carson (Carson, 1994) que considera que los conflictos de intereses son una
caracteristica integral de muchas relaciones profesionales y que no requieren de la
existencia de relaciones externas personales o financieras para que ocurran. Aunque el
sentido comun nos indica que esas situaciones son incorrectas e inadmisibles, también
el autor indica que a menudo los individuos no son responsables de la existencia de los
conflictos de intereses en los que estan directamente implicados. Este enfoque es
demasiado amplio y poco operativo y de alguna manera se refiere a situaciones
inevitables ante las que cabe practicamente soélo confiar en la moralidad de las

conductas de los individuos y las instituciones.

En cambio, otros autores como Antonio Argandona (Argandofia & Argandoia,
2004), aun estando de acuerdo en que los conflictos de intereses son problemas éticos
muy generalizados, precisamente por esta razén, cree que merecen una atenciéon

especial tanto desde el punto de vista legal como del de la ética aplicada a las
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organizaciones y las profesiones. Ademas, en los ultimos anos ha aumentado
considerablemente la atencion de la sociedad por los conflictos de intereses, debido
fundamentalmente a escandalos o situaciones de muy dudosa ética en diferentes
ambitos de actividad humana. Los conflictos de intereses estan presentes en numerosas
decisiones de la vida de profesionales, directivos y empleados, asi como de las empresas
y organizaciones, publicas o privadas. Para Rogelio Altisent (Altisent et al., 2019) serian
en esta linea, una figura que se plantea para prevenir conflictos morales en la toma de
decisiones y dilucidar las pugnas entre los intereses de diferentes sujetos sin tener

necesariamente que requerir una valoraciéon moral.

En sentido estricto, podriamos referirnos a un conflicto de intereses como un
conjunto de circunstancias que crean un riesgo en el que el juicio profesional o las
acciones con respecto a un interés primario se vean indebidamente influenciados por
un interés secundario. El interés primario se refiere a los objetivos principales de la
profesion o actividad, como la proteccion de los clientes, la salud de los pacientes, la
integridad de la investigacion y los deberes de los funcionarios publicos. El interés
secundario incluye el beneficio personal y no se limita solo a la ganancia financiera,
sino también a motivos tales como el deseo de avance profesional o prestigio o el deseo
de beneficiar a terceros (familiares, amigos, colegas, etc.). Estos intereses secundarios
no son considerados como incorrectos en si mismos, sino que se vuelven cuanto menos
cuestionables cuando se cree que tienen mayor peso que los intereses primarios. Las
reglas de conflicto de intereses en la esfera publica se centran en las relaciones
financieras, ya que son relativamente mas objetivas, fungibles y cuantificables, y

generalmente involucran los campos politico, legal y médico.

Podemos encontrar otras muchas definiciones de conflicto de intereses en los
ultimos tiempos. Asi, la incluida en el anexo a la Recomendaciéon del Consejo sobre
directrices de la OCDE (Bertok & Organisation for Economic Co-operation and
Development., 2003) para la gestion de conflictos de intereses en el servicio publico
(Annex to the recommendation of the Council on OECD guidelines for managing conflict of
interest in the public service), lo define como aquel que implica un conflicto entre el deber
publico y los intereses privados del funcionario, es decir, cuando éste tiene intereses
personales que podrian influir indebidamente sobre el desempenio de sus deberes y

responsabilidades.

En Espana, la Ley 3/2015, de 30 de marzo, reguladora del ejercicio del alto cargo
de la Administracion General del Estado, en su art. 11., indica que un conflicto de
intereses es la colisién entre las competencias decisorias que tiene el titular de un

organo administrativo y sus intereses privados, familiares o de otro orden, que pueden
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afectar a la objetividad de las decisiones que adoptan; u otras utilizadas, como: i)
cualquier situacion de confrontacion entre diferentes intereses que puedan o parezcan
influir en el ejercicio independiente, imparcial y objetivo de un tercero, publico o privado,
en el contexto de una colaboracion entre el funcionario publico, profesional sanitario en
el caso que nos ocupa, y la compania; o ii) aquella situacion juridica en la que
el juicio del individuo -concerniente a su interés primario- y la integridad de una accion
tienden a estar indebidamente influidos por un interés secundario, de tipo generalmente
econémico o personal; o iii) cualquier situacion en que un interés interfiere o puede
interferir con la capacidad de una persona, organizaciéon o instituciéon para actuar de
acuerdo con el interés de otra parte, siempre que aquella persona, organizacion o
institucion, tenga la obligacion (legal, convencional o ética) de actuar de acuerdo con el
interés de la otra parte. Las situaciones de conflictos de intereses en el ambito de la
administracion publica, las finanzas y la justicia son bien conocidos y descrito su
manejo en profundidad.(“OECD Guidelines for Managing Conflict of Interest in the

Public Service,” 2004) ; (Argandona & Argandona, 2004).

Hay también que tener en cuenta que los conflictos de intereses no siempre son
reales, sino que podrian soélo existir potencialmente o podrian ser sé6lo algo percibido
por otros. Por aclarar estos términos, un conflicto de intereses se puede considerar

(Bertok & Organisation for Economic Co-operation and Development., 2003):

- Real: un interés que interfiere de facto en la capacidad de una persona para
actuar de acuerdo con el interés de otra parte sobre la que tiene una
obligacion. Dicha persona se ve confrontada con un dilema. La situacion de
conflicto de intereses puede ser actual o haber existido en el pasado

- Potencial: un interés que no es real pero que con el tiempo lo podria ser y
podria interferir (eventualidad) en la capacidad de una persona para actuar
de acuerdo con el interés de otra parte sobre la que tiene una obligaciéon

- Aparente o Percibido: situaciones en las que podria no existir un conflicto real
o potencial, pero alguien podria creer razonablemente que si lo hay. Cuando
parece que existe un conflicto (percepcion general) aunque éste ni se produzca
ni pueda llegar a producirse. Este tiltimo es el mas complejo de establecer y

manejar pero que también es importante considerar.

En el ambito sanitario los conflictos de interés tienen un especial significado. ¢Por
qué? ¢Por qué existe un riesgo a veces mayor de situaciones de conflicto de intereses en
el ambito sanitario que en otros sectores de la actividad humana? ¢Por qué se espera
un comportamiento moral mayor para todos los implicados, individuos y

organizaciones, en este sector?.
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Para Rogelio Altisent, el origen de esta mayor exigencia puede estar en el cambio
de paradigma de la relacion clinica entre médico y paciente que se ha consolidado en
las ultimas décadas en nuestro entorno en el que la autonomia actual de los pacientes
supone que estos busquen en el sistema sanitario ayuda bajo la premisa de la confianza
en la integridad moral y en la competencia de los profesionales de la medicina. La
asimetria de la relacion clinica meédico-paciente presente requeriria analizar los
conflictos de intereses en este ambito con mas exigencia que en otros donde se considera
que los usuarios tendrian mayor capacidad de proteccion ante posibles decisiones
injustas o incorrectas ocasionadas por dichos conflictos de intereses. Decisiones
sesgadas tomadas por los médicos respecto a sus pacientes, atribuibles a los conflictos
de intereses, tendrian impacto en un valor tan importante como es la salud de esos. La
aplicacion de los principios éticos de no maleficencia y de beneficencia se podrian asi

ver comprometidos.

De manera similar, el Institut Borja de Bioética senala (Alibés et al., n.d.) indica
que “en el ambito biosanitario la valoracion de los conflictos de intereses no puede ser
aplicada de forma paralela a cualquier otro ambito porque el interés primario afecta a
un derecho fundamental- la salud de las personas- y la linea que define la transgresion
moral, ética e incluso la mala praxis es mucho mas sensible a un interés secundario
que pase por delante de este interés primario, que en el contexto biosanitario seria
ofrecer un servicio orientado al paciente y a las necesidades de salud que la sociedad

demanda, de calidad, con una buena relacion coste-beneficio”.

Para Diego Gracia (Gracia, 2015), el motivo seria la estimacion que damos a
determinados valores, entre ellos algunos directamente relacionados con la actividad
sanitaria como son la vida, la salud, el bienestar y la dignidad. Dichos valores deben
protegerse de cualquier intromision espuria indebida. Su estimacion es muy elevada
en todas las sociedades, y elevadisima en la nuestra, la cultura occidental que se

caracteriza claramente por su especial aprecio de la vida.

Esto, indica el Dr. Gracia, permite entender bastantes cosas, entre otras, la
importancia que para nosotros tiene la medicina en general y los remedios en particular,
entre ellos los medicamentos, sin los que seria dificil entender la vida, por ser basicos

en la promocion de la salud y el bienestar de los individuos y las poblaciones.

Por desgracia y a pesar de su indicada transcendencia, se considera que de manera
general los conflictos de intereses estan mucho mas extendidos de lo que los propios
profesionales de la salud tienden a creer, de tal manera que sus efectos habrian
penetrado dentro de la estructura sanitaria de nuestro pais. Segin algunos autores

(Alibés et al., n.d.), para los integrantes del sistema de salud la existencia de dichos
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conflictos tiene un caracter generalmente inconsciente. Para otros, los profesionales
sanitarios si son capaces de reconocer la posible existencia del conflicto entre sus
intereses economicos y el interés de sus pacientes y dichos conflictos estan tan inmersos
en la practica clinica que s6lo es posible confiar en el deber ético de los médicos para
resistir la tentacion de la situacion de conflicto (Moore, 2001). En la consciencia o en la
inconsciencia de los profesionales sanitarios, se considera que los conflictos de intereses
son a veces generados por el propio sistema sanitario o que “estan azuzados sobre todo

por la industria farmacéutica “ (Alibés et al., n.d.).

También es relevante indicar que, en toda esta marana de aproximaciones al
asunto que nos ocupa, se considera también que no siempre hay que entender que el
propio interés secundario esté en conflicto con el primario, sino que este puede ser un
incentivo o una fuente de motivaciéon deseable para el buen desarrollo del interés
primario. Pero esta valoracion, tampoco es sencilla dado que diferenciar entre lo que es
una contraprestacion adecuada y la que podria suponer un incentivo para el profesional
sanitario no es algo facil o ni siquiera posible de manera objetiva y generalizable.
Ademas, declarar esta situacion, como mitigacion del real o percibido conflicto de
intereses, es considerada por algunos autores como una solucion no realista dado que
no se puede esperar que los pacientes puedan valorar la significacion de esta

informaciéon. (Moore, 2001).

Y mas importante ain es resaltar que los conflictos de intereses no son en si

mismos evidencias de mala practica.

Entonces, si como se ha comentado anteriormente los conflictos de intereses se
pueden considerar que estan ampliamente extendidos en el ambito sanitario o incluso
ser inherentes a su estructura ¢es realista plantearse algo diferente a convivir con esta

situacion generalizada?

El enfoque deseable es no cejar en el proposito de seguir trabajando en este tema.
Cuanto menos, “conviene tomar una mayor conciencia del efecto que el conocimiento
de los conflictos de intereses del ambito sanitario tiene sobre la imagen que la opinion
publica se hace sobre la integridad moral de los profesionales de la medicina” (Altisent
et al., 2019). Las crecientes expectativas de una sociedad y del sector sanitario cada vez
mejor informado, junto con una demanda general de una toma de decisiones imparcial,
transparente y publica, ejercen continuamente presion para intentar abordar
soluciones o cuanto menos una reflexion honesta para mejorar la confianza en los
profesionales que en todos los sectores del ambito sanitario dedican su actividad a

mejorar la salud de sus semejantes, pero también entre el resto de las piezas de este.
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Es imperativo abordar la situacion con la madurez y la integridad suficientes para

asegurar los niveles de calidad ética que la sociedad tiene derecho a esperar.

Como reflexiona Diego Gracia (Molano-zarate et al., n.d.), “la sociedad mima a
quienes gestionan sus bienes y valores mas preciados: la economia, la salud, la vida, la
justicia, etc. Cree que debe compensarles por lo que aportan al bien comun, a costa,
incluso, de su propio bien individual. Gestionar un valor socialmente muy apreciado,
como la justicia, o la vida, sobre todo cuando ademas se detenta la capacidad de
normativizar la conducta de los demas diciéndoles qué deben y qué no, es por definicién
un gran poder social, lo que a la vez sitia a quien lo posee en un lugar de excepcion en
la dinamica social. Las profesiones son roles sociales positivamente privilegiados. Los
privilegios no son de por si malos, ni perversos. Pero el disfrute de los privilegios tiene
su contrapartida. El gozar de privilegios conlleva una ética, que es la de la ejemplaridad.
Tales personas no solo tienen que ser legalmente integras, sino ademas moralmente
ejemplares. Los Colegios profesionales y los Codigos de ética de las industrias
farmacéuticas no estan para sustituir a los tribunales ordinarios, sino para exigir a sus
miembros una calidad superior, habida cuenta de la importancia individual y social que

tienen los valores que gestionan”.

¢Es esto una utopia? Diego Gracia piensa que “en buena, en mucha, en grandisima
medida, si”. Y si es asi, con la misma ingenuidad que el Padre Brown, se debe aplicar la
maxima de Gilbert Keith Chesterton: “nunca pude admitir una utopia que no me deje

la libertad que yo mas estimo: la de obligarme”.

Analizar esta relacion entre profesionales sanitarios y la industria farmacéutica
generadora, consciente o inconscientemente, voluntaria o involuntariamente de
situaciones de conflictos de intereses, intentar aportar una reflexién lo mas amplia,
objetiva y sosegada posible sobre ello, y anadir propuestas de solucién al manejo de

estos, es la intencion de este trabajo.
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1. CONFLICTOS DE INTERESES EN EL BINOMIO PROFESIONALES
SANITARIOS E INDUSTRIA FARMACEUTICA

Es claro que los pacientes y toda la sociedad siempre se benefician cuando los
profesionales sanitarios y los investigadores clinicos colaboran con la industria
farmacéutica. La industria farmacéutica y los profesionales sanitarios trabajan
conjuntamente en un importante numero de actividades y proyectos, desde los
necesarios para el desarrollo de nuevos medicamentos y terapias innovadoras hasta
aquellos que permiten que los medicamentos comercializados lleguen a los pacientes
que necesitan beneficiarse de ellos y sean utilizados correctamente. El objetivo comuin
de todas estas colaboraciones es la mejora de la calidad de los pacientes y, si es posible
su curacion, a través de los avances en los tratamientos y cuidados disponibles. No
concebimos el progreso actual sin el avance de la medicina y la terapéutica que han
conseguido logros como la reduccion del 20% de la mortalidad del cancer desde los anos

90 o que el VIH actualmente sea una enfermedad cronica.

Al mismo tiempo, existe desde hace tiempo la preocupacion de que la relacion
financiera entre ambos puede influir indebidamente en los juicios y decisiones de los
profesionales sanitarios en relacion con su interés primario, que es a su vez el objetivo
mismo de la medicina. Asi, estos conflictos de intereses amenazarian la integridad de la
investigacion cientifica patrocinada por la industria farmacéutica, la objetividad de la
educacion profesional, la calidad del cuidado de los pacientes y por ultimo la confianza
de la sociedad en la medicina. El problema de los conflictos de intereses emana porque
en ciertas circunstancias de la medicina moderna estos objetivos y obligaciones estan
en riesgo de verse comprometidos por la indebida busqueda de ganancia financiera o de

otros intereses secundarios.

La industria farmacéutica como parte del binomio mencionado, en lo relativo a su
relacion con los profesionales sanitarios, necesita contar con ellos porque son los
conocedores de la practica clinica teniendo contacto directo con los pacientes y del
impacto del tratamiento en ellos. Este conocimiento es clave para la investigacion de
nuevos medicamentos y para difundir el conocimiento cientifico que dicha industria
genera. Esta es la que principalmente descubre y desarrolla los medicamentos y
necesita de los profesionales sanitarios para incorporar ese conocimiento en el ciclo de

investigacion de nuevos medicamentos. Por otra parte, en el ambito sanitario como en
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el resto de las ciencias de la salud, una parte esencial en el proceso de aprendizaje de
los profesionales se realiza fundamentalmente a través de los mismos que la practican
y ensenan a otros su experiencia, siendo mentores los primeros de los segundos. Este
proceso de transmision de conocimiento incluye inevitablemente no s6lo conceptos
académicos sino comportamientos y actitudes morales y éticas de la practica asistencial

y cientifica del mentor.

Es del todo apropiado que los profesionales sanitarios sean compensados de
manera adecuada por los conocimientos y servicios que aportan a la industria
farmacéutica y el valor de esa compensacion debe depender tnicamente del tipo de
actividad que se desarrolla conjuntamente, el nivel de conocimiento del profesional

sanitario y la cantidad de tiempo invertido.

La relacion entre industria farmacéutica y profesionales e instituciones sanitarias
tiene una larga historia, plagada de esfuerzos para mejorarla y reforzarla. En la
evolucion de esta, y motivados por este esfuerzo, se han celebrado eventos y establecidos
hitos ante la preocupacion de la aparicion de conflictos de intereses. La siguiente
cronologia recoge algunos de los mas relevantes publicados en Estados Unidos hasta el
ano 2009 (National et al., 2009). So6lo pretendemos dar una idea aproximada del

volumen de publicaciones y el interés de este tema con cierta perspectiva historica:

Figura 1: Publicaciones relevantes sobre conflictos de intereses en Estados Unidos hasta el afio

2009
Year Event
1959 Senator Estes Kefauver initiates hearings on pricing practices in the
pharmaceutical industry that expand to cover marketing practices
1962 President John F. Kennedy issues a memorandum, Preventing Conflict of Interest
on the Part of Advisers and Consultants to the Government (27 FR 1341)
1964 American Association of University Professors and American Council on

Education (ACE) issue a statement on conflicts of interest in government-
sponsored research

1971 The National Academy of Sciences (NAS) approves a letter (On Potential Sources
of Bias) to ask members of its study committees to describe financial and other
factors that in their judgment “others may deem prejudicial™

1972 The U.S. Congress passes the first anukickback statute (P.L. 92-603)

1978 The U.S. Congress enacts the Ethics in Government Act (P.L. 95-521) to promote
confidence in the integrity of government officials and prevent conflict of
interest

1980 Patent and Trademark Amendments of 1980 (P.L. 96-517} (Bayh-Dole Act) and
Stevenson-Wydler Technology Innovation Act (P.L. 96-480) encourage the
commercial development of federally developed or funded technologies

1981 Economic Recovery Tax Act of 1981 (L. 97-34) pmvldrs a 25 percent tax credit
for 65 percent of private investments in universities for basic research

1982 U.S. House of Representatives holds hearings on university-industry cooperation
in biotechnology

The presidents of five leading universities meet with scientists and industry
leaders to discuss conflict of interest and university-industry ties (Pajaro Dunes
Conference)

1983 California Fair Political Practices Commission orders an investigation of the
University of California’s enforcement of rules on disclosure of corporate
support of faculty research after finding that more than 50 faculty members
had financial interests in companies that were funding their research

1984 Association of American Universities (AAU) conducts a survey of university
policies on conflict of interest in privately funded research

Editorial in the New England Journal of Medicine announces policy on conflict
of interest

1985 AAU issues the report University Policies on Conflict of Interest and Delay of
Publication

1986 ACE issues the report Higher Education and Research Entrepreneurship:
Conflicts Among Interests

1987 U.S. Public Health Services (PHS) issues Grants Policy Statement, which states

that orant recinients shonld have written smidelines an conflict of inreresr



1989

1990

1992

1993

1994

1995

1998

1999
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Accreditation Council for Continuing Medical Education (ACCME) adopts
Guidelines for Commercial Support (revised and issued as standards in 1992)
1988 U.S. House of Representatives holds hearing on scientific misconduct and hears
concerns abour conflicts of interest. Additional hearings follow (one is titled Is
Science for Sale?)

International Committee of Medical Journal Editors (ICM]E) develops a
statement of requirements for authors that includes a provision for authors to
voluntarily disclose relevant financial interests and expands the scope of the
policy in 1993 and 1998

The U.S. Congress passes a law (Omnibus Budget Reconciliation Act of 1989)
barring self-referral arrangements for clinical laboratory services under
Medicare; legislation passed in 1993 and 2004 expands and refines the
restrictions

Ethics Reform Act of 1989 (P.L. 101-94) allows federal advisory committee
members (special government employees) to participate, despite a conflict of
interest, if an agency determines that the need for the individual to participate
outweighs the conflict

The National Institutes of Health (NIH) issues and then withdraws draft
guidelines on policies on conflict of interest for recipients of PHS research
grants

A U.S. House Committee on Government Operations report (Are Scientific
Misconduct and Conflicts of Interest Hazardous to Our Health?) recommends
the development of PHS regulations that “clearly restrict financial ties for
researchers who conduct evaluations of a product or treatment in which they
have a vested interest”

Association of American Medical Colleges publishes Guidelines for Dealing with
Faculty Conflicts of Commitment and Conflicts of Interest in Research

American Medical Association (AMA) adopts statement on inappropriate gifts to
physicians from industry

American College of Physicians issues a position paper on physicians and the
pharmaceutical industry

NAS report Responsible Science (1992) concludes, “The issues associated with
contlict of interest in the academic research environment are sufficiently
problematic that they deserve thorough study and analysis by major academic
and scientific organizations™ (p. 78)

ICM]E approves statement on conflict of interest in peer review and publication

Minnesota law limits drug company gifts to physicians and requires company
disclosure of payments to physicians (excluding drug samples and educational
materials)

The National Science Foundation (NSF) issues Investigator Financial Disclosure
Policy “to help ensure the appropriate management of actual or potential
conflicts™ (effective 1995)

PHS (60 FR 35815, 42 CFR 50) publishes regulations on the responsibility of
grant applicants for promoting objectivity in research

The Food and Drug Administration publishes regulations requiring disclosure by
clinical investigators of certain financial relationships (63 FR 5233)

The death of Jesse Gelsinger in a gene transfer experiment provokes controversy
after it 1s revealed that the principal investigator and his university had
ownership interests in the company making the interventional product
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2001 ICM]E publishes new, more stringent policies on conflict of interest
Vermont requires pharmaceutical companies to disclose payments to doctors and
certain health care organizations related to marketing activities
To promote adherence to its ethical guidelines, AMA, with funding from industry,
initiates the campaign “What you should know about gifts to physicians from
industry”

2003 HHS issues Compliance Program Guidance for Pharmaceutical Manufacturers,
which observes that gifts “potentially implicate the anti-kickback statute
if any one purpose of the arrangement is to generate business for the
pharmaceutical company™

2004 The U.S. Congress questions NIH about the apparent failure of dozens of
employees to disclose relationships with industry

NIH issues stringent new policies for employees and later moderates them

HHS issues final guidance to institutional review boards on financial relationships
in clinical trials

ACCME issues revised Standards for Commercial Support

2007 The U.S. Department of Justice announces deferred prosecution or
nonprosecution agreements that allow five orthopedic device companies to
avoid criminal prosecution for providing financial inducements for surgeons to
use [hrir pr()du(t‘-

2008 The Pharmaceutical Research and Manufacturers of America releases revised
Code on Interactions with Healthcare Professionals and recommends an end
to some gift-giving practices

The Advanced Medical Technology Association issues revised Code of Ethics

HHS issues regulations requiring physician-owned hospitals and physician owners
of hospitals to disclose physician ownership interest to patients

Massachusetts limits gifts and payments to physicians from pharmaceutical
and device companies and requires companies to publicly disclose certain
payments

2009 Federal legislation proposed to require disclosure of company payments to
physicians and others and reporting of physician ownership interests in health
care f{i(llltlfs

Fuente: Institute of Medicine 2009. Conflict of Interest in Medical Research, Education, and
Practice. Washington, DC: The National Academies Press. https://doi.org/10.17226/12598

En nuestro entorno mas préximo y de nuevo con intenciéon meramente descriptiva

de la relevancia de los conflictos de intereses atendiendo a los documentos emitidos, la

Agencia Europea del Medicamento (AEM) también ha publicado documentos de

posicionamiento de los conflictos de intereses en diferentes ambitos. Handling

competing interests | European Medicines Agency (europa.eu)

(¢]

Policy 44: European Medicines Agency policy on the handling of competing
interests of scientific committees” members and experts — Legal effective date:
01/01/ 21.

Standard operating procedure for arrangements for handling of conflicts of
interests for European Medicines Agency scientific meetings - Legal effective date:
08/10/ 12.

Guidance for submission and validation of electronic declaration of interest and
electronic curriculum vitae - Legal effective date: 13/11/ 20

Procedural guidance on inclusion of declared interests I the European Medicines
Agency’s electronic declaration of interests form (for scientific committees”
members and experts - Legal effective date: 30/01/ 15

Rules of engagement for patients” organisations and their representatives in
repurposing activities and impact on involvement in EMA activities — First

published: 06/07/20


https://doi.org/10.17226/12598
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
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o Public declaration of interests and confidentiality undertaking of European
Medicines Agency scientific committees” members and experts — Last update:
02/02/2021

o European Medicines Agency breach of trust procedure for competing interests of
and disclosure of confidential information by scientific committees” members and
experts — Last update: 06/05/2015

o Guidance on the handling of declarations of interests in case of a scientific
committee member/other (scientific) forum member’s intention to become an

employee in a pharmaceutical company - Last update: 06/05/2015

Al mismo tiempo, ademas de producir productos que mejoran la salud, la industria
farmacéutica tiene como objetivo asegurar el retorno financiero para sus accionistas.
En la persecucion de ambos objetivos, la industria farmacéutica tiene la obligacion,
como el resto de los profesionales e instituciones sanitarios, de priorizar el interés de
los pacientes. Existe, en cambio, la percepcion de que dicha industria focaliza su
actividad bajo la premisa de “obtener beneficios econoémicos priorizando frente a la
consecucion de beneficios para la persona y la sociedad, y la “obsesion” por conseguir
el maximo rendimiento econémico que pone en riesgo tanto la sostenibilidad de los
sistemas sanitarios como el acceso de los medicamentos para la gran parte de la

sociedad”(Alibés et al., n.d.).

Esta colaboracion con los profesionales sanitarios es legitima y (ética) en la medida
que sea capaz de demostrar que no se ejerce o trata de ejercer una influencia indebida
en el juicio y decision de prescripcion y siempre respetando la relacion esencial de

confianza entre el médico y su paciente.

La medicina actual se enfrenta a muchos retos dificiles, incluyendo entre otros,
los altos costes de los tratamientos y la presion asociada a la reduccion de sus costes.
Otro handicap es el retraso creciente que las innovaciones farmacéuticas tardan en
llegar a Espana. Segun recoge el Informe W.A.L.T (realizado por IQVIA por encargo de
EFPIA Efpia Patient WAIT (efpia.eu), basandose en datos de 31 de diciembre de 2020, en

Espana habia disponibles 82 medicamentos de los 152 que se autorizaron entre 2016 y
2019 por la Agencia Europea del Medicamento. Esto significa que en Espana estan
disponibles el 54 por ciento de medicamentos aprobados en Europa, cifra que choca con
el 88 por ciento de Alemania, el 75 por ciento de Italia. el 73 por ciento de Francia o el
72 por ciento de Reino Unido. En cuanto a la media de los paises analizados, esta se

sitia en el 49 por ciento.


https://efpia.eu/media/636821/efpia-patients-wait-indicator-final.pdf
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Figura 2: Disponibilidad de medicamentos por pais en Europa 2017-2020

Breakdown of availability (%, 2017-2020)

The breakdown of availability is the composition of medicines available to patients in European countries as of
1t January 2022 (for most countries this is the point at which the product gains access to the reimbursement
listt). This includes all medicines status to provide a complete picture of the availability of the cohort studied.
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Los datos son similares en tiempos de aprobacion, es decir, los dias que
transcurren desde que el medicamento recibe la autorizacion de comercializacion en la
Union Europea hasta que se incluye en la lista de reembolso (financiacién publica) en
cada pais. En Espana, este dato asciende a los 453 dias, mientras que en Alemania es
de 120; en Francia de 257; en Reino Unido de 335 y en Italia de 418. La media de los

paises que incluye el informe se situa en 504 dias.

Figura 3: Tiempo hasta que un medicamento esta disponible desde autorizaciéon de EMA

Time to availability (2017-2020)

The time to availability is the days between marketing authorisation and the date of availability to patients in
European countries (for most this is the point at which products gain access to the reimbursement listt). The
marketing authorisation date is the date of central EU authorisation in most countries, except for countries
shown in italics where local authorisation dates have been used. Data is correct to 15t January 2022.
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https://efpia.eu/media/636821/efpia-patients-wait-indicator-final.pdf
https://efpia.eu/media/636821/efpia-patients-wait-indicator-final.pdf
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En comparacion con todos los retos mencionados, el problema del conflicto de
intereses podria parecer menos significativo. Sin embargo, ninguno de los retos actuales

no se puede abordar si los conflictos de intereses no estan bien manejados.

1.1. Identificacion de las situaciones de Conflicto de Interesesd en la

relacion Profesionales de la Salud - Industria Farmacéutica

Como ya hemos comentado, se entiende por conflicto de intereses al conjunto de
circunstancias que crean un riesgo de que el juicio profesional o acciones en relacion
con el interés primario se vean indebidamente influidos por un interés secundario. En
el ambito sanitario los intereses primarios incluyen la promocion y proteccion de la
integridad de la investigacion, la salud y el bienestar de los pacientes y la calidad de la
educacion médica. Los médicos e investigadores clinicos aceptan la primacia de estos
intereses cuando realizan sus actividades profesionales. Ademas, las instituciones
meédicas — incluyendo colegios médicos, institutos de investigacion, sociedades médicas,
organizacion de pacientes y agencias reguladoras- también deben considerar estos

intereses primarios como primordiales.

La identificacion del interés primario especifico en una determinada situacion no
siempre es facil y, a veces, dichos intereses entran en conflicto entre si (ej., en
investigacion clinica el bienestar de los participantes en un estudio puede ser un
conflicto para que el estudio se complete con éxito) pero siempre deben prevalecer sobre
los intereses secundarios. Estos no soOlo son relativos a ganancias financieras sino
también el deseo de mejora profesional, reconocimiento personal y favores a familiares,
amigos, colegas o estudiantes. Dado que los intereses financieros son los mas objetivos,
fungibles y cuantificables y que las empresas con animo de lucro mantienen
interrelacion financiera con profesionales sanitarios y que no esta en su capacidad
conceder recompensas profesionales o premios académicos prestigiosos, nos
centraremos en los conflictos de intereses con intereses secundarios de naturaleza
financiera. De nuevo, hay que indicar que la mayor parte de los intereses secundarios

financieros, dentro de determinados limites, son legitimos e incluso deseables.

Se conoce, a través de las aportaciones de la Psicologia y las investigaciones de las
Ciencias Sociales, que no es necesario que el interés financiero sea elevado para que su
influencia sea indebida. Obsequios o compensaciones de pequeno valor pueden influir
en las decisiones. También sugieren que la influencia puede operar sin que el individuo

sea consciente de ella.
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Es también reconocido y asi lo reflejan diferentes estudios realizados, que
habitualmente los facultativos no consideran que los intereses secundarios
provenientes de su relacion con la industria farmacéutica influyan en su toma de
decisiones, pero en cambio si identifican como un conflicto de intereses en otros
profesionales sanitarios en esa situacion. (Wazana, 2000);(Fickweiler et al.,
2017);(National et al., 2009). La experimentacion psicologica concluye que esta
percepcion de tomar decisiones menos sesgadas en uno mismo respecto a los de otros
(“sesgo de autoservicio o sesgo de interés personal”) es inconsciente e inintencionada

pero su efecto, en cualquier caso, da lugar a juicios inadecuados.

Es de gran relevancia gestionar los conflictos de intereses adecuadamente antes
de solicitar la prestacion de un servicio de un profesional sanitario por parte de la
industria farmacéutica dado que dichos conflictos de intereses pueden poner en duda
la independencia del profesional sanitario a la hora de participar en ellos y, en ultimo
término, en su praxis sanitaria. Para ello, es importante considerar cual es la naturaleza
de un conflicto de intereses, los tipos, las medidas preventivas para evitarlo y como

manejarlo en el caso de que finalmente se presente.

1.1.1. Conflictos de Intereses en la Investigacion Biomédica

La investigacion biomeédica tiene como objetivo producir descubrimientos que
proporcionen nuevos o mejores tratamientos que beneficien a los pacientes. Los
pacientes, sus familiares, los médicos, los investigadores y los decisores sanitarios
necesitan confiar que el diseno, el desarrollo y el reporte de datos y conclusiones del
estudio no tengan sesgos y que el tiempo y el esfuerzo con que han contribuido a dicha
investigacion servira para el avance cientifico. Los sujetos incluidos en los ensayos
clinicos deben poder confiar que no seran expuestos a riesgos innecesarios. Por muy
relevante que sean los descubrimientos que se persiguen en la investigacion, nunca se

justificara que no se priorice el bienestar del sujeto participante.

En 2020, segin la ultima Encuesta sobre Actividades de I+D realizada por
Farmaindustria (La Inversion En I+D de La Industria Farmacéutica Logré En 2020 Su
Segundo Mejor Registro de La Historia Pese a La Pandemia - Farmalndustria, n.d.) , en
nuestro pais, se destinaron mas de 1.200 millones de euros a esta actividad (Los datos
del 2021, son similares: mas de 1.160 millones anuales). Esta cifra va en consonancia
con los datos que Farmaindustria comunicé en 2021 en relacion con las transferencias
de valor en [+D realizadas por los laboratorios farmacéuticos (288 millones de euros),
correspondiendo al 54% de toda la inversion en I+D realizada por nuestro pais indicada

anteriormente.
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El proceso de I+D de un medicamento es particularmente complejo y con un alto
nivel de riesgo. S6lo uno de cada 10.000 compuestos en investigacion acaba siendo un
medicamento a disposicion de los pacientes; el coste de crear un medicamento supera
los 2.400 millones de euros, y todo el proceso dura entre 10 y 12 anos, que se restan al
periodo total de proteccion del medicamento original. De hecho, s6lo tres de cada diez
medicamentos comercializados logran generar retornos econoémicos suficientes en todo
el mundo como para compensar la inversion en I+D realizada por el laboratorio.

Documento O&A “Precio de los medicamentos” - Farmalndustria

Figura 4: Proceso de desarrollo de un nuevo medicamento

El desarrollo de un nuevo medicamento
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Fuente: - Farmaindustria: El precio de los medicamentos - Farmalndustria

Los nuevos medicamentos, por otro lado, son cada vez mas especificos y orientados
a perfiles mas concretos de pacientes. Al estar destinados a menos pacientes y no
decrecer el coste de [+D es necesario mejorar su precio para tratar de compensar la

fuerte inversion.

Es razonable, por todo ello, entender que la industria farmacéutica requiera
recuperar el enorme esfuerzo inversor que realiza para el desarrollo de un nuevo

medicamento.

Es la industria farmacéutica quien en la investigacion clinica aporta por tanto los

recursos economicos, la operativa y el conocimiento técnico de los procesos y relacién

15


https://www.farmaindustria.es/web/el-valor-del-medicamento/
https://www.farmaindustria.es/web/el-valor-del-medicamento/
https://www.farmaindustria.es/web/pregunta_y_respuesta/el-precio-de-los-medicamentos/
https://www.farmaindustria.es/web/pregunta_y_respuesta/el-precio-de-los-medicamentos/

GESTION DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES CON EL PROFESIONAL SANITARIO
Una aproximacion desde la Industria Farmacéutica

que se requiere para este tipo de investigacion mientras que el personal sanitario aporta
la experiencia clinica y, fundamentalmente, los pacientes con los que se estudiaran los
medicamentos o técnicas que se desean investigar. Los investigadores clinicos, con los
que los promotores (aqui, la industria farmacéutica) establecen una relacion
contractual, reciben una remuneracion que se entiende esta en el centro del conflicto

de intereses.

Un aspecto importante ademas es el grado de subjetividad que puede tener la
investigacion clinica desde su planteamiento o diseno, pero también en la metodologia
empleada y finalmente en la interpretacion y comunicacion de los resultados del
estudio, motivados por posibles rendimientos econéomicos que se puedan obtener y no

por una prioridad objetiva en una enfermedad o una cuestion de salud.

La investigacion clinica es una actividad altamente regulada, en la que existe
siempre una supervision cientifica y ética por parte de los comités éticos de investigacion
clinica y las agencias reguladoras, desde su aprobacion para su realizacion hasta
obtencion de resultados y su difusion, a través de actividades de seguimiento e
inspecciones regulatorias. Los propios laboratorios farmacéuticos, promotores de los
ensayos, también tienen la obligacion, segun leyes y normas éticas y cientificas, de
realizar actividades de monitorizacion y de auditorias internas para asegurar el
cumplimiento de los protocolos y procedimientos aprobados por los o6rganos
independientes Sin embargo, sigue siendo imprescindible que todos los profesionales
implicados, tanto en el centro investigador como en el laboratorio promotor, trabajen
con la premisa del mayor beneficio y proteccion para los sujetos incluidos en la

investigacion.

Para abordar los posibles conflictos de intereses en el ambito de la investigacion
clinica, se han propuesto diferentes procedimientos y mecanismos (National et al., 2009)
Uno de ellos es la identificacion, a través de declaracion por parte del propio investigador
(disclosure) al laboratorio promotor del ensayo clinico, de cualquier relacion considerada
de riesgo en este sentido. Esta declaracion puede ser de manera explicita o incluir una
confirmacion general por ejemplo en la firma del contrato de participacion en la

investigacion.

Esta declaracion de intereses es una obligacion para el médico recogida en la Guia
Etica del Cédigo de Deontologia de Organizacion Médica Colegial de Espana (Consejo
General de Colegios Oficiales de Medicos, 2011) en su art 23.8: Es obligacién del médico
que participa en investigaciones o en estudios farmacolégicos patrocinados por la

industria farmacéutica informar, tanto a los medios cientificos como de comunicacién en
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general, sus vinculaciones con la industria, mediante la correspondiente declaracion de

intereses.

Establecido, a través de dicha declaracion por parte del profesional sanitario algin
posible o potencial conflicto de intereses, se deben implementar medidas adecuadas
para el manejo de este. En esa circunstancia, si el laboratorio promotor ha determinado
limites o lineas rojas para los investigadores, es posible que la decision para evitar el
conflicto de intereses sea no contar con la participacion de dicho profesional. También
se puede considerar tomar medidas que mitiguen el riesgo de sesgo o conflicto de
intereses, tanto si este se conoce antes del inicio del estudio o durante el desarrollo de
este, por algun cambio en las circunstancias del investigador. En determinadas
situaciones, se considera adecuado que el investigador principal, ultimo responsable
del estudio en el centro investigador, pase a ser un investigador mas del equipo e incluso
limitar su implicacion en determinadas actividades no directamente relacionadas con
la inclusion de pacientes o valoraciones de respuesta de eficacia y seguridad del
tratamiento o intervencion en investigacion. En cualquier circunstancia, es
imprescindible valorar de manera continuada si el impacto de dichas medidas

adoptadas ha sido el adecuado.

La valoracion para identificar los conflictos de intereses de los profesionales
sanitarios tanto para su participacion en investigacion biomédica como en otras
interacciones con la industria farmacéutica incluyen aspectos no soélo relativos a €l sino
a sus familiares directos. Se considera que los profesionales sanitarios con una
influencia real o percibida que pudiera tener un impacto en el negocio del laboratorio
farmacéutico (ej. pertenecer a comisiones de farmacia en hospitales publicos, ser
miembro de un comité asesor que realice recomendaciones a un gobierno o empresa
externa, ser responsable en la toma de decisiones de compra para hospitales publicos
u otros organismos estatales, responsable politico, empleado de un organismo oficial)
estarian en situacion de conflicto de intereses. Como es de prever, todos estos
mecanismos tienen a su vez sus limitaciones por lo que se hace necesaria la
profundizacién y revision permanentes de todos ellos para aplicar los mas adecuados a

cada situacion especifica.

En el ambito de la publicacion cientifica de los resultados de la investigacion
clinica, de nuevo se han identificado situaciones de conflicto de intereses y, como
indican algunos autores (Altisent et al., 2019), pueden producir danos que se tarda
muchos anos en restituir. Cuando se imparte docencia o se realizan recomendaciones
cientificas con sesgos ocasionados por conflictos de intereses, las consecuencias sobre
los que reciben las ensefianzas y en su practica clinica, tienen un efecto que puede

durar anos. En este ambito de la publicacion cientifica, los conflictos de intereses al
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menos comprenden cuatro situaciones con complejas implicaciones incluso legales:
patentes, derechos de autor, marcas registradas y secretos comerciales. El caso de las
patentes se solapa en gran medida con lo expuesto sobre los conflictos de intereses en
relacion con la participacion de un profesional sanitario en una investigacion clinica

promovida por la industria farmacéutica.

La autoria en una publicacion de resultados de un ensayo clinico es un aspecto
también susceptible de generar conflictos. Uno de los criterios para determinar la
autoria en una publicacion de un estudio en el que el numero de investigadores
participantes es elevado (habitualmente en las ultimas fases del desarrollo de un
medicamento) es el numero de pacientes incluidos por un investigador principal.
Considerando la relevancia que en determinados ambitos profesionales tienen las
publicaciones realizadas para valorar el crédito, oportunidades laborales, promociones
y garantias de financiacion de proyectos de un investigador, es facil entender los
potenciales conflictos de intereses que pueden emerger, tanto financieros como no

financieros.

En cuanto a la divulgacion y publicacion de los resultados de la investigacion
clinica, el registro de los ensayos clinicos, y con el propésito de promover transparencia
y honestidad en la comunidad investigadora, desde el afio 2006 la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) implementé la recomendacion de registrar todos los ensayos clinicos
y en linea de las recomendaciones del Comité Internacional de Directores de Revistas

Médicas CP-ACPJ210459 1..19 (icmje.org),segin su ultima actualizacion en 2016.

Esta organizacion requiere que «cualquier estudio de investigacion que asigna de
manera prospectiva individuos o grupos de los mismos a una o mas intervenciones
relacionadas con la salud para evaluar los resultados de las mismas», debe inscribirse
en cualquiera de los cinco registros aprobados por el ICMJE o en cualquier registro que

participe en la Plataforma Internacional de Registros de Ensayos Clinicos de la OMS.

En 2015, la OMS, en nota de prensa, (La OMS Pide Mdas Transparencia En La
Investigacion Médica, n.d.) reitero la importancia de la divulgacion de los resultados de
los ensayos clinicos de productos médicos, cualquiera que sea su resultado “a fin de
que las decisiones relacionadas con la seguridad y la eficacia de las vacunas, los
medicamentos y los dispositivos médicos para uso de la poblacion estén respaldadas
por los mejores datos disponibles”. Y de nuevo en 2021 la OMS enfatizo la importancia
de facilitar los resultados de ensayos clinicos en el entorno de la pandemia de Covid-19

(Declaracion Conjunta Sobre La Transparencia y La Integridad de Los Datos, n.d.).

Esta obligacion viene a dar cumplimiento a la propia Declaracion de Helsinki,

formulada en 1964 y revisada posteriormente por la Asociacion Médica Internacional,
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que describe los principios éticos para la investigacion médica con seres humanos. Este
documento esencial se desarrollé a partir de 10 principios establecidos por primera vez
en 1947 en el Codigo de Nuremberg y ademas incorporo elementos de la Declaracion de
Ginebra, una declaracion de los deberes éticos de los médicos y sostiene que los
investigadores estan obligados a hacer publicos y disponibles los resultados de todo
estudio clinico, ya tenga resultados positivos o negativos (articulos 35 y 36)
(www.wma.net). Del mismo modo, el articulo 23.9 (Consejo General de Colegios Oficiales
de Medicos, 2011) recoge: “Cuando un médico participa en una investigacion cientifica
patrocinada por una empresa farmacéutica debera condicionar su participacion a
disponer de plena libertad para su publicacion, independientemente de que los

resultados sean favorables o no desde la perspectiva de la empresa patrocinadora”.

Para la correcta divulgacion y publicacion de los resultados de los ensayos clinicos
existen también guias que velan por la integridad del proceso. Entre ellas figura la
declaracion CONSORT.25. Los principios propuestos por la declaracion CONSORT25
(Consolidated Standards of Reporting Trials) de 1998 y sus posteriores actualizaciones,

la ultima en 2010 (Schulz et al., 2010) Boletin Impacto - D.G. Agencia de Calidad del

SNS (sanidad.gob.es)) incluyen un listado de conceptos que debe ser comprobados

cuando se comunique el disenio del ensayo, sus meétodos o sus resultados. El
mantenimiento de un registro de todos los estudios antes de la comunicacion de los
resultados deberia permitir controlar que existe la publicacion o al menos la divulgaciéon
publica de los mismos, cualquiera que sea el resultado alcanzado y se pueda garantizar
una mayor transparencia para la evaluacion de nuevas terapias o intervenciones a

utilizar en la practica clinica.
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1.1.2. Conflictos de Intereses en la en la Practica Clinica-Médica

Entre las actividades que realiza un profesional sanitario, ademas de la
investigacion clinica y la educacion médica, fundamentalmente se encuentra la practica
clinica para hacer realidad su histérica vocacion de servicio a los pacientes y a la
sociedad. En la oracion de Maimonides, los médicos imploran que la sed de ganancia y
el afan de gloria no influyan en el ejercicio de su arte y asi sus pacientes tengan
confianza en ellos y en su arte y sigan sus consejos y prescripciones. Esta preciosa
oracion da idea de que ya en el siglo XII la profesion médica percibia el riesgo de las
situaciones de conflicto de intereses, aunque entonces estas no fueran generadas por

su interaccion con empresas con animo de lucro.

Las circunstancias y el entorno actual de la profesion médica también deben ser
considerados y como ambos han cambiado en las ultimas décadas. Los médicos han
visto reducida su autonomia a la hora de proporcionar tratamientos y pruebas
diagnésticas para los pacientes, esto debido en parte a que la relacion médico-paciente
se desarrolla dentro de un sistema publico de salud con recursos limitados y con
exigencias de distribucion justa de los mismos y a la creciente autonomia de los
pacientes en su toma de decisiones (“El deber de resistencia del médico en el siglo XXI”
Federico de Montalvo n.d). Ademas, la carga administrativa en su actividad ha crecido
enormemente y sus ingresos y estabilidad profesional se han debilitado. (Weeks &

Wallace, n.d.).

En nuestro pais, segun la publicaciéon de Medscape (Informe Salarios Médicos
Espana 2021, n.d.) que recoge el resultado de la encuesta completada en febrero de
2021 por 1.260 médicos espanoles, el 86% de ellos considero no estar bien remunerado,
siendo los mas inconformes (89%) los jovenes profesionales entre 25 y 39 afnos. Entre
los que creen estar bien remunerados hay una diferencia significativa a favor de los
profesionales extrahospitalarios (22%) frente a los hospitalarios (12%). La remuneracion
total bruta media debida exclusivamente a la actividad asistencial durante el 2020 fue
de 47.000 euros. Los médicos especialistas ganaron 2.000 euros mas que los no

especialistas.

Un porcentaje importante de profesionales o no han visto incrementado su salario
respecto al ano anterior (2019) o lo han visto reducido fundamentalmente por la
pandemia de COVID-19 (77%). Un 12% de los encuestados consideraron que tardaran
S anos en recuperar sus salarios de la época pre-COVID y un 12% consideran que nunca

lo recuperaran.
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Figura 5: Modificaciones de Salarios médicos en 2019:

Modificacion de salario frente al ano anterior

Disminuyeron en mas del 25% % 5%
Disminuyeron en 11% al 25%
Disminuyeron en 1% al 10%
No se modificaron
Aumentaron en 1% al 10%
Aumentaron en 11% al 25% [} 2%

Aumentaron en mas del 25% || 1%

Fuente: Informe salarios médicos Espana 2021 (medscape.com)

El estudio recoge que en general se observa satisfaccion en la mayoria de los
profesionales con el 74% de los médicos indicando que elegiria la medicina si iniciara

nuevamente sus estudios y el 65% eligiendo la misma especialidad.

En el contexto de su actividad asistencial, los médicos interactiian con
representantes de la industria farmacéutica en sus centros asistenciales en lo que se
conoce como visita médica. También en reuniones que la industria farmacéutica
organiza para dar a conocer e informar de sus medicamentos donde, ademas de asistir,
pueden los profesionales sanitarios ser ponentes y recibir remuneracion por dicho
servicio. También la industria farmacéutica contrata a profesionales sanitarios para
asesorias cientificas y adquirir el conocimiento y experiencia clinica necesarios o para
realizar otras actividades educativas a otros profesionales sanitarios o a los propios
pacientes. Es frecuente por tanto que las interacciones y colaboraciones entre ambos

ocurran y conlleven relaciones financieras.

Ademas, los conflictos de intereses también surgen por la forma en que los
profesionales sanitarios son remunerados por dichos servicios. Si bien es verdad que
estos conflictos son inherentes en cualquier sistema de pago, cada método tiene sus

propias preocupaciones. Habitualmente so6lo unos pocos profesionales sanitarios
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reciben pagos que pueden suponer un porcentaje importante de sus ingresos o incluso
superarlos y la mayoria de ellos s6lo pequenas cantidades econéomicas o de pagos en

especie.

De nuevo la Guia Etica de la Organizacién Médica Colegial recoge indicaciones:
“La colaboracion con la industria farmacéutica es necesaria y conveniente en la
investigacion, el desarrollo y seguridad de los medicamentos. Es contrario a la
Deontologia Médica solicitar o aceptar contraprestaciones a cambio de prescribir un
medicamento o utilizar un producto sanitario”. Este punto no es discutible ya que
ademas no estariamos hablando de situaciones de conflictos de intereses sino de otras
practicas ni éticas ni legales. Superadas practicas cuestionables del pasado como
podrian ser los “estudio siembra” o estudios de investigacion enmascarados, el
planteamiento seria sobre si se puede influir en las decisiones clinicas y en la
prescripcion de un medicamento o la utilizacion de un producto sanitario por pagos por
servicios legitimos como los que planteabamos anteriormente y asi establecer algin tipo

de correlacion entre ambos parametros.

Por su parte la industria farmacéutica destina cantidades econémicas importantes
tanto en sus actividades cientifico-profesionales y educativas a través de las
interacciones con profesionales sanitarios de manera individual o a través de
colaboraciones con sociedades médicas. Segun los datos comunicados por
Farmaindustria relativos al 2021, como consecuencia de la iniciativa de transparencia
de la industria farmacéutica en nuestro pais, las companias farmacéuticas asentadas
en Espana adheridas al Codigo de Buenas Practicas, destinaron 171 millones de euros
a apoyar las actividades de formacion continuada, de los cuales 115 millones se
destinaron a organizaciones sanitarias responsables de la organizacion de reuniones y
congresos cientifico-profesionales y 56 correspondieron a ayudas a profesionales
sanitarios para que pudieran participar en este tipo de encuentros. La inversion de la
industria farmacéutica espanola sufrié una caida debida a la disminucion en el numero
de reuniones y actividades formativas en 2019 debido a la extraordinaria situaciéon
generada por la pandemia de COVID-19, explicando la caida de los 127 millones en esa
partida en 2020 frente a los 224 millones del anno anterior. Sin embargo, la inversion se
vio incrementada en otros capitulos como es el caso de donaciones o subvenciones que
se realizan Unicamente a organizaciones e instituciones sanitarias, que han pasado de
los 34 millones de euros en 2019 a los 42 de 2020. En 2021 esta cifra se ha reducido

ligeramente; hasta los 38 millones.
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Segun diferentes estudios, (National et al., 2009);(Mitchell et al., 2021), la relacion
entre la actividad promocional de medicamentos llevada a cabo por la industria

farmacéutica conlleva un aumento en las cifras de ventas de los mismos.

Segun el Indice Anual que recopila el Servicio de Ordenacién y Asistencia
Farmacéutica de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, segun el
requerimiento de comunicacion para los laboratorios farmacéuticos con sede en Madrid
descrito en la Circular 1/2000, el gasto total, comunicado por 70 de los 90 laboratorios
farmacéuticos ubicados en dicha comunidad, en patrocinio de reuniones y congresos
cientificos fue de 149.693.232,30 euros en 2017. La siguiente grafica muestra la
evolucion de dicho gasto del ano 2007 al 2017:

Figura 6: Evolucién del gasto en actividades promocionales en la Comunidad de Madrid

Comunicaciones a través del indice Anual de
laboratorios de Madrid: gasto 2007-2017

200,0 -
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Fuente: Diapositiva presentada por M* Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad de la Comunidad

de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales Promocionales

La siguiente tabla refleja la evolucion de los diferentes gastos de la actividad de los

distintos canales promocionales en Espana (2012/ SEP 2017)
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Figura 7: Evolucion de gasto por tipo de actividad y canales de promocion

CANALES DE PROMOCION : GASTO PROMOCIONAL EN ESPANA
(2012-SEP 2017)
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Fuente: Diapositiva presentada por M* Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad de la Comunidad

de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales Promocionales

Y en relacion con el volumen de publicidad de medicamentos comercializados
segin la comunicacion realizada por las companias farmacéuticas indicada

anteriormente, las cifras de los Gltimos cuatro afnos se observan en la siguiente grafica:

Figura 8: Comunicaciones de publicidad de medicamentos a la Comunidad de Madrid

Control de la publicidad de medicamentos dirigida a profesionales:
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Fuente: Diapositiva presentada por M® Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad de la Comunidad

de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales Promocionales
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Y los medios de difusion utilizados para dicha publicidad documental en el 2020:

Figura 9: Tipos de difusiéon utilizados en publicidad de medicamentos

Publicidad dirigida a profesionales
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Fuente: Diapositiva presentada por M® Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid

— Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales Promocionales

Para el propésito de este trabajo, se ha intentado evaluar la posible relacion directa
entre los pagos en efectivo o en especie de la industria farmacéutica a los profesionales
sanitarios y sus decisiones clinicas relativas fundamentalmente a tratamientos o
intervenciones que proporcionan los laboratorios farmacéuticos implicados. Este no es
un esfuerzo nuevo ya que desde hace tiempo se ha intentado determinar esa relacion a
través de diferentes investigaciones. Desafortunadamente, es muy limitada la evidencia
empirica sobre los conflictos de intereses por relaciones financieras entre el binomio que
tratamos aqui. No disponemos de estudios sistematicos sobre muchos asuntos
relacionados con dichos conflictos y para otros los datos son sugestivos mas que
concluyentes. Asi, la mayoria de los estudios han tenido un disefio observacional en
lugar de intervencional, considerandose el estudio doble ciego y aleatorizado como
estandar ideal para ello. También se reconoce la posible existencia de sesgos de su
publicacion o y otros estudios publicados no proporcionan evidencia de la significacion

de sus hallazgos.

Segun los estudios analizados (Wazana, 2000); (Fickweiler et al., 2017); (Mitchell
et al.,, 2021), cualquier pago o remuneracion, de cualquier naturaleza o cuantia,
consciente o inconscientemente, tiene un efecto directo e inmediato en el tiempo
respecto a las tomas de decisiones de los profesionales sanitarios sobre sus pacientes o
genera una sensacion de necesidad de compensacién hacia quien le ha realizado la
entrega que hara que en algin momento futuro su actuacion médica permita de alguna

manera esa compensacion. En cuanto a la percepcion o creencias de los propios
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profesionales sanitarios, como ya hemos comentado anteriormente, en estos estudios
se recoge que mayoritariamente los médicos creen que su practica clinica no se ve
influida y que sus colegas en cambio son mas susceptibles a ello. Otra de las
conclusiones de estos estudios es la fuerte correlacion directa entre la cuantia de las
remuneraciones y la creencia de que estas no tienen influencia en la prescripcion de

medicamentos.

En estas publicaciones las variables “interaccion” que se analizan son, por
ejemplo, la hospitalidad en manutencion pagadas por la industria farmacéutica, entrega
de muestras de medicamentos, articulos de utilidad meédica (ej. libros, publicaciones
cientificas, modelos anatéomicos), inscripciones a congresos, invitaciones a reuniones
formativas organizadas por los laboratorios y honorarios por realizar ponencias o
presentaciones en reuniones sobre sus medicamentos. Y las variables “efectos” serian
el impacto en la prescripcion, solicitud de inclusion de un medicamento en el formulario

del centro sanitario o en el contenido de presentaciones que realizan los médicos.

Con las limitaciones de los estudios indicadas anteriormente, los autores
concluyen que existe una asociacion entre las variables interaccion y efectos indicados
anteriormente pero no es una relacion causa-efecto. Respecto a los pagos financieros
estos pueden influir en la prescripcion, pero al mismo tiempo la prescripcion puede
suponer mayores contrataciones de servicios (ponencias, asesorias) remunerados dado
que la experiencia y manejo amplio de un medicamento, clase terapéutica o patologia

es uno de los factores para la identificacion de un experto para dichos servicios.

Por todo ello, se han establecido politicas que inciden en limitar las
compensaciones o pagos a solo aquellos de naturaleza adecuada relacionada con la
prestacion de un servicio correcto y legitimo, en forma y en cuantia segun el valor justo

del mercado. Mencionaremos a continuacién algunos ejemplos:

1.1.2.1. Obsequios e Incentivos

La entrega de cualquier incentivo u obsequio a los profesionales sanitarios no esta
permitida en nuestro pais. La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
recoge en su Capitulo Primero, articulo 7 2 a) respecto a actividades prohibidas: “El
ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, primas u obsequios
efectuados. por quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacién
u 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”.
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Cuatro anos mas tarde se publica el Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, que
indica en su articulo 17: “Queda prohibido otorgar, ofrecer o prometer a las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos y en el marco de la promocion de
los mismos frente a dichas personas, primas, ventajas pecuniarias o ventajas en
especie, con excepcion de aquellas que tengan un valor insignificante y que sean

irrelevante para la practica de la medicina o la farmacia”.

Pero no sera hasta el 2006 cuando se incluye en la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios la prohibicion
de la aceptacion de incentivos por los profesionales sanitarios y no sélo a su entrega por

la industria farmacéutica.

Articulo 27: Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo,
bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien
tenga intereses directos o indirectos en la produccién, fabricacion y
comercializaciéon de medicamentos, a los profesionales sanitarios, con motivo de la
prescripcion, dispensacion y administracion de los mismos, o a sus parientes y

personas de su convivencia.

Articulo 29: Aceptar, los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion,
dispensacion y administraciéon de medicamentos y/o productos sanitarios con
cargo al Sistema Nacional de Salud, o sus parientes y personas de su convivencia,
cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u

obsequios efectuados por quien tenga intereses directos

El sistema de autorregulacion de la Industria Farmacéutica establece en su Codigo de
Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (Cédigo Del Sistema de Autorregulacion
de Farmaindustria, n.d.) en adelante, el Cdédigo de Farmaindustria) en su ultima
actualizacion de 2021, limitaciones respecto a la entrega de lo que se puede considerar
obsequios de la manera alineada con la legislacion de nuestro pais. De manera
detallada, su articulo 10 “Garantias de independencia” recoge lo que se considera
articulos relevantes para la practica de la medicina o la farmacia con un valor no

significativo:
10.1 Prohibicion de objetos - Garantias de independencia complementarias

Por el principio de coherencia y para evitar que pudiera ser interpretado como el
ofrecimiento o entrega de obsequios relacionados con medicamentos de prescripcion, las

companias farmacéuticas:
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a) En el marco de la visita médica relacionada principalmente con medicamentos de
prescripcion, deberdan abstenerse de ofrecer o entregar utensilios de uso
profesional en la practica médica o farmacéutica o articulos de escritorio.

b) En el marco de las reuniones cientificas y profesionales organizadas por un tercero,
en las que principalmente tenga lugar la promocién de medicamentos de
prescripcion, deberdan abstenerse de ofrecer o entregar utensilios de uso

profesional en la practica médica o farmacéutica o articulos de escritorio.

En los stands, las companias farmacéuticas no podran ofrecer o entregar utensilios de
uso profesional en la prdctica médica o farmacéutica o articulos de escritorio. Los
boligrafos o cuadernos incluidos en la cartera del congresista no podran incorporar ningun
tipo de elemento o referencia promocional, es decir, no podran incluir publicidad
corporativa/institucional ni publicidad de producto. Corresponderd a cada compania
farmacéutica valorar individualmente el alcance y naturaleza de cada reunién cientifica
y profesional, incluyendo las actividades/ practicas que tenga previsto desarrollar en el
marco de la misma, para determinar si dicha reunién se encuentra principalmente

relacionada con medicamentos de prescripcion.

c) En el marco de las reuniones cientificas y profesionales propias de la compania
farmacéutica, tnicamente podrdn ofrecer o entregar boligrafos y cuadernos,
siempre y cuando no se encuentren relacionados con un medicamento de

prescripcion y su Precio de Mercado no supere los 10 euros (impuestos incluidos).
10.2. Materiales formativos o informativos y articulos de utilidad médica.

A titulo enunciativo que no limitativo, estd permitida la entrega a Profesionales
Sanitarios de materiales como los detallados a continuacién, siempre que cumplan todos

los requisitos previstos en el resto de secciones del Cédigo que aplican (*):

Materiales impresos utilizados para promocionar y proporcionar informacion
relacionada con la prdctica médica y con los medicamentos. El contenido de estos

materiales deberd cumplir lo previsto en los articulos 2 a 7 (ambos incluidos) del Cédigo.
* Reprints, separatas de articulos cientificos.

* Materiales formativos entregados al Profesional Sanitario para su

utilizacion con los pacientes.

(*) Excepcionalmente, se permite la entrega de tarjetas de memoria que tengan contenido de cardcter

cientifico-profesional, informativo o formativo, siempre que su Precio de Mercado no supere los 10

euros.

Adicionalmente las companias farmacéuticas deberdn tener en cuenta:
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a) En aquellos materiales que tengan como destinatario final el paciente, garantizar
que no incluyen elementos que directa o indirectamente se encuentren relacionados
con medicamentos de prescripcion (por ej colores, logos, marca comercial, principio
activo, claims/frases promocionales, etc.).

b) En aquellos materiales que tengan como destinatario final los Profesionales
Sanitarios (distintos de los utilizados por las companias farmacéuticas para
promocionar los medicamentos), abstenerse de incluir elementos directa o
indirectamente relacionados con medicamentos de prescripciéon, salvo que dichos
materiales cumplan las condiciones para ser considerados soporte vdlido por las
autoridades sanitarias competentes en materia de publicidad de medicamentos.

c) Con independencia de su Precio de Mercado, abstenerse de ofrecer o entregar
directa o indirectamente a los Profesionales Sanitarios articulos o materiales
necesarios o imprescindibles para que éstos desemperien su trabajo, ya que dicha
actividad/ prdctica altera la prdctica profesional habitual del destinatario, mdxime
teniendo en cuenta el uso privativo e individual de muchos de ellos. Debe ser el
Profesional Sanitario o el centro en el que éste trabaja, quien le facilite los recursos
y medios necesarios para el ejercicio de su actividad profesional. Por lo tanto, con
independencia de su Precio de Mercado y pese a que pudiera interpretarse que se
tratan de articulos de utilidad médica, no procederia la entrega de estetoscopio,
fonendoscopio, pulsioximetro, batas, zuecos, gorros, guantes, gafas, tensidmetros,
mascarillas, gasas, vendas, apositos, etc.

d) En todo caso, resulta contrario al Cédigo el ofrecimiento o entrega directa o
indirecta a Profesionales Sanitarios de materiales formativos o informativos y
articulos de utilidad médica cuyo Precio de Mercado supere los 60 euros.

e) El ofrecimiento o entrega a Organizaciones Sanitarias de los articulos o materiales
no permitidos mencionados en los apartados (c) y (d) anteriores, resultard contraria
al Cdédigo cuando constituya un ofrecimiento o entrega indirecta a Profesionales
Sanitarios.

f) Estos requisitos aplican con independencia de cudl sea el soporte utilizado para
ofrecer o entregar directa o indirectamente los materiales formativos o informativos
y articulos de utilidad médica (Por ejemplo: en soporte fisico - materiales impresos-

, 0 en soporte digital - aplicaciones moéviles -, etc...

En todo caso, los obsequios a Profesionales Sanitarios, con independencia del valor

econdémico, han de preservar la dignidad del acto médico.

No hemos podido determinar las cuantias relacionadas con las entregas de estos
articulos o materiales permitidos segin el Codigo de Farmaindustria dado que quedan

excluidas de la obligacion de comunicacion de las transferencias de valor, por parte de
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los laboratorios farmacéuticos asociados al mismo, ni ha sido posible encontrar esta

informacion en otras fuentes.

1.1.2.2. Hospitalidad en Manutencion

Como ya hemos comentado anteriormente, la hospitalidad en manutencion pagada
por la industria farmacéutica es otra de las variables “interacciones” (meals) que se han
analizado en los diferentes estudios efectuados sobre conflictos de intereses analizados

en este trabajo.

Esta hospitalidad forma parte de la hospitalidad que la industria farmacéutica
ofrece en las reuniones y eventos de caracter profesional o cientificos o a la hospitalidad
que financia cuando colabora con un tercero (sociedades médicas, organizaciones de
pacientes) por ejemplo, congresos médicos o reuniones cientificas. También esta
hospitalidad es ofrecida para facilitar la propia reunion cientifica que se celebran en
ocasiones en centros laborales de los profesionales sanitarios, considerando en
ocasiones el horario laboral de los diferentes turnos de manana y tarde de las plantillas
sanitarias. Un estudio norteamericano publicado en JAMA Internal Medicine en 2016
(Dedong et al., 2016) recogia que aproximadamente el 80% de los pagos realizados a
profesionales sanitarios por parte de la industria farmacéutica correspondian a
hospitalidad en manutencion. Este estudio analizé 63.524 pagos recibidos por 279.669
meédicos, siendo el 95% de esos pagos hospitalidad por un valor medio menor de 20
dolares. Las conclusiones del estudio fueron que esta hospitalidad incrementaba la
prescripcion de los medicamentos presentados en las reuniones donde se ofrecia esta,
aunque esa asociacion no indicaba una relacion causa-efecto. En cambio otros estudios
encontraron que no hay asociacion significativa entre recibir dicha hospitalidad ofrecida
por la industria farmacéutica con la solicitud de inclusion de medicamentos en el
formulario del centro médico de los beneficiados por dicha hospitalidad (Fickweiler et

al., 2017).

Por todo ello, la industria farmacéutica ha establecido también en este aspecto
obligaciones a través del Codigo de Farmaindustria para minimizar el posible efecto de
la hospitalidad de las reuniones que organiza o en las que colabora. De manera general,

estas son:

- Se fija un coste maximo por comensal de 60 euros (impuestos incluidos) para
cualquier forma de hospitalidad en manutencion. Su coste no puede exceder
del que los destinatarios estarian normalmente dispuestos a pagar en las

mismas circunstancias.
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En el resto de Europa la industria farmacéutica también establece limitaciones

para la hospitalidad a los profesionales sanitarios:

Figura 10: Limites de hospitalidad en manutenciéon en Europa

45 € almuerzo POLONIA 200 PLN
AUSTRIA 75€ FINLANDIA
100 € cena
ALEMANIA 60 PORTUGAL 60 €
FRANCIA 60 €
40 € almuerzo REINO UNIDO £75
D GRECIA 70 € dia
75 € cena B 1.500 CZK almuerzo
REPUBLICA CHECA 1.500 CZK cena
BULGARIA 100 Levs HUNGRIA 5075 HUF dia 3
150 ROM comida
RUMANIA
DR s IRLANDA s0€ ST
CROACIA 500 HRK "
T e RUSIA Sélo Buffett
DKK 400 almuerzo 0 € Ia
- com a
DINAMARCA DKK 700 cena e SERBIA s0€
DKK 1.200 dia 100 € dia
75 € comida 250 SEK almuerzo
ESLOVAQUIA LITUAMNIA s0¢€ SUECIA
100 € dia 700 SEK cena
ESLOVENIA s0€ MALTA s0€ SUIZA 150 CHF
EsPARIA 60€ NORUEGA 795 NOK TURQUIA s0€
75€ comida
ESTOMNIA 80 € PAISES BAJOS 300 UAH comida
225€ afio UCRANIA

570 UAH dia

Fuente: Farmaindustria

Dentro de la hospitalidad que la industria farmacéutica ofrece a los profesionales
sanitarios para asistencia a reuniones cientificas también se incluye el alojamiento y el
desplazamiento necesarios. Estos aspectos también estan ampliamente regulados para

que resulten apropiados para eventos en el ambito cientifico.

No hemos podido determinar las cuantias relacionadas con la hospitalidad en
manutenciéon en Espana dado que estas quedan excluidas de la obligacion de
comunicacioén de las transferencias de valor, por parte de los laboratorios farmacéuticos
asociados segin el Codigo de Buenas Practicas de Farmaindustria, ni ha sido posible

encontrar esta informacion en otras fuentes.

1.1.2.3. Muestras

El ofrecimiento de muestras de medicamentos también es considerado una
situaciéon de conflicto de intereses por los motivos anteriormente indicados. Si bien las
muestras son gratuitas y no esta permitida en ningin caso su venta, se asocian con el

conocimiento y adquisicion de experiencia de nuevo medicacion para su prescripcion.

Se observa que pueden suponer también situaciones de conflicto de intereses;
cuanto menos predisponer positivamente hacia el representante de la industria

farmacéutica que las facilita (Wazana, 2000).
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La legislacion espanola, mediante el Real Decreto 1416/1994 regula esta forma de
publicidad de medicamentos permitida, debiendo ser previamente autorizada su entrega
por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). La entrega
de muestras esta limitada a un numero maximo de 10 unidades de cada medicamento
por persona facultada para su prescripcion durante un tiempo maximo de dos anos
desde la fecha de autorizacion del medicamento. Las muestras deberan ser idénticas a
la presentacion mas pequena del medicamento comercializado. Debe existir un
adecuado control de su entrega por parte del laboratorio farmacéutico y sélo la
efectuaran tras recibir una solicitud escrita, firmada y fechada por parte del facultativo

solicitante.

Se ha solicitado, sin éxito, a la AEMPS el nimero de muestras gratuitas aprobadas
para su distribucion por los laboratorios en el 2021 por lo que no es posible dar alguna
referencia sobre la dimension de esta actividad en nuestro pais. Se considera que,
especialmente en el ambito hospitalario, su distribucion realmente facilita el inicio del
uso de un nuevo medicamento de prescripcion y vencer el desconocimiento del mismo

para aumentar el acceso de una novedad terapéutica a los pacientes.
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1.1.2.4. Interacciones con representantes de los laboratorios

Aunque los profesionales sanitarios interactian con un abanico grande de
representantes de los laboratorios farmacéuticos, aqui nos referiremos
fundamentalmente a las interacciones durante lo que se conoce como visita médica. El
gasto que realiza la industria farmacéutica en relacion con estas interacciones es
elevado. En 2004, se estimo que el 36% de los 57,5 billones de délares que la industria
farmacéutica destiné en sus actividades promocionales se debia a la visita médica

(National et al., 2009).

La visita médica esta enmarcada en la regulacion como una actividad relativa a la
promocion de los medicamentos, aunque ofrece otras colaboraciones con el profesional
sanitario. Segun la CIRCULAR 1/2002, de 25 de noviembre, de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, sobre ordenacion de la visita médica y otras
actividades de promociéon de medicamentos en la Red Sanitaria Unica de Utilizacién
Publica de la Comunidad de Madrid, se considera que “la visita médica, constituyen un
vehiculo de relacion importante entre la industria farmacéutica y las personas
facultadas para prescribir y dispensar medicamentos, cuyo fin principal es la
transmision de informaciéon y publicidad sobre medicamentos para promover su

prescripcion y dispensacion”.
Las actividades incluidas en la visita médica recogidas en dicha Circular son:

- La transmision de la informaciéon cientifica segin la Ficha Técnica de los
medicamentos autorizados y toda aquella necesaria para la evaluacion de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento. Esta informacion debe ser adecuada,
de calidad, completa y bien documentada, apoyada en fuentes bibliograficas
técnico-cientificas objetivas.

- La entrega de cualquier documento no publicitario (carta, articulo cientifico,
libro, etcétera), necesario para responder a una demanda de informacion
concreta de los profesionales sanitarios

- Promover actividades formativas dirigidas a los profesionales sanitarios

- Facilitar la asistencia de los profesionales sanitarios a cursos, reuniones o
congresos

- Entrega de muestras gratuitas.

- Informar y ser el punto de unién con otros agentes del propio laboratorio para

proyectos de interés mutuo.
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Los resultados de entrevistas realizadas a médicos en diferentes estudios
publicados (Alibés et al., n.d.); (Wazana, 2000) indican una percepcion positiva de la
visita médica, considerandola util o muy util porque supone una oportunidad para
conocer nuevos medicamentos y ser una importante fuente de informacion, por detras
de los articulos cientificos. También opinan que la visita médica supone disponer de

oportunidades de educacion médica continuada o asistencia a congresos cientificos.

La calidad de la informacion transmitida por los visitadores meédicos y su
profesionalidad entonces debe ser incuestionable si sobre ellos pivota la interaccion mas
habitual y cercana entre profesionales sanitarios e industria farmacéutica. La
informacion sobre los medicamentos de prescripcion, como indica la regulacion, debera
ser siempre aquella incluida o alineada con la Ficha Técnica aprobada. Los laboratorios
farmacéuticos deben asegurarse no so6lo su conocimiento cientifico de los medicamentos
de su cartera de responsabilidad sino también el de los coédigos éticos y de buenas
practicas de promocion de medicamentos. Como recoge la Circular 1/2002 “La
publicidad de medicamentos comporta unas exigencias no soélo legales sino también

éticas de caracter basico que deben ser cumplidas”.

El perfil de los profesionales de la visita médica en nuestro pais corresponde a
los estandares generales de las plantillas de los laboratorios farmacéuticos actuales en
los que la alta cualificacion de las misma es una sena de identidad. En ellas, un 64%
son profesionales titulados -un porcentaje que se eleva al 90% en el area de I+D- y muy
superior a la media espanola que se situa en el 46%. Este indicador refleja que 3 de
cada 4 personas contratadas por las companias farmacéuticas en 2021 tenian una

titulaciéon superior (en el resto de la economia espanola es del 10%).

1.1.2.5. Reuniones cientificas y profesionales

Como ya hemos indicado con anterioridad, las interrelaciones entre profesionales
sanitarios e industria farmacéutica son variadas dependiendo de las necesidades
especificas para las que estas se realizan. La comunidad médica necesita mantenerse
actualizada y estar plenamente informada acerca del progreso cientifico y médico y la
industria farmacéutica cumple con su obligacion de asegurarse que sus medicinas se
usan de manera segura y en la poblacion adecuada. Considerando el entorno politico y
social en el que opera la industria farmacéutica, con el control administrativo que existe
sobre los medicamentos, resulta vital para el uso racional de los medicamentos la

disponibilidad de una informacién completa, inmediata y veraz sobre los mismos.
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Segun los datos publicados en junio de 2021 por Farmaindustria, en relacion a su
ejercicio de transparencia con el objetivo de prevenir los potenciales conflictos de
intereses, la industria farmacéutica destin6 127 millones de euros a apoyar las
actividades de formacion continuada, 90 de los cuales fueron destinados a
organizaciones sanitarias responsables de la organizacion de reuniones y congresos
cientifico-profesionales y 37 millones de euros correspondieron a ayudas a
profesionales sanitarios para que pudieran participar en este tipo de encuentros (siendo
18,5 millones destinados a inscripciones y 18,5 a gastos de desplazamiento y

alojamiento).

Estas reuniones cientifico-profesionales estan legisladas (ej, RD 1416/1994 sobre
publicidad de medicamentos y la normativa autonémica que lo desarrolla) y controlados
por el sistema de autorregulacion de la industria farmacéutica para garantizar que se
realicen adecuadamente seglin la legitima necesidad establecida, en relacion con los
contenidos cientificos, los asistentes (solo aquellos profesionales sanitarios facultados
para prescribir, comprar, distribuir, dispensar o administrar un medicamento y nunca
la inclusién de sus acompanantes) y todo lo relativo a los lugares de celebracion y de la

hospitalidad que se facilita en dichas reuniones.

El Codigo de Farmaindustria estipula en su articulo 11 sobre Reuniones
Cientificas y Profesionales, cualquiera que sea el nivel de organizacién o patrocinio de

las misma que:

El comportamiento de las empresas debe estar guiado por dos principios

fundamentales:

1. Que sea la calidad del programa cientifico-profesional el principal foco de interés
de la reunion.
2. Que el lugar elegido para celebrarlo sea adecuado a la finalidad cientifico-

formativa de la reuniéon y los niveles de hospitalidad razonables.

Ademas de ser moderada y subordinada al fin principal, la hospitalidad ofrecida
en el marco de los congresos y reuniones cientificas evitara situaciones que puedan
suponer una imagen inadecuada para la industria farmacéutica. En ese sentido, se
procurara que el lugar de celebracion de la reunion cientifica transmita una adecuada
imagen, por lo que conviene evitar lugares exclusivamente turisticos o ligados tinica o
predominantemente a actividades ludicas, recreativas o deportivas. Los lugares en que
se celebren las actividades deberan seleccionarse teniendo en cuenta la facilidad de
desplazamiento para el participante, el coste, la adecuacion y apariencia del lugar. Los
tiempos de traslado a la localidad donde se celebra la reunién se ajustaran a la duracion

de la reunion de contenido cientifico. Asi, la planificacion del viaje quedara supeditada
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a la programacion cientifica, evitando la modificacion de la misma, antes o después de
la realizacion de la reunién, en consideraciéon a otras actividades (culturales o

recreativas) distintas de la propia reunion.

En este sentido, la hospitalidad Gnicamente podra extenderse al dia siguiente o
anterior a la celebracion de la reunién, de acuerdo con una planificacion eficiente de los
traslados. Los facultativos podran extender su estancia en el lugar de destino siempre
y cuando los gastos adicionales de alojamiento, viaje y manutencion, que dicha
extension provoque, corran a cargo del mismo y no suponga la modificacion del

programa inicial de la mayor parte de los participantes.

Las companias se haran cargo directamente del pago de los gastos necesarios
(inscripciones, billetes de avion o tren, hoteles, comidas, etc.) para la participacion de
los Profesionales Sanitarios en cursos, congresos y reuniones cientificas, pudiendo
utilizar agencias intermediarias si se justifica por la complejidad de la reunion. No se
podra realizar reembolso dinerario al profesional sanitario de gastos incurridos que
provengan de proveedores que debio pagar la compania farmacéutica directamente,
salvo en el caso de gastos menores de desplazamiento (taxis, kilometraje, etc.) con la

debida justificacion de los mismos.

No se considera aceptable la entrega de bolsas de viaje en metalico o similar al
personal sanitario invitado a los congresos y reuniones. En los congresos y reuniones,
el contenido cientifico debera ocupar la mayoria del tiempo de duracion de la reuniéon
con un minimo del 60% de cada jornada. En caso de duda se computara una jornada
de 8 horas. Se excluira del computo el tiempo necesario para el desplazamiento —que

debera ser lo mas directo posible—.

Como resumen de este apartado, es importante que las empresas valoren en su

conjunto la apariencia y contenidos de la reunion.

El Codigo de Farmaindustria también incluye la obligatoriedad de comunicar a la
Unidad de Supervision Deontologica de esta organizacion las reuniones de caracter
cientifico y profesional, organizados o patrocinados por las companias farmacéuticas,
con caracter previo a su celebracion, de acuerdo con lo establecido en el Titulo II
Reglamento de los Organos de Control del Cédigo de su Cédigo de Buenas Practicas.
Como medida de transparencia, las evaluaciones realizadas sobre las mismas y su
resolucion para determinar si las diferentes empresas farmacéuticas deben o no
organizar una reunion o patrocinar las organizadas por terceros (ej, sociedades
cientificas) aparecen publicadas en abierto en la pagina web de Farmaindustria: Sistema

de Autorregulacion de Farmaindustria (codigofarmaindustria.org)
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1.1.2.6. Prestacion de Servicios por parte de los Profesionales
Sanitarios a la Industria Farmacéutica

Como ya hemos mencionado con anterioridad, la industria farmacéutica necesita
contar con profesionales sanitarios que aporten el conocimiento y la experiencia de las
patologias y la practica clinica necesarios para la realizacion de sus actividades relativas
a investigacion clinica, formacion, asesoramiento o consultoria, ponencias o moderacion
en reuniones cientificas etc. La contratacion de estos servicios implica el abono de una
remuneracion y/o los gastos de desplazamiento y manutencion. Para ello se establece
acuerdos a nivel individual con los profesionales sanitarios, expertos reconocidos en la
especialidad médica requerida y/o con las entidades en las que estos concurren
(instituciones, fundaciones, sociedades cientificas, organizaciones o asociaciones
profesionales, etc.), que cubran la legitima prestacion de este tipo de servicios. Los
expertos contratados proporcionan evidencia cientifica sobre los medicamentos, de
maxima calidad cientifica y estandares de publicacion (revistas indexadas, con procesos
de revision de pares). Dicha evidencia cientifica es complementada con el conocimiento

de dichos expertos sobre el uso de los medicamentos en la practica clinica cotidiana.

En 2021, segun la publicacion voluntaria que realizan anualmente los laboratorios
farmacéuticos asociados a Farmaindustria, en relaciéon con las transferencias de valor
a profesionales sanitarios por prestacion de servicios, tanto individuales (78 millones)
como a través de las organizaciones sanitarias (12 millones), la industria farmacéutica
en nuestro pais destiné 90 millones de euros (2020). En 2020 esta cifra fue de 72

millones y en 2019 de 84 millones.

Si se establece un servicio remunerado con un profesional sanitario, existira al
menos un potencial conflicto de intereses. No se puede eliminar el conflicto de intereses
que hay entre quien solicita un servicio y quien lo realiza, si, por un lado, la compania
farmacéutica vende un medicamento de prescripcion y por otro, paga a un médico que

puede, en su libertad, prescribir un medicamento de esa compania.

También hemos mencionado que también es posible entender esta remuneracion
como un estimulo adecuado para el interés primario del profesional. En este dilema de
nuevo hay que plantearse como seria mas adecuado proceder para manejar estos

potenciales conflictos de intereses.

En primer lugar, siendo uno de los ambitos en los que la industria farmacéutica

ha tomado la iniciativa, es como acreditar la legitima y verdadera necesidad de poder

37



GESTION DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES CON EL PROFESIONAL SANITARIO
Una aproximacion desde la Industria Farmacéutica

contratar a los profesionales sanitarios, principalmente médicos, sin que esta solicitud
de prestacion de servicios pueda ser un incentivo indebido. Para ello las companias
farmacéuticas deben tener siempre en consideracion el principio de integridad que se
define seglin el Cédigo de Farmaindustria como: la promocion de las “relaciones
legitimas, honestas equilibradas y transparente con quienes nos relacionamos, evitando
influencias indebidas y gestionando adecuadamente los conflictos de intereses”. Esta
definicion ya da idea de las claves para llevar a cabo las medidas y comprobaciones

debidas para la correcta contratacion de un profesional sanitario.

El grupo de trabajo Farma de la Asociacion Espanola de Compliance (ASCOM) ha
elaborado una serie de propuestas concretas para las companias farmacéuticas para
prevenir, detectar y gestionar estos conflictos de intereses, segin el borrador de su
documento “recomendaciones para la Due Dilligence en el marco de la contratacion de

profesionales sanitarios en la prestacion de servicios para la industria farmacéutica":

- Establecer Principios o Politicas con el objetivo de proporcionar orientacion a
la compania sobre como prevenir, identificar y manejar situaciones de
conflictos de intereses reales o potenciales resultantes de compromisos
contractuales con expertos cientificos y / o profesionales sanitarios, en el caso

de la industria farmacéutica.

Dichos Principios deberan identificar de una manera clara e inequivoca (de forma

enumerativa que no exhaustiva):

» vinculos de intereses que cumplan con el requisito de transparencia
con respecto a la actividad que pueda dar lugar a un conflicto de
intereses. Esta evaluacion se podria realizar a través de una

declaraciéon de compatibilidad
* sujetos obligados a informar
» actividades incluidas en la colaboracion con la compania
» actividades realizadas fuera de la colaboracion con la compania

» notificacion o publicacion de las declaraciones de intereses a

o6rganos competentes si los hubiere

» analisis y determinacion de la importancia e impacto que permita

cuantificar el riesgo de un conflicto de intereses.
= como gestionar el conflicto de intereses
- La identificacion de los potenciales conflictos de intereses por parte del

profesional sanitario antes de iniciar la colaboracion, en la misma linea y
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considerando los mismos aspectos para €l y sus familiares de primer grado
que indicamos para participar en la investigacion clinica promovida por la
industria, en el apartado anterior de este documento. Estos aspectos
quedaran recogidos en un cuestionario que cumplimentaria el profesional
sanitario y su valoracion ayudaria a evitar el riesgo tanto al profesional
sanitario como a la empresa. Obtener una declaracion firmada por parte de
los profesionales sanitarios que garantice la compatibilidad de las funciones
que el profesional sanitario realizara en servicio contratado para proteccion
de ambas partes si el profesional se encuentra en situaciones de vinculo de

intereses.

La compania farmacéutica deberia valorar para cada actividad y documentar
dicha valoracion sobre la legitima necesidad de la contratacion de profesional
sanitario para cada servicio, planteandose aspectos recogidos en el Codigo de
Buenas Practicas de Farmaindustria. Preguntas similares a estas ayudarian

a dicha valoracion:

o ¢Estan todos los involucrados en la prestacion de servicios
(empleados de la compaiia, terceros y consultores) perfectamente al

corriente de la legitima necesidad y el objetivo previsto?

o ¢Se ha verificado que, si un servicio se considera parte de las tareas
habituales de un consultor, este consultor no deba percibir ningin
tipo de remuneracion? (Por ejemplo, un jefe de departamento

formando a su propio equipo).

o ¢Se han adoptado medidas para evitar potenciales conflictos de
intereses, y para garantizar la transparencia de la
interrelacion/colaboracion objeto del acuerdo de prestacion de

servicios?

e (El acuerdo de prestacion de servicios requiere que el
consultor obtenga la autorizacion de su empleador habitual,
u otros consentimientos segin corresponda (por ejemplo, la
autorizacion del empleador para prestar el servicio durante

la jornada laboral)?

e (¢El acuerdo de prestacion de servicios especifica la
obligacion de que el consultor declare su relacion con la
compania farmacéutica, cada vez que escriba o se manifieste

publicamente respecto de algiin asunto objeto del acuerdo?
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e Se han adoptado medidas para garantizar que la
presentacion (en el caso de ponentes) o la publicacion (en el
caso de consultores), transparenta de forma clara y visible
la/las compania/s con los que el profesional sanitario ha

acordado contractualmente la prestacion de estos servicios?

o Anualmente gresulta razonable, el nimero de veces que ha sido

contratada y la remuneracion total pagada a una misma persona?”

» La compania farmacéutica, ¢ha adoptado medidas para
garantizar que tanto la frecuencia con la que contrata a
profesionales sanitarios como los pagos totales realizados a
éstos, resulten razonables?, cimpiden estas medidas el riesgo
de que dicha contratacion sea percibida como una “influencia

indebida”?
Por ejemplo, esas medidas pueden ser:

i) procedimientos internos que establezcan limites o
CAPS (que son unos maximos o topes) que puedan
evitar el riesgo de percepcion de influencia indebida en
la decision de la prescripcion por parte del profesional

sanitario.

i) incluir en los contratos wuna declaracion de
responsabilidad, en virtud de la cual, el profesional
contratado manifieste expresamente que la suma de las
cantidades recibidas de la compania farmacéutica
durante el afilo no supera un porcentaje determinado de

sus ingresos anuales.

= :Se han adoptado medidas para evitar contratar de manera
recurrente y excesiva a los mismos profesionales, cuando
existen otros con el mismo nivel de conocimiento, cualificaciéon

y disponibilidad?

La compania farmacéutica debe valorar la proporcionalidad de estos servicios
en el sentido no so6lo de realizar s6lo aquellos necesarios en naturaleza y
numero necesario para cumplir con necesidades adecuadas y legitimas sino
contratando al numero minimo necesario de profesionales sanitarios para
ellos. En este sentido, algunas empresas farmacéuticas, por ejemplo, limitan

la contratacion de profesionales sanitarios para comunicar la evidencia
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cientifica de sus medicamentos a otros profesionales sanitarios en un periodo

limitado de tiempo tras la autorizacion de comercializacion de un nuevo

medicamento o sélo para comunicar evidencia nueva o de una complejidad

especial.

El contrato para la prestacion del servicio deberia incluir clausulas que

prevengan, identifiquen o resuelvan situaciones de conflictos de intereses

reales o potenciales resultantes de compromisos contractuales con expertos

cientificos y / o profesionales sanitarios. Tales como (de forma enumerativa

que no exhaustiva):

O

El profesional sanitario sera responsable de obtener cualquier licencia,
autorizacion, exigida por la ley o por las normas deontologicas
aplicables incluyendo la autorizacion del responsable de la institucion

sanitaria en el caso de que sea necesario.

El profesional sanitario asegura y garantiza que esta totalmente
capacitado y libre para ejecutar este contrato y que no sera
incompatible con ningun otro compromiso con cualquier tercera parte.
El profesional sanitario llevara a cabo cualquier notificaciéon y/o
comunicacion que sea preceptiva y obtendra cualquiera autorizacion

requerida para prestar los servicios descritos en el presente contrato.

Este contrato no crea, en ninglin caso, una relacion de empleo entre la
compania farmacéutica y el consultor/ponente. El consultor/ponente
no se podra presentar como un agente o representante de la
compania farmacéuticay acuerda que todos los servicios seran
realizados por el consultor/ponente en calidad de contratante

independiente.

Las partes expresamente reconocen que la ejecucion de este contrato
no implica de ningin modo que el profesional sanitario deba
recomendar, prescribir, comprar o administrar los medicamentos de la

compania que le contrata.

Si el profesional sanitario escribe o habla en publico de cualquier
producto de la compania o cualquier otra referencia a la compania,
hara saber que el profesional sanitario presta o ha prestado servicios

para la compania.

Adicionalmente la empresa, para evitar conflictos de intereses que puedan

comprometer y poner en duda la independencia del profesional sanitario a la
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hora de prescribir un medicamento a un paciente, deberian incluir en sus

politicas los limites o porcentajes admitidos en las solicitudes de prestacion

de servicios a un profesional sanitario, teniendo en cuenta los siguientes

conceptos (de forma enumerativa que no exhaustiva):

O

remuneraciéon maxima anual a un profesional sanitario por prestacion

de servicios

numero maximo anual de veces que se puede contratar a un

profesional sanitario al ano

remuneracion de la contratacion anual en relacion con el total de los
ingresos anuales del profesional sanitario a contratar. Una
aproximacion sugerida por otros organismos seria de un maximo de un

5% de los ingresos anuales.

porcentaje o numero de profesionales sanitarios contratados al ano de

una misma area terapéutica

tiempo de validez o renovacion del cuestionario de evaluacion de

conflicto de intereses

Por otra parte, con el proposito de mejorar en la transparencia de la operativa

y en la integridad de sus transferencias de valor a los profesionales sanitarios, se

han hecho esfuerzos por establecer valores justos de mercado para las

remuneraciones para prestacion de servicios por parte de las companias

farmacéuticas. La tarea es compleja si se quiere tener en cuenta todos los

parametros que intervienen a la hora de decidir sobre dichas remuneraciones y

conseguir que estas sean razonables y ajustadas al mercado de cada pais donde

las empresas operan.

1.1.3. Conflictos de Intereses en la Educacion Médica de los
Profesionales Sanitarios

La educacion médica prepara a los médicos para su trabajo a lo largo de toda su

carrera profesional y es imprescindible para mantener el conocimiento actualizado

respecto a los avances cientificos y tecnolégicos y mejorar las competencias

profesionales a lo largo de toda ella. La evolucion de la medicina y su conocimiento ha

sido exponencial en las ultimas décadas y el futuro es ain mas retador en este sentido

de tal manera que el acceso a todas las permanentes novedades cientificas y

terapéuticas y la evaluacion critica de toda su evidencia es un deber incuestionable

tanto para las instituciones sanitarias, educativas, asociativas y corporativas, como por
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los propios profesionales, para poder ofertar el mejor arte posible a los pacientes a los
que se deben. La formacion continuada, es una herramienta muy potente para lograr

este fin, asumida hoy como una actividad habitual y deseable.

La educacion médica continuada (educacion médica) individual es una obligacion
ética y un derecho reconocidos en diversas normativas legales y profesionales, tanto
nacionales como internacionales. En la Carta de la Profesion Médica se incluye el
compromiso de los médicos con la competencia profesional, con el aprendizaje
permanente y la responsabilidad individual de mantener los conocimientos médicos y
las habilidades clinicas y de relacion y comunicacion necesarias para dar una atencion
de calidad. Ademas, la profesion en su conjunto debe esforzarse para que todos sus
miembros sean competentes y asegurarse que dispongan de los mecanismos adecuados

para lograr este objetivo.

Es indiscutible que la calidad de un sistema sanitario depende del grado de
cualificacion y actualizacion de sus profesionales sanitarios y por tanto la educacion
meédica es un asunto de interés estratégico para un pais. La educacion médica trata no
s6lo de impartir conocimientos, sino también de influir en el comportamiento de los
meédicos y de facilitar los cambios en las organizaciones sanitarias mediante el rediseno

de los sistemas para mejorar la calidad y resultados asistenciales.

La Ley 44 /2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias
(LOPS), definio6 la formacion continuada como “el proceso de ensenanza y aprendizaje
activo y permanente al que tienen derecho y obligacion los profesionales sanitarios, que
se inicia al finalizar los estudios de pregrado o de especializacion y que esta destinado
a actualizar y mejorar los conocimientos, habilidades y actitudes de los profesionales
sanitarios ante la evolucion cientifica y tecnologica y las demandas y necesidades, tanto
sociales como del propio sistema sanitario”, lo que constituye ademas, un elemento
motivador para el profesional sanitario. La Ley General de Sanidad obliga a las
autoridades a promover la adecuacion de los conocimientos profesionales a las
necesidades de la sociedad espanola y su actualizacion permanente. A su vez, la
Directiva Europea de Cualificaciones Profesionales (Parlamento Europeo y Consejo de
la Union Europea, 2013) que afecta de manera casi exclusiva a las profesiones
sanitarias, establece que cada estado ha de velar y dar conformidad a los procedimientos
propios, asi como fomentar el desarrollo profesional continuo, para que puedan
actualizar sus conocimientos, capacidades y competencias para el ejercicio seguro y

eficaz de su profesion.

Viene de lejos el debate sobre de quien es la responsabilidad de la formacion

continuada de los médicos. Si esta establecido que la educacion médica es un deber y
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un derecho de los profesionales sanitarios, debe quedar identificado aquel que tiene que
la responsabilidad de articular y garantizar la satisfaccion y cumplimiento de aquellos.
El deber del médico se complementa con el que tienen las organizaciones cientifico-
profesionales de facilitar dicha educacion médica, ya sea organizando actividades
formativas o facilitando su provision por otros. En Espana, tanto las sociedades
cientificas como la Organizacion Médica Colegial tienen un papel en mayor o menor
medida activo en la provision u organizacion de actividades formativas. La voluntad y
aportacion en su formacion profesional debe ser también un compromiso personal

indiscutible.

En la actualidad, el trabajo del médico, en la mayoria de los paises occidentales,
se ha desplazado de manera progresiva de un régimen plenamente liberal al de
asalariado de organizaciones complejas o de sistemas publicos de salud en las que el
papel del médico como profesional con capacidad de controlar su propio trabajo se ha
ido reduciendo paulatinamente. Dichas organizaciones han adquirido un protagonismo
creciente en el disenio de los planes formativos del médico, de lo que no son ajenos los
propios médicos que habitualmente apoyan ese papel de sus empleadores y no soélo eso,
sino que ponen énfasis creciente en su derecho a que el empleador le facilite la EMC,
segun se desprende del enunciado de la LOPS que antes referiamos.(¢De Quién Es

Responsabilidad La Formacion Continuada de Los Médicos?, n.d.)

Respecto al papel de la Administracion, tengamos en cuenta que en nuestro pais
el papel del Gobierno se encuentra marcado por su responsabilidad en la gestion del
sistema de salud. Y a medida que la organizacion politico-administrativa ha consolidado
el «estado de las autonomias», con la asuncién progresiva de competencias en la
planificacion y la gestion sanitarias por parte de los gobiernos autonomicos, el
panorama se ha ido haciendo mas complejo dado el papel no sélo controlador de dichos
gobiernos de la gestion de sus sistemas sanitarios sino también de la provision de la
educacion médica de los médicos que ellos emplean y de su papel preponderante en la
acreditacion de la educacion médica que les otorga la legislacion, segin la Orden
SND/456/2022, de 18 de mayo, (BOE.Es - BOE-A-2022-8378 Orden SND/456/2022, de
18 de Mayo, Por La Que Se Crea La Comision de Formaciéon Continuada de Las
Profesiones Sanitarias Del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, Se Regula Su
Composicion y Funcionamiento y El Procedimiento de Acreditacion de Actividades

Formativas., n.d.).

Segun un estudio publicado por la Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas
Espanolas (FACME) (Garcia-Alegria et al., 2022) (organizacion que agrupa a 46

Sociedades Cientifico-Médicas de ambito nacional) el abanico de oferta de actividades
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de educacion médica en nuestro pais es amplio incluyendo cursos, congresos, jornadas,
grupos de trabajo, webminars, simposios, masters etc. En cuanto a la necesidades de
financiacion de las mismas, y segun la informacion facilitada por las 37 sociedades de
las 46 integrantes en FACME que respondieron al cuestionario del estudio, fueron
variables seguin el numero de asistentes, los requerimientos organizativos, de soporte y
de infraestructura, y mucho mas altos en los Congresos Nacionales (media 288.312 D),
Master (media 125.109 D), Reuniones (media 59.500 D) y Grupos de Trabajo (media

56.178 D), segun refleja la siguiente tabla extraida del referido articulo:

Figura 11: Necesidades de financiacién de las Sociedades Cientificas en educacién médica

continuada
Coste en euros (€) de las actividades de formacion continuada
2018 2019
Actividad Promedio Miximo Minimo Promedio Maximo Minimo
Congreso 288.312 1372973 4.100 298.350 1340011 400
Curso 25.073 414.598 48 21.468 348.686 45
Grupo de trabajo 56.178 140,000 813 48.523 140.000 5.070
Jornada 37.676 380.000 285 30.761 150.000 300
Master 125.109 273969 3.100 156.194 305354 12.880
Reunidn 59.500 74,000 45.000 84.710 154.839 28,000

Seminario 13.400 15.000 7.000 8333 15.000 1.000
Webinar 37.593 97.695 9297 32.741 106.824 1.495
Otros 15.709 30.794 500 26.185 150.000 500

Fuente: (Garcia-Alegria et al., 2022)

Las sociedades cientificas estiman que, de manera aproximada, el 75% de los
costes de la educacion médica continuada que desarrollan estan financiados directa o
indirectamente por la industria farmacéutica y/o de tecnologia sanitaria, un 20% por
las cuotas de los socios e inscripciones de participantes, y menos del 5% con otros
fondos como donaciones o la aportacion de las administraciones publicas. Asi, este
estudio estima que harian falta entre 340 y 876 millones de euros para financiar la

formacion médica continuada en nuestro pais.

Las partidas destinadas, como puede apreciarse, son de una magnitud muy
importante. En el caso de los congresos cientificos, el coste medio de una inscripcion es
aproximadamente de unos 800 euros, a los que habitualmente hay que sumar los costes
de desplazamiento, alojamiento y manutenciéon durante los dias de celebracion del
evento. La cantidad total final que un médico necesita costear para asistir a un congreso
en nuestro pais no siempre es facilmente asumible por los profesionales sanitarios
especialmente para aquellos que se encuentran en el inicio de su carrera profesional y
la necesidad de formacion e interaccion con otros profesionales de su especialidad que

ofrecen estas reuniones.

La colaboracion de la industria farmacéutica de manera directa con los
profesionales sanitarios a través de las inscripciones a congresos u otras reuniones

cientifico-profesionales que organizan sociedades cientificas u otras organizaciones en

45



GESTION DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES CON EL PROFESIONAL SANITARIO
Una aproximacion desde la Industria Farmacéutica

el ambito de la salud, como hemos mencionado anteriormente en la seccion “Reuniones
Cientificas y Profesionales” de este trabajo, supone un potencial conflicto de intereses.
Para evitarlos, las companias farmacéuticas cada vez orientan mas esta colaboracion a
través de apoyo economico a los organizadores que tienen planes de apoyo financiero a
los asistentes a sus reuniones formativas y quienes, con criterios transparentes y
objetivos, asignan dicho apoyo recibido de la industria farmacéutica a los profesionales

sanitarios que lo solicitan, con independencia total de los laboratorios colaboradores.

Es frecuente a su vez que de diferentes ambitos se incida en la necesidad de
incrementar o mejorar aspectos logisticos de estas reuniones cientificas como la
sobriedad de los lugares de celebracion de las mismas a otros mas econémicos, para
asi reducir sus costes (Engla & Journal, 2012). También y especialmente tras la
experiencia en tiempos de la reciente pandemia de COVID-19, donde muchas de estas
reuniones se han celebrado de manera virtual, se han reforzado modelos hibridos de
asistencia virtual-presencial a los mismos, lo que supone también un ahorro en partidas
que incrementan sus costes totales. Resultados positivos de evaluacion de la eficacia de
la asistencia virtual a estas conferencias (Hofstddter-Thalmann et al., 2019) apoyan este
tipo de alternativas que no solo suponen ventajas econémicas sino otras como la mayor
equidad por la accesibilidad a ofertas formativas cualquiera que sea la localizacion del

profesional sanitario.

Las cifras de los costes de las actividades educacionales nos devuelven al tema
fundamental de este trabajo, es decir, a los conflictos de intereses que derivan de que
la financiacién que reciben los médicos y las sociedades cientificas de nuestro pais para
actividades de educacion médica procede mayoritariamente de la industria
farmacéutica. Respecto a los conflictos de intereses de los propios profesionales
sanitarios no mencionaremos nada nuevo no evaluado anteriormente respecto a otras
aportaciones econdmicas que directa o indirectamente reciben de los laboratorios
farmacéuticos. Y en relacion con el conflicto de intereses para las propias sociedades
cientificas la preocupacion es fundamentalmente el sesgo en relacion con las actividades
que se lleven a cabo que podrian no ser las verdaderamente necesarias para cubrir una
necesidad formativa del colectivo médico sino estar orientadas hacia los intereses
economicos de las partes y al mismo tiempo que el contenido cientifico de las mismas

tenga un sesgo comercial similar.

Para gestionar el riesgo del sesgo comercial en la colaboracion en las actividades
formativas de la industria farmacéutica y garantizar su calidad, se han establecido
sistema de acreditacion de las mismas. La definicién de acreditacion aceptada para este

sistema es: “Valoracion, que un organismo externo, hace de un individuo, centro o
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actividad, segin unos criterios y estandares previamente establecidos” (Grupo de
trabajo de la Comision de FC del SNS, 1997) y en nuestro pais es responsabilidad de la
Comision de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias del Instituto Nacional
de Gestion Sanitaria. En Estados Unidos, el organismo equivalente seria el Accreditation
Council for CME (ACCME) y a nivel europeo el European Accreditation Council for CME
(EACCME). Para que una educacion médica sea acreditada, debe cumplir unos
requisitos minimos de calidad y, por tanto, tiene por finalidad, por un lado, otorgar un
distintivo de calidad a la accion docente, tras verificarse que cumple unos requisitos
minimos en cuanto a la calidad de su disefio, contenidos y competencia de los docentes,
y por otro lado, conceder unos créditos de formacion continuada a los profesionales
inscritos en ella, como reconocimiento de su esfuerzo y compromiso en mantener y

mejorar sus competencias.

La norma recoge que no se admiten para su acreditacion las actividades que realiza
la industria farmacéutica, aunque si puede esta patrocinar la de otro proveedor de

educacion médica siempre y cuando este pueda garantizar:

e La independencia de los contenidos y que estos no estan sesgados

comercialmente.

e Laindependencia de los ponentes: la seleccion de los ponentes no puede
estar condicionada por las aportaciones del patrocinador y se deben conocer

los posibles conflictos de intereses entre ambos.

¢ El control de la publicidad del laboratorio patrocinador que nunca podra

incluirse en los materiales/contenidos cientificos de la actividad

e La presencia de los logotipos comerciales que s6lo podra constar en los
materiales promocionales y programas del curso, pero nunca en los

materiales docentes.

¢Se pueden considerar estas medidas suficientes? A pesar de la existencia de estos
procesos de acreditacion que los reguladores establecen como ley en la mayoria de los
paises, la desconfianza sobre el sesgo en la educacion médica patrocinada por la
industria farmacéutica ha hecho que se endurezcan periédicamente los requerimientos
de acreditacion que han resultado en cierta disminucion de dichas actividades alli

donde se aplicaron dichos refuerzos limitativos (Engla & Journal, 2012).

Otros aspectos que generan desconfianza sobre los sesgos o influencias se deben
a la inclusion de publicidad o de esfuerzo promocional de la actividad por parte del
laboratorio patrocinador, especialmente si es el Gnico o mayoritario (su aportacion

supera el 50% del presupuesto total de la actividad) en dicho patrocinio. También
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produce reticencia la posible falta de balance para ofrecer informacién completa sobre
el tema abordado facilitado por el formador implicado, especialmente si este o el
responsable de la formacién reciben fondos por parte de la industria farmacéutica.
Algunas publicaciones incluyen medidas para ayudar a valorar esa influencia en las
presentaciones que realizan los formadores (“Audience Assessment of Bias in

Continuing,” 2009), como cuestionarios diseniados ad hoc:

Figura 12: Cuestionario de sesgo en la audiencia

1. Did the speaker use only generic names of products on slides
and verbally?

2. If brand names were used, did generic names appear on the
same slide?
3. Did the speaker make any patient-care recommendations with-

out citing evidence?

4. Did the speaker make any patient-care recommendations that
you know to be inconsistent with the best evidence available?

5. If the speaker discussed studies that support a specific prod-
uct, did he/she also discuss studies presenting different con-
clusions about the product?

6. Did the speaker include harms as well as benefits when dis-
cussing studies or specific products?

7. Did the speaker’s presentation include benefits without harms
of some products while including only harms (or benefits
and harms) of other products?

8. If the speaker discussed multiple studies, did he/she include
both weaknesses and strengths of each study?

9. Did any corporate names or logos appear on the speaker’s
slides or handouts?

Fuente: (“Audience Assessment of Bias in Continuing,” 2009)

Alternativas al patrocinio mencionados de una educacion médica son las
colaboraciones a través de financiaciones denominadas “Becas no condicionadas”
(“Unrestricted educational grants”). Dicho término pretende indicar que la independencia
para el proveedor de la actividad educacional es completa tras recibir la aportacion
economica y la intencion con €l es ademas reflejar la imparcialidad de la colaboracion.
Se considera en ocasiones que esta medida puede tener el efecto contrario y ser incluso
mas efectiva en términos comerciales para la compania farmacéutica (Fugh-Berman,

2021) o que no genera confianza sobre la independencia real de su contenido
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especialmente si la financiacion procede de un tunico laboratorio o de manera

mayoritaria.

En nuestro pais, el esfuerzo mas reciente de control de la financiacion de la
educacion médica continuada por parte de la industria farmacéutica y que supone una
modificacion radical de su estatus actual es la inclusion en el plan para la
Reconstruccion Social y Econémica del Congreso de los Diputados (Congreso de los
Diputados, 2020) de la prohibicion de la misma: “47.2. Tomar medidas para
financiaciéon publica de formacion continuada de los profesionales sanitarios a cargo de
las administraciones publicas, y para investigacion independiente,
divulgacion/educacion sanitaria y patrocinio de actividades de asociaciones de
pacientes. Se prohibira financiacion de estas actividades, directa o indirectamente, por

la industria”. E1 documento no ofrece ninguna alternativa concreta a dicha financiacion.

Ante esta medida tanto las sociedades cientificas (FACME) (Garcia-Alegria et al.,
2022) como la industria farmacéutica (Farmaindustria) han expresado su preocupacion
por el impacto en la formacion de los profesionales sanitarios y por tanto en la calidad
de la sanidad de nuestro pais como hemos explicado anteriormente. Por parte de las
sociedades cientificas, el consenso es unanime considerando “que en esta compleja
relacion hay que evitar la adopcion de medidas radicales o simplistas de dudosa
aplicabilidad” (Garcia-Alegria et al., 2022). Farmaindustria indica que “la prohibicion de
estas colaboraciones iria "en contra”" de la libertad de empresa y de la iniciativa
privada, principios consagrados en la Constitucion, ademas de que son una practica
habitual en el resto de los paises europeos, y, en el caso del apoyo a la formaciéon de los
profesionales sanitarios, estan respaldadas por la propia normativa europea, que prevée

este tipo de cooperacion por parte de las companias farmacéuticas".

Las propuestas elaboradas tanto por las FACME como por Farmaindustria para la
gestion de los conflictos de intereses que surgen de esta colaboracion financiera queda

recogida en sus Codigos de Buenas Practicas Borrador CBP para V°.B° Asamblea

General FACME basados en los principios de actuacién publica de transparencia,

cooperacion, honradez e integridad para todos los agentes implicados. Ademas, otras
organizaciones han establecido normas para la colaboracion con la industria
farmacéutica como el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos y la Federacion
Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (FENIN). En concreto y en relacion con

los estandares que ha establecido la industria farmacéutica europea (EFPIA), a través

de la Gltima actualizacion de su Codigo de Buenas Practicas de 2019 efpia-code.pdf, se
establecen los principios para la realizacion de la educacion médica, segiin el término
de la Comision Europea “Lifelong Learning in Healthcare” (LLH). Este término se utiliza

para describir las actividades educacionales que patrocina la industria farmacéutica y
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que deben tener siempre una intenciéon y marco de actuacion claramente no

promocional y diferenciado por tanto de los de las interacciones “Reuniones cientificas

y profesionales” de este trabajo. Estas actividades LLH tienen el objetivo de cubrir una

necesidad formativa no cubierta en el ambito de la salud. Este Coédigo diferencia

diferentes tipos de actividades educacionales con los objetivos comunes indicados

anteriormente, pero difieren en los distintos niveles de implicacion, colaboracion y

financiacion en ellas por parte de la industria farmacéutica:

O

Educacion Médica Independiente: que puede haber recibido acreditaciéon
oficial o mno. Estas actividades son realizadas por organizaciones
independientes a la industria farmacéutica (ej, sociedad cientifica,
organizacion sanitaria) con ninguna influencia por parte de la industria (ej,
seleccion de formadores, decisiones sobre su programa, no sobre su contenido)

pero que recibe financiacion de la industria farmacéutica.

Programas de LLH a través de colaboraciones entre una o mas empresas

farmacéuticas y otros agentes como los mencionados en el tipo anterior.

Actividades realizadas o dirigidas por la industria farmacéutica, en las que una
empresa farmacéutica, contando o no con comités cientificos y/o
organizaciones profesionales o cientificas independientes realiza con control y
responsabilidad totales una actividad educacional en el ambito de una

enfermedad o de salud humana.

Con el proposito de que estas actividades de LLH sean éticas, transparentes y

responsables, el Codigo establece las siguientes premisas de obligado cumplimiento

para los laboratorios farmacéuticos:

e Financiacion transparente y evidencia de ello para todos los que participan

en las actividades.

e Comunicacion (Disclosure) de todos los intereses y potenciales

conflictos de intereses de todas las partes implicadas

¢ Intencionalidad: transparencia en relacion con la intencion, implicacion,

responsabilidades, funciones y naturaleza de cualquier potencial colaboracion.
e Privacidad de los datos respetando la legislacion relativa vigente

e Cumplimiento con todos los aspectos de los codigos de la industria

farmacéutica que deban tenerse en cuenta.

Tras describir las diferentes interacciones que habitualmente la industria

farmacéutica y los profesionales sanitarios establecen de manera habitual en la practica
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asistencial entendemos que, cuanto menos, las percepciones y visiones de unos y otros

sobre los conflictos de intereses se justifica que sean diferentes.

Algunos meédicos e investigadores opinan que las preocupaciones sobre los
conflictos de intereses son desproporcionadas y que algunas de las medidas ya
adoptadas para abordarlos han interferido en colaboraciones beneficiosas con la
industria. De hecho, admiten que el contacto con la industria farmacéutica, con sus
representantes, la asistencia a eventos educacionales etc., es beneficioso y que no
asistirian a los mismos si no se ofreciera hospitalidad en ellos (Wazana, 2000). Critican
que se impongan medidas que pueden generar una vision distorsionada sobre su

profesionalidad y comportamientos inadecuados o no éticos.

Si se considera que no se puede eliminar los conflictos de intereses, como hemos
dicho anteriormente, que hay entre quien solicita un servicio (industria farmacéutica) y
quien lo realiza (profesional sanitario) dado que quien paga el servicio y vende un
medicamento de prescripcion son el mismo agente, y que habitualmente los
profesionales sanitarios no reconocen la existencia de dichos conflictos o que las
preocupaciones sobre los mismos las consideran desproporcionadas y muchos de los
servicios que se contratan se pueden evitar por no ser parte de la practica clinica
habitual, entonces ¢como conseguir resolver esta encrucijada y poder de manera
confiada y transparente resolver la necesidad de contratar a profesionales sanitarios
para prestacion de servicios?. ¢Deberia cambiar la comunidad médica su oposicion
historica y acabar entonces con estos pagos? (Mitchell et al., 2021). Segun la descripcion
realizada en este trabajo, es un elemento critico de credibilidad para todos los
implicados y al mismo tiempo una necesidad para el desarrollo y de sostenibilidad de la

estructura sanitaria actual.

1.2. Identificacion de las situaciones de Conflicto de Intereses en la
relacion de la Industria Farmacéutica con Organizaciones de Pacientes

Dado que la preocupacion final respecto a los potenciales conflictos de intereses
en las colaboraciones entre la industria farmacéutica y los profesionales sanitarios son
los propios pacientes y las decisiones clinicas sobre ellos, las interacciones directas
entre la industria farmacéutica y los propios pacientes, a través de las organizaciones

que los representan, son otro foco de analisis necesario.

Una organizacion de pacientes es una asociacion u organizacion sin animo de lucro
de personas fisicas o juridicas cuyo objetivo son las necesidades y los intereses de los

pacientes y comunidades afectados por una enfermedad o condicién especificas, que
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buscan el apoyo mutuo, el mejor conocimiento de la enfermedad y la informacion al

resto de los ciudadanos sobre la prevencion y los tratamientos de la misma.

En Espana el asociacionismo de enfermos esta regulado por la misma normativa
que el resto de los colectivos y su organizacion no dista de la de cualquier otro grupo.
Nos encontramos grupos locales, comarcales, provinciales, autonéomicos y nacionales.
En estos dos ultimos casos, frecuentemente los grupos se agrupan en federaciones. Las
organizaciones de pacientes en nuestro pais continuamente progresan en su
profesionalizacion, gestion y representatividad y asi llegar a ser organizaciones de mayor

reconocimiento social e institucional.

Las organizaciones de pacientes llevan a cabo diferentes actividades, tales como
proporcionar apoyo directo, servicios y educaciéon a pacientes, financiar y participar en
la investigacion meédica, contribuir al desarrollo de guias terapéuticas y hacer
recomendaciones en politicas de salud. Un ejemplo de su capacidad de influencia es el
que demostraron consiguiendo la reduccion de precios de los tratamientos de la

enfermedad del SIDA.

Segun los datos de la Comunidad de Asociaciones de Pacientes “Somos Pacientes”
en la actualidad existen registradas en nuestro pais 1.947organizaciones de este tipo.
De ellas, 1.450 entidades conforman la Plataforma de Organizaciones de Pacientes que
se constituyo en 2014. En 2021, las organizaciones de pacientes que integraban dicha

plataforma disponian de una base social de 908.045 personas asociadas.

Histoéricamente, las organizaciones de pacientes en Espafia han venido ejerciendo
una funcion esencial como agentes sociales en lo que se refiere a la defensa de los
derechos del colectivo y acompanando a pacientes y a sus familiares en el proceso de
convivir con una enfermedad por medio de la prestacion de servicios y la propulsion de
cambios. Generalmente prestan servicios relacionados con la informacion y la
educacion sanitaria, la sensibilizacion social, la rehabilitacion, la asistencia social, el
apoyo psicologico, el asesoramiento legal, el acceso a centros institucionalizados
(residencias, centros de dia, centros especiales de empleo...) y la investigacion entre
otros. También las organizaciones de pacientes juegan un papel importante a la hora
de incorporar las perspectivas de los pacientes en la toma de decisiones relacionadas
con las politicas sanitarias. Las organizaciones de pacientes deben constituirse como
una politica de cambio en el proceso de fortalecimiento y reconstruccion en el sistema
de salud publico y para ello es esencial su capacitacion e independencia en su gestion

y toma de decisiones.

Las fuentes de financiacion de las organizaciones de pacientes son variadas. Segin

[43

el estudio “Impacto y Reto de las Organizaciones de Pacientes en Espana” (Estudio
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Impacto y Retos de Las Organizaciones de Pacientes En Espana ,” 2021) realizado por
la Plataforma de Pacientes espanola, de las organizaciones de pacientes que facilitaron
la informacion, la media de ingresos totales en el 2020 fue de 181. 616 euros y la de

gastos totales de 178.354,61 euros.

De dicha financiacién, el 32 % correspondié a financiacion publica, el 33% a
financiacion privada y el 35% a financiacion propia. En relacion con la financiacion
privada, el 30 % de la misma correspondio a la financiacion de empresas. Y respecto a
los ingresos por fuentes propias, las cuotas de las personas asociadas representan la
fuente de financiacién propia mas frecuente. El informe recoge que la mayoria de las
organizaciones de pacientes que facilitaron estos datos indicaron que no se habian

sometido a auditorias externas de una entidad independiente.

Es frecuente la preocupacion respecto a la financiacion que las organizaciones de
pacientes (Fabbri et al., 2020);(Moynihan & Bero, 2017) reciben de la industria
farmacéutica, que puede comprometer la independencia de su voz. Si bien segun los
datos anteriores, la financiacién procedente de empresas no es la fuente mayoritaria de
ingresos de estas organizaciones, se considera que esta también constituye
potencialmente un conflicto de intereses tanto para dichas organizaciones como para la
industria farmacéutica. Para las primeras porque de manera consciente o inconsciente
podrian realizar actividades educacionales, de investigacion o recomendaciones de
salud haciéndose eco de los intereses de sus patrocinadores y para la segunda por hacer
prevalecer su beneficio financiero al beneficio de los pacientes representados por las

organizaciones de pacientes que financian.

Una de las medidas reconocidas como utiles para la gestion de estos potenciales
conflictos de intereses es la transparencia de pagos que las organizaciones de pacientes
reciben por parte de la industria farmacéutica. Las organizaciones de pacientes no
hacen publicas la financiacion recibida por los diferentes laboratorios farmacéuticos,
sin embargo, si es un requerimiento obligatorio para estos segun el Codigo de
Farmaindustria. De acuerdo con esta autorregulacion, los laboratorios farmacéuticos
adscritos a dicho codigo deben anualmente y como vienen realizando desde el anno 2008,
hacer publica la lista de las organizaciones de pacientes a las que han prestado apoyo
financiero o cualquier otro tipo de apoyo significativo- indirecto o no financiero, y la
informacion de las colaboraciones y los servicios suscritos asociados a dichos apoyos.
Colaboracion con Organizaciones de Pacientes (codigofarmaindustria.org). Asi, y a
través de la publicacion voluntaria de los laboratorios, es posible dar los siguientes

datos de transferencia de valor a organizaciones de pacientes:
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Figura 13: Transferencia de valor a organizaciones de pacientes de los primeros laboratorios

farmacéuticos de nuestro pais:

ANO
EMPRESA 2020
NOVARTIS 919.936,94
JAMNSSEN-CILAG 1.559.543,00
MERCK Sharp & Dom 174.404,00
ROCHE 241.311,00
BRISTOL-MYERS SQB.+CELGEMNE 370.505,00
PFIZER (*) 434.759,00
GILEAD SCIENCES 692.424,63
ASTRAZENECA 86.265,79
SANOFI 516.619,00
ABBVIE 410.265,39
BOEHRINGER INGEL 191.198,00
LILLY 73.301,00
GLAXOSMITHKLINE 395.862,16
BAYER 104.996,61
AMGEN 118.531,00
TAKEDA 307.564,00
INFARCO (CINFA) 70.716,00
TEVA 41.887,00
TOTAL POR ANO 6.710.089,52

(*) Datos del 2021

Fuente: Elaboracion propia

Asi mismo y de manera preventiva para garantizar que la interrelacion entre la

industria farmacéutica y las organizaciones de pacientes se realice de manera adecuada

en relacion con el uso racional de los medicamentos, el Codigo de Farmaindustria recoge

la lista de principios que deben regir la misma:

1.

Independencia: La independencia de las organizaciones de pacientes —en
términos de posicionamientos, politicas de actuacion y actividades— debe estar
garantizada.

Respeto mutuo: Toda colaboracion entre organizaciones de pacientes e industria
farmacéutica debe estar basada en el respeto mutuo, otorgando el mismo valor a
los puntos de vista y decisiones de cada parte.

No promocién: La industria farmacéutica no solicitara, ni las organizaciones de
pacientes asumiran, la promociéon especifica de un medicamento de prescripcion.
Este es un punto considerado esencial y que esta fuertemente regulado por la
legislacion. Los pacientes deben tener acceso a la informacion independiente, no
sesgada y comparativa, pero no a la informacién disefiada para conseguir

ventajas competitivas por parte de las companias farmacéuticas, considerandose,
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por tanto, que existe un inevitable conflicto de intereses para estas. Las
autoridades y los profesionales sanitarios deben constituir la fuente primaria de
la informacion sobre medicamentos de prescripcion que reciben los pacientes.
4. Transparencia: Los objetivos y alcance de cualquier colaboracion han de ser
transparentes. Cualquier apoyo —financiero o de cualquier otro tipo— prestado
por la industria farmacéutica sera siempre claramente reconocido.
S. Multipatrocinio: La industria farmacéutica esta a favor de que la financiacion de

las organizaciones de pacientes sea amplia y proceda de diversas fuentes.

Dicho codigo también recoge indicaciones especificas para estas interrelaciones con el
objetivo no de prohibir ni limitar la relacion entre las companias farmacéuticas y las
organizaciones de pacientes, sino establecer unas normas de actuacion que toda la
industria farmacéutica se compromete a cumplir y asi poder mantener la colaboracion

necesaria entre ambos elementos esenciales del sistema sanitario con garantias.

1.3. Identificacion de las situaciones de Conflicto de Intereses en la
relacion de la Industria Farmacéutica y las Sociedades Cientificas

Las sociedades cientificas juegan una importante labor en la educacién sanitaria, tanto
de la poblacion general como en la formacion de profesionales y en la cohesion de la
profesion que representan. Tienen una gran responsabilidad ante la sociedad, ya que son
vistas como una fuente de informacion fiable, independiente y por tanto prestigiosa por
parte de los pacientes. Tiene el deber ético de velar por la salud de los ciudadanos y
promover aquellas actividades e intervenciones sanitarias que mejoren el bienestar de la
poblacion, ademas de guardar la dignidad y la integridad de la profesion a la que
representan. De la misma manera, las sociedades cientificas deben denunciar y evitar
cualquier practica que no promueva el interés general de la sociedad, que debe prevalecer

ante un interés particular de la propia sociedad cientifica.(Ruano, n.d.).

En Espana, la mayoria de las sociedades cientificas tienen un ambito nacional, aunque
muchas de ellas tienen secciones o sociedades autonomicas. El nimero de profesionales
sanitarios asociados es variable, desde pocos cientos a varios miles. A diferencia de los
colegios oficiales de médicos, la afiliacion a las sociedades es voluntaria. Algunas
sociedades cientificas espanolas manejan presupuestos anuales de varios millones de
euros y muchas de ellas se han dotado de fundaciones para gestionar sus fondos.

Ministerio de Sanidad - Profesionales - Sociedades Cientificas.

Dependiendo del tamano de la sociedad cientifica, la composicion de sus juntas
directivas puede tener mas o menos miembros y sus integrantes tienden a ser

profesionales de reconocido prestigio en al ambito académico, asistencial o investigador.
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Las juntas directivas tienen poder para tomar amplias decisiones sobre el destino de la
sociedad, firmar convenios, establecer estrategias, fijar los presupuestos, encargar
trabajos, decidir los congresos futuros, etc. La Organizacion Médica Colegial, en su
declaracion del 2006 sobre la ética en la relacion entre profesionales médicos y la
industria farmacéutica destaca que los médicos que tengan financiacion de entidades
comerciales privadas, pero con responsabilidades directivas en actividades cientificas y
de formacion deben garantizar la independencia de los contenidos de todos los
programas que desarrollan y expresar con claridad y transparencia la naturaleza del
patrocinio recibido. Se indica también que la declaracion de conflicto de intereses es
una obligacion por parte de los médicos cuanto éste exista y ademas que se debe
declarar el conflicto cuando estos médicos hagan recomendaciones en los medios de

comunicacion.

En los ultimos anos, la industria farmacéutica ha jugado un papel creciente en la
financiacién de las sociedades cientificas, lo que ha permitido que muchas de sus
actividades sean financiadas por la industria, a veces de modo excesivo segiin algunos
autores (Ruano, n.d.). Algunas de estas actividades, como la educacion médica
continuada revisada en capitulo anterior de este trabajo, no serian posibles sin la
colaboracion econdomica de la industria farmacéutica y en la actualidad y segun el
modelo actual de financiacion de las sociedades cientificas, estas no podrian subsistir
sin sus aportaciones (Ruano, n.d.). Las cuotas de sus asociados (representan
aproximadamente el 10% de su presupuesto anual en algunos casos) (La Financiacion
de Las Sociedades Cientificas y La Industria Farmacéutica, n.d.) y las escasas
subvenciones de la administracion sanitaria son insuficientes para mantener su
actividad y crean la necesidad de buscar otras formas de financiacion alternativas. Los
ingresos derivados directamente de los fines de las sociedades son fuentes propias de
ingresos. Los congresos anuales, los cursos de formacion y la venta de publicaciones
son actividades cientificas que, realizadas directamente y gestionadas de modo
adecuado, suelen dejar margen de beneficio, aunque la publicidad de medicamentos
que la industria farmacéutica inserta en las revistas médicas de las sociedades, se
estima que es con diferencia el principal ingreso econémico de las sociedades que
sostienen cientificamente estas publicaciones (La Financiaciéon de Las Sociedades

Cientificas y La Industria Farmacéutica, n.d.).

La dependencia de las sociedades cientificas de la industria pone de manifiesto el
claro potencial de existencia de conflictos de intereses que surgen en este binomio de
colaboracion. El alcance de los mismos se desconoce, es muy dificil de medir y la duda
de si estos se estan gestionados adecuadamente impacta directamente en la confianza

del profesionalismo de las sociedades cientificas. “El profesionalismo que se exige a todo
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profesional sanitario en su comportamiento es también exigible a las sociedades
cientificas en sus actuaciones colectivas. Cualquier actuaciéon de una sociedad cientifica
sobre un medicamento repercutira finalmente en la salud de los pacientes y por ellos
estan obligadas a tomar decisiones exclusivamente basadas en la evidencia cientifica y
no en otro tipo de condicionantes. Las relaciones de las sociedades cientificas con la
industria farmacéutica deberian basarse en tres principios: de proporcionalidad,
transparencia e independencia. Estos principios deberian ser considerados en cualquier
relacion con la industria para evitar el conflicto de intereses”(Ruano, n.d.). No hay que
olvidar que los miembros de las juntas directivas, como decisores fundamentales en las
sociedades cientificas, los miembros de los grupos de trabajo y los profesionales
sanitarios miembros de estas sociedades pueden tener también de manera individual

sus propios conflictos de intereses con la industria farmacéutica.

Desde el inicio de los afios ochenta, el escrutinio a la relacion entre las sociedades
cientificas y la industria farmacéutica es una realidad que ha resultado en ocasiones y
en determinados paises incluso un tema de investigacion estatal (Medical Association,
2017). Por ejemplo, la alianza de la American Academy of Family Physicians y Coca-
Cola Why Did Doctors Sell Out to Coke? - The Atlantic tuvo un gran impacto y fuerte
critica. Antes de 2009, “ la asistencia a las sesiones cientificas en los congresos
organizados por las sociedades cientificas convertian a los participantes en hombre-
anuncios”; las sociedades permitian la inclusion de publicidad de la industria
farmacéutica en la tarjeta de identificacion de los congresistas y en cualquier otro
display del congreso (Medical Association, 2017). Afortunadamente estas practicas ya

no somn comunes.

Por ello, en la actualidad en determinados paises y en relacion con la preocupacion
creciente por el conflicto de intereses entre la industria y el mundo sanitario, se estan

abordando iniciativas legislativas para regularlos.

Dos de las actividades realizadas por las sociedades cientificas con financiacion de
la industria farmacéutica y que se reconocen como de mayor conflicto de intereses son

la educacion médica continuada y la elaboracion de guias practica clinica.

Respecto a la primera, ya hemos mencionado que es una de las principales fuentes
de financiacion de las sociedades cientificas y su peso dentro del conjunto de actividades
que estas realizan es variable dependiendo de la infraestructura y capacidad
organizativa propia de cada una de las sociedades. En algunos casos son las sociedades
las que gestionan directamente la programacion y realizacion de las actividades
mientras la empresa financiadora se limita a aportar los recursos para su sostenimiento

economico a cambio de que su imagen aparezca ligada a la del acto. Pero en otras
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ocasiones el proceso es inverso y es la industria farmacéutica la que organiza y controla
el desarrollo de la actividad mientras la sociedad se limita a ceder su imagen avalando

su contenido cientifico, pero sin controlarlo directamente.

Respecto a la elaboracion de guias de practica clinica, también se considera que
la relaciéon financiera entre las sociedades cientificas y la industria financiera puede
crear conflictos de intereses y un riesgo de influencia indebida sobre la sociedad que las
elabora y en los individuos que participan en su desarrollo. Estas guias son la
interconexion entre la investigacion médica, la educaciéon y la practica. Las guias de
practica clinica se basan en la confianza que los profesionales de la salud depositan en
los que las han elaborado y asi influye en las decisiones de estos y las intervenciones y
tratamientos a utilizar en una patologia determinada, en decisores sobre disponibilidad
de tratamientos para su uso e incluso en organizaciones de pacientes y las

recomendaciones que estas hacen a sus asociados.

La adopcion de métodos explicitos y sistematicos para la revision de la evidencia
disponible en el desarrollo de estas guias es una importante estrategia para reducir las
oportunidades de sesgo, que pueden tener su origen en las preconcepciones
intelectuales y profesionales o intereses financieros, entre otros. En cada paso del
proceso de elaboracion de una guia de practica clinica las relaciones financieras pueden
crear conflictos de intereses. Cualquiera de los implicados en el mismo, segin la figura
14, que pudiera tener una relacion de ese tipo con la industria financiera podria
entonces realizar recomendaciones influenciadas e incluso indebidas. (National et al.,

2009).
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Figura 14: Diferentes agentes y sus potenciales conflictos de intereses en la elaboracién de guias de

practica clinica

Responsible Party

Activity

Sponsor
Sponsor

Panel

Panel or contractor

Panel

Panel or sponsor
Beviewers

Panel
Sponsor or journal
Sponsor

Select topic and provide financial and other resources

Appoint a panel to develop the guideline that balances
relevant expertise and perspectives and that is subject to
conflict of interest policies throughour the process

Develop a work plan and specify clinical guestions and our-
comes of interest

Conduct a systemaric review of the relevant evidence by
using standardized methods for selecting studies, analyz-
ing and rating the evidence, identifyving and evaluating
benefits and harms, and presenting conclusions

Develop and agree on a draft guideline with recommen-
dations explicitly linked to the evidence and expert
judgment

Distribute a draft for internal and external review

Review of guideline by external reviewers and internal
reviewers (e.g., the governing board of a professional
sOCiety)

Revise a draft and produce the final guideline

Publish and disseminate the guideline

Monitor new research findings and determine whether a

guideline should be updated

Fuente: (National et al., 2009)

Es por todo ello, que se considera que para manejar los potenciales conflictos de
intereses respecto a las guias de practica clinica que elaboran las sociedades cientificas
habria que tener en cuenta: que la decision de las guias a elaborar corresponda
Unicamente a una necesidad cientifica y clinica que identifiquen las propias sociedades
de manera independiente respecto a la industria, que no se incluya en el panel de
expertos de la sociedad a aquellos que tengan conflictos de intereses identificados
respecto a la industria farmacéutica, que los expertos que pueden participar por parte
de la industria (personal propio) tengan tinicamente un papel asesor o informativo sobre
los medicamentos de su empresa y que idealmente la colaboracion financiera no
provenga exclusiva o mayoritariamente de un tnico laboratorio farmacéutico, ademas
de la transparencia de todas estas acciones y la de las aportaciones econémicas

recibidas, como comentaremos mas adelante.
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Como indicabamos anteriormente, se considera que las sociedades deben regir sus
relaciones con la industria siguiendo los principios de transparencia, independencia y
proporcionalidad. El debate que surge al plantearse si la industria debe financiar o no
a las sociedades cientificas y evitar los conflictos de intereses es que sin su financiacion
dejarian de realizarse muchas actividades que suponen un beneficio para los asociados
y por extension para los pacientes o usuarios del sistema sanitario. Podria haber menos
actividades formativas, menos guias de practica clinica, documentos de consenso o

actividades de grupos de trabajo, lo que menoscabaria la utilidad de estas sociedades.

Consideramos muy acertadas las reflexiones sobre las recomendaciones para
mantener esta colaboracion financiera tan necesaria y manejar el potencial conflicto de
intereses que surge de ella, realizadas por la Sociedad Espanola de Salud Publica y
Administracion Sanitaria (SESPAS) (Ruano, n.d.), algunas de ellas ya implementadas

actualmente por algunas sociedades cientificas:

o Diversificar las fuentes de financiacion en la medida de lo posible. Las
sociedades cientificas no deberian depender exclusivamente de la industria
para su subsistencia. Para mejorar la independencia éstas deberian de
buscar otras fuentes de financiacion alternativas a la industria. Estas
podrian proceder de dos vias, aumentando los recursos propios
(aumentando las cuotas anuales o de las inscripciones a congresos,
cobrando por las descargas de sus productos, etc) o los externos
(asociaciones de pacientes, fundaciones de empresas privadas,
administracion publica, etc). Las sociedades cientificas se deben asegurar
de hacer transparentes e independientes esos acuerdos de colaboraciéon con

la industria farmacéutica.

e Si se quiere seguir conservando la financiacion de la industria, las
sociedades cientificas deben adherirse a dos lineas clave para mantener su

independencia:

o La financiacién de la industria no debe ser finalista, es decir, los
fondos aportados no pueden ir ligados a una actividad concreta, sino
que es la sociedad cientifica la que decide en qué emplear dichos

recursos. La donacion de estos fondos deberia ser sin condiciones.

o La agenda anual o plurianual de la sociedad cientifica debe ser fijada
de manera totalmente independiente de los intereses de la industria.
Es la sociedad cientifica la que decide qué documentos producir, qué
cursos o talleres ofertar, donde y en qué condiciones celebrar sus

congresos anuales o como emplear su revista. El cumplimiento de la
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primera condicion significaria el mecenazgo de la industria

farmacéutica sobre las sociedades cientificas.

Otro aspecto sobre el que cabe reflexionar es qué porcentaje de la
financiacion anual de la sociedad cientifica se deberia permitir a la industria
en general y qué porcentaje se permite para cada industria particular. Cada
sociedad deberia fijar la financiaciéon que considera aceptable por parte de
la industria y de cada industria particular para reducir su independencia

economica de industrias concretas.

Puede haber transparencia sin independencia, pero es dificil que haya
independencia sin transparencia. En esta frase radica la importancia de que
las sociedades sean transparentes en sus relaciones con la industria. Las
sociedades cientificas deben declarar las aportaciones que reciben de la
industria y aquellas personas con algin tipo de responsabilidad en dichas
asociaciones también deberian declarar esas relaciones. También es
deseable que todos los presupuestos de las sociedades cientificas sean
publicos para poder conocer el impacto presupuestario de las aportaciones
de la industria. Estas relaciones deben ser actualizadas periédicamente y

ser accesibles para cualquier persona interesada en consultarlas.

Todas estas recomendaciones son igualmente aplicables a la organizacion
de congresos. La organizacion de sus contenidos debe ser totalmente
independiente de la industria, al igual que debe existir una total
transparencia en su financiacion. Los miembros de los Comités Cientificos
y Organizador también deberian declarar sus relaciones con la industria y
todos los mecanismos para proteger transparencia e independencia
deberian estar reflejados claramente en un manual de organizacion de
congresos (algo que ya hacen algunas sociedades cientificas, como la
Asociacion de Economistas de la Salud, AES). El Comité Cientifico y el
Organizador deben actuar de manera independiente, de modo que uno
programe las actividades cientificas y el otro busque facilitarlas. La
programacion de actividades no debe estar supeditada a la existencia de

financiacion de la industria.

Entre los potenciales mecanismos para reducir el conflicto de intereses en
las sociedades cientificas seria recomendable la creacion de un comité de
ética (muchas sociedades ya lo tienen), entre cuyas atribuciones estaria el
manejo de los conflictos de intereses de la sociedad, o la creacion especifica

de un comité de conflicto de intereses. Parece razonable que aquellas
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sociedades con relaciones mas intensas con la industria tengan un comité
dedicado exclusivamente al manejo del conflicto de intereses. Un comité
especifico realzaria la importancia de este tema para la asociacion
profesional y diferenciaria estos asuntos de otras cuestiones éticas que
puedan afectar a la asociacion. Este comité, que deberia renovarse
periodicamente, podria tener multiples atribuciones para tratar de velar por
la independencia y la transparencia de las sociedades cientificas. En la
siguiente tabla se pueden ver alguna de las siguientes funciones sugeridas
para dicho comiteé:

Figura 15: Propuesta de actividades de un Comité encargado de manejar conflictos de

intereses

- Definir qué puestos de las AAPP sanitarias deberian llevar aparejada una declaracién

de conflicto de intereses.

- Comprobar que las personas que ocupen dichos puestos tengan una declaracion de
conflicto de intereses actualizada.

- Mantener actualizada una declaracién de conflicto de intereses de la AAPP sanitaria
en la que figuren los fondos recibidos por la industria.

- Hacer piblicos los presupuestos anuales y de los congresos de las AAPP sanitarias,
indicando el porcentaje en el que ha participado la industria globalmente y cada
industria en particular.

- Velar por el cumplimiento de las recomendaciones de financiacién con que la propia
AAPP sanitaria se haya dotado.

- Actuar ante la existencia de conflicto de intereses de la siguiente manera: 1) reconocer
el conflicto, 2) manejar el conflicto y, 3) prohibir la actividad cuando sea necesario,
para proteger el interés publico y el de la asociacién.5s

Fuente: El conflicto de intereses econémico de las asociaciones profesionales sanitarias con la

industria sanitaria (Ruano, n.d.)

Las recomendaciones expuestas anteriormente tendrian poco valor si no son

puestas por escrito por las sociedades cientificas. La mejor manera de hacerlo es

incluirlas en sus estatutos, que deberian tener una seccion explicita sobre el abordaje

del conflicto de intereses, con informacion sobre la transparencia en las relaciones con

la industria y otra seccion sobre financiacion en la que se indiquen las aportaciones que

se permitirian a la industria. Estas recomendaciones podrian extenderse a cualquier

entidad que contribuya a la financiacion y por tanto al funcionamiento de las sociedades

cientificas.

En relacion con la industria farmacéutica, los principios establecidos para

asegurar la interrelacion adecuada con las sociedades cientificas, bajo los principios y

valores de confianza, integridad, respeto, legalidad, transparencia y prevencion, quedan
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recogidos en el Capitulo 2. Interrelacion con Profesionales y Organizaciones Sanitarias
del Codigo de Farmaindustria. Muchos de los aspectos relacionados con las
colaboraciones con las sociedades cientificas recogidos en dicho codigo ya han sido
mencionados con anterioridad (colaboraciones mediante prestacion de servicio,
colaboraciones con reuniones cientificas). En relacion con las donaciones y
subvenciones a sociedades cientificas, en linea con la sugerencia de SESPAS

mencionada anteriormente, dicho Codigo de Farmaindustria indica:

Las donaciones, subvenciones o ventajas en especie a organizaciones de pacientes,
instituciones, organizaciones, asociaciones o fundaciones compuestas por profesionales
sanitarios, y/o que prestan servicios de asistencia sanitaria social o humanitaria, de
investigacion de docencia o formacion, no contempladas en ningun otro articulo del

presente Codigo, sOlo estan permitidas si:

(i) se realizan con el propodsito de colaborar con la asistencia sanitaria, la
investigacion, la docencia/ formacion o la asistencia social o

humanitaria;

(ii) se formalizan documentalmente conservando la compania copia de

dichos documentos; y

(il no constituyen un incentivo para la recomendaciéon, prescripcion,

compra, suministro, venta o administracién de medicamentos.

No esta permitido otorgar donaciones o subvenciones a profesionales sanitarios o
pacientes a titulo individual, salvo la colaboraciéon o patrocinio para que asistan a

reuniones cientificas.

Segun la publicacion de transferencias de valor de junio de 2022 por
Farmaindustria, las donaciones de los laboratorios farmacéuticos a las organizaciones
sanitarias — que s6lo pueden destinarse a instituciones y organizaciones sanitarias - en
2021 fueron de 38 millones, cifra ligeramente inferior a la del 2020 que fue de 42

millones de euros. La cifra del 2019 fue de 34 millones.
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2 PROPUESTAS DE MANE]JO ADECUADO DE LOS CONFLICTOS DE
INTERESES

Como ya planteabamos en la Introduccion de este trabajo, se considera que
los conflictos de intereses son problemas éticos muy generalizados, que en el
ambito sanitario tienen un especial significado dada la mayor exigencia que la
sociedad impone a los valores relacionados con la actividad sanitaria y que es
muy habitual que ni siquiera se tenga consciencia de ellos. Con todo ello de
nuevo parece excesiva la tarea de plantear soluciones definitivas por lo que al
menos haremos algunas propuestas para gestionarlos de la manera mas efectiva

posible.

Las iniciativas para la gestion adecuadas de los conflictos de intereses son
muy variadas. En todo caso, la determinacion de las medidas adecuadas debe
hacerse siempre a la vista de las situaciones concretas que se presenten y de
sus circunstancias. El segundo capitulo de este trabajo ha debido servir para
analizar las diferentes situaciones y las causas en las que emergen los conflictos
de intereses en las relaciones entre industria farmacéutica y otros agentes en la
actividad sanitaria y por tanto la necesidad de considerar que el manejo de estos

conflictos no debe tener una aproximacion unica.

De manera amplia, se han establecido distintos tipos de soluciones para
dicha aproximacion genérica, complementarios entre si, no s6lo en el ambito
sanitario. Asi, se ha establecido que existen soluciones con diferente orientacion

(Argandona & Argandona, 2004):

e Orientadas a evitar la aparicién del conflicto de intereses, como la
separacion (recusal) del que tiene que tomar la decisién y el abandono

de los intereses privados por el afectado (divestiture).

e Orientadas a solucionar el conflicto cuando aparece, como la

declaracion de los intereses (disclosure).

Por otra parte, también se distingue (“OECD Guidelines for Managing
Conflict of Interest in the Public Service,” 2004) entre una “aproximacion
descriptiva” en la que se definen las situaciones de conflicto de intereses en

términos generales para que los implicados dispongan de guias para prevenir y
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evitar situaciones de conflicto y la “aproximacion prescriptiva” en la que se
define un rango de situaciones concretas que son consideradas incompatibles
con una determinada profesion y sus obligaciones o en conflicto con el interés

publico, en linea con la legislacion que aplique.

Concretizando, cualquiera que sea la orientacion genérica a las soluciones
de los conflictos de intereses, se considera que los pasos criticos para abordar

los riegos de dichos conflictos son

1. Proporcionar adecuada definicion de los potenciales conflictos de
intereses que se quieren evitar o resolver. Esto es un punto esencial

para poder desarrollar politicas adecuadas.

2. Educar respecto a los riesgos de situaciones de conflictos de

intereses y su impacto.

3. Establecer mecanismos realistas para la identificacion de conflictos

de intereses y su declaracion (disclosure).

4. Implementar mecanismos para investigar, gestionar, resolver y

tomar acciones correctoras.

Abordaremos la situacién actual respecto a cada uno de los cuatro bloques
dentro de esta propuesta de manejo de conflictos de intereses, tanto desde el
punto de vista de la industria farmacéutica como desde las organizaciones que

representan a los profesionales sanitarios.

2.1 Definicion de Conflictos de Intereses

Las profesiones, empresas y organizaciones en las que mas frecuente suele
ser la aparicion de conflictos de intereses deben tener regulaciones
especificamente dirigidas a identificar los conflictos y los riesgos que se derivan
de ellos, para evitarlos o, en su caso, para intentar darles la soluciéon adecuada.
Esas regulaciones pueden darse por ley, por reglas dadas por una oficina
reguladora, por codigos del sector, del mercado o de la empresa, etc., e incluiran
prohibiciones, mecanismos internos y externos de atribuciéon de
responsabilidades, que garanticen que los interesados asumen sus

responsabilidades para cumplir la letra y el espiritu de los estandares.

Si al definir conflictos de intereses hemos mencionado que se tratan de
problemas éticos, entendemos que en la identificaciéon de los mismos la moral

individual y la ética profesional jugaran un papel fundamental. Revisando la
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definicion de “Codigos deontolégicos” de la Enciclopedia de Bioderecho y Bioética

Voces - codigos deontologicos | ENCICLOPEDIA de BIODERECHO yv BIOETICA

(enciclopedia-bioderecho.com), encontramos la conexion entre ambas. Dicha voz

en el diccionario recoge que mientras que la moral constituye un imperativo de
conducta individualmente asumido, la ética constituye una reflexion
precisamente sobre las concepciones morales dirigida a justificar que acudamos
a un determinado sistema moral de referencia. Explica a su vez que cuando la
ética se proyecta sobre un ejercicio de una determinada profesion hablamos de
ética profesional. También recoge la definicion de deontologia: “Término acunado
por el utilitarista inglés Jeremias Bentham, se encuentra integrada por el
conjunto de reglas y principios que rigen determinadas conductas del profesional
de caracter no técnico, ejercidas o vinculadas, de cualquier manera, al ejercicio
de la profesion y a la pertenencia al grupo profesional. Aunque por la
procedencia etimolégica griega la deontologia constituiria una esfera de la ética,
en la actualidad se utiliza fundamentalmente para hacer referencia a la reglas y

principios antedichos dirigidos a normar la conducta del profesional”.

Mientras que las normas morales o las éticas aplicadas son de libre
aceptacion individual, es decir, no normativas ni exigibles, que proponen
motivaciones en la actuacion profesional, que se basan en la conciencia
individual y que buscan el bien de los individuos en el trabajo, si lo son las de
la deontologia. De esta manera los profesionales sometidos a un determinado
codigo deontologico, no se encuentran meramente vinculados a normas morales
o éticas de libre aceptacion individual, sino a un conjunto normativo concreto
integrado por la denominada deontologia profesional y sistematizado
esencialmente en los correspondientes coédigos deontolégicos. Dichos coédigos
deontolégicos son adoptados por parte de los respectivos colegios profesionales,
en su capacidad de autorregulacion. Desde la perspectiva de contenido, son de
caracter heterogéneo (las normas y recomendaciones contenidas en ellos no
ostentan el mismo rango y caracter) pero, en todo caso, la inclusion de una
prescripcion en un determinado codigo deontolégico implica, en principio, el
caracter vinculante de la misma para los profesionales sometidos al coédigo
correspondiente y la posibilidad de imposiciéon de sanciones disciplinarias por

parte del colegio que los adopta.

Aunque hay alguna corriente doctrinal que cuestiona la imposicion de
criterios o morales a los profesionales a través de la deontologia, el valor juridico

de los codigos deontologicos quedoé marcado en la Sentencia del Tribunal
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Constitucional num. 219/1989 de 21 de diciembre y la capacidad disciplinaria

de los Colegios Profesionales en el articulo 5. de la Ley 2/1974.

Hemos intentado identificar los diferentes coédigos deontologicos y codigos

éticos_tanto de la profesion médica como de los profesionales farmacéuticos y los

emitidos por las principales asociaciones cientifica que incluyen al mayor

numero de especialistas en Espana para realizar una revision de sus contenidos

y poder valorar especificamente los aspectos relativos a:

Inclusion de logos de las companias farmacéuticas en las paginas
web, en el caso de las sociedades cientificas, como ejercicio de

transparencia respecto la colaboracion financiera de la industria.

Indicacion especifica sobre la identificacion de conflictos de
intereses en las actividades realizadas con la industria
farmacéutica, es decir, las situaciones y la percepcion de la
organizacion sobre los mimos. La revision también incluyo6 si habia
alguna consideracion especial para los miembros de la junta

directivas de las organizaciones.

Indicaciones sobre transparencia de actividades y colaboraciones

con la industria farmacéutica.

Comunicacion (disclosure) de los conflictos de intereses que puedan

existir.

Medidas de supervisién o control interno

(Todas las tablas que recogen la informacion extraida de los coédigos

revisado son de elaboraciéon propia)

Organizacion Médica Colegial

CODIGO DE DEONTOLOGIA MEDICA GUIA DE ETICA MEDICA Microsoft Word -

Codigo de Deontologia Médica (cgcom.es) (2011)

Obligaciones/Et
Transparencia Declaracion ica de la Controles
Conflictos Interaccion con cumplimiento/supervis

industria

ion

Cuando para
desarrollar

actividades

Es obligacion
del médico que

participa en

La colaboracion
con la industria

farmacéutica es

El incumplimiento de
algunas de las normas

de este Codigo supone
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cientificas y de
formacion, se reciba
financiacién externa
de entidades con
animo de lucro,
debera explicitarse
con claridad y
transparencia la
naturaleza y alcance

del patrocinio

Guia de
Transparencia
dirigida Colegios de

Médicos

5821 guia Unidn

profesional modifica

ion Miembros

(CgCOITl.CSI

investigaciones
o en estudios
farmacologicos
patrocinados
por la
industria
farmacéutica
informar,
tanto a los
medios
cientificos
como de
comunicacion
en general, sus
vinculaciones
con la
industria,
mediante la
correspondient
e declaracion

de intereses.

El médico que
en calidad de
experto hace
recomendacion
es de un
producto
especifico,
tanto en
medios
cientificos
como en
medios de
comunicacion
general,
debera

comunicar su

necesaria y
conveniente en la
investigacion, el
desarrollo y
seguridad de los
medicamentos.
Es contrario a la
Deontologia
Médica solicitar o
aceptar
contraprestacion
es a cambio de
prescribir un
medicamento o
utilizar un

producto

sanitario.

Los médicos con
responsabilidade
s en la direccion
y gestion de
recursos
actuaran siempre
guiados por el
bien colectivo y la
equidad. Tienen
un deber
deontologico de
honradez y

ejemplaridad

incurrir en falta
disciplinaria tipificada
en los Estatutos
Generales de la
Organizacion Médica
Colegial, cuya correccion
se hara a través del
procedimiento normativo

en ellos establecido.

Ante conductas médicas
de notoria gravedad que
infrinjan las normas de
este Codigo, los Colegios
de Médicos deberan
actuar de oficio
incoando el
correspondiente

expediente.
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vinculacion
con la
industria
sanitaria,
cuando la
hubiere,
mediante la
correspondient
e declaracion

de intereses.

Sociedad Espaiiola de Cardiologia Marco ético RSC - Sociedad Espafola de

Cardiologia (secardiologia.es) (2007)

Logos: Si — “Socios Estratégicos”

Transparencia

Declaracion

Conflictos

Obligaciones/ Etica
de la Interaccion

con industria

Controles

cumplimiento/supervision

5. Veracidad.
Transparencia
en las
actuaciones, en
la declaracion
de los conflictos
de interés y en
los mecanismos

de auditoria

Incentivar la
transparencia
mediante
registros de
colaboracion en
los centros

sanitarios,

Conflicto de

Intereses:

Siempre que
€S0 ocurra o
haya
sospechas
de posible
conflicto de
intereses en
las
relaciones
sanitarias,
éste se debe

declarar

Por tanto, ambas
partes —empresas e
industria y los
propios médicos— se
necesitan

mutuamente.

Por ello, ha decidido
precisar sus
relaciones con las
empresas
farmacéuticas y de
tecnologia médica, y
ha animado a sus
socios a que
manifiesten cotas

elevadas de

La SEC reafirma su postura
de que, en un marco de

obligada regulacion legal,

puede desarrollarse la

autorregulacion moral
mediante el establecimiento

de criterios y estandares de

excelencia
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https://secardiologia.es/institucional/quienes-somos/responsabilidad-social-corporativa
https://secardiologia.es/institucional/quienes-somos/responsabilidad-social-corporativa
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adoptados

voluntariamente

por médicos,
gestores y
empresas del

sector sanitario.

profesionalidad y
actitudes juiciosas
en el plano
deontologico

individual

Sociedad Espaiiola de Oncologia Médica Codigo Etico | SEOM: Sociedad
Espanola de Oncologia Médica (2019)

Logos: Si — (incluye link directo a pagina web de laboratorios J&J bajo epigrafe

“Publicidad”)
Transparencia | Declaracién | Obligaciones/Etica Controles
Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision
con industria
Integridad: La | Cuando Integridad: La ¢Como se garantiza su

honestidad, la
transparencia
y el fomento de
la confianza
reciproca son
los valores que
rigen las
relaciones con
los
profesionales
sanitarios, la
administracion
sanitaria la
industria
farmacéutica,
sociedades
cientificas y
por supuesto,
los pacientes y

sus familiares

existan dudas
sobre lo que es
aceptable, la
oferta debera
ser declinada
0, en su caso,
consultada
antes con la
Junta
Directiva,
Asamblea
General de
Socios,
Patronato y
con el Area de
Cumplimiento.
Sin perjuicio
de lo anterior,
cualquier

conflicto de

honestidad, la
transparencia y el
fomento de la
confianza reciproca
son los valores que
rigen las relaciones
con los
profesionales
sanitarios, la
administracion
sanitaria la
industria
farmacéutica,
sociedades
cientificas y por
supuesto, los
pacientes y sus
familias. SEOM
protege la libertad

de sus personas y

cumplimiento?

Las personas que forman
parte o bien que se
incorporen en el futuro a
SEOM deberan aceptar los
valores, principios y normas
recogidos en este Codigo.
SEOM habilitara los medios
necesarios para divulgar y
vigilar el cumplimiento de
las normas contenidas en el
presente Codigo. Todas las
personas que forman parte
de SEOM

de

seran
responsables conocer,

entender y aplicar el Cédigo

Cuando existan dudas sobre
lo que es aceptable, la oferta

debera ser declinada o, en

su caso, consultada antes
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https://www.seom.org/conocenos/presentacion/codigo-etico?msclkid=44420d84d12711ec921c0b3544cfbf56
https://www.seom.org/conocenos/presentacion/codigo-etico?msclkid=44420d84d12711ec921c0b3544cfbf56
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interés debera
ser publicado
en el area
privada de

socios

entidades para
desarrollar su
trabajo sin
condicionantes
ajenos a los
estrictamente

profesionales.

con la Junta Directiva,
Asamblea General de Socios,

Patronato.

...incumplimientos o
conductas que entraran en
conflicto con este Codigo,
debera transmitirlo al Area
El Area de Cumplimiento
por medio del siguiente
canal:

cumplimiento@seom.org

Sociedad Espaiiola de Neumologia y Cirugia Toracica - Codigo del Buen
Gobierno Codigo de buen gobierno SEPAR | separ (2018)

Logos: Si — “Patronos y Mecenas” y links directos a las webs paginas de los

laboratorios
Transparencia | Declaracién | Obligaciones/Etica Controles
Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision
con industria
“SEPAR hara Principio de
publicas sus Transparencia:

cuentas anuales
y su memoria de
actividades, asi

como cualquier

otra
informacion
relevante
referida a su
actividad, a
través de

cualquier canal
de acceso a la

informacion.

También implica la
exigencia de la
aplicacion del
mismo ante las
eventuales
situaciones de
conflictos de interés
en la que se pueda
encontrar, con
caracter general,
frente a los
intereses de SEPAR
0, con caracter

especial, respecto
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http://www.separ.es/node/1345
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Principio de
transparencia:
que garantiza la
igualdad de
oportunidades
en el acceso a
las actividades
de la SEPAR e
implica el
suministro de
informacion
clara sobre la
procedencia de
sus medios de

financiacion.

de la realizacion de
una concreta
actuacion de la

SEPAR

Sociedad Espaiiola de Reumatologia No localizado C6digo Etco Misién, visién y valores - SER

Logos: Si — “Patrocinadores de la web”

Transparencia | Declaracién | Obligaciones/Etica Controles
Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision
con industria
La SER vy
Farmaindustria
firman un

convenio de
colaboraciéon

para fomentar

la transparencia

- SER
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https://www.ser.es/profesionales/quienes-somos/mision-vision-valores/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
https://www.ser.es/la-farmaindustria-firman-convenio-colaboracion-fomentar-la-transparencia/
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Sociedad Espaiiola de Psiquiatria

Codigo de Buenas Practicas Sociedad Espafiola de Psiquiatria (sepsiqg.org)

Logos: No
Transparencia | Declaracién | Obligaciones/Etica Controles
Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision

con industria

Transparencia en

las relaciones con

los asociados,
con las
Administraciones

Pablicas, con la
industria

farmacéutica, las
de

pacientes y con la

asociaciones

sociedad civil.

Garantizar un
marco de
transparencia y
rigor normativo
en sus

relaciones.

La relacion con la
industria
farmacéutica es
basica para la SEP
porque este sector
es un socio de
conocimiento
inestimable para los

SOcCios.

La SEP se
compromete con la
industria
farmacéutica a:
mantener una
relacion basada en
los mismos
principios que
definen la profesion
meédica; el rigor
cientifico, la
racionalidad, el
espiritu de
cooperacion,
sentido de servicio
a los pacientes y

responsabilidad

Con el fin de garantizar su
correcto seguimiento y
cumplimiento el Comité
Ejecutivo de la SEP,
asumira las funciones

siguientes:

-Interpretar el codigo y

asesorar a los socios.

-Resolver dudas y
controversias en su

aplicacion.

-Mediar en los casos de

incumplimiento

El Comité Ejecutivo podra
actuar por iniciativa propia,
a peticion de los socios o
cuando cualquier otra
organizacion presente una
informacion concreta de

incumplimiento del codigo.
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https://www.sepsiq.org/informacion/buenasPracticas
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ante la sociedad

civil.

Sociedad Espanola Ginecologia y Obstetricia — Codigo no localizado

Logos: Si “Entidades colaboradoras”

Transparencia

Declaracion

Conflictos

Obligaciones/Etica
de la Interaccion

con industria

Controles

cumplimiento/supervision

En la lista de cargos de la
sociedad aparece el del

Compliance y Gerente y se
hace referencia a un Comité

de Buenas Practicas

Sociedad Medicina Intensiva y Unidades Coronarias- Cod Etico

(semicyuc.org) (2005)

Logos: No

Transparencia | Declaracién | Obligaciones/Etica Controles

Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision

con industria

Los SEMICYUC RESPECTO A LOS La SEMICYUC considera
profesionales exigira en CONFLICTOS DE deseable crear un comité
se todos los foros | INTERESES asesor ético de investigacion
comprometen | docentes que | Conscientes de que | clinica para asesorar a sus
a establecer promueva en la actividad asociados en temas
una relacion como el sanitaria relacionados con la
transparente Congreso asistencial, investigacion con productos
con los Anual, las docente, formativa y | farmacéuticos promovidos

proveedores de

Jornadas de

de investigacion

por la industria
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https://semicyuc.org/wp-content/uploads/2018/10/codigo-etico-semicyuc.pdf
https://semicyuc.org/wp-content/uploads/2018/10/codigo-etico-semicyuc.pdf
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tal forma que
los beneficios
que pudieran
obtenerse sean
medibles,
auditables y
conocidos por

la Institucion.

Asi mismo la
SEMICYUC
presentara en
la Asamblea
General anual,
las
colaboraciones
de financiacion

recibidas de

Invierno de
Medicina
Intensiva o la
Jornadas
Educacionales
para
residentes y
otros cursos
organizados
con su
patrocinio
institucional o
por sus
grupos de
trabajo una
declaracion
previa de los
ponentes de

sus conflictos

pueden plantearse
conflictos de
intereses entre el
paciente, el
profesional, la
institucion, los
proveedores y en
general con
cualquier sujeto
activo del sistema,
la SEMICYUC
quiere pronunciarse
sobre los siguientes
aspectos:
Asistencia-
docencia-
investigacion,;
Personal en

formacion; Dilemas

SEMICYUC proporcionara
los mecanismos necesarios
para que los principios
basicos de la Bioética y su

aplicacion clinica sea comun

con otras sociedades
cientificas y consensuar
aquellas actuaciones

conjuntas que se puedan

realizar con dichas
sociedades como pueden
ser; reuniones cientificas,
publicaciones, cursos,

estudios o ensayos clinicos,
etc... con el cumplimiento de
los principios de este codigo

ético

empresas . B ..
P de interés con | en la eleccion del
biosanitarias )
las firmas tratamiento;
comerciales. Utilizacion de
Estas servicios;
declaraciones | Honorarios:
seran Relaciones con los
publicas. proveedores
Sociedad Espainola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
marco_etico 2014.pdf (secot.es) (2012)
Logos: No
Transparencia| Declaracion | Obligaciones/ Etica Controles
Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision

con industria

Por razones

de

La deseable

participacion de la
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https://www.secot.es/media/docs/marco_etico/marco_etico_2014.pdf

GESTION DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES CON EL PROFESIONAL SANITARIO
Una aproximacion desde la Industria Farmacéutica

transparencia
sera necesario
hacer publica
la existencia o
no de
conflictos de

intereses.

La puesta en
conocimiento
del eventual
conflicto de
intereses debe
llevarse a
cabo
expresamente
y en la forma
que aconsejen
las
circunstancia
s, aunque de
manera
general
debera
hacerse por
escrito
tratandose de
cualquier
clase de
publicaciones
, y oralmente
ante el
auditorio que
proceda en
los casos en
los que se

trate de

industria en el
patrocinio de las
actividades
cientificas
desarrolladas por la
SECOT no debe
comprometer la
independencia de
criterio de los
cargos directivos de

la Sociedad

Como el desarrollo
de los referidos
programas y
proyectos precisa
de recursos que
pueden provenir,
eventualmente, de
la colaboracion con
la industria, y dado
que ésta impulsa
con su actividad los
avances en la
medicina, la
cooperacion entre
ambos entes es
necesaria. La
SECOT, no
obstante, debe
evaluar
permanentemente
su grado de
dependencia de
fuentes externas de

financiacion
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exposiciones

presenciales

Espainola de Medicina Interna Microsoft Word - Marco ético SEMI.docx

fesemi.or

Mencionan la existencia de Grupo de Bioetica Noticias del Grupo de trabajo de

Bioética (fesemi.org)

Logos: Si “Socios Estratégicos”

Transparencia

Declaracion

Conflictos

Obligaciones/Etica
de la Interaccion

con industria

cumplimiento/supervision

Controles

En caso de conflicto
de intereses, el
internista
antepondra el
beneficio del
paciente a otros
intereses externos,
sean profesionales,
economicos o de

otro tipo

Sociedad Espainola de Pediatria

Codigo de Responsabilidad Etica de la AEPap | Asociacién Espafola de

Pediatria de Atencion Primaria (2005)

Logos: No
Transparencia | Declaracién | Obligaciones/Etica Controles
Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision
con industria
La AEPap, Los posibles La AEPap no dicta La AEPap, sin embargo, no

interesada en la

transparencia de

conflictos de

intereses han

normas €ticas a sus

socios respecto a

vigilara de manera

individual la conducta de
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https://www.fesemi.org/sites/default/files/documentos/quienes-somos/marco-etico-semi.pdf
https://www.fesemi.org/sites/default/files/documentos/quienes-somos/marco-etico-semi.pdf
https://www.fesemi.org/grupos/bioetica/noticias
https://www.fesemi.org/grupos/bioetica/noticias
https://www.aepap.org/la-aepap/documentos/codigo-etico-de-la-aepap
https://www.aepap.org/la-aepap/documentos/codigo-etico-de-la-aepap
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sus actividades a
todos los niveles,
ha elaborado el
presente codigo
ético de relaciones

con las IRS

de ser
conocidos
publicamente,
de manera que
puedan ser
sometidos a
critica
independiente
por otras

personas.

Todos los
miembros de la
Junta Directiva
de la AEPap
declararan,
desde el mismo
momento en
que accedan a
un puesto en
la misma, qué
intereses
financieros,
accionariales,
personales, o
de otra indole,
les vinculan
con la
industria, y
haran nuevas
declaraciones
siempre que se
modifiquen de
manera
relevante estas

circunstancias.

sus relaciones
personales con la
industria. Sin
embargo, la AEPap
recomienda
vivamente a sus
socios que
mantengan estas
relaciones dentro de
unos limites
razonables que no
entren en conflicto
con su
independencia de
juicio ni con su
compromiso con la
salud y el bienestar
de sus pacientes.
De acuerdo con los
Estatutos de la
AEPap, la falta ética
o deontoloégica
profesional podra
ser motivo de
expulsion de la

asociacion.

sus asociados, y sera
cuidadosa para aplicar esta
posibilidad estatutaria sélo
en casos de conducta
inequivocamente

condenable, segtun las leyes

vigentes.
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Sociedad Espaiola de Médicos Generales

Cédigo Etico de la Sociedad Espanola de Médicos Generales v de Familia (semg.es)

(2018)
Logos: No
Transparencia | Declaracién | Obligaciones/Etica Controles
Conflictos de la Interaccion | cumplimiento/supervision
con industria
En sintonia con | Como Asi pues, las Asimismo, estamos
la normativa miembros de | relaciones de los obligados a poner en

europea,
implementada
en los paises de
la Union
Europea, la
SEMG debe
garantizar la
transparencia
de su actividad
y la de sus
organos desde
la doble
perspectiva: de
publicidad
activa y de
acceso a la
informacion. A
tal fin, el Portal
de
Transparencia
es el
instrumento
corporativo
que, como

punto de

la SEMG, ya
sea actuando
de forma
individual o
colegiada .....
la obligacion
de
comunicar el
conflicto de
intereses a
los 6rganos

superiores.

miembros de la
SEMG tanto con las
Administraciones
Publicas como con
el sector privado
(medios de
comunicacion,
industria
farmacéutica,
sociedades
cientificas, etc.) no
deben poner en
riesgo la neutralidad
y objetividad en el
desempeno de
responsabilidades y
funciones como
miembros de la

SEMG.

En la misma linea,
respecto a la
industria
farmacéutica, con

los pacientes y con

conocimiento, con caracter
confidencial y al o6rgano
superior de la organizacion
-de

que corresponda

acuerdo con el régimen de

distribuciéon de
competencias contemplado
en los Estatutos de la

SEMG-, cuantas conductas
o hechos tengamos
conocimiento y que sean
contrarios a la legalidad y a
los valores éticos contenidos
en el presente Codigo. El
incumplimiento del presente
Codigo genera
responsabilidades que
pueden dar lugar a la
adopcion de medidas legales

y/o estatutarias.
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encuentro,
permite el
circuito de la
informacion por
la doble via.
Los socios, a
través de sus
organos de
representacion
y dentro de los
limites legales y
estatutarios,
tienen derecho
a acceder a
datos relativos
a la gestion de
la entidad, el
estado
patrimonial y
de sus cuentas,
a las
actividades

realizadas

la sociedad en
general,
mantendremos una
actitud neutral y
estaremos obligados
a distanciarnos de
cualquier
interferencia que
confunda los
intereses de la

SEMG con aquella.

Los miembros de la
SEMG colaboraran
con las empresas
mercantiles del
sector sanitario
(industrias
farmacéuticas, de
investigacion, de
tecnologia sanitaria,
etc.) guiados por el
beneficio que
supone, para la
practica asistencial,
el progreso cientifico
y desarrollo

tecnologico.

Sociedad Espanola de Medicina Familiar y Comunitaria

codigoetico.pdf (semfyc.es) (2016)

Logos: No

Transparencia

Declaracion

Conflictos

con industria

Obligaciones/Etica

de la Interaccion

Controles

cumplimiento/supervision
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https://semfyc.es/wp-content/uploads/2016/10/codigoetico.pdf?msclkid=6105fad0d15211ecabe59bb5c1f2cabf
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Cuando para
desarrollar
actividades
cientificas y
de formacion
se reciba
financiacion
externa de
entidades con
animo de
lucro, debera
explicitarse
con claridad y
transparencia
la naturaleza
y alcance del
patrocinio.
Los médicos
organizadores
de la actividad
garantizaran
la
independencia
de los
contenidos y
la libertad de

los ponentes»

Los médicos y
meédicas de
familia en
respuesta a la
confianza social
recibida, nos
comprometemos
a reconocer,
revelar
publicamente y
tratar los
conflictos de
interés o deudas
morales que
surjan en el
curso de
nuestras
actividades
profesionales,
actualizando
dicha
informacion
periodicamente.
Como sociedad
cientifica, la
semFYC se
compromete a
ejercer la
transparencia de
la organizacion,
haciendo
accesible toda
informacion de
la organizacion,
sea economica,
de gestion,

relaciones

La colaboracion
con la industria
farmacéutica es
necesaria y
conveniente en la
investigacion, el
desarrollo y
seguridad de los

medicamentos.

Estas afirmaciones
creemos que
claramente se
alinean con el
posicionamiento
de la semFYC en
este tema, ya que
durante el
desarrollo de
muchas de sus
actividades realiza
la funcion de nexo
entre la industria
farmacéutica y los
profesionales,
asegurando esa
independencia y
libertad que se
demanda. De
hecho, algunos
aspectos de la
deontologia de
nuestra profesion
han sido
frecuentemente
objeto de reflexion
y discusion, con

opiniones a veces

En el caso de normas o

leyes ......... colaborando con

las autoridades legislativas

en establecer un marco

normativo que recoja y

promueva la materializacion

de los valores e ideales
reflejados en el presente

decalogo
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externas y de
documentacion

interna.

El médico que en
calidad de
experto hace
recomendaciones
de un producto
especifico, tanto
en medios
cientificos como
en medios de
comunicacion
general, debera
comunicar su
vinculacién con
la industria
sanitaria,
cuando la
hubiere,
mediante la
correspondiente
declaraciéon de

intereses.

Pero al mismo
tiempo, surge la
necesidad de
avanzar hacia
una necesaria y
demandada
declaracion de
actividades. La
existencia de
intereses
particulares no

es un obstaculo

enfrentadas entre
nuestros socios.
Asi ha sido, por
ejemplo, con todo
aquello que tiene
relacion con la
industria
farmacéutica, ya
sea a nivel
institucional de la
semFYC como con
socios de la
sociedad con
responsabilidades
en formacion,
docencia o

investigacion.
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ni debe ser
vivida como algo
negativo: es
simplemente
una informaciéon
que debe ser
valorada por
aquel que recibe
unas
determinadas
recomendaciones
por parte de un

tercero.

Sociedad Espainola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN)

Logos: Si — “Socios Estratégicos”; “Socios Corporativos” y “Socios en Formacion’

No localizado Codigo

Logos: No

Sociedad Espaiiola de Dermatologia

No localizado Codigo

4

Consejo General de Colegio de Farmacéuticos

codigo-etica-conducta.pdf (farmaceuticos.com) (2020)

Transparencia

Declaracion

Conflictos

Obligaciones/ Etic
a de la Interaccion

con industria

Controles
cumplimiento/supervisio

n

Este Codigo
Etico constituye
uno de los
elementos

principales de

Conflictos de
interés Los
miembros del
Consejo

General

Los conflictos de interés,
reales o aparentes deberan
tratarse de manera honesta
y ética por todos los

miembros del Consejo
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la gestion de la
Responsabilida
d Social
Corporativa del
Consejo y es el
cauce para el
desarrollo de
sus valores
corporativos,
que se
relacionan a

continuacion:

Transparencia
en la difusion
de la
informacion,
que ha de ser
adecuada,
veraz,
contrastable y

completa

deben
atender
Unicamente a
los intereses
de la
institucion y
se
abstendran
de realizar
cualquier
actividad
privada que
pudiera
entrar en
conflicto con
aquellos. Los
conflictos de
interés, reales
0 aparentes
deberan
tratarse de
manera
honesta y
ética por
todos los
miembros del
Consejo
General y
seran
comunicados
de inmediato
al Comité de
Cumplimient
o por los
cauces

oportunos.

General y seran
comunicados de inmediato
al Comité de Cumplimiento

por los cauces oportunos.

Nuestra actividad diaria
puede poner de manifiesto
conflictos y dilemas éticos
en los que no es siempre
facil la aplicacion de lo
dispuesto en este Codigo.
Estas dudas deben ser
planteadas al Comité de
Cumplimiento, a través de
los canales establecidos al

efecto, para su resolucion.

Asimismo, con la finalidad
de propiciar la participacion
de los empleados en el
descubrimiento de practicas
ilicitas en el seno del
Consejo, el canal de
denuncias debera contar, en
todo caso, con la posibilidad
de realizar las
comunicaciones de forma

confidencial y anénima.

No obstante, el Comité de
Cumplimiento quedara
igualmente obligado a llevar
a cabo un analisis diligente

y exhaustivo de lo ocurrido
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De esta revision de cédigos deontologicos y coédigos éticos de las principales
organizaciones sanitarias sobre los potenciales conflicto de intereses mas relevantes,
considero que existe de manera general un marco ético y normativo adecuado para la
identificacion de los mencionados conflictos. No podemos confirmar si los codigos éticos
no localizados no existen o no estan publicados y accesibles en las paginas webs
revisadas. De deberse a su inexistencia, se plantearia la necesidad de la elaboracion de

dicho marco normativo para esos profesionales sanitarios.

Podriamos, sin embargo, cuestionarnos si el nivel de detalle sobre los conflictos de
intereses en dichos codigos es suficiente para el objetivo que persiguen, siendo asi estos
codigos unas “aproximaciones descriptivas”. Parece muy adecuada la existencia de
organos consultores dentro de las sociedades cientificas con un papel asesor en caso de
duda sobre conflictos identificados y su correcta gestion o incluso para confirmar su

existencia.

Respecto a la industria farmacéutica, también diferenciaremos entre los codigos
de buenas practicas, con normas de obligado cumplimiento relativas a todas las
actividades en las que los laboratorios interactian con profesionales sanitarios,

organizaciones sanitarias y organizaciones de pacientes, de sus codigos de conducta

En relacion con el primer conjunto de coédigos mencionados, dependiendo de la
localizacion geografica de la empresa, seran obligatorios los codigos locales y las normas
incluidos en los de ambito geografico superior cuando estas puedan ser mas estrictas o

reflejen una sistematica mas detallada y especifica que las incluidas en el codigo local.
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Figura 16: Jerarquia de los distintos cédigos y marco legal
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Fuente: Farmaindustria

En Espana, concretamente el Codigo de Farmaindustria (version 2021), como
sistema de autorregulacion de la industria farmacéutica, constituye el conjunto de
normas especificas para las interrelaciones con todos los agentes del ambito sanitario.
Son de obligado cumplimiento para los 138 laboratorios asociados, que representan la
practica totalidad de las ventas de medicamentos de prescripcion en nuestro pais y
supone la transposicion del codigo europeo de EFPIA con las matizaciones necesarias
segun nuestro ambito local. Son “aproximaciones prescriptivas”, dado que definen
situaciones concretas que son consideradas incompatibles con la practica profesional y
suponen sistemas de control con orientacion de basados en garantia cumplimiento
(compliance). Es habitual que las empresas farmacéuticas elaboren procedimientos
normalizados de trabajo para establecer procesos mas concretos y que ajusten dicho

codigo a la practica especifica de la entidad.

Como hemos indicado, las companias farmacéuticas también elaboran codigos de
conducta, programas éticos corporativos que también sirven como sistemas de control
con una orientacion basada en cumplimiento de valores. Un buen ejemplo de uno de

estos codigos es el Credo de Johnson & Johnson Our Credo | Johnson & Johnson

(jnj.com). Se considera que esta aproximacion basada en valores genera en la
organizacion una mayor conciencia de los valores y la motivacién del cumplimiento
ético, asi como el aumento de la percepcion de soporte mutuo entre los empleados y de

mayor justicia en caso de incumplimiento de dichas normas.

De manera corporativa, la International Federation of Pharmaceutical

Manufacturers and Associations (IFPMA) ha adoptado un nuevo enfoque y ha pasado de
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un codigo basado en reglas a una cultura basada en la integridad, los valores y los

principios, el IFPMA Ethos. El Ethos tiene el objetivo de ayudar a inculcar una cultura
de ética e integridad necesaria para guiar las interacciones entre los miembros de IFPMA

(Farmaindustria forma parte de esta asociacion) y la comunidad de atencion meédica.

Adicionalmente, IFPMA ha desarrollado un marco para ayudar a las companias
farmacéuticas a tomar decisiones equilibrando los objetivos de negocio y las
consideraciones éticas en relacion con las necesidades de los pacientes, las expectativas
de la comunidad meédica, los reguladores y la sociedad (Five-Phase Decision-Making

Framework).

Figura 17: Resumen de principios de [IFPMA Ethos

How Is The Role of Pharma Evolving with Changing Expectations?
“It is no longer enough to simply make good medication.”

Traditional Model* The Future
Role of Pharma How Does Pharma Need to Evolve? Ethical Challenges & Questions

What Does Pharma Provide Today?
Key Contributions
Towards Snuetv + Traditional focus areas remain as key contributions. Perception risk of undue influence if
Potentially opportunities: pharma is required to contribute
towards country or regional health
costs.

* Providing innovative treatment options.

* Disease awareness education.
% . o Building infrastructure to support treatment, e.g.,

Product donations and other donation =
new clinics or hospitals.

support.
o Free medication to low-income patients.
o

Market development for rare diseases and new
disease areas.

o

Universal healthcare is UN goal and pharma’s role
in this is likely to develop.

Towards HCPs f .
Nurses / KOLs .

Medical education. Traditional focus areas will remain as key contributions.

Potentially opportunities:

= Perception risk of undue influence if

Facilitating scientific exchange on new pharma is providing something the

~

'

products/treatment options.

Funding of independent research projects

o

o

Digital solutions to support diagnosis, treatment
and follow-up.

Tools to provide better patient data, e.g.,
connected pens or real-time apps

HCP would otherwise pay for.

= Same can be said for supportive

tools that are not strictly related to
patient treatment — where do we
draw the line?

o

Education to improve clinical competencies beyond
theory.

Towards Patients  +

* Provide feedback to pharma on unmet and

improvement needs within treatment
offerings.

B

Opportunity to participate in clinical trials. Clinical trials will remain but virtual trials will increase = Perception risk of undue influence if
pharma is required to contribute
towards country or regional

healthcare costs.

Patient support programs (PSPs). *  PSPs likely to evolve and expand as digital health
solutions are developed, but also more simple
technologies like telemedicine, coaching etc.;

preventive care options likely to be required.

Patient assistance programs (PAPs).

* How much responsibility should
pharma have for the holistic care of
a patient? How much is patient’s
own responsibility?

+  PAPs likely to expand and be regulated further?

+ Channels of interaction will evolve.

De-scoped topics as covered by other IFPMA WGs: Pricing, Market access, Future health technologies, and Bioethics.
* Some options may not be available some countries, subject to local laws.

Fuente: IFPMA
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Figura 18: - Ejemplo de material de Five-Phase Decision-Making Framework IFPMA Ethos

Ethos in Action Guiding Questions
Guiding Leaders Through the Decision Making Framework

Care (C) Fosrness (F)

Innovation Quality Integrity Accountability

C1.How do we play our part in helping solve societal challenges? F1. How do we act with integrity to earn the trust of patients, healthcare providers, other
stakeholders and the society we serve?

C2.How do we ensure patients are first in everything we do (e.g., safety, quality, well-being,
Innovative solutions)? F2. How do we ensure that we do what is right, even when no one is watching?

C3.In which ways do we adhere to the highest possible scientific and ethical standards from F3. Through what measures do we hold ourselves and our partners accountable?

discovery to delivery of our products?
F4. How do we properly assess and mitigate all the risks associated with our innovative

C4. To what extent do we act with integrity in applying scientific medical principles products/services?

demonstrating the safety and efficacy of our products?
F5. How do we ensure that we treat our third parties, customers and stakehalders falrly?

C5. How do we ensure that we move “as fast as we can, but as slow as we must"?

+onesty, (H) Respect (R)

Speaking Up Transparency Privacy Education

(.

H1. What measures are we taking to ensure active, timely, balanced and truthful R1. What measures do we take ta respect human rights and/or animal rights?
communication?
R2. How do we take our environmental impact into account in our actions?
HZ. How are we ensuring transparency throughout our activities and processes, both

internally and externally? R3. What are we doing to ensure respect for privacy rights?

H3. What are the legitimate needs for patients, healthcare providers, ourselves and society Rd. In what way are we driving scientific advancements to ensure a more educated industry,

that we intend to meet? communities and society?

H4. How are we enabling both internal and external stakeholders to speak up and raise RS. Through what measures do we ensure and display our appreciation of the value of

potential ethical challenges? diversity?

HS. How are we learning from mistakes as well as best practices and communicating these ‘%
\

\_within the organization?

\

IFPMA

Fuente: IFPMA

Y finalmente y de obligado cumplimiento para todos los agentes del ambito
sanitario hay que referirse a las diferentes legislaciones nacionales que regulan las

interacciones sefnialadas en el capitulo 1 de este trabajo.
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Figura 19: Principal legislacion aplicable en relacién con el uso adecuado y racional de

medicamentos:

- > Directiva 2001/83/CE (ex. Directiva 92/28/CEE)

( »Constitucion Espariola 1978.

>Ley 14/1986, de 25 de abr. General de Sanidad.

»>Ley 34/1988, de 11 de nov. General de Publicidad.

¥Ley 3/1991, de 10 de ene. de Competencia Desleal.

»RD 1416/1994, de 25 de jun. por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.

»Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

»Ley 44/2003, de 21 de nov. de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

»ROL1/2015, de 24 de jul. por el que se aprueba el texto refundido de la Ley 29/2006, de 26 de jul., de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

»RDL 1/2007, de 16 de nov. por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias.

»Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso
humano

»Circular 6/95, de 25 de abr. de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, aclaraciones al Real Decreto
1416/1994, de 25 de jun. por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.

»Circular 7/99, de 27 de mayo, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, modificacion del apartado Il
punto 7 de la Circular n® 6/95 sobre aclaraciones al Real Decreto 1416/1994, de 25 de jun. por el que se regula la
publicidad de los medicamentos de uso humano.

»Ley Orgdnica 5/2010 de 22 de jun. por la que se modifica Ley Orgédnica 10/1995, de 23 de nov. del Cadigo Penal.

»Ley Organica 1/2015, de 30 de mar. por la que se modifica la Ley Organica 10/1995, de 23 de nov. del Codigo Penal.

\ »RD 954/2015, de 23 de oct., por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano por parté de los enfermeros.

# (Guia para la publicidad de medicamentos de uso humano, Abril 2016 ‘1?

» Circular 1/2000 de la Consejeria de Sanidad. . i,

» Sisterna de autorregulacion de la Industria Farmacéutica en Espaiia. Codigo 2021 &‘“_ -
de la enim

Fuente: Farmaindustria

En definitiva, y aunque parece evidente que las situaciones de conflictos de
intereses son muchas y diversas, todos los profesionales tanto del sector sanitario como
del sector de la industria farmacéutica disponen de herramientas ttiles a las que acudir
y conocer si se enfrentan a un, cuanto menos potencial conflicto de interés y conocer el
marco mas o menos general de las indicaciones para su manejo o fuente de
asesoramiento. Depende en buena parte de la voluntad y el interés genuino del

profesional para ello.

2.2 Educar respecto a los riesgos de situaciones de conflictos de intereses y
su impacto.

Ya hemos mencionado con anterioridad y aqui reforzaremos esa premisa, la
importancia de adquirir el conocimiento adecuado por parte de todos los
profesionales implicados sobre qué son los conflictos de intereses, en qué
situaciones aparecen y la mejor manera de gestionarlos para evitarlos o

minimizar su impacto.

También hemos resenado que esta educacion también se adquiere,
desarrolla y refuerza durante el ejercicio de la profesion en buena parte a través

de otros colegas en su papel de mentores, con su ejemplo de actuacion ética y
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correcta. La transmision de estas conductas tiene un impacto fundamental en el

ambito biosanitario.

Por otra parte, hemos revisado si la formacion reglada que recibe un médico
durante su formacion universitaria incluye alguno de estos aspectos que le
ayuden al menos a adquirir conocimientos éticos que le ayuden a reflexionar y
discernir en situaciones en los que afronte dilemas como pueden ser los
relacionados con los conflictos de intereses que estamos analizando en este

trabajo.

En una revision de los planes de estudios de grados de medicina en una
muestra de universidades espanolas, encontramos que con caracter obligatorio
u opcional y con una extensién y numero de créditos variable, todos los

estudiantes reciben una determinada formacion en ética clinica/bioética:

Figura 20: Planes de estudios y asignatura de ética clinica/bioética en muestra de

universidades espanolas

Universidad Curos Titulo de la Créditos lectivos
Asignatura
Universidad de Barcelona Tercero Semiologia 16 créditos
PD:Semiologia General i General y (optativa)
Propedeéutica Clinica. Etica Médica Propedéutica
(ub.edu) Clinica. Etica
Médica
Universidad Auténoma Madrid Tercero Bioética clinica 3 créditos
Consulta de Guias Docentes
(uam.es)
U Complutense Madrid En cualquier Bioética clinica 3 créditos
Bioética Clinica | Facultad de afio (optativa)
Medicina (ucm.es)
Universidad de Navarra Segundo Etica 6 créditos
Asignaturas. Plan de Estudios.
Grado en Medicina. Universidad
de Navarra (unav.edu)
Universidad Autonoma de Segundo Bioetica 'y 3 créditos
Barcelona Comunicacién
Bioética y Comunicacién (uab.cat)
Universidad de Valencia Segundo Etica Médica 4,5 créditos
Grado en Medicina (uv.es)
Universidad Pompeu Fabra Sexto 4 créditos
Consulta de Guias Docentes Bioética
(upf.edu)
Universidad de Salamanca Sexto Medicina Legal y
g-medicina.pdf (usal.es) Forense y Etica 8 créditos
Médica
Universidad de Granada Fundamentos de 4,5 créditos
Segundo la investigacién
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https://www.unav.edu/web/grado-en-medicina/plan-de-estudios/asignaturas
https://www.unav.edu/web/grado-en-medicina/plan-de-estudios/asignaturas
https://ddd.uab.cat/pub/procur/2020-21/g102950a2020-21iSPA.pdf
https://www.uv.es/uvweb/grado-medicina/es/se-estudia/plan-estudios/plan-estudios/grado-medicina-1285938467926/Titulacio.html?id=1285847387054&plantilla=GRAU_Medicina/Page/TPGDetaill&p2=2
https://gestioacademica.upf.edu/doa/consultaPublica/look%5bconpub%5dMostrarPubGuiaDocAs
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Grado en Medicina > Guias en saludy

Docentes | Universidad de Bioética

Granada (ugr.es)

Universidad de Alcala de H. Primero Etica Médica 3 créditos
AG215 1 2 1 E Medicina_ AF.pdf

(uah.es)

Universidad de Santiago de C Segundo Etica Médica 3 créditos

Etica Médica | Universidade de
Santiago de Compostela (usc.gal)

Unizar - Zaragoza Tercero Comunicacion 6 créditos
Comunicacidn asistencial, ética asistencial, ética (Semestrales)
médica vy legislacidn | (unizar.es) médica y

legislacién
Universidad Europea de Madrid Cuarto Bioetica Clinica 'y 7 créditos
Carrera de Medicina en Madrid | Medicina Legal

Universidad Europea

Fuente: Elaboraciéon propia

Algunos planes de estudios incluyen temas relativos a ética y profesion y
nos consta que los programas de las dos ultimas universidades de la figura
anterior incluyen temas de relacion de los profesionales sanitarios con la

industria farmacéutica y sus conflictos de intereses.

En la revision de las paginas web de las sociedades cientificas reflejada en
el punto 1.3 de este trabajo, hemos localizado que por parte de la Sociedad
Espanola de Cardiologia (SEC) identifican también esta necesidad de formaciéon
a sus asociados: “En el marco de la SEC, desde su compromiso civico, se
plantean algunas propuestas: 1. Hay que estimular y promover la formacion de
los profesionales sanitarios en temas de bioética. En este sentido, la SEC se
preocupara por incorporar la formacion sobre aspectos éticos de la medicina,

con el fin de sensibilizar y formar en esta materia”.

Nos ha parecido muy necesaria esta propuesta para reforzar en los
posgrados el conocimiento de esta disciplina que seguro que tendria un impacto
muy positivo también en la resolucion de los conflictos éticos y de intereses.
Seminarios, cursos, jornadas de reflexion y debate realizados conjuntamente por
organizaciones sanitarias e industria farmacéutica en esta linea son muy
convenientes para mejorar el dialogo y aproximacion conjunta hacia soluciones

de comun acuerdo.

Las empresas farmacéuticas también establecen en sus planes de formacion
la obligatoriedad de la formacion relativa a los cédigos y normas de conducta y
de buenas practicas, cuyo cumplimiento esta sujeto a verificacion a través de

auditorias internas y externas. Asi mismo, el céodigo de Farmaindustria, en su
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articulo 12.8. refuerza la obligacion de los laboratorios de proporcionar a sus
empleados formacion en materia del codigo y normativa aplicable y de que

establezcan procedimientos internos que garanticen dicha formacion.

2.3 Establecer mecanismos realistas para la identificacion de conflictos de
intereses y su declaracion (disclosure).

Como ya hemos explicado anteriormente, una de las dificultades para el
manejo adecuado de los conflictos de intereses es la falta de conciencia
individual de la existencia de los mismos. Hemos descrito la evidencia de como
habitualmente los profesionales sanitarios perciben que ciertas situaciones sélo
suponen un conflicto o un sesgo de actuacién en sus colegas y no para ellos
mismos encontrandose en situaciones similares. De ahi que sea necesario
establecer mecanismos que faciliten la identificacion de conflictos de intereses
en situaciones y circunstancias especificas primero y para declararlas a
continuacién y asi poder tomar las medidas adecuadas para evitarlos,
minimizarlos o Gnicamente hacerlos transparentes para que el tercero que se
puede ver afectado por ellos tenga esa informaciéon y pueda valorar su impacto

en su relacion.

La relevancia de estas medidas se debe a que los conflictos de intereses
aparecen en situaciones de informacion asimeétrica y el objetivo de dichas
medidas es, precisamente, corregir esa asimetria, proporcionando informacion a
aquel impactado por la existencia de conflictos sobre la naturaleza y alcance de
estos. Esta es, probablemente, la solucion mas frecuente en los problemas que
nos ocupan -y, a menudo, sera también un deber moral, en la medida en que
ocultar la existencia de un conflicto sea una forma de mentira o engano, o pueda

provocar un dafo a terceros.
Puede adoptar varias formas (no excluyentes); por ejemplo:

e Declaracion previa de los intereses privados que puedan entrar en

conflicto con un deber profesional, contractual, legal, etc.

En la revision realizada en este trabajo sobre los distintos codigos
deontologicos y éticos que obligan a los profesionales sanitarios y
los de buenas practicas y de conducta que obligan a las empresas
farmacéuticas ya identificamos la obligacion de los primeros de
declarar sus conflictos de intereses y de los segundos la necesidad

de identificarlos en profesionales y organizaciones sanitarias con los
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que se quiera establecer una colaboraciéon de prestacion de algun

servicio.

Ya hemos dado ejemplos de situaciones de conflictos de intereses en
capitulos anteriores en el ambito de la investigacion clinica
promovida por la industria, como puede ser la participacion de un
profesional sanitario como investigador en un ensayo clinico o en la
publicacion cientifica de sus resultados, su participacion en el
comité de investigacion clinica de su hospital que evaltiia también
ensayos promovidos la industria farmacéutica, o un comité de
evaluacion de seguridad del medicamento en investigacion. También
es habitual, como ya hemos mencionado, que los laboratorios
farmacéuticos contraten expertos clinicos para realizar ponencias
sobre medicamentos en reuniones cientifica o como consultores en
sus asesorias cientificas. También puede existir conflicto de
intereses en aquellos profesionales sanitarios que formen parte de
la comision de farmacia y sean participes de la decision de

incorporacion en su centro sanitario de un medicamento.

Todas estas situaciones requieren de una reflexion por parte del
profesional sanitario sobre su situacion y potenciales conflictos de
intereses, incluyendo también la de sus familiares directos y
documentar su evaluaciéon en un documento especifico para ello o,
como también hemos propuesto, en el contrato que se firma con el

laboratorio farmacéutico con el que colabora.

No son infrecuentes las propuestas de procedimientos y formularios
para identificar y documentar conflictos de intereses que realizan
instituciones en esta misma linea. Recogemos dos ejemplos:conflict-

of-interest-questionnaire.pdf (pmi.org);5 Ways to Recognize Conflict

of Interest - wikiHow- Se realiza llamada de atencion sobre el

segundo, que incluye propuestas de cémo los pacientes pueden

identificar conflictos de intereses en los médicos que los atienden.

La identificacion de conflictos de intereses concretos facilita la toma
de medidas adecuadas para su manejo especifico. Ya mencionamos
que en algunos de los ejemplos anteriores la recusacion o la
separacion de aquel en conflicto de intereses de la actividad que
plantea el conflicto puede ser lo adecuado. Un investigador principal

de un ensayo clinico no podra ser tal o podria tener limitadas sus
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responsabilidades en el estudio, un miembro de un comité de
investigacion clinica no debe participar en la evaluacion de un
ensayo en que participa como investigador o un miembro de la
comision de farmacia con conflictos de intereses identificados no
deberia participar en la decision de inclusién en su centro de un

medicamento de un laboratorio farmacéutico.

También es requerimiento la declaracion de conflictos de intereses
en las publicaciones cientificas o por parte de ponentes como ya
hemos mencionado. La reflexion actual va en la linea de valorar si
dicha declaracion obedece a un conocimiento real de su impacto
tanto en quien la realiza como en aquellos a los que va dirigida o
simplemente supone el cumplimiento formal de un requerimiento

generalmente aceptado.

En algunos paises en determinadas profesiones se abre un registro
de esos intereses privados, accesible al publico o so6lo a
determinados organos de control, y sometido a revisiones y
actualizaciones periodicas. Una limitacion para esta declaracion
publica esta en relacion con la confidencialidad que requiere

informacién personal de esa naturaleza.

Declaracion de los conflictos de intereses ante el superior o ante un

organismo de control.

Como hemos comentado en el punto anterior, en determinadas
situaciones de conflicto de intereses la separaciéon de dicha
situacion puede prevenir o solucionar el conflicto. Para ello puede
ser necesaria la comunicaciéon al superior del afectado para que
decida €l sobre la conveniencia y autorizacion sobre dicha

separacion.

Declaracion de los conflictos de intereses a terceros impactados por

dichos conflictos.

Esta seria la situacion en la que nos podriamos plantear, por
ejemplo, si se puede exigir a un médico que explique al paciente, al
que propone entrar a formar parte de ensayo clinico, que su
inclusiéon en el mismo va a suponer una remuneracion para €l por
parte del promotor del estudio. Supondria proporcionar al paciente

informacién veraz, clara y detallada de la naturaleza del conflicto de
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intereses, que permita al paciente tomar una decision informada y
voluntaria, ya sea consintiendo a participar en el ensayo a pesar del
conflicto de intereses del médico que le propone su participacion,
sea no aceptando la invitacion a ser incluido en el mismo o

considerando otras medidas.

El complemento légico de la declaracion de conflicto en esta
situacion es el consentimiento informado y voluntario que debe
otorgar previamente el paciente. De hecho, la Agencia Espanola del
Medicamento en su Guia para la correcta elaboracién de un modelo
de hoja de informacién al paciente y consentimiento informado
(HIP/C])” Version 10 de noviembre de 2016 ha indicado: “Cuando
proceda, debe indicarse que el investigador/centro percibe una
compensacion econémica por la realizacion del estudio. Se propone
el siguiente texto para aquellos documentos que no lo incluyan:

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la
financiacion del mismo. Para la realizacion del estudio el promotor
del mismo ha firmado un contrato con el médico del estudio y centro

donde se va a realizar”.

No esta claro que la declaracion deje al paciente en mejores
condiciones para dar un consentimiento informado y libre. Si, por
ejemplo, el médico recomienda al paciente su inclusiéon en un ensayo
o recibir tratamiento que se lleva a cabo en una clinica en la que
aquel tiene intereses economicos, el paciente sigue sin saber si aquel
tratamiento es necesario, o si la clinica que se le recomienda es
adecuada o no, y conseguir esa informacion (por ejemplo, mediante

la consulta a otro especialista) puede ser muy costoso.

Si la situacion de conflicto de intereses es patente, puede no ser
necesaria su declaracion. No obstante, también en estos casos es
una practica recomendable y siempre se percibe como una muestra

de honradez que fortalece la relacion médico-paciente.

La comunicacion o publicacion de los conflictos de intereses tiene

indudables ventajas, aunque en ocasiones se propone la no declaracion de los

conflictos de intereses porque se supone que las ventajas, aun bajo la situacion

de conflicto, superan a los inconvenientes -por ejemplo, porque de la

participacion de un paciente en una investigacion se derivaran avances médicos

importantes. O porque se supone que el conflicto de intereses es insalvable —asi,
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si un médico ha ideado una protesis nueva, sélo él puede aplicarla. No obstante,
nos parece que en estos casos sigue vigente el deber de informar al paciente,
para que pueda tomar una decision informada y voluntaria, ponderando las

consecuencias para €l y para la sociedad.

Pero tiene también algunos inconvenientes: no elimina el problema,
simplemente, lo pone de manifiesto. En ultima instancia, nada evita al sujeto
impactado que valorar la calidad moral de profesional sanitario en el caso
concreto de que se trate y seguira teniendo problemas para ajustar su juicio a
la informacion recibida. En definitiva, aunque la comunicaciéon resuelve o reduce
una de las causas de la aparicion de conflictos de intereses —los altos costes de
informacion-, no puede solucionar otra de esas causas -los altos costes de

monitorizacion.

Se considera que la declaracion tendra también efectos sobre el profesional
sanitario. De un lado, puede aumentar su honestidad, porque sabe que el
paciente puede ser mas consciente de los posibles sesgos, pero también puede
generar lo contrario, por ejemplo, si considera que al declarar su interés ya ha

cumplido con el paciente y, en adelante, no presta mas atencion a dicho interés.

2.4 Medidas de supervision o control interno

Parece logico pensar que las medidas anteriores deberian ser
complementadas con sistemas de supervision que velen por el cumplimiento de
todas ellas. Asimismo, los resultados de estos controles sirven para identificar
nuevos riesgos con relacion a conflictos de intereses no identificados
inicialmente y finalmente seria necesaria la educaciéon sobre todas las nuevas
medidas a implementar tras las evaluaciones de cumplimiento. Como hemos
mencionado, estas medidas no deben tomarse de manera aislada y todas estan

interconectadas.

Como se ha recogido al inicio de este capitulo, los colegios profesionales
tienen por ley reconocida su capacidad disciplinaria frente a incumplimientos de
los codigos deontologicos quedando tipificadas las faltas disciplinarias en el caso
de los médicos en los Estatutos Generales de la Organizacion Médica Colegial.
También hemos identificado en los diferentes cédigos éticos de las sociedades
cientificas revisados en este trabajo que su actuacion en relacion con
incumplimiento de los mismos varia desde aquellos en los que sus acciones van

orientadas a colaborar en el marco normativo establecido por las autoridades
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legislativas, la existencia de canales de comunicacion a las juntas directivas o a
sus o6rganos de cumplimiento para gestionar las desviaciones comunicadas o a
la autorregulacion moral de los propios asociados. Parece que la aproximacion
general es mas reactiva que proactiva en relacion con la supervision que aqui
mencionamos y cabria plantearse entonces si no seria necesario o conveniente

reforzar este aspecto en esas organizaciones.

Los propios profesionales sanitarios identifican a la Organizacion Médica
Colegial como un 6rgano de referencia al que acudir en caso de necesidad de
denuncias de incumplimientos de codigos de conducta, segin un estudio
realizado en 2022 por la empresa Medcape “Informe sobre conductas
»

inapropiadas dentro y fuera del trabajo: autoandlisis de los médicos esparnoles

Ultimas - Medscape. Asi, casi uno de cada cinco médicos participantes en el

estudio consideré que las conductas inapropiadas que observan deberian ser
denunciadas ante el Colegio Oficial de Médicos. La gravedad de algunos de esos

comportamientos en su opinion hubiera requerido suspensién de funciones.

Figura 21: Informe sobre conductas inapropiadas dentro y fuera del trabajo: autoanalisis de los

médicos espafioles

CONDUCTAS INAPROPIADAS EN EL AMBITO LABORAL

Medidas a tomar

Deberian ser

Deberian recibir una denunciados o,
O,
advenencia verbal 39/0 frente al Colegio 196

Oficial de Médicos

<ar*:‘o::;"o"<‘ : 'ﬂ'r 310/ Debenan ser o
“Joidwecdide g suspendidos do  [RLAL

sus funciones

Deberian recibir una 0, L
carta disc plinaria 27/0 O'\f("} - 90/0

Deberian ser

denunciados frente al No se deberia
O, y,
jefe del departamento o 26% tomar ningun 2%

a recursos humanos

Fuente: Ultimas - Medscape.

Y en el mismo estudio, se identifica como uno de los factores causales la

falta de formacion de los médicos sobre las conductas apropiadas:
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Figura 22: “Informe sobre conductas inapropiadas dentro y fuera del trabajo: autoanalisis de los

médicos espafioles

CONDUCTAS INAPROPIADAS

Factores causales

Arrogancia personal

Salud mental 30%
Evolucion de la
sociedad y aceptacion
de m 12 en S a ve
de comportamientos Pacientes cada vez 24?
cada vez mas casuales mas exigentes ©
Educacion
familiar/cultura Presion de la
pandemia por la 19%
COovID-19

Estrés relacionado
con el trabajo

Otro

4%

Problemas personaies sin

35%

relacion con el trabajo

No creo existan factores que
Falta de formacion sobre
340/ contribuyan a
COmMo C ()Y“[)()'Y.){ﬂ(‘ (]

cuando uno es medico

7%

sarrollar «

compontamientos

Fuente: Ultimas - Medscape

Por parte de la industria farmacéutica los procesos de supervisiéon de
cumplimiento e identificacion de conflictos de intereses parecen a priori mas
robustos. En respuesta a la cada vez mayor exigencia por parte de la sociedad
respecto a que las organizaciones verifiquen su capacidad de desarrollar planes
que demuestren que los posibles incumplimientos de normativa no se deben a
negligencias internas y que se han puesto los medios para evitarlas, los
laboratorios implementan sus programas de cumplimiento (Compliance). El
Comité de Supervision Bancaria de Basilea (abril 2005) emitié el documento
“Compliance and the Compliance funtion in Bank” en el que indica que “el riego
de “Compliance” es el riesgo de que una organizaciéon pueda sufrir sanciones,
multas, pérdidas financieras o pérdidas de su reputacién como resultado del
incumplimiento de las leyes, regulaciones, normas de autorregulacion o codigos

de conducta que apliquen a su actividad”.

Y a la vista de las multas recibidas por algunas de las companias

farmacéuticas mas relevantes Big Pharma’s Big Fines (propublica.org) en el

pasado reciente, ese riesgo es claro y por tanto la necesidad de disponer de

programas de Compliance en las organizaciones.
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Figura 23: Ejemplos de multas impuestas por la FDA a compaiias farmacéuticas por promocion
indebida de medicamentos:

Pfizer Merck GlaxoSmithKline Sanofi-Aventis Johnson & Johnson
SEPT 2009 NOV 2011 JULY 2012 DEC 2012 NOV 2013

Dollars For Docs

$1.42B $2.38 $520M $950M $1.5B $3B $95M  $109M  $762M $2.28 $193M

Eli Lilly AstraZeneca Abbott Boehringer Amgen Endo
JAN 2009 APRIL 2010 MAY 2012 Ingelheim DEC 2012 FEB 2014

Fuente: Big Pharma’s Big Fines (propublica.org)

Los programas de Compliance actualmente establecidos por las companias
farmacéuticas van mas alla de cumplimiento normativo ya que incorporan
indisolublemente en su concepto no sélo el cumplimiento sino también los
conceptos de prevencion y responsabilidad de los individuos que integran las
organizaciones y el compromiso total de las mismas. Asimismo, estos programas
tienen el objetivo adicional de poder demostrar la intencionalidad de la
organizacion de cumplir las leyes dictadas en el pais, siendo a su vez un pilar
basico en el concepto de prevencion de incumplimientos. En cualquier caso, debe
existir una compromiso real, coherente y consistente de los maximos organos de

gobiernos de las organizaciones para que todo lo anterior no sea en vano.

Bien es cierto que todavia parece que los codigos de conducta no estan
suficientemente implantados en las organizaciones segun los estandares
requeridos por estos programas de Compliance, segin indica un estudio
realizado en 2019 Do modern Codes of Conduct help cause and conceal unethical

behavior? | The FCPA Blog. Dicho estudio analiz6 174 cédigos de conducta

publicamente disponibles de distintas organizaciones pertenecientes al grupo
Fortune 1000 en diversos sectores. De manera general, el estudio revelo que
todavia dichos codigos no son capaces de impregnar todas las esferas de las
corporaciones a pesar de que estas ponen buen esfuerzo en los elementos que
incluyen en ellos para influir exitosamente en la orientacion ética y cultural de
la organizacion. Los esfuerzos de los programas de Compliance actuales deberian
ir dirigidos a afrontar los retos y oportunidades que las cuestiones éticas y

culturales plantean a las organizaciones.
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Por parte de Farmaindustria y a través del sistema de autorregulacion
alineado con los programas de Compliance de las companias farmacéuticas, se
refuerzan las medidas de vigilancia y control con el objetivo de la generacion y
el mantenimiento de una cultural global de cumplimiento. Las funciones de
control del cédigo de Farmaindustria son desempenadas por tres organos: la
Unidad de Supervision Deontologica, la Comision Deontologica y el Jurado de
Autocontrol. Estos se encargan de velar por el cumplimiento del dicho cédigo,
dando asesoramiento y orientacion en la interpretacion del mismo a las
empresas farmacéuticas asociadas, de mediar en caso de denuncia y, de resolver

aquellas controversias en las que no se haya alcanzado una conciliacion.

El siguiente esquema resume este sistema de autorregulacion de la
industria farmacéutica y la interaccion de todos los elementos que lo

constituyen:

Figura 24: Sistema de autorregulaciéon de la industria farmacéutica

SISTEMADE AUTORREGULACION: 6rganos de Control

ORGANOS DE CONTROL

Consejo de Gobiemo
Junta Directiva Supervision

Resolucion de denuncias

Unidad de Denuncia
Supervision N - X Comision Concilia Jurado de
Deontologica Practica ditigencias Deontolégica Autocontrol
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Denuncia

Autoevaluacion

AUTORREGULACION
Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2021

Fuente: Farmaindustria

Y a continuacion recogemos las infracciones y sanciones tipificadas en el articulo
21 del Codigo de Farmaindustria a aplicar en caso incumplimientos de dicho

codigo:
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Figura 25: Infracciones y Sanciones tipificadas en el articulo 21 del Cédigo de

Farmaindustria

INFRACCIONES Y SANCIONES

INFRACCIONES se clasificaran como leves, graves o muy graves atendiendo a los siguientes criterios:
Entidad de la infraccién, y en particular, su posible riesgo para la salud de los pacientes.
Repercusion en la profesion médica o cientifica del hecho que genera la infraccion.
Competencia desleal.

Generalizacion de la infraccidn.

Reincidencia.

Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

VVVVVY

Pueden concurrir FACTORES AGRAVANTES que seran tenidos en cuenta por el Jurado:
Grado de intencionalidad.

Incumplimiento de las advertencias previas.

Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad promocional.

Beneficio econdmico para el laboratorio derivado de la infraccion.
Atendiendo a los criterios sefalados, el Jurado y la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA podran imponer:

YV VVY

Instar a la compaiiia a cesar en la conducta
Medidas comrectoras o rectificativas

SANCIONES PECUNIARIAS *
Infracciones leves: 6.000 a 120.000 €
Infracciones graves: 120.001 a 240.000 €
Infracciones muy graves: 240.001 a 360.000 €

Publicacion de la sancion o acuerdo
Baja de la Asociacion
Denuncia ante las Autoridades Sanitarias

g

* Con el importe de las sanciones se constituird un fondo especial destil apr el uso racional de los
Fuente: Farmaindustria

Anadir por ultimo que la legislacion espafnola en el Real Decreto Legislativo
1/2015 de 24 de Julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, indica una
serie de infracciones y sanciones por incumplimiento de distintas obligaciones
de todos los implicados con diferentes aspectos relacionados con el uso racional

del medicamento que hemos ido comentando a lo largo de este trabajo.
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Figura 26 - Algunas situaciones de incumplimiento de legislacién vigente en relacién con el uso

racional de medicamentos y las infracciones y sanciones tipificadas para ellas

Infracciones y sanciones en la publicidad:

+Infracciones muy graves (sancion de 80.001 a 1.000.000 euros):

Realizar promocién, informacién o publicidad de medicamentos no autorizados o sin que tales actividades se ajusten
a lo dispuesto en el RD Legislative 1/2015 o en la legislacién general sobre publicidad.

Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones, descuentos o similares como métodos vinculados a
la promocién o venta al pdblico de medicamentos.

«Infracciones graves (sancién de 30.001 a 90.000 euros):

Ofrecer directa o indirectamente cualguier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u
obsequios, efectuados por quien tenga intereses directos o indirectos en la produccién, fabricacion y comercializacion
de medicamentos, a los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion, dispensacion y administracion de los
mismes, o a sus parientes y personas de su convivencia.

Aceptar, los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripeion, dispensacion y administracion de medicamentos
con cargo al Sistema MNacional de Salud, o sus parientes y personas de su convivencia, cualguier tipo de incentivo,
bonificaciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios efectuados por quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccién, fabricacién y comercializacion de medicamentos.

+Infracciones leves (sancién hasta 30.000 euros):

Realizar publicidad de férmulas magistrales o de preparados oficinales
Incumplir los requisitos que para la realizacién de la visita médica establezca la normativa de las Administraciones
sanitarias competentes en la gestién de |a prestacion farmacéutica.

RD Legislativo 1/2015, texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y PS

Fuente: Diapositiva presentada por M* Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad de la Comunidad

de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales Promocionales
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3. ACTITUDES ETICAS Y OTRAS PROPUESTAS ANTE LOS CONFLICTOS
DE INTERESES

Las propuestas para la adecuada gestion y soluciones para los conflictos de
intereses presentadas en las secciones anteriores son, al menos en parte, normas
que el legislador, el regulador o la sociedad ofrecen para evitar la aparicion de
conflictos de intereses o reducir sus efectos negativos. Pero no agotan la actitud
que los implicados en ellos deben adoptar, si desea actuar de acuerdo con

criterios éticos.

Lo primero que debe hacer una persona que puede encontrarse en una
situacion de conflicto de intereses es tomarse en serio el tema, por tratarse de
situaciones éticamente relevantes, frecuentes y de consecuencias no banales
para el interesado, para la organizacion o profesion en que trabaja y para la
sociedad. Como ya hemos explicado, nadie debe ponerse voluntariamente en
situaciones de conflicto de intereses, a no ser que haya razones proporcionadas
para ello. Si se encuentra en una situacion de conflicto, debera procurar salir
de ella, si es posible (por ejemplo, renunciando a su interés personal, o pasando
la decision a otra persona). En todo caso, debera seguir las normas dadas por la

ley, las regulaciones o los coédigos de conducta.

Pero no debera limitarse a cumplir esas normas si esto no resuelve
suficientemente el problema planteado. Si quien se encuentra ante un conflicto
de intereses no puede eludirlo, debera aplicar las normas de la prudencia en la
toma de decisiones. Primero, debera identificar la situacién creada, ante quién
se presenta el conflicto de intereses. cual es su naturaleza, en qué consiste su

deber legal o profesional, y la relevancia de los intereses contrapuestos.

Todo aquel que se encuentre en situacion de conflicto de intereses debera
conocer también los criterios de una decision justa: entender a qué le obliga su
relacion con el tercero impactado por dicho conflicto y la naturaleza de las
distintas formas de injusticia en que puede incurrir. Y, finalmente, debera
asumir su responsabilidad y decidir de acuerdo con su conciencia. Y, si se
equivoco, debera estar dispuesto a pedir perdén (y aprender de su error) y a

reparar el dano causado. En definitiva, se trata de actuar como lo haria un
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profesional, competente y honesto. En el caso de empresas, organizaciones, etc.,
procede también asumir la responsabilidad institucional en los conflictos de

intereses.

Como deciamos en la Introduccion de este trabajo, es necesario tomar
conciencia del efecto que el conocimiento de los conflictos de intereses del ambito
sanitario tiene sobre la imagen que la opinion publica se hace sobre la integridad
moral de los profesionales de la medicina. Las crecientes expectativas de una
sociedad y del sector sanitario cada vez mejor informados, junto con una
demanda general de una toma de decisiones imparcial, transparente y publica,
ejercen continuamente presion para intentar abordar soluciones a los conflictos

de intereses en el ambito sanitario.

Es necesario que la sociedad ponga su confianza en todos los implicados en
el este sector y que tenga la certeza de que los individuos y las instituciones en
las que depositan su confianza tienen los valores y compromisos necesarios para
ello. La transparencia en las actividades en las que los diferentes agentes
interactian, la intencionalidad de las mismas y la existencia de controles
robustos para garantizar que estas estan regidas por los valores y principios

adecuados, son los elementos necesarios para construir esa confianza.

Como hemos dicho, la sociedad demanda transparencia para poder
depositar asi su confianza en el sector biosanitario. Es una necesidad y labor de
todos los agentes implicados el poner luz sobre nuestras actuaciones. Ya hemos
mencionado como esta obligacion ética esta recogida en los codigos éticos,

deontolégicos y de buenas practicas que aplican a cada uno de dichos agentes.

La transparencia es un elemento clave al prevenir conflictos de interés en
la necesaria colaboracion entre las companias farmacéuticas y las
organizaciones y profesionales sanitarios. Gracias a la transparencia damos a
conocer a la sociedad que ha existido esa relacion entre industria y
organizaciones y profesionales sanitarios, y de esta forma cualquier persona
puede comprobar cual es la naturaleza de esa legitima interrelacién, previniendo

por tanto los conflictos de intereses.

Por su parte, la industria farmacéutica a través de su sistema de
autorregulacion, ha establecido mecanismos ligados a la transparencia. Dichos

mecanismos son:

e Listado de eventos de terceros (hospitalidad):
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Sistema electronico a través del cual los laboratorios asociados a Farmaindustria y
adheridos a su codigo, o cualquier otra persona interesada en el mismo, pueden
consultar el listado de eventos (congresos, conferencias, simposios, jornadas, reuniones
o cualquier otro tipo de actividad similar) organizados por terceros (sociedades
cientificas, organizaciones profesionales, etc.), tanto a nivel nacional como

internacional, revisados por la Unidad de Supervision Deontologica de Farmaindustria
e Procedimiento de denuncias:

- Publicacion de resoluciones (desde 2002)
- Publicacion de acuerdos de mediacion (desde 2007)

e Colaboraciones con Organizaciones de Pacientes (desde el anno 2009)

e Transferencias de valor a profesionales y a organizaciones sanitarias

(desde el ano 2014)

Farmaindustria facilita el acceso publico a sus actuaciones de transparencia a

través de su pagina web: www.codigofarmaindustria.org:

Figura 27: Imagen de las actividades ligadas a la transparencia del sistema de autorregulacion de

la industria farmacéutica

Transparencia

ACTIVIDADES
FORMATIVAS Y REUNIONES
CIENTIFICO-PROFESIONALES

Criterios para la colaboracién de la industria

farmacéutica en actividades formativas y reuniones

cientifico-profesionale: e Organizaciones Sanitarias.

Ir al listado

TRANSPARENCIA DE LAS
COLABORACIONES DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Colaboraciones entre los laboratorios farmaceéuticos y
i Pacientes, los Profesionales
las Organizaciones Sanitarias.

Mas informacion

ACUERDOS DE RESOLUCIONES DEL
MEDIACION JURADO

Acuerdos de mediacién alcanzados ante la
Comision Deontolégica.

Resoluciones emitidas por el Jurado de
Autocontrol (Asociacion para la
Autorregulacion de la Comunicaciéon
Comercial).

Ir al listado

Fuente: Farmaindustria

Una de estas actividades de transparencia, que tiene mayor impacto en
relacion con los conflictos de intereses en las colaboraciones con profesionales
y organizaciones sanitarias, es la publicacion anual de las transferencias de
valor que la industria farmacéutica proporciona a esos colectivos. Las relativas

a las colaboraciones de pacientes se realizan desde el afio 2009 y la primera
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publicacion de las correspondientes con las organizaciones sanitarias y con los
profesionales sanitarios se realizé en 2015, todas ellas correspondientes a

transferencias de valor del ano anterior.

En relacion con la publicacion de las transferencias de valor a los
profesionales sanitarios, la industria farmacéutica la realiza de manera
totalmente individualizada desde 2018, es decir, indicando la cantidad aportada
a cada profesional identificado con su nombre y apellidos. Hasta ese momento
en la publicacion coexistian tanto datos agregados como individuales de los
profesionales sanitarios, creciendo las segundas del 20% al 35% entre 2015 y
2016, lo que mostraba un creciente conocimiento y refrendo de dichos
profesionales de la iniciativa de transparencia adoptada por la industria

farmacéutica.

Este salto cualitativo se debio a la resolucion favorable de la Agencia de
Proteccion de Datos en relacion con la modificacion que Farmaindustria realizé
del articulo 18 del Codigo de Farmaindustria, de tal manera que dejo de ser
necesaria la obtencion del consentimiento de los interesados para que se llevase
a cabo la publicacion individualizada por la prevalencia del interés legitimo de

dicha publicacion (Anexo 1 de Codigo de Farmaindustria)

De esta manera, a partir de 2018, Espana se convirtio en el primer pais
europeo conmodelo de autorregulacion en publicar el total de dichos datos de
manera individualizada. La siguiente figura recoge cierto detalle del proceso de

transparencia de las interacciones de la industria farmacéutica:
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Figura 28: Cuadro resumen del proceso de transparencia de las interrelaciones con la

industria

++ ART. 18 TRANSPARENCIA DE LAS INTERRELACIONES DE LA INDUSTRIA

QUIEN Todas las compafiias asociadas a Farmaindustria y/o adheridas al Cédigo
QUE Todas las transferencias de valor, directas e indirectas que se hayan realizado afio anterior
DESTINATARIOS Profesionales sanitarios individuales y organizaciones sanitarias

Antes de finalizar el primer semestre de cada periodo aplicable.

CEANDO 2016 sera el primer periodo (Publicacién antes del 01.07.2016, con los datos relativos al afio 2015)

= Relativos a Act. Formativas y Reuniones Cientifico-Profesionales
» Cuotas de inscripcion

Identificando cada » Desplazamiento y Alojamiento

Plantilla estandanzadz’lw PROFESIONAL = Relativos a Prestacién de Servicios
para todas las compafiias SANITARIO® » Honorarios
» Gastosrelacionados, incluyendo Traslados y Alojamiento

Cada compafiia acompafiard = Donaciones

2 la informacién de una
comMmo N Identificando cada
1
nota metodolégica ORGANEZACOR
SANITARIA

» Patrocinios OS / terceros asignados para la gestiéon de Eventos
» Cuotas de inscripcion
» D niento y Alojamiento
= Relativos a Prestacién de Servicios
» Honorarios
» Gastosrelacionados, incluyendo Traslados y Alojamiento

En espafiol. Adicionalmente
se recomienda la publicacién

en Inglés En AGREGADO Investigacién y Desarrollo

*Todas las TdV efectuadas a partir del 1 de enero de 2017 se publicaran en individual en 2018 (al
no ser preciso el i solo inf ).

DONDE En la pagina web espafiola o europea de la compafiia

Los datos deberan permanecer publicados durante un minimo de 3 afios.

PERMANENCIA % 5 % Pl ~
La compafiia debera guardar registro de los datos durante un minimo de 5 afios.

Fuente: Farmaindustria

Esta medida adoptada por el sector de industria farmacéutica de manera
global obedecer a diferentes iniciativas legislativas. En Espana esta influencia
legislativa se enmarca en el ambito de anticorrupcion, concretamente en nuestro
Codigo Penal del ano 2010. En Europa, la publicacion de las transferencias de
valor mencionadas es un compromiso voluntario de las companias
farmacéuticas, unas de las mas altamente reguladas, y que convierte al sector
farmacéutico en un referente para otros sectores. En el caso de Espana,
instituciones publicas, como el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno y la
Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, y privadas, como
Transparencia Internacional Espana y el Consejo de la Abogacia Espanola, asi

lo han reconocido con su aval e impulso.

La iniciativa de transparencia, que es un proceso vivo que seguira evolucionando,
contribuye a hacer visible en la sociedad el enorme valor de las relaciones entre la
industria farmacéutica y las organizaciones y profesionales sanitarios, unas relaciones

indispensables y cuya aportacion es incuestionable.
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CONCLUSIONES

Los conflictos de intereses en la relacion entre los profesionales sanitarios y la
industria farmacéutica estan ampliamente extendidos. Como se ha indicado en este
trabajo, a menudo los individuos no son responsables de los conflictos en los que estan
directamente implicados o no son conscientes de ellos. También son frecuentes las
opiniones respecto a que estos conflictos estan sobredimensionados y que la
preocupacion por ellos es desproporcionada, lo que ha impulsado medidas que pueden
generar una vision distorsionada de la profesionalidad y el comportamiento ético de los
profesionales y organizaciones del ambito sanitario e interferir en colaboraciones

beneficiosas entre todos ellos.

Aunque los conflictos de intereses no son en si mismos evidencias de malas
practicas, siempre es necesario ser conscientes de que suponen un riesgo en el juicio
con que los profesionales sanitarios y las instituciones proporcionan tratamiento y
cuidados a los pacientes, los cuales buscan en ellos y en todo el sistema sanitario la
maxima integridad moral y competencia. Siendo los pacientes, los usuarios con
necesidad de mayor proteccion que el resto en otros ambitos de la sociedad, se deben
establecer todas las medidas necesarias para garantizar la confianza que estos
depositan en todos aquellos que tienen alguna responsabilidad en valores tan

importantes como son la vida, la salud, el bienestar y la dignidad.

La identificacién adecuada de los conflictos de intereses es el primer peldafo para
ello. Ya se han descrito los diferentes codigos éticos, deontologicos, de buenas practicas
y de conducta que las diferentes organizaciones tanto en el ambito de los profesionales
sanitarios como en el de la industria farmacéutica han ido suscribiendo para orientar
el comportamiento ético y para dar indicaciones precisas de rangos de actuacion
inaceptables en situaciones de conflictos de intereses. El conocimiento de todos ellos en
todas las capas de las estructuras biosanitarias y el interés honesto de todos los
afectados respecto a su cumplimiento son por tanto condiciones indiscutibles para la

adecuada gestion de los conflictos de intereses.

Esta formacion en codigos y normas y la educacion en valores bioéticos que los
profesionales reciben desde el inicio de su formacion académica, junto con las

referencias de otros profesionales que marcan la linea de comportamiento integro que

108



GESTION DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES CON EL PROFESIONAL SANITARIO
Una aproximacion desde la Industria Farmacéutica

acompanan en la practica diaria son determinantes para la cuestion mas importante
cuando se encara cualquier problema relevante y es su prevencion. La situacion actual
en la que existe tanta preocupacion y debate sobre la educacion médica continuada de
los profesionales sanitarios para mantener su capacitacion técnica debe permitir
también reflexionar sobre la continuidad de la educacion en otras competencias que

fortalezcan las tomas de decisiones objetivas y honestas.

Es conveniente ademas establecer sistemas que monitoricen y tomen el pulso de
las organizaciones y sus integrantes en relacion con el correcto manejo de conflictos de
intereses. La sociedad cada vez demanda con mas insistencia que las actuaciones de
aquellos a los que se les reclama un comportamiento especialmente integro lo tengan,

pero ademas sean capaces de ponerlo bajo la luz de sus focos.

Por ello, la transparencia es un valor fundamental para generar confianza en todos
aquellos que trabajan en el ambito sanitario. Cada profesional y organizacion debe
sentir que puede dar cuenta de su comportamiento y decisiones y que ponerlos en
conocimiento publico claramente sirve para aumentar la comprension de su bien hacer

o cuanto menos de su buena intencionalidad.

El analisis entre todos los sectores que interactiian y se exponen a situaciones de
conflictos de intereses es fundamental para el conocimiento y entendimiento de dichos
conflictos que, de manera inevitable, se generan. La sociedad s6lo podra reaccionar

positivamente ante actitudes de aproximacion coordinada y honesta por parte de todos.
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FIGURAS

Figura 1: Publicaciones relevantes sobre conflictos de intereses en Estados Unidos

hasta el anno 2009

Fuente: Institute of Medicine 2009. Conflict of Interest in Medical Research,
Education, and Practice. Washington, DC: The National Academies Press.

https://doi.org/10.17226/12598
Figura 2: Disponibilidad de medicamentos por pais en Europa 2017-2020

Fuente: Informe W.A.L.T — Disponibilidad de medicamentos tras aprobacion EMA

(efpia.eu)

Figura 3: Tiempo hasta que un medicamento esta disponible desde autorizacion de

EMA

Fuente: Informe W.A.L.T — Tiempo hasta disponibilidad de los medicamentos tras

aprobacion EMA (efpia.eu)
Figura 4: Proceso de desarrollo de un nuevo medicamento

Fuente: - Farmaindustria: El precio de los medicamentos - Farmalndustria

Figura 5: Modificaciones de Salarios médicos en 2019

Fuente: Informe salarios médicos Espana 2021 (medscape.com)

Figura 6: Evolucion del gasto en actividades promocionales en la Comunidad de

Madrid

Fuente: Diapositiva presentada por M® Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales

Promocionales
Figura 7: Evoluciéon de gasto por tipo de actividad y canales de promocion

Fuente: Diapositiva presentada por M® Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales

Promocionales

Figura 8: Comunicaciones de publicidad de medicamentos a la Comunidad de

Madrid
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Fuente: Diapositiva presentada por M* Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales

Promocionales
Figura 9: Tipos de difusion utilizados en publicidad de medicamentos

Fuente: Diapositiva presentada por M®* Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales

Promocionales
Figura 10: Limites de hospitalidad en manutencion en Europa
Fuente: Farmaindustria

Figura 11: Necesidades de financiacion de las Sociedades Cientificas en educacion

meédica continuada
Fuente: (Garcia-Alegria et al., 2022)
Figura 12: Cuestionario de sesgo en la audiencia
Fuente: (“Audience Assessment of Bias in Continuing,” 2009)
Figura 13: Transferencias de valor a las Organizaciones de Pacientes
Fuente: Elaboracion propia

Figura 14: Diferentes agentes y sus potenciales conflictos de intereses en la elaboracion

de guias de practica clinica
Fuente: (National et al., 2009)

Figura 15: Propuesta de actividades de un Comité encargado de manejar conflictos de

intereses

Fuente: El conflicto de intereses economico de las asociaciones profesionales

sanitarias con la industria sanitaria (Ruano, n.d.)
Figura 16: Jerarquia de los distintos codigos y marco legal
Fuente- Farmaindustria
Figura 17: Resumen de principios de [IFPMA Ethos
Fuente: IFPMA

Figura 18: - Ejemplo de material de Five-Phase Decision-Making Framework [FPMA
Ethos

Fuente: IFPMA
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Figura 19: Principal legislacion aplicable en relacion con el uso adecuado y racional de

medicamentos
Fuente Farmaindustria

Figura 20: Planes de estudios y asignatura de ética clinica/bioética en muestra de

universidades espanolas
Fuente: Elaboracion propia

Figura 21: Informe sobre conductas inapropiadas dentro y fuera del trabajo:

autoanalisis de los médicos espanoles

Fuente: Ultimas - Medscape

Figura 22: Informe sobre conductas inapropiadas dentro y fuera del trabajo:

autoanalisis de los médicos espanoles

Fuente: Ultimas - Medscape

Figura 23: Ejemplos de multas impuestas por la FDA a companias farmacéuticas por

promocion indebida de medicamentos

Fuente: Big Pharma’s Big Fines (propublica.org)

Figura 24: Sistema de autorregulacion de la industria farmacéutica
Fuente Farmaindustria

Figura 25: Infracciones y Sanciones tipificadas en el articulo 21 del Codigo de

Farmaindustria
Fuente: Farmaindustria

Figura 26 — Algunas situaciones de incumplimiento de legislacion vigente en relacion

con el uso racional de medicamentos y las infracciones y sanciones tipificadas para ellas

Fuente: Diapositiva presentada por M®* Carmen Puertas — Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid — Curso Meisys de Manejo de Acciones y Materiales

Promocionales

Figura 27: Imagen de las actividades ligadas a la transparencia del sistema de

autorregulacion de la industria farmacéutica
Fuente: Farmaindustria

Figura 28: Cuadro resumen del proceso de transparencia de las interrelaciones

con la industria

Fuente: Farmaindustria
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