DIoetica
&debot

ooooooooooooooooooooooooo

MONOGRAFIC

El conflicte

d lt}_teresm%_en els
essionals
e, ¥




bioetica & debat

Direccio

Ester Busquests i Alibés

Consell de redaccio

Margarita Bofarull i Bunuel
Montserrat Esquerda i Aresté
Pau Ferrer i Salvans

Albert Florensa Giménez
Bernabé Robles del Olmo
Helena Roig i Carrera

Rosa Servent i Pedescoll
Francesc Torralba i Rosello

Col:laboradors
Manuel Bonmati

Gerard Carot
Xavier Vallés

Disseny i maquetacio

Maria José Abella

Correccio

Merce Rial

Impressio

Ediciones Graficas Rey
ISSN: 1579-4857

Diposit legal: B-29604-99

Edicio

Institut Borja de Bioética

c/ Santa Rosa, 39-57. 3a planta
08950 Esplugues Llobregat (Barcelona)
Tel. 936 006 106

Fax 936 006 110

A/e bioetica@ibb.hsjdbcn.org

Bioética & debat esta indexada a:
DIALNET RACO
CUIDEN CUIDATGE

Bioetica & Debat no s'‘identifica
necessariament amb les opinions
expressades en els articles publicats.

Conflicte d'interessos:
el valor de la persona
i del bé comu

La indlstria farmacéutica, encarre-
gada de la investigacio, produccio i
comercialitzaci6 de medicaments,
és un dels sectors economics més po-
tent del mon. El mercat farmacéutic
supera els beneficis de la indUstria
armamentistica o de les telecomu-
nicacions. Només a tall d’exemple,
[’any 2016, la companyia americana
Pfizer va obtenir un benefici net de
6.800 milions d’euros. Novartis, el
gegant farmaceutic suis, va ingres-
sar 6.232 milions d’euros. | el grup
quimic i farmacéutic alemany Bayer
va assolir un rendiment net de 4.531
milions d’euros. Aquests guanys tan
elevats per part de les farmaceuti-
ques indiquen que l’objectiu prin-
cipal d’aquestes grans companyies,
massa sovint, es concentra més en la
recerca de beneficis economics que
no pas a la recerca de beneficis per a
la personai per a la societat. | aquest
fet contribueix a la seva progressiva
perdua de credibilitat social.

Es cert que la indUstria farmacéutica
ha contribuit i contribueix al progrés
social, pero [’obsessio per aconseguir
el maxim rendiment economic posa
en risc tant la sostenibilitat dels siste-
mes sanitaris com ’accés als medica-
ments per a gran part de la societat.
Les farmaceutiques per augmentar
els seus ingressos economics utilitzen
diferents estratégies que estan lluny
de U’eética: concentren la investigacio
en curar malalties dels grups pobla-
cionals amb major poder adquisitiu,
forcen les legislacions nacionals i in-
ternacionals per afavorir els seus inte-
ressos malgrat que es pugui perjudicar
a la ciutadania, realitzen accions pro-
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pagandistiques de medicaments enca-
ra que no siguin massa Utils, ofereixen
incentius als professionals de la salut
per lucrar-se, entre moltes d’altres
practiques.

En aquest numero de Bioetica & De-
aquest darrer aspecte: el conflicte
d’interessos en els professionals de
la salut. Gran part dels conflictes
d’interessos en ’ambit biosanitari
estan provocats pels incentius que la
indUstria farmaceutica ofereix i que
normalment tenen com a conseqiien-
cia esbiaxar la practica biomedica,
lliscant cap al pendent lucratiu per
part d’aquestes empreses. El docu-
ment defineix i analitza els diferents
conflictes d’interessos en la practica
assistencial; en la recerca; en les pu-
blicacions; en les guies de practica
clinica; en les societats cientifiques;
en les associacions de pacients; en la
formacio; i en les agéncies regulado-
res, i alhora presenta propostes de
transformacié en la linia de retornar
«a una cultura on el pacient i els seus
interessos tornin al centre de tota ac-
tivitat biomédica».

Sabem que actualment, en molts am-
bits de la vida social, |’economia acos-
tuma a ser més seductora que ’ética,
pero en la practica biomédica —com
qualsevol professio centrada en la
persona— el respecte a la dignitat hu-
mana i la recerca del bé com( hauria
de seduir molt més que |’economia.
Aquest document ens vol fer prendre
consciéncia, precisament, que el va-
lor de la persona i del bé com( estan
per damunt del diner.
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Biodebat

El conflicte d’interessos
en els professionals

de la salut

L’honradesa és sempre digna d’elogi,
encara que no comporti cap utilitat,
ni recompensa ni profit.

Ciceré
1. Introduccioé

El binomi indUstria farmaceutica - sis-
tema de salut es necessita i es retro-
alimenta, i ha estat un potent motor
d’innovacio i progrés en la prevencio
i el tractament de les malalties, a
través del desenvolupament de nous
farmacs. Pero en els darrers anys hi
ha hagut una pérdua de credibilitat
d’aquest binomi i s’ha estés l’'ombra
del dubte sobre si la indUstria far-
macéutica (en endavant IF) dirigeix
la seva activitat cap a la recerca de
beneficis economics en lloc de cercar,
primerament, el benefici de la socie-
tat. Hi ha prou evidencies en aquest
sentit i aquest biaix ha impregnat les
practiques en l’ambit biosanitari a
causa d’aquesta mltua dependéncia,
tant en la recerca i la innovacio, com
en la formacio i el patrocini d’acti-
vitats i societats cientifiques. Aquest
biaix s’ha materialitzat essencialment
a través dels conflictes d’interessos
(en endavant Cl) de tots els actors
del sistema biosanitari (investigadors,
professionals assistencials, gestors de
les politiques de salut, associacions de
pacients, etc.).

Entenem el Cl com aquella situacio en
qué el judici d’un individu i la inte-
gritat de les seves decisions en rela-
ci6 amb un interés primari tendeixen
a estar influenciades per un interés
secundari. En un sentit ampli, el CI
esta present en tots els ambits de la
nostra vida. Més sovint del que ens

agradaria reconeixer, actuem moguts
per una motivacié que no té gaire res
a veure amb l'objectiu especific del
que estem duent a terme (com ara la
recerca de reconeixement, el benefi-
ci economic, etc.), pero que pot en-
trar en col-lisi6 amb Uinteres primari
d’aquesta activitat (fer una feina ben

n els darrers anys
s’ha estes l'ombra
del dubte
sobre si la indUstria
farmaceutica dirigeix
la seva activitat
cap a la recerca de
beneficis economics
en lloc de cercar,
primerament, el
benefici de la societat

feta o d’acord amb els objectius que
se n’esperen). Els conflictes d’inte-
ressos es caracteritzen pel fet que —a
priori— no pressuposen una transgres-
si0 etica o moral i que, sovint, operen
de forma inconscient. Per tant, més
que desencadenar un judici, la seva
presencia només apunta a una possi-
bilitat. Gran part dels Cl en ’ambit
biosanitari estan provocats pels incen-
tius que la IF ofereix i que estan diri-
gits a esbiaixar la practica biomedica
amb un interes lucratiu per part de
la IF. Cal tenir en compte, no obstant
aixo, que, quan estan ben aconduits,
els interessos creats tenen un paper
positiu. Per exemple, quan esdevenen
incentius —explicits o no— per millo-
rar el rendiment en el treball o per
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assolir uns objectius especifics relaci-
onats amb U’objectiu primari.

En ’ambit biosanitari la valoracié dels
conflictes d’interessos no pot ser apli-
cada de forma paral-lela a qualsevol
altre ambit. En primer lloc perque
Uinteres primari afecta un dret fona-
mental —la salut de les persones— i en
segon lloc perqué en el nostre context
la major part de la despesa sanitaria
prové de fons publics, i per tant mereix
una gestio que eviti el malbaratament
o ’Us ineficient dels recursos motivat
per interessos secundaris. Per tant, la
linia que defineix la transgressié moral
o ética o fins i tot la mala praxi és molt
més sensible a un interés secundari
que passi per davant d’aquest interés
primari, que en el nostre context seria
oferir un servei de qualitat, amb una
bona relacié cost-benefici i orientat al
pacient i a les necessitats de salut que
la societat demana.

El caracter eminentment inconscient
dels conflictes d’interessos impedeix
fer una estimacié objectiva del seu
impacte en la despesa publica o dels
perjudicis potencialment causats per
la seva presencia. Pero el cert és que
els conflictes d’interessos son extra-
ordinariament freqiients en tots els
estaments sanitaris, i que estan ati-
ats sobretot per la IF: des de I’atencio
primaria fins a la recerca, passant per
la gestid hospitalaria i la formacio.
Fins i tot el mateix sistema sanita-
ri ha adoptat certes dinamiques que
promocionen i perpetuen els conflic-
tes d’interés, com per exemple U'ex-
cessiva dependéncia dels organismes
publics i les societats cientifiques del
patrocini privat, o la participacio de
la indUstria en la formacio dels profes-
sionals sanitaris. El fet és que aquest
fenomen té uns efectes perfectament
documentats a diferents nivells: pres-
cripcions que no segueixen criteris de
cost-efectivitat, efectes adversos de
la medicacio, creacio de noves condi-
cions patologiques susceptibles de ser

medicalitzades, sobrecost de terapies
i mesures preventives excessivament
costoses, entre d’altres.

En aquest document fem un repas del
concepte de Cl i la seva preséncia en
diferents ambits de la sanitat, apun-
tant algunes reflexions que creiem
que son necessaries per adquirir una
major consciéncia de la problematica.
Finalment, proposem una serie d’ac-
cions que ajudarien a evitar o —si més

| caracter

eminentment

inconscient
dels conflictes
d’interessos impedeix
fer una estimacio
objectiva del seu
impacte en la
despesa publica
o dels perjudicis
potencialment
causats per la seva
presencia

no— a mitigar els Cl, repercutint en un
benefici tant per al sistema de salut
com per a la societat a la qual ser-
veix. L’objectiu final és retornar a una
cultura meédica centrada en el pacient
en totes les seves facetes, des de la
recerca i la innovacio, la politica sa-
nitaria, la prescripcio, la prevencio i
la formacio.

2. Definicio del conflicte d'interessos

Entenem el Cl com aquella situacio
en qué el judici d’un individu i la
integritat de la seva accio, en refe-
réncia a l'interes primari d’aquesta
accioé, poden estar indegudament
influenciats per un interés secunda-
ri de tipus economic o personal. En
’ambit biomeédic, linterés primari
esta clarament definit pels deures
intrinsecs del personal médic i inves-
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tigador: la cerca del maxim benefici
per als pacients i usuaris de la sanitat
(preservacio i promocié de la salut),
’Gs ponderat dels recursos sanitaris
(cost-efectivitat) i la integritat de la
recerca biomédica (lliure de biaixos
i orientada a les prioritats de salut
locals i globals).

La presencia d’un interes secundari
no té perqué comprometre necessa-
riament Uinterés primari de |’acti-
vitat. En alguns casos, l'interes se-
cundari mateix pot ser un incentiu o
una font de motivacié desitjable per
al bon desenvolupament de Uinterés
primari. Es comprensible, doncs, que
pugui resultar dificil identificar quan
un Cl ha portat a juxtaposar l’interes
secundari sobre el primari i, sobre-
tot, avaluar-ne l'impacte. Habitual-
ment els Cl es fan més palesos quan
existeix un guany financer subjacent,
ja que en aquests casos l’interés se-
cundari és quantificable. No obstant
aix0, també poden existir interessos
més intangibles com, per exemple, el
desig de consolidar la linia de recerca
i els col-legues, la cerca de prestigi,
etc.

Justament per l'opacitat dels meca-
nismes i de les fonts que permetin
verificar-los, els conflictes d’interes-
sos aliens a una motivacio financera
son més dificils de detectar. A més,
des del punt de vista de ’antropolo-
gia social i la psicologia, molts dels
conflictes operen amb el mecanis-
me de deute implicit que s’estableix
davant d’un tracte percebut com de
favor, un mecanisme que sol operar
de forma inconscient. Es per tot aixo
que U'existéncia d’un Cl ni tan sols ha
de pressuposar una culpabilitat cons-
cient per una elecci6 expressament
esbiaixada (com succeeix en els con-
flictes etics més classics), sind que
Unicament apunta a la possibilitat
d’incorrer en una presa de decisio es-
biaixada, sigui de manera conscient o
inconscient.
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Les conseqiiéncies dels Cl tenen un
abast profund (que fins i tot sorprén
els mateixos professionals sanitaris
quan es posa en evidéncia) i alhora
ampli, ja que abasten des de |’ambit
més immediat (com ara les decisions
mediques inadequades), fins a espais
de gran calat, com l’establiment de

a millor manera
de prevenir les
conseqiiéncies
negatives derivades
del CI és evitar
les situacions que
les puguin provocar
i establir mecanismes
per valorar i
mitigar |’impacte
que puguin tenir

politiques de salut publica poc justi-
ficades o la prioritzacio de linies de
recerca que no responen a les ne-
cessitats reals de la poblacio. Entre
aquests dos ambits tan diferenciats,
el ventall d’escenaris afectat pel Cl és
enorme i inclou U’elaboraci6 de guies
de practica clinica que condicionaran
les decisions mediques, 'analisi i la
interpretacio dels resultats obtinguts
en una recerca, el mateix fet de publi-
car Unicament els resultats positius, la
informacié proporcionada per les as-
sociacions de pacients a les persones
afectades per una malaltia o la forma-
cio de futurs professionals de la salut.’

Si bé la creixent presa de consciéncia
sobre la problematica esmentada ha
portat a una major transparéncia en
la declaracio de conflictes d’interes-
sos, aquesta presa de consciéncia re-
sulta insuficient i, al nostre entendre,
ha quedat desvirtuada o directament
sobrepassada per la preséncia massiva
dels interessos economics en la sani-
tat publica i en la recerca biomeédica,

fins al punt que els mecanismes de
control han esdevingut simples forma-
lismes. Per la seva naturalesa marca-
dament inconscient, la millor manera
de prevenir les conseqiiencies negati-
ves derivades del Cl és evitar les situ-
acions que les puguin provocar i esta-
blir mecanismes per valorar i mitigar
’impacte que puguin tenir.

2.1 Tipologies del conflicte d'inte-
ressos

2.1.1 Fonament o motivacié del

conflicte d’interessos

Un possible criteri de classificacio ge-
neral del Cl és la presencia o no d’una
base economica subjacent. El primer
suposit inclou situacions on la insti-
tucio, U'investigador o el personal sa-
nitari reben una remuneracié econo-
mica pactada i directa per part de la
IF a canvi d’algun tipus de servei. Un
dels exemples més habituals d’aquest
suposit és la remuneracié economica
d’un professional sanitari (general-
ment un metge) per exercir com a
assessor d’una companyia farmaceu-
tica o per dur a terme alguna activi-
tat puntual al seu servei (per exemple
conferencies promocionals). Per tal
que es produeixi una situacié de Cl, ni
tan sols cal que hi hagi una remunera-
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ci6 economica directa, sind que ’ac-
tivitat pot ser compensada en forma
de serveis o obsequis (com seria el cas
del financament per a la recerca d’un
metge investigador o del pagament de
la inscripcio a congressos). Aquest Cl
de base economica generat a través
d’obsequis també pot estar present
en la practica professional quotidiana
amb presents aparentment inofensius
(com boligrafs, llibretes, etc.), pero
que a la practica no estan exempts
de poder influenciar les decisions del
professional. En tots aquests casos el
denominador comi és que es poden
quantificar els serveis o els beneficis
rebuts per part d’una de les parts in-
teressades.

En el segon dels suposits la retribucio
que motiva el Cl és de naturalesa in-
tangible, com ara la cerca de presti-
gi personal o la promocié de la car-
rera professional. Aquest segon tipus
de conflicte pot resultar més dificil
d’identificar i pot ocoérrer fins i tot
d’una forma plenament inconscient.
L’antropologia social reconeix |’exis-
tencia d’un sentit del deute davant
d’un ajut o d’un suport que —a pri-
ori— es podria percebre com a desin-
teressat. Es el fonament del conegut
quid pro quo.

p—)
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A la practica, més que topar amb un
tipus de Cl o un altre, és habitual tro-
bar situacions en que coexisteixen els
dos tipus a la vegada, per exemple en
el financament d’una linia d’investi-
gaci6 que permet potenciar la propia
carrera professional. No obstant aixo,
la classificacio proposada no només
permet identificar situacions en qué
el Cl és poc evident, sind que pot re-
sultar util a ’hora de proposar soluci-
ons o modular les conseqiiéncies que
se’n deriven.

2.1.2 Interaccions amb la indus-
tria farmacéutica

Més enlla de la motivacio subjacent al
conflicte, identificar les vies per les
quals es dona la interaccio entre la
indUstria farmacéutica i el professio-
nal sanitari proporciona una visi6 més
tangible del Cl i permet contextualit-
zar-lo millor. A grans trets, els canals
o els tipus d’interaccio6 entre la indUs-
tria i els professionals sanitaris es po-
den resumir en els seglients:?2

1. Els representants farmacéutics

a.S’ha observat una relaci6 directa
entre les visites dels representants i
les sol-licituds per part dels metges
de la inclusio en la llista del formu-
lari dels medicaments que aquells
els han recomanat. La majoria
d’aquests medicaments recoma-
nats no tenen avantatges terapéu-
tics respecte dels ja existents en la
llista. Tot indica, a més, que el pro-
fessional no estava convencut de
l’efectivitat del nou medicament
quan feia la sol-licitud.

b. S’ha detectat també que la relacio
amb els representants farmacéeutics
porta com a conseqiiéncia una influ-
encia sobre la prescripcié que fan
els metges dels nous medicaments
proposats, tant en el seu cost com
en el coneixement que tenen del
medicament, aixi com també en el
fet de la no racionalitat de la deci-

sio i en la preferencia i la rapidesa
d’aquesta prescripcio.

2. Els regals i les donacions de mos-
tres

S’ha observat una correlacio entre
la recepcio de regals i de mostres i
la consideracio, per part dels pro-
fessionals que els reben, que els re-
presentants que fan els regals no in-
flueixen en el seu criteri a ’hora de
prescriure medicaments. També s’ha
trobat una relacié entre les esmenta-
des donacions i l’actitud positiva del
professional envers el representant
que les fa.

3. El pagament d'apats

Com en el cas 7a, s’ha trobat una re-
lacio directa entre els apats oferts
per la indUstria farmaceutica i les sol-
licituds per part dels professionals de
la inclusio, en els manuals i els pro-
tocols de prescripcio del centre, dels
medicaments i de les seves correspo-
nents dosis recomanats per U'entitat
ofertora.

4. El financament dels viatges o dels
allotjaments per assistir a simposis

També en aquest cas es detecta la
relaci6 d’aquests financaments amb
la inclusi6 de medicaments en el
formulari. A més a més, aquests pa-
gaments també influeixen en la prac-
tica prescriptiva hospitalaria de nous
medicaments, que es fa sense deixar
de prescriure simultaniament els me-
dicaments que havien de ser substitu-
its per les noves especialitats i sense
tenir en compte les possibles interac-
cions.

5. Els parlaments dels representants
durant els apats

S’ha observat que els residents que
assisteixen a apats oferts per la indds-
tria farmaceéutica que inclouen parla-
ments dels representants d’aquestes
firmes, son informats de manera in-
correcta sobre els medicaments de la
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firma patrocinadora i sobre els de la
competencia.

6. El patrocini de la formacié médica
continuada

S’ha vist que les firmes patrocina-
dores de cursos de formacié medica
continuada influeixen en el contingut
de les presentacions dels cursos en
el sentit de destacar el medicament
patrocinat. També s’ha detectat que
els assistents als cursos modifiquen la
seva rutina prescriptiva en favor dels
medicaments patrocinats.

2.2 Situaci6 estatal i internacional
en la regulacié dels conflictes d'in-
teressos

Una de les iniciatives recents que ha
permes avancar en la identificacio
dels conflictes d’interessos ha estat
la llei Sunshine dels EUA, vigent des
del 2013 i que pretén augmentar la
transparéncia de les relacions entre
els metges i la indlstria farmacéu-
tica. Amb la implantacié d’aquesta
llei, des de I’1 d’agost de 2013 les
companyies farmacéutiques dels EUA
estan obligades a informar a Medi-
caid i Medicare dels pagaments, les
donacions i les inversions efectuats a
metges (o als seus familiars directes)
i als hospitals docents. S’han de de-
clarar tots aquells pagaments o trans-
feréncies d’un valor superior a 10 §
(aproximadament 7,50 €) i les trans-
accions de menys de 10 $ si sumen
un total de 100 $ o més en un any,
en efectiu o en un efectiu equiva-
lent en concepte de regals, menjars,
despeses per a viatges, reserves, for-
macio continuada, consultories o fins
beneéfics. Queden exclosos del reque-
riment les mostres de productes, els
préstecs, descomptes o rebaixes per
a la compra d’equipaments o els ma-
terials educatius adrecats a pacients.
La llei també regula els pagaments
per a investigacio, que tenen un flux
d’informacié a part en el qual queda
clarament establert que les beques
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d’investigacié no son beneficis per a
Us personal dels investigadors.

Les dades de tots aquests pagaments
es van posar a disposicio del public
a partir de finals del 2014, donant la
possibilitat a fabricants, hospitals i
centres docents de revisar-les i corre-
gir-les 45 dies abans de la seva publi-
cacio.

Més enlla d’aportar una millor trans-
paréncia en les relacions entre fa-
bricants i metges, hospitals i centres
docents, s’espera que a mitja i llarg
termini la llei també serveixi per
conscienciar el sector, donant lloc
a una reducci6 de les situacions de
conflictes d’interessos i el seu impac-
te.34

A Espanya, l’any 2014 va entrar en vi-
gor el nou Codi de Bones Practiques
de Farmaindustria® que regula, en-
tre altres aspectes, la relaci6 entre
les companyies farmacéutiques i els
professionals i les organitzacions sa-
nitaries. Aquest codi pretén regular
el patrocini de reunions i congressos
cientifics i l’oferiment de mostres. El
document també defineix la forma
com s’han d’establir els acords rela-
cionats amb la recerca clinica o els
actes de consultoria o col:-laboracio,
aixi com les formes de relacionar-se
amb les organitzacions de pacients.

En el seu desig de millorar la trans-
parencia, el codi inclou la publicacio
anual de les transferéncies de valor
(qualsevol pagament o contrapresta-
ci6 directa o indirecta en efectiu, en
especies o de qualsevol altra forma,
amb independencia de quina sigui la
seva finalitat) que facin les companyi-
es farmacéutiques als professionals
i organitzacions sanitaries, tant per
a activitats destinades a la recerca
o formatives com per a donacions o
prestacio de serveis.

El seglient requadre mostra algunes
mesures destacables del document.

Exemples concrets del nou Codi de

Bones Practiques de Farmaindustria

o Per evitar incentivar la prescripcio,
dispensaci6 o administracié directa de
medicaments, el codi étic prohibeix
l’oferiment o el lliurament directe o
indirecte als professionals sanitaris de
qualsevol incentiu, prima o obsequi (en
efectiu o en espécies). Queden exclosos
d'aquesta prohibicié els utensilis d’Gs
professional en la practica meédica o
farmacéutica i els articles d’escriptori,
sempre i quan no es relacionin amb un
medicament de prescripcio i el seu preu

de mercat sigui inferior a 10 €.

o Es permetra el lliurament de material
informatiu i formatiu, sempre i quan si-
gui d’un valor inferior a 60 €, estigui re-
lacionat amb U’exercici de la medicina o
farmacia i beneficii directament la cura

o0 atenciod dels pacients.

 Els laboratoris farmaceutics podran or-
ganitzar o col-laborar en activitats ex-
clusivament cientifiques, que hauran
d’ocupar un minim del 60 % de la jorna-
da, i no estaran permeses les activitats
de caracter lidic o d’entreteniment.
S’exclou d’aquesta prohibicio els coc-
tels de benvinguda i els sopars de gala
i els dinars de treball. El cost maxim
per comensal sera de 60 €. No es per-
metra la preséencia d’acompanyants
encara que es paguin les propies despe-
ses. L’hospitalitat quedara limitada al
dia abans i el dia després de l’activitat

cientifica.

« Pel que fa a oferiment de mostres gra-
tuites, sempre es fara sota peticio dels
professionals facultats per prescriure
medicaments, amb un temps maxim de
2 anys posteriors a la comercialitzacio
del medicament. En cada mostra hi

haura de constar explicitament la seva

gratuitat i prohibici6 de venda, i se
n’haura de retirar (o anul-lar) el cupd

precinte.

2.3 Regulacions corporatives

Més enlla de les normatives i els codis
deontologics d’aplicacio general en
les relacions entre els professionals
sanitaris i la indUstria, algunes orga-
nitzacions sanitaries i associacions
cientifiques de U’Estat espanyol han
elaborat documents de referencia
propis que pretenen regular aquestes
relacions.

L’Institut Municipal de Serveis Perso-
nals, un servei pUblic d’atencio a les
persones que inclou el col-lectiu amb
problemes de salut mental i de drogo-
dependéncies, va editar el setembre
de 2013 una normativa interna sobre la
relacio dels facultatius amb la indUs-
tria farmacéutica en la qual es regu-
len ’agenda i la forma d’atendre dels
visitadors medics, que sempre sera
en grup i fora de U’horari d’atencié a
pacients, amb una durada maxima de
10-15 minuts per laboratori. L’'Institut
també recomana que no s’acceptin
regals ni material d’escriptori o que,
com a minim, aquests no estiguin a la
vista dels pacients. La normativa no
desaconsella la formacioé o ’assistén-
cia a congressos amb financament de
la industria, sempre que lactivitat
s’emmarqui en les linies prioritaries
de la formaci6 continuada, estigui or-
ganitzada per una societat cientifica
de reconegut prestigi o una institucio
docent, o s’hi presenti una ponéncia o
comunicacio. En el cas dels projectes
d’investigacid, una comissio avaluara
la possibilitat de CI entre Uinvestiga-
dor i el patrocinador, i caldra acceptar
el compromis de publicar els resultats
un cop finalitzat el projecte.

D’altra banda, algunes societats ci-
entifiques i mediques han comencat a
abordar internament la regulacio del
Cl. Una d’aquestes és la Sociedad Es-
panola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO), que té una comissio de bio-
etica i que l’any 2004 va elaborar el
document «La relacion entre el médi-
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co y las industrias farmacéuticas y de
productos de tecnologia sanitaria».®
El document no és tant una regulacio
propiament dita, sin6 una analisi de la
situacio, que posteriorment esmenta
el Codi de Bones Practiques de Farma-
indUstria de ’any 2004.

Un segon exemple, més elaborat, d’au-
toregulacio de Cl per part d’una socie-
tat és el document elaborat [’any 2005
per la Societat Catalana de Medicina
Familiar i Comunitaria (SCMFIC), «Les
relacions de la SCMFIC i la IndUstria
Farmacéutica», en el qual es proposa
un seguit de mesures per financar la
societat, i en queda exclos el financa-
ment a través del pagament de socis
0 a través de mecenatges. El segiient
requadre en mostra alguns exemples.

Exemples concrets del document

que regula les relacions entre la

SCMFIC i la industria farmaceutica

e Que les relacions entre la soci-
etat cientifica i la inddstria es
facin a través de la Junta o per-

sona en qui es delegui.

e Que es disposi d’un defensor del
soci que vetlli pel compliment

d’aquestes regulacions.

e Que els grups de treball, autors
de publicacions o formadors no
mantinguin mai relacions direc-

tes amb la indUstria.

» Que la indUstria pot financar ac-
tivitats formatives o publicaci-
ons, pero en cap cas exercir una
influéncia en la tria d'aquestes

o del seu contingut.

e Que la indGstria pot financar

activitats de recerca, sempre
i quant es garanteixi la inde-
pendéncia dels investigadors a
l'hora de dissenyar l'estudi i els
resultats es facin publics de for-

ma integra al finalitzar l'estudi.

3. Situacions concretes en qué exis-
teix un conflicte d'interessos

Més enlla de la classificacio dels con-
flictes d’interessos (basada, sobretot,
en la base economica subjacent),
analitzar i exemplificar els conflictes
d’interessos associats a cada ambit
pot resultar d’utilitat per tal d’iden-
tificar-los i adquirir una major consci-
encia sobre el seu impacte en la prac-
tica medica o cientifica.

En els apartats segiients s’analitza la
presencia de conflictes d’interessos
en diferents ambits de la practica ci-
entifica i médica.

3.1 En la practica assistencial

L’any 1981 I’ Associacié Médica Mundi-
al, organitzaci6 creada amb ’objectiu
de formular i promoure mesures d’ética
professional, va elaborar un document
—conegut com a Declaracio6 de Lisboa—
sobre els drets dels pacients.” El docu-
ment reconeixia, entre altres, el dret
de tot pacient a ser atés per metges
que prenguin les seves decisions cli-
niques lliurement, sense interferenci-
es externes. En aquest mateix sentit,
anys més tard ’Organitzacio Médica
Col-legial Espanyola, en la Declaracio
de la Comissio Central de Deontologia
sobre U’Etica de la Prescripcio,? deia:
«El metge no pot oblidar que els recur-
sos amb els quals es paguen les seves
prescripcions no son seus [...] el metge
esta per aquest motiu particularment
obligat a prescriure amb racionalitat i
bon sentit economic». Malgrat aixo, la
indUstria farmaceutica, que inverteix
quasi el doble en publicitat i en acti-
vitats promocionals que en 1+D,’ conti-
nua destinant practicament la meitat
d’aquesta despesa als visitadors me-
dics, la qual cosa és indicativa de la
influéncia favorable que aquests tenen
en la prescripcio final dels productes
de les empreses que representen.

En el nostre pais la despesa en farma-
cia suposa quasi la quarta part de la
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despesa sanitaria global™ i, com ha
succeit en altres paisos desenvolu-
pats, en les darreres décades aquesta
despesa ha experimentat una tenden-
cia a l’alca, posant en risc d’aquesta
manera la sostenibilitat dels sistemes
sanitaris. Per aquest motiu diversos
estudis han posat el focus a enten-
dre les caracteristiques de la relacio
entre els metges i la indUstria farma-
céutica, aixi com el seu impacte en
la prescripcio. Allo que crida ’atencio
és la baixa participacio dels professio-
nals en aquests estudis (en pocs casos
aconsegueix superar el 50 %),%'"1213 la
qual cosa podria ser indicativa de fins
a quin punt aquesta tematica resulta
incomoda per a molts professionals.
També és sorprenent que la meitat
dels facultatius enquestats no recone-
guin una influéncia de la industria far-
maceutica en les seves decisions, pero
que la majoria d’ells si la identifiquin
en els seus companys.'

El contacte dels facultatius amb els
representants farmacéutics al nostre
pais és generalitzat (en alguns casos
assoleix el 98,4 % dels enquestats,
dels quals un 77,8 % hi té una trobada
diaria)™ i molt sovint es tradueix en
algun tipus de retribucié economica
(en un estudi dut a terme amb metges
de UEstat espanyol, fins a un 90 % dels
metges enquestats reconeixien haver
tingut algun tipus de benefici per part
de la indUstria farmaceéutica en el dar-
rer any).'® Multiples estudis demos-
tren que la relacié entre els metges
i la indUstria farmaceutica afavoreix
la prescripcié prematura de nous me-
dicaments, una menor adhesio a les
guies de practica clinica, l’escassa
utilitzacio de genérics i les prescrip-
cions innecessaries, la qual cosa pro-
voca un augment del cost general de
les prescripcions. 216171819 Una revisid
sistematica dels estudis que provaven
de determinar la influéncia de la IF
en la prescripcié medica i que va in-
cloure 29 treballs de qualitat, rebla-
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va aquesta conclusio.? Fins i tot hi ha
evidencies que aquesta influéncia no
és simplement de tipus causa-efecte
(per exemple, que el contacte amb
un visitador comporta la prescripcio
esbiaixada els dies posteriors), sin6d
que pot tenir un efecte diletant, anys
després que aquest contacte s’hagi
esdevingut entre els metges en forma-
cio, i per tant fa més dificil objectivar
aquesta relacio.? D’aquesta manera
la influéncia de la IF impregna el siste-
ma i els seus efectes es poden esten-
dre durant anys encara que s’apliquin
mesures correctores.

Les motivacions dels facultatius per
rebre la visita d’un representant de
la indUstria farmaceutica poden ser
tant formatives, com economiques,
com de respecte per ’activitat duta
a terme pels professionals de la indUs-
tria farmacéutica. Segons un estudi
que analitzava ’actitud i el compor-
tament dels metges de familia davant
dels visitadors medics a la provincia
de Toledo, el 62 % dels enquestats
considerava la visita medica util o

molt Gtil perque per a ells suposava
’alternativa més important per co-
neixer nous medicaments.' De fet, es
tractava de la segona font d’informa-

ultiples estudis

demostren

que la relacio
entre els metges
i la indlstria
farmaceutica
afavoreix la
prescripcié prematura
de nous medicaments,
una menor adhesio a
les guies de practica
clinica, ’escassa
utilitzacio de generics
i les prescripcions
innecessaries

cio, per darrere dels articles cientifics
pero per davant dels butlletins farma-
co-terapéutics. Aquests resultats es-

tan en consonancia amb la tendéncia
observada a la majoria de paisos, que
identifica la indUstria farmaceutica
com un dels principals proveidors de
formacio médica continuada.'' D’al-
tra banda, més de la meitat dels met-
ges entrevistats en ’estudi esmentat
havien obtingut beneficis particulars
per part de la indUstria farmaceéutica.
Un 60 % havia estat convidat a con-
gressos; un 62 % havia estat convidat
a apats oferts per representants far-
maceutics, i un 56 % reconeixia haver
rebut alguna vegada un regal de certa
rellevancia dels laboratoris.

Finalment, si bé el Cl en ’ambit de la
recerca sera abordat especificament
en lapartat segiient, la presencia
testimonial de facultatius en projec-
tes de recerca suggereix que aquesta
podria ser una font de relacions co-
mercials entre la indUstria i el met-
ge, que percebria una remuneracio
economica com a investigador a canvi
d’una baixa implicacio real en el pro-
jecte de recerca. Un exemple d’aixo
és el resultat d’un estudi realitzat a
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’Arago, segons el qual un 78 % dels
metges de familia deia haver parti-
cipat en algun estudi d’investigacio
patrocinat per un laboratori en els
darrers cinc anys,' una xifra sor-
prenentment elevada atesa la baixa
participacio real d’aquest col-lectiu
en recerca.

En general, les mesures de promocio
han demostrat tenir una influéncia
clara en la prescripci6.' 2 Els re-
gals de material medic, informatic
o d’escriptori, de llibres, etc. exer-
ceixen una funcié de «recordatori»
—fins i tot fora del lloc de treball—
de U’existencia d’un farmac concret
i de facilitacié per tal que aquest
farmac sigui el primer que té en
compte el metge a ’hora de pres-
criure. Altres relacions aparentment
innocues estrenyen els nexes d’unio
amb els representants i indueixen
a la reciprocitat amb devolucié del
favor. Mitjancant aquestes estra-
tegies s’acaba desplacant l’interes
primari (l’atencio als pacients) com
a motivacio principal o exclusiva de
la practica médica i es materialitzen
de forma difusa pero eficac els efec-
tes no desitjables dels CI.

3.2 En larecerca

La recerca cientifica és una activitat
inherent a la indUstria farmaceutica,
que basa el seu propi progrés en el
desenvolupament de nous farmacs i
noves tecniques de diagnostic. Son
nombrosos els exemples de la histo-
ria en qué la medicina —i molt par-
ticularment la farmacoterapia— ha
pogut fer un notori pas endavant
gracies a la implicacio de la indUstria
farmaceutica. Aquesta activitat in-
vestigadora, pero, no sempre es du
a terme de forma aillada, sind que
molt sovint requereix la interaccio
de la indUstria farmacéutica amb els
professionals sanitaris. Es el cas, so-
bretot, de la recerca clinica, en que
la indUstria és qui pot aportar els re-
cursos economics i la logistica que
requereix aquest tipus de recerca,
mentre que el personal sanitari actiu
pot aportar-hi ’experiéncia i, sobre-
tot, els pacients sobre els quals s’ha
d’estudiar Uactivitat d’un farmac, la
idoneitat d’un producte sanitari o la
validesa d’una técnica diagnostica. El
laboratori farmaceéutic, doncs, esde-
vé promotor de estudi clinic, men-
tre que el professional sanitari és

a recerca
cientifica és
una activitat
inherent a la industria
farmaceutica,
que basa el seu
propi progrés en el
desenvolupament
de nous farmacs
i noves técniques
de diagnostic

subcontractat com a personal inves-
tigador que, a més, aportara pacients
per a Uestudi. Aquest binomi, com
hem esmentat en la introduccio, és
el motor dels espectaculars progres-
sos assolits en la prevencio, el trac-
tament i Uatencid general en salut,
sobretot en el camp de [’oncologia.
Malgrat tot, no esta exempta de Cl
que poden desvirtuar-la o bé fer-la
menys eficient del que podria ser.

Un aspecte important a tenir en consi-
deracio a ’hora de ponderar aquesta
relacio contractual entre un promotor
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d’un estudi clinic (potencial explota-
dor de la patent que pugui sorgir de la
recerca) i un professional sanitari in-
vestigador és el grau de subjectivitat
que pot tenir la recerca clinica, basa-
da sempre en estadistiques recollides
a partir d’'una mostra representativa
de la poblacié d’estudi. Aixi, a dife-
réncia d’altres ciéncies —anomena-
des exactes—, els resultats cientifics
obtinguts en medicina (i molt especi-
alment en el camp de la recerca cli-
nica) poden estar subjectes a biaixos
que intervenen tant en el planteja-
ment inicial de "estudi (motivat pels
possibles rendiments economics que
pugui oferir i no pas per la seva pri-
oritat objectiva com a problema de
salut), com en la metodologia i fins
i tot en U'aplicacio de estadistica i
la seva interpretacio. La interpreta-
cio per part de U'investigador genera
sovint defensors i detractors d’una
determinada terapia farmacologica.
Es en aquest escenari fins a un cert
punt voluble on es poden fer pale-
sos els efectes dels Cl, el més evi-
dent dels quals és Uinterés secundari
per desenvolupar un producte per al
mercat farmacéutic amb un deter-
minat rendiment economic, que pot
passar pel davant del de produir un
avenc significatiu en el tractament, el
diagnostic o la prevencié d’una ma-
laltia. L'exemple més clamoros és la
desproporcionada inversio en recerca
clinica per a agents quimioterapics
que demostren una modesta efecti-
vitat mesurada en un allargament de
la supervivéncia dels pacients (a vol-
tes de poques setmanes), pero que és
suficient perque siguin adoptats en la
practica clinica a uns preus desorbi-
tats. Uns preus que contrasten amb
les debilitats pressupostaries d’altres
ambits del sistema sanitari que sens
dubte generarien un balan¢ molt més
positiu de cost-efectivitat (per exem-
ple, en el reforcament de la medicina
primaria, la medicina preventiva, la
salut publica, etc.).

Pel que fa a la interpretacid dels es-
tudis, les conseqiiéncies d’aquest Cl,
susceptible de generar un biaix —més
o menys conscient— del rigor cientific,
s’han posat de manifest en diverses
metaanalisis on es comparen els resul-
tats obtinguts en estudis on els seus
autors declaraven haver percebut fi-
nancament de la indUstria farmaceéu-
tica amb d’altres els autors dels quals
no n’havien rebut.

El segiient requadre en mostra alguns
exemples.

Exemples del possible biaix cientific

causat pel CI

o« Exemple 1: La terapia hormonal
substitutiva, esta aprovada en el seu
Us com a coadjuvant en el control
dels

menopausa, pero té un delicat equilibri

simptomes climatéerics de la
benefici/risc per la seva associacio a un
risc augmentat d’isquemia, trombosi
venosa profunda o cancer de mama.
Segons una analisi duta a terme per
Fugh-Bernman i col-laboradors, els
articles que defensaven |’Us d’aquesta
terapia tenien una probabilitat d’haver
estat escrits per autors amb conflictes
declarats

d’interessos 2,4 vegades

superior als que la desrecomanaven.?'

o Exemple 2: L’Us de Risoglitazona, un
farmacindicat en el control de la diabetis
ha estat durant temps controvertit pel
seu potencial risc d’infart de miocardi.
Segons una revisio sistematica publicada
per Wang i col., els autors amb una
opini6 favorable a LUUs d’aquesta

molecula en el tractament de la diabetis

de tipus Il tenien una probabilitat 3

vegades superior d’estar financats per la

inddstria farmaceutica que aquells que

se’n mostraven desfavorables.?

Aquesta manca d’imparcialitat en la
interpretacio dels resultats obtinguts
en estudis clinics financats per la in-

distria es torna —de vegades— en
contra de la mateixa industria farma-
ceutica, fins al punt de generar una
ombra de dubte sobre els projectes de
recerca financats per ens privats. En
un estudi dut a terme amb 269 metges
del Regne Unit, es va observar que els
metges tenien una forta tendéncia a
considerar menys valids els resultats
d’estudis financats per la industria,
malgrat que aquests tinguessin un dis-
seny de qualitat.?

Més enlla d’aquest possible biaix en la
interpretacio dels resultats d’un estu-
di, el Cl pot presentar escenaris més
extrems en qué, malgrat ’estreta re-
gulacio a qué esta sotmesa la recerca
clinica, un investigador obvii un esde-
veniment advers rellevant incorrent,
aleshores si, en una transgressio eti-
ca. Aixo s’ha fet palés en el cas d’un
estudi sobre el principi actiu Rofeco-
xib, en el qual es va amagar la mort
de tres participants.?

Una altra practica que podria ser con-
siderada com un excés en la relacio
entre el personal medic-investigador
i la indistria farmaceutica, i que pot
fer col-lidir els interessos primaris i
secundaris, és la utilitzacio de la ma-
teixa recerca com a forma publicita-
ria en el si de la professié sanitaria.
Per una banda, un estudi clinic supo-
sa la utilitzacio (sovint durant llargs
periodes de temps) d’un determinat
farmac (o técnica) que, una vegada
finalitzat ’estudi, queda integrat en
la rutina i en la practica clinica del
personal sanitari amb ’agreujant que
aleshores esta financat, a preus molt
elevats, per la sanitat publica.

Per una altra banda, saturar la litera-
tura cientifica d’articles sobre un de-
terminat medicament o una determi-
nada intervencio sanitaria contribueix
notablement a la seva popularitzacio
entre el personal sanitari i les socie-
tats cientifiques, que utilitzen aques-
ta literatura tant per prendre decisi-
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ons en la practica clinica diaria, com
per a ’elaboraci6 de guies de practica
clinica. En aquest sentit, no resulta
estrany trobar a la literatura diver-
sos articles cientifics sobre un mateix
farmac que, estant financats per una
mateixa companyia farmaceutica,
aporten resultats essencialment equi-
valents. El cas conegut més flagrant
d’aquesta praxi va tenir lloc ’any
2004 en el context de la recerca de la
molécula amb activitat antidepressi-
va Sertralina. Segons va denunciar un
investigador del projecte, la compa-
nyia farmaceutica comercialitzadora
del principi actiu va contractar una
agéncia de comunicacid medica per
publicar un total de 85 articles cienti-
fics sobre aquest compost, que van ser
redactats fins i tot abans d’atribuir-ne
’autoria.” En el moment de la seva
publicacid, aquesta quantitat d’arti-
cles suposava entre un 18 % i un 40 %
de tots els articles publicats sobre la
Sertralina,? una influéncia més que
notable en el total de la literatura
sobre la molecula.

Aquestes activitats posen de mani-
fest que no tots els resultats de la
recerca medica responen a una mo-
tivacio per incrementar el patrimoni
cientific, sind que en molts casos son
redundancies destinades més aviat a
promoure ’aparicio d’un determinat
farmac a l’escena cientifica i, de re-
truc, en el mercat farmaceutic.

3.3 En les publicacions

L’expansio i la difusié del coneixe-
ment cientific en biomedicina es
basa en un sistema de publicacions,
articulat per revistes cientifiques
sovint associades a una societat ci-
entifica. Quan es produeix un nou
descobriment o un nou avenc¢ en me-
dicina, els resultats son redactats en
forma d’article i enviats a alguna de
les més de sis mil revistes indexades
de tematica medica per a la seva pu-
blicacio.

Si bé l’objectiu original d’aquestes re-
vistes és publicar resultats que facin
avancar la ciéncia médica, no hem de
perdre de vista que es tracta d’orga-
nitzacions amb anim lucratiu, i que
es nodreixen —en gran part— de les
taxes aportades per les empreses o
institucions que desitgen publicar els
resultats de la seva recerca, aixi com
de la publicitat interior. Aixi doncs,
el funcionament actual del sistema
de publicacions cientifiques dona lloc
a —com a minim— quatre possibles
fonts de Cl:

o Suplements comercials. De for-
ma alternativa a ’edicié habitual
de les revistes cientifiques, moltes
editorials publiquen suplements de
tipus monografic, que recullen arti-
cles, revisions i resultats presentats
en congressos sobre una tematica

en desus, ja que son una forma di-
recta i assequible de compartir els
resultats d’una investigacio. Larti-
cle imprés en paper és, doncs, el
format elegit pels laboratoris far-
maceutics a U’hora de comunicar
les novetats cientifiques als facul-
tatius, per als quals és més como-
de rebre un document ja imprées
que haver d’accedir a les bases de
dades per consultar-lo. Aquestes
reimpressions amb finalitats divul-
gatives, que tenen un cost addicio-
nal sobre la publicacié de Uarticle,
poden arribar a suposar —en alguns
casos— el 50 % dels beneficis de la
revista,?® amb xifres que assoleixen
el milié de dolars per la publicacio
d’un sol assaig clinic.

Publicitat. La publicitat és, segu-
rament, la font més evident i tra-

[s beneficis originats per la publicitat en

revistes cientifiques pot arribar a suposar el

30 % del total d’ingressos, fins al punt que
moltes revistes no podrien sobreviure sense ella

en particular. Aquests suplements
no apareixen de forma periodica,
sind que se solen publicar a peticio
d’un laboratori farmacéutic, que és
qui n’assumeix la major part dels
costos d’edici6 i impressio. Els su-
plements comercials suposen una
important font d’ingressos per a
’editorial, pero no estan sotmesos
als mecanismes de revisio habituals
de les publicacions cientifiques, de
manera que tenen la tendencia de
presentar tesis amb un contingut
cientific menys acurat que les pu-
blicacions regulars.?”

o Reimpressions. Si bé en l'actuali-
tat els formats digitals son els més
utilitzats a ’hora de consultar les
novetats cientifiques, les versions
impreses dels articles no han caigut

-l 2 b&d bioetica & debat - 2017; 23(81): 3-25

dicional de Cl, ja que el producte
publicitari és sempre susceptible de
ser analitzat o avaluat en un article
cientific publicat a la mateixa revis-
ta (i fins i tot a la mateixa ediciod).
Els beneficis originats per la publi-
citat en revistes cientifiques pot
arribar a suposar el 30 % del total
d’ingressos,? fins al punt que mol-
tes revistes no podrien sobreviure
sense ella. La manca d’indepen-
déncia d’ambdds elements (la pu-
blicitat i els resultats publicats) es
va fer palesa quan la revista Annals
of Internal Medicine va fer publica
una analisi en que s’avaluava el ri-
gor cientific dels anuncis publicats
en les deu revistes meédiques capda-
vanteres del moment, i va conclou-
re que un 34 % dels anuncis s’hau-
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rien d’haver revisat abans de ser
publicats i que un 28 % no s’haurien
d’haver publicat.*® Segons |’editor
de la revista, arrel de la publicacio
d’aquests resultats es van deixar
d’ingressar entre 1 i 1,5 milions de
dolars en publicitat.?!

El factor d’impacte. D’una forma
potser menys evident que en els
casos anteriors, el sistema d’excel-
léncia de les publicacions cien-
tifiques presenta en si mateix un
potencial Cl. L’escala de prestigi
d’una revista es mesura per [’ano-
menat «factor d’impacte», calculat
a partir del nombre de vegades que
aquesta és citada en altres publica-
cions. Aquest barem sorgeix de la
idea que un resultat innovador o re-
llevant sera citat com a referencia
en un major nombre d’articles que
no pas un resultat poc rellevant o
poc innovador. En aquest context,
els articles sorgits de la recerca de
la indUstria farmacéutica exercei-
xen una gran influéncia en aquest
factor d’impacte, que es pot veure

reduit entre un 1 % i un 16 % quan
es recalcula eliminant els estudis
financats o cofinancgats per la indUs-
tria farmaceutica.?® Aquesta influ-
encia de la indUstria farmacéutica
en el factor d’impacte de les revis-
tes pot ser deguda, principalment,
a aquests motius:

A causa del seu elevat pressupost, els
assajos clinics financats per la indUs-
tria farmacéutica acostumen a reu-
nir una major quantitat de pacients
i oferir, per tant, resultats amb una
major poténcia estadistica, que son
—per tant— més susceptibles d’esde-
venir un referent en la mateéria.

Els assajos clinics publicats sota el
financament de la industria farma-
ceutica tenen una major tendencia
a mostrar resultats positius que
aquells no financats® i, en gene-
ral, els assajos clinics amb resultats
positius son citats en més ocasions
que els negatius.*3 Es el que es co-
neix com el biaix de publicacio.

- Els mateixos engranatges divul-

es mesures
encaminades
a reduir el
conflicte d'interessos
i el seu impacte
en les publicacions
cientifiques s’han
acabat convertint
en una mera rutina,
assumida com a part
del procés burocratic
de la publicacio,
pero sense que aixo
s’hagi traduit en una
disminucio real dels
conflictes d’interessos

gatius de la indUstria farmaceu-
tica (incloent-hi la distribucio de
reimpressions) proporcionen una
major divulgacio del treball i con-
tribueixen al fet que altres autors
coneguin els treballs —i, per tant,
els citin.
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Els problemes etics derivats de |’ac-
tual sistema de publicacions ha mo-
tivat la creaci6 d’una associacio
d’editors (COPE, Committee on Pu-
blication Ethics) que té per objectiu
reflexionar sobre aquests aspectes i
elaborar guies de conducta per a les
editorials cientifiques. Des de la seva
creacio l’any 1997 el COPE ha acon-
seguit l’adhesié de nombrosos grups
editorials al seu codi de conducta,
que inclou, entre altres, ’obligatori-
etat de declarar els conflictes d’inte-
ressos dels autors d’un article cien-
tific. També son destacables ’acord
del Comité Internacional d’Editors
de Revistes Mediques, segons el qual
s’exigeix als autors de les publicaci-
ons la declaracio de ClI,*i la tasca
duta a terme per les principals asso-
ciacions de redactors medics (AMWA
i EMWA) de cara a l'increment de la

n element

clau per a la

credibilitat
de les guies és la
transparencia de les
fonts de financament
i ’absencia de
conflictes d’interessos
entre els que les
han elaborades

transparéencia en la publicacio de re-
sultats cientifics.

No obstant totes aquestes iniciatives,
sembla que les mesures encaminades
a reduir el Cl i el seu impacte en les
publicacions cientifiques s’han acabat
convertint en una mera rutina, assu-
mida com a part del procés burocratic
de la publicacid, pero sense que aixo
s’hagi traduit en una disminucio real
dels conflictes d’interessos subjacents
a la publicacié de resultats cientifics ni
hagi acabat sent una mesura efectiva

que mitigui els seus possibles efectes.
3.4 En les guies de practica clinica

Les guies de practica clinica son docu-
ments cientifics, elaborats per equips
de professionals amb un prestigi re-
conegut, que a partir de la medicina
basada en U’evidéncia protocol:litzen
el tractament i la gestio clinica d’una
patologia especifica. Hi pot haver
tantes guies de practica clinica com
malalties, pero solen elaborar-se no-
més per a les patologies amb major
prevalenca i, per tant, son documents
de referéncia per als professionals de
salut de forma rutinaria. El seu objec-
tiu és facilitar que la praxi dels pro-
fessionals tingui els estandards més
elevats possibles segons l’evidencia
existent, i homogeneitzar-la. Es per
aixo que les guies de practica clinica
exerceixen un impacte remarcable
en aquesta praxi i condicionen, per
exemple, I’Gs generalitzat d’un medi-
cament. Les conseqiiéncies economi-
ques derivades d’aquestes decisions
obren la porta a importants conflictes
d’interessos en les relacions entre la
inddstria farmaceutica i els professio-
nals, els comités o les institucions res-
ponsables de l’elaboracié d’aquestes
guies.

Diferents estudis han posat de mani-
fest Uexisténcia de conflictes d’inte-
ressos en l’elaboraciéo de les guies.
De fet, segons un examen especific
publicat U’any 2006,%* una gran ma-
joria de les guies de practica clinica
elaborades a l’Estat espanyol entre
el 1990 i el 2002 no podien demostrar
una independéncia editorial suficient,
sobretot per la manca d’informacio
sobre aquest aspecte.

Per exemple, en una analisi publi-
cada per Norris i col-laboradors® es
relacionava les recomanacions d’ex-
pandir les definicions d’una malaltia
—i, per tant, augmentar el nombre
de persones susceptibles de prendre
un determinat medicament— amb la
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manca de rigor en la valoracio dels
efectes secundaris i amb el nombre
d’autors o membres del comité ela-
borador de la guia que tenien con-
flictes d’interessos de tipus financer
amb companyies farmaceutiques. La
prevalenca de conflictes d’interessos
entre els membres dels comités en-
carregats de la seva redaccio és molt

a presencia

de la industria

farmaceutica
esta esdevenint cada
cop més important
en les societats
cientifiques, que
cada vegada reben
més financament
—de vegades de
forma exclusiva—
per part d’aquesta
indUstria, la qual
cosa condiciona la
seva supervivencia
a aquesta font de
financament

significativa. Per exemple, segons un
estudi de Neuman i col-laboradors,3®
el 48 % d’aquests membres, d’un to-
tal de 288 d’identificats del Canada
i els EUA, havien declarat conflictes
d’interessos en el moment de la pu-
blicacié de la guia; i de tots aquells
que formalment no n’havien declarat
cap, fins a un 11 % si que en tenien.
També es demostrava que la preva-
lenca dels conflictes d’interessos era
més elevada entre les guies patroci-
nades per la industria farmacéutica
que entre les promogudes pels esta-
ments publics.

A part dels conflictes d’interessos dels
mateixos autors, cal tenir present que
aquestes guies solen estar recomana-
des per les societats cientifiques, que
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en general tenen un suport molt expli-
cit de la indUstria farmacéutica (tal i
com es descriura més endavant).

Les guies de practica clinica es basen
en la confianca que els professionals
de la salut dipositen en els que les
han elaborat. Aixi, un biaix en la seva
elaboraci6é pot provocar una compli-
citat innocent. Aixo no significa que
les guies de practica clinica puguin
facilitar la mala praxi, sind6 que —per
exemple— poden recomanar tracta-
ments més cars del que seria realment
necessari, o la indicacid dels quals és
encara discutible. En qualsevol cas,
un element clau per a la credibilitat
de les guies és la transparéncia de les
fonts de financament i l’abséncia de
conflictes d’interessos entre els que
les han elaborades.

3.5 En les societats cientifiques

Les associacions professionals i so-
cietats cientifiques tenen un paper
molt important tant en la formacio
dels professionals com en la produccio

i ha diverses
posicions
respecte de
la manera com
s’ha de regular
la relacio de les
societats cientifiques
amb la industria
farmaceutica, la
més extrema postula
que les societats
cientifiques han de
trencar qualsevol
dependencia
economica de la
industria

cientifica. Son, a més a més, respon-
sables de ’elaboraci6 de les guies de
practica clinica, segons el seu ambit
especialitzat, que influeixen decisi-
vament en la dispensacié quotidiana
de medicaments enfront de les pato-

logies més freqiients (vegeu |’apartat
anterior). La preséncia de la indUstria
farmaceutica esta esdevenint cada
cop més important en les societats
cientifiques, que cada vegada reben
més financament —de vegades de
forma exclusiva— per part d’aquesta
indUstria, la qual cosa condiciona la
seva supervivéncia a aquesta font de
financament. Aquesta situacié ha es-
tat propiciada per la manca intrinseca
de recursos de les societats cientifi-
ques, per ’augment del pressupost de
la indUstria farmaceéutica destinat a
subvencionar-les i a donar suport a les
seves activitats, per la complaenca
de les societats cientifiques respecte
a aquest ajut economic i sobretot pel
buit que han deixat les administraci-
ons publiques a ’hora d’oferir forma-
cidé sanitaria de forma independent
als professionals. Resulta evident,
doncs, que la tasca formativa i cien-
tifica d’aquestes societats pot estar
facilment guiada pels interessos de la
inddlstria, generant aixi un clar Cl. En
aquest sentit, a ningl no se li escapa
que la indGstria farmacéutica cerca
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algun tipus de benefici economic en
aquestes inversions i que, de vegades,
la seva consecucio pot col-lidir amb
Uinterés primari.

Un repas a les pagines web de divuit
societats cientifiques de gran enver-
gadura del nostre pais (per exemple,
Sociedad Espaiiola de Pediatria, Soci-
edad Espafnola de Cardiologia, etc.),
permet comprovar rapidament que
la meitat tenen a la pagina d’inici el
logotip d’una o més firmes farmaceu-
tiques; sis, mostren 'enllac directe a
aquestes firmes, i en cap d’elles no hi
ha una declaracio de preséncia de con-
flictes d’interessos en la pagina inicial.

El fet que existeixi un Cl no significa,
obviament, que tots els associats a les
societats cientifiques en siguin parti-
cips, pero si que en poden ser afec-
tats si hi ha una influéncia esbiaixada
en els membres dels comites o les di-
reccions d’aquestes societats cientifi-
ques, que defineixen les orientacions
cientifiques, activitats i patrocinis, o
en els participants en "elaboraci6 de
les guies de practica clinica que final-
ment dictaran o orientaran les practi-
ques de dispensaci6 dels seus associ-
ats, tal com hem esmentat.

Existeixen diverses posicions respecte
de la manera com s’ha de regular la
relacio de les societats cientifiques
amb la indUstria farmaceéutica, des de
la més extrema, que postula que les
societats cientifiques han de trencar
progressivament qualsevol dependén-
cia economica de la industria, fins a
les que indiquen unes pautes especifi-
ques que permetin evitar que els con-
flictes d’interessos tingui un impacte
real en 'activitat de les societats ci-
entifiques. En tot cas, la posicio més
estesa és que els interessos creats
entre la industria farmaceutica i les
societats cientifiques no tenen perque
perjudicar els interessos primaris. Dit
d’una altra manera, amb el suport de
la indUstria, les societats cientifiques

podrien fer perfectament i de forma
eticament acceptable el seu paper
(proporcionar formacio, opinid, ela-
boracio de guies de practica clinica
sense biaixos i basades en l’evidéncia,
etc.), i alhora la industria es benefici-
aria de la promocio6 dels seus produc-
tes amb la garantia que aquests esta-
rien basats en ’evidencia i rebrien el
suport de forma autonoma i objectiva
per part de les societats cientifiques,
amb el benefici final per al pacient i,
sempre en segon terme, per a la in-
dustria. Per tal que aixo sigui possible
cal que aquesta relacio compleixi tres
requisits:

« Proporcionalitat. Es a dir, que la
relacié sigui paritaria, i no es re-

forma genérica i que sigui la direccio
de la societat cientifica o els seus or-
gans col-legiats els qui "administrin
de forma independent.

Una altra de les activitats clau de
les societats cientifiques és ’orga-
nitzacié de congressos destinats a
difondre i intercanviar el resultat de
les investigacions dutes a terme per
diferents grups d’una forma més ex-
tensa i profunda que la que es dona
a través de les publicacions cientifi-
ques. Per Uelevat cost de la seva orga-
nitzacio, la implicacio de la industria
farmaceutica en ’esponsoritzacio i el
financament dels congressos ha estat
una practica creixent i —en el model
actual de celebracié d’aquests es-

‘entre totes les associacions de pacients,

aquelles constituides a l’entorn d’una

malaltia per a la qual existeix un tractament
farmacologic son les més susceptibles de generar
una situacio de conflicte d'interessos

dueixi a una esponsoritzacid, que
significa una dependéncia de la so-
cietat cientifica respecte a la IF.

o Transparéncia. Implica la decla-
racio de tots els acords, conflictes
d’interessos dels directius, etc.

« Independéncia. Es a dir, que les po-
litiques i prioritats de recerca i for-
macio no les defineixi la induUstria,
sino la societat cientifica de forma
autonoma.

Per tal que aixo sigui efectiu, s’han
proposat diverses recomanacions,
com ara la publicaci6 de tots els
acords, la manifestacio dels conflictes
d’interessos per part de la direccio o
que el financament no es dugui a ter-
me a través de subvencions a activi-
tats concretes (que poden condicionar
la politica de la societat), sin6 d’una
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deveniments— inevitable. Aixo no té
perqué condicionar de forma directa
els resultats que s’hi presentin, pero
si que pot provocar un biaix en les
quotes de dedicacié a cadascuna de
les tematiques (destinant, per exem-
ple, un major nombre de ponéncies
a les terapies farmacologiques, que
no pas a la prevencio o a les terapies
no farmacologiques). En aquest sen-
tit, la participacio de la induUstria en
’esponsoritzacio de congressos, hau-
ria de ser un capitol important en les
guies que regulin les relacions entre la
indGstria farmaceutica i les societats
cientifiques.

3.6 En les associacions de pacients

Les associacions de pacients son enti-
tats sense anim de lucre que es cons-
titueixen amb la finalitat de fer visible
una determinada malaltia en ’esfera
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politica i social, i alhora proporcionar
formacio6 i recursos a pacients i cui-
dadors. D’entrada existeix un interes
comu entre la induUstria farmacéutica
i ’associacié de pacients, que convi-
da a U'establiment de relacions entre
ambdues entitats: l’'una cerca expan-
dir la utilitzaci6 del seu medicament,
mentre que ’altra té un interes per-
que es desenvolupin millors terapies
(inclosa la farmacologica) i més eco-
nomiques per a la seva malaltia. Pero
aquesta relacio aparentment inevita-
ble pot generar amb facilitat situaci-
ons de Cl que desvirtuin o alterin el
proposit essencial de l’associacio de
pacients, que radica essencialment a
defensar els interessos i les necessi-
tats de les persones afectades per una
determinada malaltia.

D’entre totes les associacions de paci-
ents, aquelles constituides a l’entorn
d’una malaltia per a la qual existeix
un tractament farmacologic (ja sigui
terapéutic o pal-liatiu) son les més
susceptibles de generar una situacio
de ClI amb la indUstria. D’entre els
diversos interessos que la indUstria
farmaceéutica pot tenir vers les associ-
acions de pacients, alguns autors han
destacat la promocio de la utilitzacio
de certs tractaments —menystenint
els riscos associats—, la pressio que
poden fer les associacions de pacients
sobre les institucions per tal d’acce-
lerar entrada al mercat d’un tracta-
ment farmacologic —malgrat els riscos
que ’estaven frenant—, o la pressio
per tal que els sistemes d’asseguran-
ca (publics o privats) financin el trac-
tament, malgrat no haver demostrat
prou eficacia.>*%

Només recentment s’han publicat
treballs que quantifiquen les impli-
cacions reals derivades del CI entre
la indUstria i les associacions de pa-
cients, sempre en l’ambit territorial
dels EUA. Highland i col-laboradors,
per exemple, van determinar que si

bé el financament era rellevant, es-
tava restringit a una minoria d’asso-
ciacions.*' En canvi, en un treball en
qué s’examinaven les 108 associaci-
ons més importants, es va observar
que el 83 % rebien financament de la
IF, biotecnologica o de serveis, i que
fins i tot alguns carrecs executius de
la IF estaven representats als organs
de govern d’algunes d’elles.“? Aquests
resultats han portat a reclamar una
major independéncia i transparéncia
d’aquestes associacions.*

De les situacions descrites anterior-
ment es poden deduir alguns perju-
dicis potencials d’aquesta relacio. El
simple desequilibri o imparcialitat en
la quantitat i la qualitat d’informacio

tesa la gran

diversitat

d’associacions
de pacients i l’escassa
regulacio d’aquestes
entitats, resulta dificil
fer una estimacio del
volum de financament
que les associacions de
pacients reben per part
de la industria

rebuda introdueix un biaix en U'elec-
ci6 o la ponderaci6 de U'estratégia te-
rapéutica escollida pel pacient (o els
seus familiars o cuidadors), que es pot
decantar de forma exclusiva o injusti-
ficadament preferentment per una te-
rapia farmacologica, menystenint —en
les malalties on aixo es doni— altres
tractaments validats cientificament,
com ara rehabilitacions fisiques, in-
tervencions psicologiques, etc. Més
enlla d’aquest biaix existeix el risc
d’incidir en la utilitzacié —fins i tot
en ’aprovacio— de medicaments per
sobre de la deliberacio sobre el seu
benefici-risc.

Atesa la gran diversitat d’associaci-
ons de pacients i l’escassa regulacio
d’aquestes entitats, resulta dificil fer
una estimacio del volum de financa-
ment que les associacions de paci-
ents reben per part de la indUstria.
No obstant aixo, alguns estudis duts
a terme als EUA estimen que un la-
boratori farmaceutic pot arribar a
patrocinar una associacié de pacients
per un valor de fins a quatre milions
de dolars, contribuint aixi, en alguns
casos, al 80 % del pressupost total de
[’associacio.*

En el cas concret de Catalunya no exis-
teix un consens que reguli les relaci-
ons entre la industria farmaceutica i
les associacions de pacients. L’espon-
soritzacio per part de la indUstria far-
maceutica és relativament freqient
(especialment en malalties per a les
quals existeix un medicament), i no
sempre es declara d’una forma oberta
i transparent, tal i com es pot com-
provar en les seves propies pagines
web. Malgrat tot, també existeixen
associacions que tenen present el Cl
i Uinclouen en les seves politiques de
transparéncia. Aquesta consideracio
va des d’apostar per la independencia
i la imparcialitat, defugint qualsevol
font de financament que pugui derivar
en un Cl, fins a declarar pUblicament i
de forma transparent (publicant, fins i
tot, auditories internes) la relacié de
[’associacié amb les empreses patroci-
nadores. En aquest darrer cas, cal des-
tacar el segell de qualitat «web acre-
ditada~»,* emes pel Col-legi Oficial de
Metges de Barcelona i adoptat a les
pagines web d’algunes associacions de
pacients. Aquest segell de qualitat exi-
geix mesures com ara visualitzar d’una
forma clara qualsevol esponsoritzacio,
o separar clarament la informacio im-
parcial de la publicitaria.

Finalment, cal assenyalar que les as-
sociacions de pacients solen tenir com
a activitat primaria activitats amb
poca vinculacio directa amb els inte-
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ressos farmaceutics, com activitats
d’integracio social i laboral, de suport
psicologic, etc.

3.7 En la formacié

La imparcialitat en la formacié dels
professionals sanitaris és imprescindi-
ble a ’hora de garantir [’esperit critic
i la independencia en la presa de de-
cisions. Es per aixd que aquest és un
dels ambits més susceptibles de patir
conseqiiencies de gran calat derivades
del CI.

Segurament l’escenari més evident
on es poden donar els conflictes d’in-
teressos és el de la formacié medica
continuada que, entesa en el seu sen-
tit més ampli, inclou tant la formacio
reglada durant la practica de Uexer-
cici professional, com tota aquella in-
formacio que el metge rep sobre les
novetats del seu camp. De fet, en un
mon on el coneixement cientific evo-
luciona a un ritme trepidant, la presa
de decisions en la practica diaria pot
estar fins i tot més influenciada per la
formacio i la informacié que el facul-
tatiu rep durant els anys d’exercici
professional que per la formacio ob-
tinguda durant els anys a la univer-
sitat. La rellevancia d’aquesta for-
macidé no reglada es fa especialment
palesa en una situacio professional

en qué el metge, mancat de temps i
pressionat per satisfer les seves obli-
gacions principals, acaba fent Us del
visitador medic com a principal font

'ha pogut

comprovar que

en les escoles
de medicina en les
quals s’imparteixen
assignatures o tallers
sobre aquest conflicte
d'interessos |’actitud
dels estudiants
és clarament més
critica o també més
propensa a valorar
els impactes en
la prescripcio de
medicaments

d’accés a les novetats terapeutiques
i cientifiques del seu camp. En linia
amb aquesta praxi, s’ha pogut obser-
var que els facultatius que, per les
circumstancies estructurals del seu
lloc de treball, es troben més aillats
i no disposen d’un equip amb el qual
nodrir-se de noves informacions te-
nen tendéncia a valorar més positi-
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vament ’actuacio dels comercials de
la indUstria farmacéutica.’ Obvia-
ment, el fet que la informacio cienti-
fica arribi de mans d’un representant
d’algun laboratori farmaceutic no
implica necessariament que aquesta
informaci6 sigui incorrecta, pero és
innegable que existeix un elevat risc
de biaix informatiu en favor de ’em-
presa proveidora.*

D’altra banda, per bé que la universi-
tat pugui semblar un espai inexpugna-
ble on el coneixement es difon d’una
forma imparcial, no esta exempta de
ser influenciada pel Cl amb la indUstria
farmaceutica. Deixant de banda ’es-
ponsoritzacio directa de cursos precli-
nics, la formacié rebuda pels metges
durant el seu pas per la universitat
inclou, a més del curriculum acade-
mic, un curriculum informal (constru-
it, sobretot, a partir de la interaccio
dels estudiants amb els professionals)
i el que s’ha anomenat «curriculum
ocult», forjat pels aspectes culturals
i institucionals associats a la practica
de la professio.#* En aquest sentit,
totes aquelles practiques mediques
estructurals esbiaixades respecte a
’objectiu primari com a conseqiiéncia
d’un Cl, son susceptibles d’arrelar fa-
cilment en l’imaginari de futurs met-
ges, fins i tot quan aquests encara no
tenen capacitat per prescriure.

S’ha pogut comprovar que en les es-
coles de medicina en les quals s’im-
parteixen assignatures o tallers sobre
aquest Cl,*% ["actitud dels estudiants
és clarament més critica o també més
propensa a valorar els impactes en la
prescripcié de medicaments, i que en
aquelles en les quals es du a terme
una politica explicita de restriccio de
regals s’aconsegueix la disminucio de
la prescripcio de medicaments recent-
ment comercialitzats.® Durant la seva
formacio "estudiant esta en contacte
de manera substancial amb les em-
preses comercialitzadores farmacéu-
tiques, de forma més important com
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més avancat és el curs, i aquests con-
tactes provoquen actituds positives
respecte de les comercialitzacions i
escepticisme respecte de les implica-
cions negatives de les interaccions.>
Aquesta influéncia sobre els futurs
facultatius no es limita a les darreres
etapes de la formacié académica, on
’alumne aborda aspectes més prac-
tics relacionats amb el diagnostic i la
prescripcio, sind que es pot forjar en
etapes més primerenques. De fet, al-
guns autors han suggerit que és a l’ini-
ci de la formacio acadéemica quan més
es pot incidir en el desenvolupament
d’un esperit critic que incrementi la
independéncia de les decisions dels
futurs facultatius un cop es trobin en
’escenari professional.>3

3.8 En les agéncies reguladores

Les agencies reguladores de ’Gs de
medicaments, i en particular ’Agen-
cia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris (AEMPS), tenen per
objectiu garantir la qualitat, la segu-
retat, ’eficacia i la correcta informa-
cio dels medicaments comercialitzats
a U’Estat espanyol en el sentit més
ampli: des de la seva recerca fins a
la seva utilitzacio. Aquesta missié no
només implica vetllar per la segure-
tat del medicament, sin6 també per
la seva idoneitat; és a dir, pel fet que
el medicament aporti un benefici real
a la salut de la poblacio.

Per la seva naturalesa reguladora, re-
sulta imprescindible que la AEMPS sigui
un organisme independent i lliure de
Cl i que, per tant, els seus membres
no tinguin una vinculacié directa amb
la indUstria (amb ’excepcid, és clar,
d’aquells que representen el col-lectiu
de la industria farmaceutica). Pero fins
i tot sense que els seus membres per-
cebin retribucions de la industria, la
influéncia que aquesta té sobre ’agén-
cia reguladora és inherent al seu propi
funcionament. Lesséncia d’aquesta
manca d’independéncia esta en el fi-

nancament mateix de [’agéncia que, si
bé percep uns diners de U’Estat, es no-
dreix en gran part de les taxes que els
laboratoris farmacéutics paguen per
assolir [’autoritzacio d’assajos clinics o
de comercialitzaci6 de medicaments.
Aquest cofinancament, doncs,
ta indefectiblement independéncia a
’agéncia en qiiestio, que passa de ser
un organisme public al servei de la ciu-

res-

a realitzacio

d'assajos clinics

amb finalitats
més promocionals
que cientifiques
€s una praxi que
s'esta estenent
entre el sector de
la recerca clinica.
En aquest sentit, la
permissivitat de les
agencies reguladores
a l'hora d'autoritzar
estudis amb una
base cientifica poc
solida, contribueix
al creixement
d'aquesta practica

tadania, a ser un organisme al servei
de la industria, que és, finalment, qui
la sustenta. Aquesta relacio de depen-
dencia, que podria semblar exagerada-
ment fiscalitzada, es posa de manifest
en paisos com els EUA, on el Congrés
va cedir a les pressions de la industria
farmaceutica perqué reduis progressi-
vament el financament public a la FDA
(Food and Drug Administration, l’equi-
valent de ’AEMPS als EUA). El resultat
ha estat una major dependencia de la
industria farmaceéutica per part de la
FDA, que necessita d’un flux constant
d’assajos clinics autoritzats i d’altes de
nous medicaments per tal de mantenir
el seu pressupost.®

Aquesta dependéncia no es tradueix
necessariament en un favoritisme o
una major indulgencia cap a algun la-
boratori en particular, sind0 que més
aviat té la conseqiiéencia d’incrementar
sense criteris sanitaris el nombre d’as-
sajos clinics autoritzats, aixi com el
nombre de medicaments en circulacio.
De fet, aquest fenomen transcendeix
les propies agencies reguladores per
esdevenir d’interés governamental. No
hem de perdre de vista que la inversio
de la indistria farmacéutica en recer-
ca clinica suposa una important con-
tribucié al PIB d’un pais, no només a
través de les taxes, sind també a través
de contractes i financament hospitala-
ri durant Uestudi clinic en qliestio. En
consequeéncia, la limitacié del nombre
d’assajos clinics i medicaments autorit-
zats podria tenir conseqiencies impor-
tants en I’economia del pais i provocar
fins i tot la fuga de promotors d’assajos
clinics cap a altres paisos amb politi-
ques més favorables a la seva autorit-
zacio. Tal i com s’ha descrit a "apartat
2.2, la realitzacio d’assajos clinics amb
finalitats més promocionals que cienti-
fiques és una praxi que s’esta estenent
entre el sector de la recerca clinica.
En aquest sentit, la permissivitat de les
agencies reguladores a ’hora d’auto-
ritzar estudis amb una base cientifica
poc solida, contribueix al creixement
d’aquesta practica.

D’altra banda, la major permissivitat
en l'aprovacié de nous medicaments
es posa de manifest en els anome-
nats farmacs «me too» (jo també),
molécules lleugerament modificades
que tenen un perfil similar al primer
medicament de la familia. Exceptu-
ant alguns casos en qué la nova mole-
cula aporta un valor terapeéutic real,
aquest tipus de medicaments presen-
ten algunes particularitats que poden
perjudicar el conjunt de la poblacio:

e Acostumen a tenir un major cost,
ja que el seu desenvolupament (i la
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necessitat d’amortitzar-ne la inver-
si0) és més recent.

o Per la curta experiéncia terapéu-
tica de qué es disposa, el medica-
ment es coneix menys i existeix un
major risc que tingui efectes secun-
daris no identificats.

Aixi doncs, si bé pot semblar que un
major nombre de molécules o d’as-
saigs clinics es tradueix en una millor
atencio sanitaria i en un major ventall
terapéutic, la realitat és forca més
complexa i, de fet, alguns paisos nor-
dics han optat durant molts anys per
politiques més restrictives en [’auto-
ritzacio de medicaments.

4. Reflexio ética

Hem iniciat aquest document amb
U’afirmacié que la preséncia de Cl no
implica necessariament una mala pra-
Xi, i que no és apropiat equiparar-lo
amb un conflicte étic de tipus classic
en que es confronten dos interessos
o valors d’entrada legitims. De totes
maneres, creiem apropiat aplicar una
reflexio de tipus étic per ajudar al des-
envolupament d’una cultura basada
en el seu principi basic, la recerca del
bé comq, aplicat en el cas concret dels
Cl en ’ambit biomédic. En aquest con-
text, la deliberaci6 bioética ha de per-
metre reflexionar sobre els valors en
joc, tant pel que fa als professionals

a deliberacio

bioetica ha

de permetre
reflexionar sobre
els valors en joc,
tant pel que fa als
professionals com als
pacients i la societat,
i, a partir d’aqui,
establir criteris per
abordar els problemes
que plantegen els Cl

com als pacients i la societat, i, a par-
tir d’aqui, establir criteris per abordar
els problemes que plantegen els Cl.

Seguint la definicio de "expert en bi-
oética Francesc Abel,* entenem per
bioética U«estudi interdisciplinari
(transdisciplinari) orientat a la presa
de decisions etiques dels problemes
plantejats als diferents sistemes étics
pels progressos medics i biologics,
en ’ambit microsocial i macrosocial,
microeconomic i macroeconomic, i la
seva repercussio en la societat i el seu
sistema de valors, tant en el moment
present com en el futur».

El primer punt en qué pot ajudar la
bioética en ’ambit que ens ocupa és la
sensibilitzacio, és a dir, fer més cons-
cient Uexistencia dels Cl i les seves
conseqiiencies. Un cop detectat el Cl
i els efectes que pot tenir, la bioética
ens ajuda també en la seva resolucio.

Malgrat el seu caracter limitat, els
classics quatre principis bioétics (no-
maleficéncia, justicia, autonomia i
beneficéncia) resulten un bon punt de
partida per a una primera aproxima-
cio des de U’etica al problema dels CI.

El primer deure del professional sani-
tari envers els pacients és no fer mal.
Es tracta del classic primum non no-
cere, o principi de no-maleficéncia.
Aixi, els professionals han de procurar
el bé dels pacients (beneficéncia), in-
tentant en tot moment no danyar (no-
maleficéncia).

En la presa de decisions sobre salut,
i en concret a ’hora de prescriure un
farmac, el professional hauria d’op-
tar per la millor opcio per al pacient,
segons les circumstancies concretes
d’aquest i després d’haver-lo informat
adequadament.

Des del punt de vista bioetic, la pres-
cripci6 induida per la relacié amb la
indUstria farmacéutica podria vul-
nerar el principi de beneficéncia, ja
que no seguiria necessariament el

2 O b&d bioetica & debat - 2017; 23(81): 3-25

| primer punt en

que pot ajudar

la bioetica en
l’ambit que ens ocupa
és la sensibilitzacio,
és a dir, fer més
conscient l’existencia
dels Cl i les seves
consequiencies. Un
cop detectat el Cl i
els efectes que pot
tenir, la bioetica ens
ajuda també en la
seva resolucio

criteri del «millor interés per al pa-
cient», sin6 d’interessos secundaris,
per exemple amb la prescripci6 inne-
cessaria de medicaments o bé amb la
prescripcio de les alternatives més ca-
res o, en ’ambit de la sanitat privada,
de proves o protocols diagnostics o de
seguiment clinic que no han demos-
trat la seva utilitat.

Si, a més a més, la prescripcid6 no
s’adiu al cas concret del pacient o hi
ha poca experiéncia en el seu Us, com
és el cas de farmacs de molt recent
comercialitzacio, es podria incorrer
fins i tot en maleficencia.

Aquest punt esta molt relacionat amb
la provisio de la formaci6 continuada:
«la construccio» d’allo que el pro-
fessional considera beneficent o allo
que esta indicat en cada procés o en
cada situacié es du a terme a partir
de la formacio rebuda. Per exemple,
pot prevaldre una certa percepcié que
allo nou, el més recent, pot ser el mi-
llor o el més eficac. Per aixo0, esdevé
un imperatiu etic que cada professi-
onal contrasti la informacio que rep,
per tal d’evitar una praxi esbiaixada.
Aixo té conseqiiéncies en la regulacio
de la formaci6 dels professionals i la
seva relacié amb la IF.
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Un altre dels quatre principis en que
es basa la bioética principalista, és
el del respecte i el foment de ’auto-
nomia dels pacients. Aquest principi
implica saber explicar bé al pacient
tant el procés diagnostic com el trac-
tament, explicitant-li les alternatives
terapeutiques i fent-lo particip en el
procés de presa de decisions.

El Cl pot esbiaixar la informacié do-
nada al pacient, moltes vegades sense
«mala fe», i per tant pot no respec-
tar, de forma conscient o inconscient,
aquest principi d’autonomia al paci-
ent. Pacients ben informats reque-
reixen també professionals ben infor-
mats.

Poder oferir «el millor per a cada pa-
cient i incloure’l en la presa de deci-
sions» requereix avui en dia la lectura
critica i continuada de la literatura
cientifica, la cerca de fonts originals
dels estudis que es presenten, la re-
alitzacié de revisions sistematiques i
’opcio per ofertes formatives que ga-
ranteixin la independencia d’interes-
SOs espuris.

[ model de
medicina basada
en l'evidencia
no es contradiu
en absolut amb la
medicina basada en
valors

El model de medicina basada en ’evi-
déncia no es contradiu en absolut amb
la medicina basada en valors. En la
construccié del model, és important
incloure tant Uevidéncia cientifica
com la personalitzacié de la decisio,
individualitzada segons el tipus de
pacient, les seves preferéncies i els
seus valors. L’adquisici6 d’una esca-
la de valors ben fonamentada donara
lloc a professionals i investigadors de

’ambit biosanitari autonoms i inde-
pendents dels Cl que es generin en el
seu entorn.

Finalment, el principi de justicia fa
referéncia a la responsabilitat de cada
professional en el cost economic de
les seves decisions sanitaries, respon-
sabilitat que es fa encara més palesa
en entorns sanitaris publics. Conéixer
el valor afegit de cada farmac nou, i
com afectara en cada cas, és impor-
tant, principalment quan existeixen
farmacs alternatius amb igual efica-
cia i molt menor cost. Per exemple,
és oportuna la critica a certes linies
de recerca orientades al desenvolupa-
ment de farmacs per a pacients critics
o amb malalties terminals que supo-
sen avencos molt modestos en la seva
superviveéncia (sense tenir en compte
la qualitat de vida d’aquest allarga-
ment) i que acaben sent introduits a
uns preus exorbitants. Com alguns re-
coneguts professionals han esmentat,
aixo posa en crisi la sostenibilitat ge-
neral del sistema de salut de financa-
ment public.

5. Propostes de transformacio

Aquest document mostra com la in-
teraccio entre la IF i els professionals
sanitaris, tal i com esta concebuda en
aquest moment, és susceptible de ge-
nerar situacions de Cl que poden po-
sar en risc tant la salut dels pacients
com la sostenibilitat del sistema. Per
un altre costat, és important remar-
car 'efecte virtuos del binomi IF / sis-
tema sanitari. L’extraordinari progrés
biomedic dels darrers decennis es deu
en gran mesura a aquesta associacio,
pero també hem deixat palesa la ne-
cessitat de corregir-lo i reforcar-lo en
benefici de tots. Una d’aquestes cor-
reccions, com apuntavem en la intro-
duccio, és tornar a una cultura on el
pacient i els seus interessos tornin al
centre de tota activitat biomeédica. |
un pas imprescindible en aquest pro-
cés és la conscienciacio dels professi-

quest document

mostra com

la interaccid
entre la IF i els
professionals
sanitaris, tal i com
esta concebuda en
aquest moment,
és susceptible de
generar situacions
de Cl que poden
posar en risc tant la
salut dels pacients
com la sostenibilitat
del sistema

onals implicats i ’adequada regulacio
de les interaccions de la IF i el per-
sonal sanitari per crear un escenari
en qué la col:-laboracio entre la IF i
el sistema sanitari eviti (o redueixi al
minim) aquests conflictes d’interes-
sos. Les iniciatives que proposem no
pretenen ser exclusives.

Als centres sanitaris

« Us sistematic de la medicina basa-
da en Uevidencia. En actualitat,
entitats com la Cochrane Collabo-
ration ofereixen eines estadistiques
potents per a l’elaboracié de proto-
cols terapeutics.

Limitar i controlar l’accés de visita-
dors medics al centre sanitari. Tal
i com hem exposat, la interaccio
directa entre els representants de
la indUstria farmaceutica i el facul-

tatiu ha estat identificada com una
de les fonts més importants de Cl.
Algunes actuacions importants per
controlar l’accés dels visitadors
medics als centres de salut son:

- Evitar la interacci6 directa i centra-
litzar la informacié proporcionada
per aquests agents sobre les nove-
tats terapeutiques dels laboratoris,
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compartint la informacié rebuda i
prenent decisions conjuntes (i, si
és possible, consensuades) sobre la
seva incorporacio.

En cas que ’anterior no sigui pos-
sible, substituir la interaccié in-
dividual i personalitzada per una
atencio en grup, en la qual el re-
presentant de la industria informi
simultaniament els diferents pro-
fessionals interessats.

Promoure la creacid, per part de
cada centre sanitari, d’una guia
d’actuaci6 i funcionament a l’hora
de rebre les novetats terapéutiques
dels laboratoris farmaceutics.

En la recerca clinica

Crear un registre obert de tots els
assajos clinics que permeti conéi-
xer-ne el resultat final. Es tracta
d’una reivindicaci6 historica en el

sector que pretén acabar amb la
practica habitual de publicar Uni-
cament els resultats positius o fa-
vorables al medicament estudiat.

Augmentar el financament public
de la recerca per tal de minimit-
zar la dependencia de la industria
farmacéutica i que ’agenda de re-
cerca estigui marcada per les prio-
ritats objectives.

Que les iniciatives publiques/pri-
vades siguin primariament lidera-
des per part de l’estament public
i focalitzades en els problemes de
salut prioritaris, incloent la visio
de la salut publica, i no només de
’acte terapéutic en l’ambit hospi-
talari.

En les societats médiques i cienti-
fiques

« En U'elaboracio de les guies de prac-

tica clinica no és possible exclou-
re els professionals amb conflic-
tes d’interessos i alhora preservar
aquells que son referents en ambits
concrets, quan es tracta d’elabo-
rar guies de practica clinica. Per
tant, cal trobar un equilibri entre la
seva presencia i la de professionals
lliures de CI. En aquest sentit, és
pertinent que les guies de practica
clinica utilitzin avaluadors externs i
independents (en forma d’auditori-
es), per assegurar-ne la integritat i
la transparencia.

Promoure ’esponsoritzacio genéri-
ca de les societats cientifiques, de
manera que el financament no es-
tigui vinculat a una activitat con-
creta, sind al suport de la societat
en general, i que aquesta tingui
autonomia per utilitzar aquest su-
port segons cregui convenient.
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En els organismes publics

o Tal i com ocorre en ’apartat ante-
rior, no és factible excloure de la
presa de decisions en salut publica
els liders cientifics amb conflictes
d’interessos, i alhora preservar els
professionals més qualificats. De
nou, cal buscar un equilibri perque
aquestes decisions no caiguin ex-
clusivament en col-lectius amb Cl,
i que hi intervinguin professionals
externs, técnicament capacitats,
lliures d’aquests conflictes, o bé es
recorri a auditories técniques ex-
ternes que corroborin (o contradi-
guin) aquestes decisions. La figura
de l’advocat del diable, adequada-
ment adaptada a l’ambit biomeédic,
pot ser un bon recurs davant les de-
cisions biomediques per depurar-ne
els possibles biaixos. Cal promoure
també el debat obert de tots els
estaments implicats en ’aplica-
ci6/introduccié d’una mesura (nou
medicament, vacuna, estrategia
preventiva, etc.) abans de prendre
una decisio.

» Augmentar el pressupost public de
U AEMPS i reduir les taxes per al re-
gistre de nous medicaments i per a
la realitzacié d’assajos clinics per
tal de minimitzar la dependencia
d’aquest organisme de la indUstria
farmaceutica.

En la formacio

o Incloure en els estudis de grau de
Medicina, i durant el procés d’es-
pecialitzacio i postgrau, formacio
especifica sobre la gestié dels Cl,
considerant les seves implicacions
etiques i la forma d’evitar-los.

« Financar publicament la formacio
continuada dels facultatius per tal
de garantir-ne la independéncia.

e Promoure sistemes de mecenatge
dins de cada centre per contribu-
ir a financar la formacio dels seus
professionals.

o Evitar la promociéo de productes
farmacéutics, de forma directa o
indirecta, especificament en les fa-
ses de pregrau i postgrau dels futurs
professionals de la salut.

En les publicacions cientifiques

e Promoure ’adhesio dels editors,
autors i altres persones que partici-
pen en U’elaboracié de publicacions
cientifiques a les recomanacions de
la COPE (Committee on Publicati-
on Ethics) i a U'ICMJE (Internatio-
nal Committee of Medical Journal
Editors) que inclouen, entre altres
recomanacions, la declaraci6 de

conflictes d’interes i de les fonts de

financament de U’estudi.

o Publicacio de les relacions entre una
editorial i la indUstria farmacéutica.

o Publicacio de les versions prelimi-
nars dels articles, juntament amb
els comentaris dels revisors.

Altres

o Creiem que és convenient eliminar
la practica de les promocions de
productes/medicaments per part
de professionals de prestigi quan
aquests estiguin pagats per la IF
que els produeix. Les presentacions
cientifiques han d’estar lliures de
qualsevol afany de lucre.

o Registre obert de les retribucions
materials o monetaries per part de
la industria als metges en actiu a
partir d’un determinat llindar de
valor economic anual.

6. Conclusions

Els conflictes d’interessos son inhe-
rents a la condici6 humana i, per
tant, també estan estesos en ’ambit
biomedic; pero a diferéncia d’altres
sectors, en aquest ambit afecten a un
dret fonamental i molt sensible.

En general, estan molt més estesos
del que els professionals de la salut

ls conflictes

d’interessos son

inherents a la
condicié humana i,
per tant, també estan
estesos en |’ambit
biomédic; pero a
diferencia d’altres
sectors, en aquest
ambit afecten a un
dret fonamental i
molt sensible

tendeixen a creure, i els seus efectes
han penetrat dins l’estructura sanita-
ria del nostre pais.

Evitar els Cl és, en la practica, impos-
sible, i fins i tot podria ser contrapro-
duent en aquells casos en que inte-
rés secundari serveix per reforcar el
primari (com ocorre quan s’apliquen
incentius laborals). No obstant aixo,
és necessari regular els Cl en qué l’ob-
jectiu secundari passa per davant del
primari (com ocorre quan els interes-
sos economics o personals passen per
sobre del deure de proporcionar una
assisténcia sanitaria de qualitat).

es accions
encaminades a
regular els Cl han
d’estar orientades
a preservar els
objectius primaris de
la practica médica

Les accions encaminades a regular els
CI han d’estar orientades a preservar
els objectius primaris de la practica
médica; és a dir, el maxim benefici del
pacient, una bona relacio cost-eficién-
cia dels recursos, i una recerca biome-
dica lliure de biaixos i adrecada a les
necessitats locals i globals objectives.
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