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Resumen
Los médicos y la Industria tienen interés mutuo en el avance de los conocimientos médicos. No obstante, el principio ético del médico es
promover los mejores intereses del paciente, mientras que el principio ético de la Industria es la rentabilidad. Aunque la relacién médico
— industria puede ser muy productiva para el avance del conocimiento, también puede ser el origen de problemas que pueden repercutir

en la practica clinica.

Es importante para la Comisién de Etica de la SCCOT fijar su posicién frente a diferentes situaciones de la practica médica diaria en su
relacién con la Industria como recibir regalos, atenciones y otras relaciones financieras. En las conclusiones se hace referencia sobtre la
responsabilidad de la Industria en cuanto a los productos ofrecidos por ella, los estudios clinicos, los materiales y las actividades promo-
cionales y en su participacién para la promocién del desarrollo profesional continuo de los médicos, asi como participacion en estudios
clinicos realizados por médicos y Sociedades Cientificas, en la prescripcion, invitaciones de la Industria y en la visita médica.

Palabras clave: Etica, ética de la farmacia, industria.

Abstract
Physicians and industry have a shared interest in advancing medical knowledge. Nonetheless, the primary ethic of the physician is to
promote the patient’s best interests, while the primary ethic of industry is to promote profitability. Although partnerships between
physicians and industry can result in impressive medical advances, they also create opportunities for bias and can result in unfavorable

public perceptions.

Itis important for the Ethic Committee of the SCCOT to fix their position in different situations of the daily practice regarding acceptance
of gifts and other financial relationships with industry. In the conclusions it is spoken of the responsibility of the Industry in the offered
products, the clinic studies, the materials and the promotional activities and in the continuous medical education and of the Doctors and

Scientific Societies in the clinical studies, in the prescription, in the invitations of the industry and in the medical visit.

Keywords: ethics; pharmacy ethics, industry.

Introduccion

La ética, como defensora y divulgadora de los valores y prin-
cipios morales que deben servir de gufa al actuar de la persona,
es reclamada a diario en todas las actividades que comprometen
los mejores intereses del hombre y de la comunidad. Sin duda,
la actual es una época de crisis por cuanto esos valores y prin-
cipios morales son a menudo omitidos en las distintas esferas,
publicas y privadas, creando con ello dafio, desconfianza e
incertidumbre.

Desde hace varios afios la Comisién de Etica de la Sociedad
Colombiana de Cirugfa Ortopédica y Traumatologfa, ha venido

trabajando sobre el tema de LA RELACION: ETICA E IN-
DUSTRIA, en especial durante el dltimo periodo, cuando se
realizaron varias reuniones conjuntas con la Industria, de donde
se decidi6 elaborar un manual con algunas consideraciones
éticas para puntualizar o aclarar la posicion de la Comision de
Ftica — SCCOT frente a estos temas.

Nos apoyamos en el excelente documento emanado pot
la ASOCIACION COLOMBIANA DE MEDICINA IN-
TERNA (ACMI), el cual describe la problematica actual en las
relaciones médicas y la Industria Farmacéutica y los documentos
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presentados en los trabajos de otras Comisiones de Ftica que

nos antecedieron. >*

1. Existe definitivamente una necesidad de relacion e inte-
raccion, entre los médicos y/o sus asociaciones y la industria

farmacéutica y de casas comerciales.

2. Requiere un analisis intenso la premisa que las sociedades
cientificas no tienen un 4nimo de lucro, al menos como objetivo
primario, a diferencia de la industria farmacéutica y de casas

comerciales que sf lo posee.

3. Existe un problema de deterioro progresivo a través del
tiempo, en su relacion.

4. De igual forma entre los involucrados, existe una posicién
dual con respecto a lo que se manifiesta publicamente y lo que

se hace en privado.

5. Hay un abandono cada vez mayor de una conducta y un
comportamiento ético por parte de los actores en esta relacion,
tanto a nivel individual, como grupal.

6. Existe la necesidad de buscar relaciones de mutuo res-
peto, equilibrio y beneficio entre las partes, en otras palabras
relaciones éticas 2

Relaciones del médico y la industria

Los médicos y la industria tienen un interés mutuo en el
avance de los conocimientos médicos. No obstante, el principio
ético del médico es promover los mejores intereses del paciente,
mientras que el principio ético de la industtia es promover la
rentabilidad. Aunque la asociacién entre médicos e industria
puede producir importantes adelantos médicos, también puede
crear la oportunidad para sesgos que pueden resultar en apre-
ciaciones publicas censurables.

Muchos médicos especialistas y médicos en entrenamiento
piensan que son invulnerables a la influencia comercial. Sin
embargo, estudios recientes demuestran que al aceptar atencio-
nes y regalos de la industria, incluso las muestras médicas, se
puede comprometer el juicio acerca de la informacién médica
y las subsecuentes decisiones médicas que se tomen para la
atencion al paciente. Depende del médico juzgar si un regalo

es aceptable. 3#

Una pauta muy general es la de que es ético aceptar regalos
modestos que permitan el avance de la practica médica. Es
claramente antiético aceptar regalos o servicios que obliguen
al médico a la reciprocidad.

Pueden producirse conflictos de intereses a partir de otros
vinculos financieros entre los médicos y la industria, entendién-
dose por conflicto de intereses una setie de condiciones en las
cudles el juicio profesional acerca de un interés primario tiende
a estar excesivamente influenciado por un interés secundario
(Thompson), o cuando a causa de una ganancia personal, un
individuo tiene la posibilidad de ser menos objetivo cuando es
llamado a emitir un juicio o a interpretar un resultado, sea por
un negocio propio del médico o porque se encuentre financiado
por una compafifa (Ann Intern Med. 2002; 136:000-000).

Tales vinculos incluyen el pago de honorarios por concepto
de ser conferencista o escribir sobre un producto de una com-
pafifa o el pago por participar en investigaciones clinicas. Todas
estas relaciones potencialmente pueden influir en las actitudes
de un médico y de su prictica.””

Existe preocupacion ante la evidencia de que las retribuciones
comerciales puedan afectar indebidamente el juicio clinico *'2. La
Industria invierte cuantiosas sumas de dinero para la promocioén
de sus productos a través de visitadores médicos y en exhibir
sus productos en conferencias y en eventos médicos !, Estas
cuantiosas inversiones plantean inquictudes sobre posibilida-
des de coaccién a los médicos y que podrian minar esfuerzos
educativos legitimos.

Los médicos se encuentran con representantes de la industtia
en los consultorios y en las reuniones profesionales, colaborando
en las investigaciones y desarrollando o invirtiendo en industrias
relacionadas con la salud. En todas estas esferas, estas actividades
ofrecen a menudo oportunidades importantes para el avance del
conocimiento médico y la atencion al paciente, pero también
crean una oportunidad pata la desinformacién del médico. *

Estas relaciones deben estar basadas en los principios
fundamentales de la responsabilidad de la profesion, es decir,
actuando con los mejores intereses para el paciente (la benefi-
cencia), protegiendo al paciente del dafio (la no maleficencia),
teniendo respeto por el paciente y procurando el consentimiento
informado (la autonomia), y promoviendo la equidad en la
atencién en salud (la justicia). Para cumplir con estos principios,
el propésito primario al establecer relaciones con la industria
debe ser el mejoramiento en la atencién del paciente y en el
conocimiento médico. "' Mientras la ética de la medicina y la ética
de los negocios a veces divergen, las dos son legitimas, y nna colaboracion
consciente de los médicos y la industria puede resultar en una mejor atencion

al paciente >’
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Regalos de la Industria, Atenciones, Servicios y Subsidios

Es preocupante que un médico acepte regalos personales,
atenciones, viajes y subsidios de todos los tipos por parte de la
industria. Los médicos no deben aceptar regalos, atenciones, set-
vicios y subsidios de la industria si su aceptacion puede afectar,
o parezca que afecta, la objetividad de su juicio profesional.

Las preguntas utiles para calibrar si una relacion de regalo
es éticamente apropiada incluye:

* Qué pensarfan mis pacientes sobre este acuerdo?

* Qué pensatfa el publico?

* Co6mo me sentitfa yo si la relacién se descubre a través
de los medios de comunicacién?

* Cuil es el propésito del ofrecimiento de la industria?

* Qué pensatfan mis colegas sobre este acuerdo?

* Qué pensatfa yo si mi propio médico aceptara este ofre
cimiento?

Los médicos deben saber que para mantener su objetividad
profesional tienen que estar atentos sobre posibles sesgos en la

131819 De hecho, la infraestructura entera

informacién médica
de la ciencia y mucho de la educacién del médico se construye
en la nocion fundamental de eliminar, o al menos controlar,
los muchos y poderosos sesgos inherentes en la generacion e

interpretacion de los datos cientificos.

Etica y profesionalmente, la evaluacién objetiva de la in-
formacién médica es definitiva para decidir sobre las mejores
practicas clinicas (la beneficencia) y evitar los riesgos en la
seguridad del paciente (no maleficencia) *%. Asi, los médicos
tienen una obligacién consigo mismos, con su profesion y con
la sociedad para evaluar, corregir y eliminar el potencial sesgo

en la informacién médica proveniente de todas las fuentes.

Recientes estudios revisan la influencia de la industria en la

2426

objetividad del médico y su conducta ***, particularmente al

indicar tratamientos, al escoger medicamentos y al valorar la
informacién médica '"?"¥. Los médicos frecuentemente no
reconocen que sus decisiones han sido afectadas por los rega-

los y setvicios comerciales **!

26,27,29,32

y de hecho niegan la influencia
de la industria , incluso aun cuando han sido tentados
como con viajes “todo-pago” en lujosos hoteles . Las inves-
tigaciones, sin embargo, muestran una fuerte correlacion entre
los beneficios recibidos de la industria y el favoritismo por sus
prOduCtos 13,24,28,33,34‘
¢Qué pensarian mis pacientes sobre este acuerdo?
Los dictados del profesionalismo le exigen al médico re-

chazar cualquier regalo o servicio de la industtia, que pueda ser

percibido como un sesgo para su juicio, aun sin tener en cuenta

si realmente el sesgo se concreta.

Un médico que se percibe como que estd impartiendo
consejos profesionales con base a la influencia comercial no
solo deteriora la confianza del paciente en la competencia del
médico, sino también en la capacidad del médico para anteponer
el bienestar de los pacientes antes que su propio interés.

Algunas investigaciones sobre las actitudes de los pacientes
muestran que estos estin mas atentos que los mismos médicos
para percibir los regalos de la industria como inapropiados o

influenciables en la practica medica®~’

, en especial, un numero
significativo de pacientes cree que los regalos de la industtia
sesgan la prescripcion de sus médicos y finalmente elevan los

costos médicos 315,

¢Cuadl es el proposito del ofrecimiento de la Industria?

El posible sesgo en la informacién que ofrece la industria
la vuelve especialmente precaria cuando esta informacion se
acompafia ademas por un regalo o por un servicio gratuito. El
proposito primordial de un regalo es establecer la identidad del
donador en la mente del destinatario y obligar al destinatario a

la reciprocidad .

Desde cierto punto de vista, las muestras médicas pueden ser
caracterizadas como “regalos”, y dado que los médicos pueden
distribuir estos medicamentos a los pacientes sin ningin costo
aparente ¥, la prictica puede parecer como la promocion del
principio fundamental del acceso equitativo y de justicia en la
atencion en salud. Esta practica le permite al paciente probar una
nueva medicacién antes de que se comprometa en un gasto.

Sin embargo, la muestra sirve principalmente para animar a
los médicos a presctibir el nuevo producto ***!. Las investiga-
ciones hacen ver que una vez el paciente consume una muestra
médica, el médico formula la misma marca. Es mas, los médicos,
sus familias y su personal a cargo utilizan aproximadamente
un tercio de estas muestras médicas*™®, lo que ilustra cémo
esta practica crece en los consultorios médicos y anima a una

relacion basada en el regalo.

Se entiende que, en la practica, los médicos acepten los mate-
riales y la tecnologfa de la industria para mantenerse actualizados
ellos mismos y sus pacientes, con los dltimos desarrollos en el
campo médico. Atn asf los médicos deben tener en cuenta que
la informaciéon médica suministrada por la industria, aunque

sea neutral, tiene caticter promocional*. Los médicos nunca
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deben confiar solamente en la informacién suministrada por la
industria y que sustituya una revisién objetiva de la literatura y
la adecuada comprension de las condiciones del paciente.

¢Qué pensarian mis colegas sobre este acuerdo?

El problema de los regalos, las atenciones y los subsidios
de la industria aparecen muy tempranamente desde las escuelas
de medicina y los programas de residencia. ***** Los estu-
diantes de medicina y los médicos en entrenamiento tienen la
oportunidad de recibir materiales instructivos, equipo médico
o incluso programas de cenas educativas.

Aunque se acepte que estos acuerdos pueden beneficiar la
experiencia en educacién médica, también es necesatio anotar
que el entrenamiento médico debe incluir instruccién en ética
profesional, involucrando las adecuadas relaciones con la indus-
tria. Aligual que los especialistas, los médicos en entrenamiento
y los estudiantes de medicina deben aplicar las mismas normas

éticas en sus interacciones con la industria *.

Es dificil adn para las autoridades médicas definir que tan
apropiados son algunos regalos. Los médicos no deben aceptar
ningun regalo promocional ni convenios, cualquiera que sea
su valor o utilidad, si éste tiene el potencial de alterar el juicio
profesional y el compromiso con la atencion al paciente *. Como
asunto practico, muchos médicos se sienten cémodos limitando
la aceptacién de regalos a articulos que refuerzan la practica

médica o el conocimiento y que sean de valor modesto.

Habra indudablemente diferencias de opinién por la manera
en que un articulo o servicio es valorado en los diferentes am-
bientes de la practica y en las comunidades. No obstante, estos
debates son importantes porque les recuerdan a los médicos la
necesidad de calibrar regularmente si una relacién de regalo es

éticamente apropiada.

Los comités éticos responsables del juzgamiento en estos
temas pueden equivocarse, por la dificultad inherente en definir
qué es lo que hace a un regalo apropiado.

Es dificil establecer con alguna precision el valor monetario
que tendrfa un regalo inaceptable. No existe un consenso claro o
especifico que lo determine, pero se podrian ofrecer pardmetros
en algunos ejemplos de regalos por parte de la industria que
generalmente son aceptables:

* regalos baratos para el uso de la oficina (como boligrafos
y calendarios)

* regalos econémicos de naturaleza educativa o para el
cuidado del paciente (como textos médicos)
* las atenciones modestas (como una recepcioén o comida)

que esté relacionada con un programa educativo legitimo.

Estos ejemplos “generalmente aceptados” estan sujetos a
juicios interpretativos, pero no pueden y no deben ser utilizados
como un sustituto superficial de la propia apreciacion.

Podtrian existir circunstancias en que la industria pueda ofrecer
o el médico solicitar, patrocinios para el cényuge y/o hijos. Esto
se considera éticamente inaceptable, dado que como regla general,
los aportes financieros por parte de la industria al médico deben
solamente beneficiar la atencién en salud del paciente.

Las relaciones financieras entre los Médicos, la Indus-
tria y la SCCOT

Los médicos que tienen relaciones financieras con la in-
dustria, bien sea en calidad de investigadores, conferencistas,
consultores, inversionistas, duefios, socios, empleados, o de
cualquier otro tipo, no deben comprometer de ninguna manera
su juicio clinico objetivo, o los mejores intereses para el paciente,
o0 los mismos aspectos de la investigacion. Los médicos deben
desligar su interés financiero del medio médico o de la investi-

gacién para lo cual destinan o reclutan pacientes.

Al igual que los regalos, las relaciones financieras entre los
médicos y la industria pueden arriesgar la objetividad profesio-
nal. Mientras las colaboraciones en el desarrollo farmacéutico y
en la biotecnologia son efectivas para avanzar en tratamientos
y en la atencién al paciente, la investigacion y los vinculos de la
inversiéon pueden crear compromisos bilaterales o conflictos de

20,21

intereses ***! arriesgando la confidencialidad de la informacién

del paciente.

Algunos médicos poseen acciones, o tienen otros intereses
financieros en la industria médica y la biotecnologia; otros
trabajan para la industria como investigadores o son investi-
gadores universitarios quienes reciben financiacién por parte
de la industria. Cada vez mas, se invitan a los médicos a actuar
como consultores de la industria o a participar en ensayos cli-
nicos de farmacos o dispositivos desarrollados recientemente,
involucrando a menudo como sujetos del estudio a sus propios
pacientes 211,

Siuna persona aspirante a cargos dignatarios SCCOT cree
que pueda tener un conflicto de intereses que pueda hacer dafio
ala SCCOT, no deberi inscribir su nombre.
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En caso de existir duda, el caso debera ser analizado y juzga-
do por la Comisién de Etica, dentro de los tiempos ordenados
en los estatutos SCCOT para analisis de documentacion.

Intereses financieros en los Recursos Médicos

Pueden producirse conflictos éticos y legales con los médi-
cos propietarios de medios de atencién en salud, de laboratorios
y otros recursos relacionados médicamente o de otros intereses
financieros en equipo médico, que pueden hacer que los propios
intereses de los médicos lleven a una auto-referencia impropia
0 a un abuso de los recursos.

Por ejemplo, en un estudio se encontrd que las clinicas de
propiedad de los médicos generaban 50% mas de visitas de
pacientes que en las clinicas independientes, lo cual sugiere que
la auto-referencia indujo a una demanda innecesatia *. Siendo
el deber primario de un médico, actuar en los mejores intere-
ses del paciente, no pueden permitir acuerdos financieros que
influencien su juicio sobre lo que constituye un nivel racional

de atencién.

No es ético que los médicos sobre utilicen los recursos o
hagan remisiones innecesarias a bienes y servicios que vayan
en su propio beneficio financiero. Por supuesto que hay casos,
en los que las auto-referencias son aceptables, como en lugares
remotos o aislados donde exista carencia de recursos médicos.
En todo caso, si los médicos remiten a los pacientes a recursos
enlos que ellos tienen un interés material, necesitan desligar sus
intereses en cuanto a inversiones financieras 2.

Consultor, Conferencista o Investigador en nombre
de la Industria

La Industria puede pagar a los médicos por actuar como
consultores o bien para que hablen en nombre de una compafiia

o por participar en investigaciones de la industria.

Como norma, los pagos por ensefiar y por investigacion que
haga la industria son aceptables (por ejemplo, honoratios por
presentaciones en simposios), pues estas actividades incremen-
tan el conocimiento médico y profesional, siendo consecuente
estos pagos con la magnitud de los servicios del médico y por
concepto de gastos razonables por viajes.

Los médicos deben estar atentos a los posibles conflictos
de intereses cuando ellos son remunerados por invitacién a ser
consultores o conferencistas a nombre de una compania. Es
probable que una compafifa contrate solo profesionales que
hacen declaraciones o recomendaciones que son favorables
a sus productos, comprometiendo asf la objetividad cientifica

del médico. Los médicos s6lo deben aceptar honoratios por
los servicios prestados y nunca por razones distintas donde se
manifiesten reales conflictos de intereses >,

Los médicos también deben ser cautelosos si se les pide
desarrollar programas educativos por patte de una compafifa
de educacién médica. Estas compatfifas que son principalmen-
te financiadas por parte de la industria farmacéutica y casas
comerciales son lucrativas y vendedoras de educacion médica

continuada *°.

Es importante que los médicos contratados como exposito-
res en dichos escenatios, controlen el contenido de los médulos
educativos que ellos mismos entregan, en lugar de permitir que
sus presentaciones sean esctitas por la compaiifa. LLos conferen-
cistas deben revisar las ayudas para la presentacion preparadas
por la industria (como diapositivas y materiales de referencia)
para asegurar su objetividad y deben aceptarlas, modificarlas,
o rechazatlas con base en esto. Los conferencistas que utilizan
estos materiales tienen la obligacién de revelar la procedencia
de sus fuentes a los asistentes al auditorio.

Los pagos para influenciar en la profesién o en la opinién
publica sobre productos médicos especificos son éticamente
cuestionables. Por ejemplo, no es ético en los médicos aceptar
comisiones por revisar articulos, editoriales o periédicos mé-
dicos que estan sospechosamente escritos por la industria en
un intento “por manejar la prensa” sobre ciertos productos o

servicios .

Participacion en investigacion patrocinada por la In-
dustria

La participacion en investigaciones puede contribuir a nues-
tro conocimiento sobre los riesgos y beneficios de un nuevo
producto, por lo tanto se promueven los principios basicos de

la medicina en cuanto a beneficencia y no maleficencia.

Aun asi, los médicos son responsables por garantizar que
cualquier investigacion clinica en la cual ellos participan tenga
potencialmente un valor significativo y que se realice éticamente
202157 En patticulat, los médicos invitados a unirse a “estudios de
mercadeo” que requieren de la prescripcién de un producto de la
compafifa, necesitan considerar la validez cientifica de la investi-
gacién y su proyeccion en mejorar el progreso médico *455%,

Los médicos no deben participar en estudios que sutilmente
estan enmascarando esquemas promocionales para incitar a los

médicos a utilizar nuevos productos.
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Los médicos también tienen una obligacion ética, basada en
el principio de la autonomia del paciente y el consentimiento
informado, para desligar vinculos comerciales en los pacientes
quienes participan en un estudio prospectivo®?'. Los médicos
que incluyen sus propios pacientes en investigaciones deben
también ser concientes de los posibles conflictos entre lo que
es mejor para el paciente como sujeto y lo que es 6ptimo para
la conduccién de la investigacion. Sopesando los dos intereses,
los médicos deben considerar primero su papel como médico y
en segundo lugar el de investigador 22", Es razonable para el
médico recibir la compensacion correspondiente por el tiempo
invertido y los gastos en que incurrié durante su contrataciéon
en el estudio. Sin embargo, los médicos no pueden aceptar
compensacion simplemente por remitir a sus pacientes a un
estudio de la industria, sin tener en cuenta de si el médico
participa directamente en la investigacién. Conocido como
“honorarios del investigadot”, estos acuerdos representan pura
utilidad y crean un conflicto inherente con los mejores intereses
del paciente 22174,

Finalmente, los médicos involucrados en investigaciones
comerciales deben estar prevenidos contra el sesgo al publicar
los resultados de la investigacién. Varios estudios muestran
que los médicos con vinculos financieros con fabricantes far-
macéuticos estan significativamente mas predispuestos que los
investigadores independientes a reportar hallazgos que apoyan
las drogas del patrocinador. Igualmente, se encuentran menos
dispuestos en reportar los resultados desfavorables 6%,

Para mantener la objetividad, es recomendable que los mé-
dicos se aseguren con polizas de cumplimiento garantizando
con los patrocinadores que los resultados negativos no seran
invalidados y que los hallazgos seran hechos publicos de ma-

nera accesible.

Como las oportunidades para vinculos comerciales con-
tintan en crecimiento, los médicos deben ser muy cautelosos
sobre las amenazas a su profesionalismo y a su juicio indepen-

%667 Ta Industria frecuen-

diente sobre la atencién al paciente.
temente patrocina programas pata graduados y de educacién
médica continuada, asi como los mas grandes eventos de las
sociedades cientificas. La Industria es un recurso grande de
avances tecnologicos en la medicina y juega un papel importante

diseminando la informacién médica actualizada.

Aunque la informacién de la industria llena una necesidad
importante, los estudios sugieren que a menudo se encuentra
influenciada. Los centros de educaciéon médica continuada
para graduados tienen el deber de presentar una informacién

objetiva y balanceada a sus participantes; por lo tanto, ellos no
deben aceptar ningin fondo que dependa de un patrocinador
para realizar la programacion.

Los educadores médicos necesitan evaluar y controlar el
planeamiento, el contenido y el destino de la educacion provista
bajo estos auspicios. Ellos deben desligar el patrocinio de la
industria a los estudiantes, a la facultad, y a los participantes en
educacion médica continuada y deben adoptar politicas orga-
nizacionales explicitas acerca de las interacciones aceptables o
no con la industria.

Las sociedades cientificas tienen el deber de promover el
juicio independiente y el profesionalismo de sus miembros.
Los organizadores de reuniones patrocinadas por la industria
deben separar claramente la promocién del producto de la
imparcialidad en la educaciéon médica. El adoptar politicas
especiales para tratar con el patrocinio de la industria también
puede ayudar a las sociedades profesionales a protegerse contra
la influencia externa.

Es definitiva una alianza responsable y productiva entre las
organizaciones médicas y la industria para el progreso médico.
Al mismo tiempo, los centros de educacién médica graduada
(EMG) y de educacién médica continuada (EMC) y las so-
ciedades cientificas también son responsables de regular sus

relaciones con la industtia.

Estos grupos deben evaluar sus relaciones externas de fi-
nanciacion no solo para probables beneficios sino también para
los posibles conflictos de intereses y otros problemas éticos,
tales como los inconvenientes reales o aparentes y el sesgo en
los materiales que ellos oftecen, sus politicas y los proyectos
que emprenden.

Debido al rapido avance en desarrollos tecnolégicos y a los
progresos en las terapéuticas en medicina y biotecnologia, tanto
los médicos como los estudiantes conffan en los centros de
educacion y en las sociedades cientificas con un objetivo que

es, informacién actualizada en atencién en salud.

La informacion patrocinada comercialmente y ofrecida en
estos escenatios puede verse influenciada a favor de los fabri-
cantes y tiene la posibilidad de afectar indebidamente el juicio
independiente de los profesionales médicos ',

La educacion médica continuada es importante para los
médicos para mantenerse al frente de los ultimos avances en la
atencion del paciente.
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Es cierto, que algunos profesionales no permanecen en
actitud de actualizacién para adoptar nuevas terapias eficaces
en la practica clinica rutinaria y por consiguiente para mejorar

la atencién del paciente™.

Debido a que la industria es una fuente abundante de adelan-
tos en medicina y tecnologfa, su deseo es disttibuir ripidamente
informacién acerca de sus productos ayudando a satisfacer
necesidades de actualizacién médica’®. La presentacién de esta
informacién, sin embargo, debe ser objetiva y ésta se vuelve
responsabilidad de los proveedores de educaciéon médica y de
las sociedades cientificas.

Se espera que la educacién proporcionada a través de una
institucién académica respetable o de una sociedad profesional
médica ofrezca ensefianza experta e informacion de “la mejor evi-
dencia” *. Sin embargo, la imparcialidad profesional sobre lo que
constituye la mejor evidencia puede ponerse en entredicho si es la

industria quien selecciona al profesor o planea el programa.

Las organizaciones de educacién médica tienen obligacion
con la profesién y con la sociedad en evaluar y corregir los
posibles sesgos. Cuando la facultad o los conferencistas deben
utilizar nombres comerciales en presentaciones de educacién
médica para graduados (EMG) o de educacién médica conti-
nuada (EMC), deben citar productos similares o servicios de
varias compafifas en lugar de enfocatlo en una sola compafiia

de apoyo.

La facultad, los decanos y los directores de programa tam-
bién deben promover la sensibilidad a las posibles influencias
proporcionando la educacién especifica para ayudar a sus es-
tudiantes, médicos en entrenamiento y becarios en evaluar la
informacién suministrada por la industria. Los residentes jefes
y los miembros de las facultades de las escuelas de medicina
deben dar los ejemplos éticos a los estudiantes dirigiendo sus
relaciones con la industria de una manera de elevados principios

y desligindose de vinculos comerciales.*%

De la misma manera, no es ético que las instituciones
académicas y las organizaciones educativas acepten cualquier
apoyo que esté explicita o implicitamente condicionado a
la oportunidad de la industria para influir en la seleccion de
instructores, conferencistas, invitados, temas o contenido y
materiales de las sesiones educativas. Para reflejar esta posicion,
los centros de educaciéon médica deben adoptar y exigir politicas
organizacionales especificas sobre las interacciones aceptables
o inaceptables con la industtia 2.

Las sociedades cientificas comparten el deber del médico
en defender y actuar por el mejor interés del paciente y de la
sociedad, y se espera que sirvan como fuentes independientes
y fidedignas de informacién de atencién en salud y educacion
para los miembros y el publico. Muchas asociaciones profesio-
nales buscan financiaciéon externa para cubrir los costos, desa-
rrollando proyectos especificos o reuniones para lograr estas
metas. Mientras estos acuerdos son legitimos, pueden producir
compromisos duales o conflictos de intereses.

La financiacién externa tiene la posibilidad de alterar la
agenda de una organizacion, influenciar en su posicion politica
o debilitar su credibilidad *.

Para evitar el posible conflicto o el sesgo que a su vez pue-
den afectar a sus miembros, las sociedades cientificas necesitan
adoptar politicas institucionales especificas que orienten y

definan claramente sus relaciones con la industtia.

Uno de los eventos mds importantes de una sociedad
cientifica es su congreso anual en el cual se ofrecen sesiones
cientificas, simposios, talleres y exhibiciones para difundir el
conocimiento médico y reforzar habilidades clinicas.

Estos congresos ofrecen excelentes oportunidades para
educar a sus miembros sobre los problemas de sesgo en la in-
formacion médica y presentar posiciones éticas en las relaciones
del médico con la industria.

Las organizaciones médicas y las sociedades cientificas
necesitan conducir las reuniones profesionales de una forma
de elevados principios. La Industria es una fuente significativa
de desarrollo innovador en la medicina y es responsable de
informar a los médicos sobre los beneficios (y riesgos) de diag-
nésticos prometedores y de descubrimientos terapéuticos.

Sin embargo, la presencia de la industria en los eventos de
las sociedades médicas puede desviar el interés de la agenda
cientifica y distraer el enfoque de la reunién en cuanto a pro-
fesionalismo y otras metas organizacionales.

Ademais, el atractivo mismo de la industria crea un terreno
potencialmente fértil para dar informacién médica viciada.
Para disminuir esta posibilidad, los organizadores del congreso
deben asegurar que las actividades de promocién del producto
estén separadas de la informacién médica imparcial. Tanto la
presentacion de resultados de la industtia y los avances de un
producto, como las exposiciones o los talleres de instruccion,
deben llevarse a cabo solo en espacios designados para exhibi-
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ciones o en conferencias asignadas que el programa identifica
claramente como actividades organizadas independientemente
y separadas de las sesiones cientificas oficiales.

Para ayudar a mantener un punto de vista independiente
en los miembros, las sociedades médicas también necesitan
asegurar que los programas de los congresos son equilibrados
y que reflejan las necesidades y los intereses de los miembros y
de los pacientes y no los intereses de los patrocinadores.

Estos conceptos discutidos hasta ahora, se proyectan hacia
las responsabilidades basicas de la medicina para defender y
proteger los mejores intereses del paciente favoreciendo el
camino hacia un consentimiento informado. Para cumplir con
estos fines, los centros de educacién médica y las sociedades
cientificas deben evitar todas las interacciones con la industria
que puedan afectar, o parezca que altera su objetividad o que
comprometa los mejores intereses de los pacientes. De otra
forma, se pone en peligro la integridad de la profesion y la
confianza puiblica de la que hasta ahora goza.

Conclusiones

I. Responsabilidad de la industria farmaceutica y casas
comerciales

1. De los productos ofrecidos::

* La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales ase-
guraran que todos sus productos estén respaldados por la mas
sélida informacion cientifica y que hayan completado las fases
de investigacion requeridas para poner sus productos en el
mercado.

* La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales en
Colombia, no podran promocionar ningun producto que no
haya sido aprobado por el INVIMA.

* Cada Casa Farmacéutica y Comercial garantizara que la
produccién  de sus medicamentos cumple con las Guias
de Buena practica de Manufactura exigidas por la ley y que
sus plantas productoras cuentan con programas permanentes
de control de calidad.

* La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales pondran
a disposicion del cuerpo médico, una completa informacién
de cada uno de sus productos comercializados, que incluya el
principio activo, mecanismo de accién, indicaciones aprobadas,
contraindicaciones, precauciones, eventos adversos reportados,
posologia, presentaciones interacciones farmacologicas, mate-

riales, resistencia, sobreviva a la fatiga, entre otros.

* Todo cambio en la informacién para prescribir, derivado
de nuevas informaciones sobre efectos colaterales, contraindi-
caciones, precauciones o interacciones farmacologicas de un
medicamento, debera notificarse de inmediato al cuerpo médico
para su oportuna actualizacion.

* Los productos no otiginales y/o genéricos deberan ofrecer
las pruebas de biodisponibilidad y bioequivalencia de acuerdo
a los estandares universalmente aceptados, para promover su
intercambiabilidad.

* La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales entien-
den que la prescripciéon médica es una responsabilidad directa
del médico con su paciente y por lo tanto, no promovera su
sustitucién o cambio.

* La Industria se abstendra de comercializar sus productos
de prescripcion por canales diferentes a los autorizados.

* La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales en-
tienden que las farmacias y puntos de ventas son solo canales
de distribucion para sus productos, por lo tanto, estimulara la
venta de los mismos solo a través de la prescripcién médica
y evitard practicas comerciales que estimulen el cambio de la

misma, la obvien o la suplanten.

2. De los estudios clinicos:

Toda investigacién clinica patrocinada por la La Industria
Farmacéutica y las Casas Comerciales, se debera realizar si-
guiendo las Guias de Buena Practica Clinica, la declaracién de
Helsinki y demas normativas colombianas e internacionales
disponibles para tal fin. Esto implica la existencia de:

* Protocolos de investigaciéon cientificamente sélidos.

* Consentimientos informados, claros y completos que
deberan ser leidos y aceptados por pacientes antes de iniciar
un estudio.

* Conocimiento y aprobacién previa de los estudios por
parte de los comités de ética institucionales, que justifiquen su
desarrollo dada la validez cientifica, ética y metodolégica de los
proyectos, su acogida a las regulaciones colombianas y la calidad
de los investigadores y centros de investigacion.

* Equipos de monitores, auditores, estadisticos y coordina-
dores especializados, dados por los patrocinantes, para garan-
tizar la fidelidad y el adecuado manejo de los datos.

* Los investigadores y Centros de Investigacién escogidos
por La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales para el
desarrollo de sus estudios, deberan ser personas idoneas en los
temas a investigar y en la metodologfa de la investigacion clinica,
las Gufas de Buena Practica Clinica, los pormenores del estudio
en cuestién y sus derechos y obligaciones.
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Los programas de mercadeo diseflados para expandir el
habito de prescripcion de los médicos (“Siembras”, sistemas
masivos de comprobacion clinica, etc.) no podran ser consi-
derados estudios clinicos y, por ende, los datos arrojados no
podran ser usados para fines estadisticos

J. De los materiales y actividades promocionales

* La promocion de un producto farmacéutico, de un material
de osteosintesis, protesis u otros se debe basar exclusivamente
en argumentos, hechos y datos cientificos.

* Todo material o actividad hecha por la Industria Farma-
céutica y las Casas Comerciales para estimular la prescripcion de
sus productos por parte de los profesionales de la salud, debe
cumplir con los requerimientos legales y reguladores exigidos
por el gobierno Colombiano y los preceptos universalmente
aceptados.

* La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales debe-
ran disponer de guias claras para el disefio y la aprobaciéon de
materiales o actividades promocionales y de un Departamento
Médico idéneo que los soporte y apruebe.

La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales son res-
ponsables del aval cientifico de su contenido, el uso apropiado
de las referencias cientificas que lo soportan, su consistencia
con las indicaciones aprobadas por el INVIMA y la integridad
y actualidad de la informacion.

Ofreceran también un balance adecuado al exponer no solo
las bondades de los productos sino sus contraindicaciones, ad-
vertencias, interacciones farmacoldgicas y reacciones adversas y
velaran por la calidad y precision del lenguaje médico utilizado
y el buen gusto propio de todo material cientifico.

* La Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales asegu-
rarin que los visitadores médicos y/o reptresentantes cuenten
con el conocimiento, técnica y condiciones humanas apropiadas
para el ejercicio de su funcién.

* Los obsequios dados por la Industria Farmacéutica y las
Casas Comerciales para reforzar la promocién de sus productos,
deberan ser de un costo minimo o simbdlico y deberan tener
utilidad directa en ejercicio de la profesion.

* La promocion se debera basar en las cualidades del pro-
ducto y no en las debilidades de sus competidores.

* Los programas de la Industria Farmacéutica y las Casas
Comerciales dirigidos al consumidor deberan tener un claro
fin educativo y de apoyo al cumplimiento de la terapia, respe-
tando la confidencialidad de los enfermos y la receta médica.
Estos programas no deberan sustituir el papel del médico en
el control de sus pacientes.

* Son improcedentes las actividades promocionales dirigidas
a premiar a los médicos por la cantidad de férmulas generadas
para un determinado producto. El intercambio de férmulas
médicas por articulos como computadores o televisores, o por
viajes y participaciones a eventos médicos nacionales o interna-
cionales van en contra de la integridad que caracteriza la relacién
médico-Industria Farmacéutica y Casa Comercial.

4. De Ia Educacion Médica Continuada

* Las actividades patrocinadas por la Industria Farmacéutica
y las Casas Comerciales, tales como conferencias, simposios,
seminarios, etcétera, tendran como finalidad principal la actua-
lizacién del médico en temas de evidente interés cientifico. Las
actividades sociales que acompafien a dichos eventos seran solo
un suplemento del mismo.

* La informacién presentada debe caracterizarse por la
finalidad, actualidad, balance, soporte cientifico y pertinencia,
propios de todo evento cientifico de calidad. Sus conferen-
cias deberan tener la experiencia, idoneidad y respetabilidad
requeridas para estos casos.

* La informacién sobre firmacos y materiales impartida
en estos eventos debera caracterizarse por su imparcialidad,
sustento cientifico, integridad y balance.

* El patrocinio de las actividades de educacién médica
continuada por parte de la Industria Farmacéutica y las Casas
Comerciales, debera ser anunciado expresamente al inicio de
las mismas.

* En lo posible, este tipo de eventos patrocinados por la
Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales, deberd tener
el aval de la academia y/o las Sociedades Cientificas corres-
pondientes.

*Actividades de Educacién Médica continuada patrocinadas
por la Industria Farmacéutica y las Casas Comerciales tales
como: simposios satélites, conferencias y otras actividades
enmarcadas dentro de congresos organizados por las Socieda-
des Cientificas, Academias y la propia Industria, deberan ser

anunciados como tales.

II. Responsabilidad del cuerpo medico y las socie-
dades cientificas

1 De los estudios clinicos

* Todo médico involucrado en proyectos de investigacion
clinica para la Industria, tiene la responsabilidad de actuar en los
estudios con base en las exigencias reguladoras Colombianas y
las Buenas Practicas Clinicas. Su participacion activa en cursos
y programas de entrenamiento en investigacion es fundamental
para llevar acabo esta labor.
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* La aceptacién a participar en estos programas de in-
vestigacion es potestad del médico. El debe asegurarse de la
calidad del protocolo y las exigencias del patrocinante antes de
aceptar. Una vez lo haga, debera cumplir con el compromiso
adquirido en forma responsable.

* La fidelidad de los datos recogidos y la manera idénea
y profesional de recolectatlos es una expresion directa de la
integridad del médico. El fraude o el manejo irresponsable de
lainformacién en un estudio clinico van en contra del proceder
natural del médico.

* El investigador no podra incluir a ningin paciente en un
estudio clinico, sin que este ultimo o su representante legal,
haya firmado previamente el correspondiente consentimiento
informado.

* El investigador no hara parte de un estudio sin la pre-
sencia de un comité de Ftica debidamente constituido que
lo avale.

2. De la prescripcion

* El médico debera prescribir dnica y exclusivamente con
base en el conocimiento que tiene de los medicamentos y ma-
teriales en relacion al beneficio deseado para sus pacientes.

* El médico tendra en cuenta el aval cientifico, técnico y
los parametros de calidad, que sustentan a cada uno de los
productos que prescribe y si este no es original, debera conocer
las caracteristicas que lo soporten.

* La participacién en eventos u otras invitaciones por
parte de la Industria, no deberan generar compromisos que
condicionen la prescripciéon de sus productos.

* Apoyara las iniciativas de soporte a la educacién de los
pacientes y el cumplimiento de los planes de manejo promo-
vidos por la Industria, siempre que ellas favorezcan la relacién
médico-paciente y el cabal cumplimiento de su prescripcion.

* El médico de una institucién no debera hacer uso de
sus facultades y capacidad decisoria para favorecer a una casa
farmacéutica o comercial determinada a cambio de beneficios
econdémicos directos o indirectos.

* Toda relacién contractual de un médico con la industria
debe quedar claramente especificada antes de:

a) Presentar una conferencia o participar en una actividad
cientifico- promocional organizada por la industria

b) Servir de soporte cientifico ante una institucién comer-
cial o una entidad prestadora de servios de salud.

¢) Mostrar los resultados de un estudio clinico del que es
autor y que ha sido patrocinado por la industria

3. De /as invitaciones
* Bl médico podra aceptar invitaciones de la industria que

generen beneficios para su conocimiento y el consecuente
ejercicio de su profesion

* Los intereses comerciales presentes en estas actividades,
deben quedar explicitos y aprobados por las partes interesadas,
antes de su aceptacion

* El médico rechazara las actividades promocionales que la
industria realice basadas en regalos costosos, invitaciones fas-
tuosas para €l o su familia, o sin un evidente sentido cientifico y
la participacién en programas dudosos donde la ética se pueda
ver cuestionada, que busquen condicionar la formulacién de sus
productos; ademas, deberd denunciarlos ante los estamentos
médicos correspondientes

4. De /a visita médica

* El médico entendera que el visitador médico o representante
es un profesional a su servicio, que merece toda su consideracién
y aprecio

* La relacion Médico — Visitador, sera estrictamente profe-
sional, regida por el respeto mutuo y la ética

* La aceptacién o no de la visita médica por parte del facultati-
vo es una decision libre, sin condicionamientos de ninguna indole

* Si el médico permite la visita, le dara al representante de la in-
dusttia el Hempo suficiente y la atencién que requiere su labor *
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