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Texto integro de la intervencion del autor en el IV Congreso Nacional de la Sociedad de
Bioética Fundamental y Clinica, celebrado en Bilbao entre el 2 y el 4 de noviembre de
2000 en colaboracién con Menni Bioética. En DIARIO MEDICO de 8-XI-2000 se puede
consultar un extracto.

Analizar los problemas éticos de la prescripcién en la practica diaria exige recorrer una senda
que va desde la responsabilidad del clinico en la prescripciéon a la ética de la relacion con la
gerencia, pasando por la ética de la relacion con la industria farmacéutica, una cuestion muy sen-
sible para los médicos que pocas veces se ha tratado en publico y abiertamente.

Al explicar en Zaragoza que acudiria a Bilbao para intervenir en una ponencia donde se iba a
hablar de las relaciones del médico con la industria farmacéutica y las cuestiones éticas implica-
das, pude escuchar diferentes expresiones: el tema es interesante, es un planteamiento novedo-
S0, sois atrevidos, es muy atractivo; pero todos los comentarios solian tener el mismo estribillo
final: piensa bien lo que dices, ten cuidado, hay que ser prudente, la cuestién es compleja. La ver-
dad es que nunca habia recibido este tipo de consejos de mi entorno profesional al salir hacia un
congreso donde iba intervenir como ponente.

Los actores v el decorado de un drama apasionante

He llegado a la conclusion de que el conflicto de intereses que existe en torno a la prescripcion
dentro del Sistema Nacional de Salud se puede definir como un drama. Un auténtico drama que
segun el Diccionario de Maria Moliner se define como "un suceso de la vida real capaz de intere-
sar y conmover vivamente".

¢, Quiénes son los actores en este drama? El médico, primer y ultimo responsable de la pres-
cripcién mediante la firma de una receta o de una orden de tratamiento; el paciente, destinatario
del medicamento y de sus beneficios; la industria farmacéutica, que investiga y comercializa los
medicamentos; la Administracién sanitaria, gestionando los presupuestos que se destinan a la
sanidad; y diversas instituciones legislativas y ejecutivas que deciden los recursos que se desti-
nan a sanidad y establecen las normas de distribucién.

¢,Cuales son los decorados, la atmésfera social, las creencias y el contexto cultural que rodean
la puesta en escena, es decir, las normas sociales, los valores y las referencias éticas que entran
en juego?

a) Marco legal: Real Decreto 1.416/94, que regula la publicidad de los medicamentos de uso
humano y establece las condiciones de los incentivos y el patrocinio de reuniones cientificas, en
particular en sus articulos 17 y 18. Desarrolla la la Ley del Medicamento de 1990, que contiene
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disposiciones sobre la materia.

b) Marco deontoldgico: Cédigo de Etica y Deontologia (OMC, 1999). Capitulo V, sobre la
Calidad de la Atencién Médica, cuyos articulos 18 a 22 establecen los criterios de libertad de
prescripcion y responsabilidad en la formacién cientifica, tanto individual como por parte de las
organizaciones cientificas y profesionales.

c) Marco ético: es donde me voy a centrar para apoyar algunas consideraciones. En él entran
en juego los cuatro principios:

I. Beneficencia: el mejor plan terapéutico disponible para el problema de salud que presen-
ta el paciente.

Il. Autonomia: aceptacion o solicitud, por parte del paciente, de un determinado plan tera-
péutico tras una adecuada informacion.

lll. No-maleficencia: garantia de que no se somete a riesgos o perjuicios desproporciona-
dos; exige el conocimiento de la contraindicacion por interacciones o por condiciones del pacien-
te: enfermedades concurrentes, alergias...

IV. Justicia: nos podemos referir a dos dimensiones: acceso y distribucion de los recursos
(siguiendo el esquema desarrollado por Ezequiel Emanuel en su articulo "Justice and Managed
Care: Four Principles for the Just Allocation of Health Care resources"” en el Hasting Center
Report 30, n° 3 (2000): 8-16).

Para cefiirme al guidon que se me ha encomendado me centraré en el analisis de la cuestion a
partir del principio de beneficencia, pero el planteamiento verdaderamente atractivo es el que se
plantea a partir del principio de justicia, sobre el que diré dos palabras.

En este caso, al hablar del acceso a medicamentos hemos de hacer referencia a un primer
nivel que se mueve en el ambito legislativo y que se traduce en el derecho general a la financia-
cion de determinados medicamentos por parte de los usuarios del SNS. Pero también hay que
mencionar un segundo nivel de acceso para hacer efectivo este derecho y que se mueve en el
ambito clinico: la indicacion médica, que puede estar sometida a diferentes variables individuales
por parte del médico y por parte del paciente.

Pensemos, por ejemplo, en el dilema que plantea la decisién terapéutica a la hora de tratar una
hipercolesterolemia en un paciente con cifras moderadas de LDL, que no quiere llevar una dieta
baja en grasas, en quien se puede pensar razonablemente que con la modificacion de la dieta y
algo de ejercicio se normalizaria la dislipemia.

Otro caso diferente se plantea en un paciente de 40 afios que desconoce que tiene una dislipe-
mia de alto riesgo porque su médico no le ha informado, debido a que no ha prestado atencion a
su estilo de vida: fuma, lleva una vida muy sedentaria, es obeso y no sabe que tiene cifras altas
de LDL y una moderada hiperglucemia. Como se encuentra bien, solo va al médico cuando tiene
catarros fuertes, y éste nunca le ha hecho la historia clinica completa y, por tanto, no se han
detectado los factores de riesgo cardiovascular y tampoco se le ha ofrecido hacer una analitica
general.

Aqui se abre un terreno de analisis ético de enorme interés. Todo esto va mas alla de la cues-
tion legal que establece un derecho formal de acceso a la financiacion de determinados medica-
mentos, que no se discute ahora. El tema de fondo es el derecho real de un determinado paciente
gue esta mediatizado por un médico y sus circunstancias: formacion técnica (conocimientos) for-
macioén ética (actitudes), disponibilidad de tiempo, masificacion asistencial, condiciones materia-
les, dinamica del equipo y todo un conjunto de factores que influyen en la calidad y el resultado de
la relacion clinica.

En cuanto a la segunda dimension de la justicia, la distribucién de recursos, lo cierto es que en
el caso de los medicamentos, desde el punto de vista formal, la cuestiéon nos llega resuelta por la
ley: quien padece un determinado problema de salud que requiere la prescripcion de un medica-
mento tiene derecho a la financiacion sin limite. Esto es asi con pocas excepciones, como la hor-
mona de crecimiento.

Pero desde una perspectiva ética conviene hacer una reflexion mas profunda pensando en la
sostenibilidad del sistema. Estd muy arraigada todavia la falsa creencia de que los presupuestos
son elasticos hasta el infinito. Pero lo cierto es que si hacemos un uso inapropiado de un recurso
dejamos a otro paciente sin el equivalente de ese recurso que previamente hemos malgastado.
Esto puede que no ocurra en la consulta de al lado, ni siquiera el mes que viene en nuestra propia
consulta, pero sin duda va a tener consecuencias en los presupuestos de los proximos afios, y
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aunque la responsabilidad parezca estar diluida no por ello deja de existir.

En ética los matices son a veces decisivos. No es lo mismo una limitacién presupuestaria
generada por un incremento justificado de las necesidades de una partida, que una limitacién pro-
vocada por un mal uso de recursos. El significado ético es sustancialmente diferente para los
agentes implicados. Por ejemplo: podriamos considerar aceptable que no se financien determina-
dos farmacos para la deshabituacion del tabaquismo a cambio de mejorar los recursos humanos
para cuidados paliativos, pero con el mismo razonamiento y con mucho mas fundamento habria
gue plantearse que se retire la financiacion indiscriminada para determinados vasodilatadores de
alto coste y de muy dudosa eficacia, a cambio de una ampliaciéon de plantillas que permita una
relacion médico-paciente mas digna.

El argumento del drama: la deliberacién

El guidn de esta pieza dramatica se desarrollaria en varios actos. Voy a presentar uno sélo, el
que se representa a la luz del principio ético de beneficencia, que a su vez se pueden establecer
dos diferentes aspectos o niveles:

1°) Nivel de conocimiento por parte del médico, que se relaciona con la calidad de la informa-
cion obtenida y con la seleccién de las fuentes de informacién para decidir el tratamiento indicado.

29 Nivel de decision, que se traduce en la prescripcion y firma de una receta con un determi-
nado farmaco.

El médico debe plantearse seleccionar el plan terapéutico que mejores expectativas ofrezca
ante una determinada patologia o problema de salud y ante un determinado paciente. Una cues-
tibn decisiva en este momento es discernir cuél o cuales son los modos de alcanzar este conoci-
miento o, por traducirlo en una pregunta, ¢ cual es el mejor modo de conocer el mejor tratamiento
disponible ante un determinado diagnostico?

La opinidbn mas aceptada es que la informacién cientifica mas fiable es la gue nos proporciona
el ensayo clinico controlado, después se sitllan los estudios de cohortes y de caso-control y por
ultimo la opinion de grupos de expertos reconocidos (MBA, PAPPS).

Asi, por ejemplo, tenemos esta escala de calidad de la evidencia utilizada por la US Task
Force:

I. Ensayo clinico aleatorizado controlado

1I-1 Ensayo clinico con grupo control sin distribucién aleatoria

11-2. Estudios de cohortes o de caso-control

[1-3. Evidencias de series y resultados sorprendentes en experiencias no controladas

[ll. Opiniones de expertos y documentos institucionales.

En la practica, recabar y digerir esta informacion no es sencillo y en mi opinién supone un
auténtico acto de fe. Es necesario tener buena formacién en metodologia de la investigacion y
suficiente familiaridad con la materia especifica objeto de analisis para atreverse tomar decisiones
clinicas a partir de la lectura de una investigacion que llega a nuestras manos sin mas. En la prac-
tica depositamos nuestra confianza en alguien a quien consideramos con la categoria de informa-
dor cualificado:

a. El criterio expresado por un manual de la correspondiente especialidad.

b. La publicacion de un original en una revista de suficiente prestigio que ha sufrido un
proceso de control de calidad por expertos revisores imparciales.

c. La publicacién de una revisién realizada por un experto en la materia (donde ahora
debemos situar las bibliotecas MBE).

d. Protocolos elaborados por colegas de nuestro entorno, de reconocida solvencia cientifi-
ca, que son el fruto de una revisién y que suelen someterse a debate en una sesién cientifica en
el propio equipo. Este es sin duda uno de los caminos mas frecuentados y preferidos por los
médicos en formacién para adquirir un criterio personal, pues la cercania genera confianza.

e. Consensos de organizaciones cientificas independientes.

f. Informes de la administracion sanitaria.

La industria farmacéutica

En este momento en que el médico mira a su alrededor buscando informacion de calidad entra
en la escena la industria farmacéutica con un legitimo interés en transmitir informaciéon a los médi-
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cos. La industria realiza con empefio lo que se ha llamado transferencia tecnoldgica, que consiste
en acortar al maximo el periodo de demora en la incorporacién de las innovaciones farmacolégi-
cas a la practica clinica generalizada.

¢,Cuales son los medios que utiliza la Industria para transmitir informacién a los médicos sobre

sus productos comerciales?

a. Anuncios en publicaciones médicas (soporte papel o electrénico)

b. Publicidad por correo.

c. Visita médica tradicional (informacién verbal personalizada) con soporte de material
publicitario y/o regalos

d. Reuniones de informacion cientifica sobre un nuevo farmaco, en el contexto de un
agape o de un congreso en lugares atractivos.

e. Promocion y patrocinio de reuniones cientificas donde se procura informar positivamen-
te de determinados medicamentos.

Pienso que también son conocidas las estrategias de las companfias farmacéuticas para captar
clientes o, en este caso, prescripciones.

a. Lograr la confianza en un determinado farmaco a partir de la informacién de sus cuali-
dades, incluyendo el andlisis comparativo con medicamentos de la competencia.

b. Lograr la confianza corporativa en el laboratorio, de tal manera que el médico tenga la
predisposicion a considerar que una nueva molécula investigada o comercializada por una deter-
minada companiia sera una aportacion relevante, o que sera la preferida en igualdad de condicio-
nes con otro laboratorio.

c. Incentivacién directa de la prescripcion mediante algun tipo de compensacién a poste
riori:

Retribucién material personal al facultativo que firma la prescripcion (regalos sustan-
ciosos o compensacion econémica directa)

Retribucién material personal como compensacion por un supuesto ensayo de farma-
covigilancia.

Financiacion de los gastos personales de asistencia a reuniones cientificas.
Retribucién material al centro sanitario: material informatico, libros, financiacion de
actividades.

d. Incentivacion indirecta a la prescripcion mediante algun tipo de regalo o compensacion
de relevancia cientifica o no:

De valor irrelevante: un libro, una invitacién a un espectaculo.
De valor relevante: un congreso, un viaje de placer.

El futuro o la responsabilidad de construir el desenlace

El desenlace de este drama esta sin escribir y seria poco serio presentarlo ahora sin ver la
representacion completa de los demas actos dejando actuar y hablar a todos los actores:

ACTO 1° El médico y la industria, relacién de la ya hemos examinado algunos puntos positi-
VOS y negativos. En el Instituto de Bioética de Zaragoza estamos realizando un estudio a nivel
nacional sobre las actitudes de los médicos de atenciéon primaria.

ACTO 2° El médico y el paciente: ;hemos pensado lo que les pasa por la cabeza a nuestros
pacientes cuando nos ven cargados de propaganda?

ACTO 3° La industria farmacéutica y la Administracién sanitaria, porgue en ocasiones no
se aplica la legislacién que veta los abusos en los incentivos.

ACTO 4°: La Administracion sanitariay el médico, por la cuestion de los incentivos y la
oculta compensacién practicada por muchos médicos.

ACTO 5% Los pacientes y laindustria, por a cuestién del libre acceso a determinados farma-
cos, como el caso de las estatinas, respecto a las que recientemente la FDA ha rechazado, en
Estados Unidos, que dejen de estar sujetas a prescripcion.

Lo que si podemos reiterar es que nos encontramos ante un drama con un argumento capaz
de interesar y conmover a muchos espectadores que se sienten proyectados en los actores. Esta
por escribir como queremos que sea la relacién de los préximos afios. Nos encontramos ante una
situacion de equilibrio inestable que necesita contar con informacion fiable sobre las actitudes y
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practicas. Ahora me limitaré a dar mi opinién sobre lo que considero son puntos clave.

1. Una nueva cultura de relacién entre el médico del Sistema Nacional de Salud y la industria
farmacéutica basada en la transparencia.

2. Reformar el actual modelo de visita médica con un plan progresivo planificado y pactado que
respete al maximo los puestos de trabajo y permita una informacién mas rigurosa en lugares fisi-
cos mas adecuados que favorezcan un clima de dignidad mutua.

3. Promover un cambio de actitudes hacia esta relaciéon entre los médicos jévenes en forma-
cién: hemos de evitar que cristalicen determinadas pautas de comportamiento que se dan por
buenas sin andlisis critico.

4. Incentivar la transparencia en esta relacion mediante registros de colaboracién en los cen-
tros sanitarios, adoptados voluntariamente tanto por los médicos como por las compafiias farma-
céuticas, que también podrian hacer circular su codigo ético

5. Club de adhesiones a este proyecto de transparencia, tanto de médicos como de centros
sanitarios y de compafiias farmacéuticas, para entre todos avanzar en la tarea comuin de trabajar
por la salud de la humanidad mediante unas relaciones honestas.
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