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JUSTIFICACIÓN

En los últimos 60 años, las medicinas y tecnologías producidas por la Industria Farmacéutica (IF) han contribuido significativamente a mejorar el bienestar de los individuos y la sociedad, con resultados notables en el tratamiento de enfermedades, el control del dolor y la mejora de la calidad y expectativas de vida. Sin duda, los medicamentos y dispositivos tecnológicos son bienes sociales básicos en los cuidados de la salud. 
Sin embargo, la enorme hegemonía adquirida por este sector económico no se ha debido solo a su capacidad de innovación (que en realidad ha disminuido progresivamente) sino que se ha basado, en gran medida, en prácticas no legítimas como la manipulación del sistema de patentes, el control de la investigación, de la formación médica y de las publicaciones científicas, la compra de voluntades políticas, académicas y profesionales, el marketing engañoso, la invención de enfermedades y un largo etc. 
Estas estrategias no legítimas han contribuido al espectacular incremento del gasto en medicamentos y tecnologías sanitarias acaecido en los últimos años (según el último informe de la OCDE
 entre los años 1998 y 2008 la media de gasto per capita ha aumentado un 50% en términos reales en los países europeos; en el año 2008 el gasto total en medicamentos per cápita en España fue de 511 euros, un 30% más que la media europea), un aumento no justificado en términos de beneficio para la salud de las poblaciones pero que sí está poniendo en una situación de insostenibilidad económica a los sistemas nacionales de salud de todo el mundo. Estas estrategias también han generado una situación de continuo conflicto de interés convirtiendo en rehenes a una gran mayoría del colectivo profesional y académico sanitario, lo que puede terminar afectando a la confianza social. Estas estrategias, así mismo, ponen en riesgo las seguridad de los pacientes imponiendo nuevos medicamentos con poco valor añadido (medicamentos me too) respecto a otros más antiguos y baratos igual de efectivos pero más contrastados por la experiencia. 

Esta situación no es culpa solo de la IF sino que existen también responsabilidades políticas, gestoras y profesionales sustentadas en la inhibición, la dejación o el mero interés. No Gracias y Farmacritixs son dos asociaciones ciudadanas que, siguiendo la estela de otras iniciativas semejantes internacionales, han nacido para intentar generar posicionamientos críticos así como denunciar y proponer alternativas al modelo vigente. 
Este documento (10 propuestas generales y 41 medidas concretas) pretende ser un compendio de iniciativas prácticas dirigidas a los cinco decisores implicados más relevantes así como a los ciudadanos que son quienes con más urgencia deben generarse una opinión informada que les permita posicionarse y exigir un sistema sanitario más transparente y socialmente responsable.  
ALGUNOS DATOS 

GASTO FARMACEÚTICO:

· España dedicó en el año 2007 el 1,8% de su PIB a medicamentos (gasto público y privado), muy por encima de Noruega (0,7%), Holanda (1,1%), Austria (1,3%); Alemania (1,6%) o Italia (1,7%); igual que Francia y solo por debajo de USA (1,9%), Eslovaquia (2,1%) o Grecia (2,4%)
· España es el país de la OCDE que más gasto público dedica a medicamentos (1,3% del PIB),  solo superado por  Eslovaquia (1,5%) y Grecia (1,9%)
· España es el país de la OCDE que más % de su gasto sanitario dedica a medicamentos3 
· El gasto público farmacéutico ambulatorio alcanzó los 12.200 millones de euros en el año 2010
. Entre los años 2004 y 2009 se incrementó un 31% (mientras que la población lo hizo en un 8%
)  
· El gasto farmacéutico hospitalario se desconoce. Existen datos indirectos que señalan que le correspondería 1/3 del gasto total
, con un crecimiento anual de un 20%
 
INDUSTRIA FARMACÉUTICA
· La industria farmacéutica representa el sector económico mundial con más beneficios anuales (17%) por delante del sector financiero (10,6%) y las telecomunicaciones (10,1%)

· La industria farmacéutica es la que más invierte en marketing y publicidad (31 % de su facturación total), por delante de la industria de cosméticos (15%) o refrescos (14%)

· El 84% del gasto de la industria farmacéutica en marketing va dirigido a los médicos

INTERACCION DE LOS REPRESENTANTES DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA CON LOS PROFESIONALES SANITARIOS
· El 70% de lo pacientes perciben que los regalos a los médicos pueden influir en sus decisiones
, el 64% creen que encarecerá el precio de sus medicinas. Los médicos otorgan menos importancia a estos contactos que los pacientes

· La mayoría de los médicos reconocen que la relación con la industria puede producir sesgos en las decisiones de sus compañeros aunque no en ellos mismos

·  Existe evidencia de que la interacción de los médicos con los representantes empeora la calidad de la prescripción
. Sin embargo, los médicos valoran la información ofrecida por los vendedores como más influyente que la que puedan dar revistas o seminarios científicos

INFLUENCIA DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA EN LA INVESTIGACIÓN Y EL LAS PUBLICACIONES CIENTÍFICAS
· Existe un fuerte vinculación entre los centros de investigación y académicos con la industria, hasta tal punto que para muchos se están poniendo en peligro los valores de neutralidad y objetividad que deben presidir estas organizaciones
 

· En USA, en el año 2000, el 70% de los ensayos clínicos estaban financiados por la industria
 . Se ha demostrado que la investigación financiada por la industria tiene con frecuencia más problemas éticos
 y metodológicos14, 
,
 
· Los sesgos en las publicaciones científicas de investigación financiada por la industria también son más frecuentes

PUNTOS CLAVE DEL DOCUMENTO
· Es necesario que el Gobierno de la Nación promueva cambios legislativos a favor de la transparencia (medidas 4, 6, 8, 9 y 11) de todo el sector; que inste a la modificación del sistema de patentes (medida 1); garantice el abastecimiento (medida 5); mejore los procedimientos de aprobación y evaluación de nuevos medicamentos y tecnologías sanitarias (medidas 2, 8 y 9), financiando públicamente solo aquellos que aporten ventajas importantes (medida 6) así como que fomente la investigación independiente y socialmente relevante (medida 3). De igual modo, las políticas de contención del gasto farmacéutico no pueden solo basarse en la regulación de los precios sino que deben acompañarse de medidas de racionalización del uso de los fármacos que incluya formación e información a profesionales y ciudadanos (medida 11). Tras los últimos cambios legislativos, garantizar la iso-apariencia en los mismos principios activos es indispensable (medida 10) para evitar problemas de seguridad y adherencia en los pacientes.     

· Es necesario que los Gobiernos Autonómicos legislen la creación de registros públicos de las relaciones (comerciales, formativas o investigadoras) entre organizaciones y asociaciones profesionales y académicas y la industria farmacéutica (en adelante IF) (medida 12) así como que diseñen y regulen modelos de colaboración del sistema de salud y la IF transparentes y socialmente responsables (medida 13)
· Es necesario que las Consejerías de Sanidad y/o Entes Gestores impliquen de manera efectiva a organizaciones ciudadanas y de consumidores  en las políticas de racionalización de medicamentos (medida 14); mejoren la evaluación y la gestión de la utilización de los fármacos tanto en el ámbito hospitalario (medidas 15, 17, 18, 19) como ambulatorio (medida 16, 17, 19, 20); impulsen la investigación y la innovación organizativa o tecnológica independiente, aunque posibilitando la colaboración transparente con la IF (medidas 21, 23); enfaticen la farmacovigilancia y las políticas de seguridad (medida 22); regulen la actividad comercial de la IF en los centros sanitarios públicos  y en horario laboral ( medidas 25, 26 y 29) y persigan las prácticas de marketing ilegales (medida 24); ejerzan su responsabilidad en la formación continuada de sus profesionales (medida 27), incentivándola profesionalmente (medida 30)  y protejan de la influencia de la IF por su especial vulnerabilidad, a los médicos en formación (medida 28); faciliten sistemas informáticos de ayuda a la toma de decisiones y acceso telemático, desde la estación de trabajo, a fuentes fiables de información científica (medida 31)

· Es necesario que las Asociaciones Profesionales se replanteen la organización de eventos científicos y docentes basados en los valores de la austeridad, la independencia (medida 36) a un coste sostenible y asumible (medidas 32 y 33) así como que fomenten la transparencia en sus organizaciones (medida 34 y 35)

· Es necesario que los Profesionales a título individual, renueven explícitamente ante la sociedad y sus pacientes su compromiso con la equidad y la sostenibilidad (medidas 37, 39, 41), la investigación rigurosa y sin restricciones (medida 38) así como con la seguridad, mediante la  declaración de eventos adversos (medida 40) 
INTRODUCCIÓN 
Dr. Carlos Ponte.  Presidente de NoGracias
El propósito de este documento es proponer iniciativas que, desde nuestro punto de vista, son necesarias para mejorar el acceso, la seguridad y la calidad en la utilización de los medicamentos y las tecnologías de la salud. Las propuestas se dirigen a diferentes protagonistas y niveles de decisión política, y contemplan distintos aspectos de su producción, comercialización y  consumo. 

Las “tecnologías sanitarias”, pese a que el texto hace referencia casi exclusiva de los medicamentos, no se pueden entender de forma restrictiva. Comprenden las tecnologías “materiales”, propias de la medicina moderna, como el diagnóstico por  imágenes, los medicamentos, la robótica médica o la ingeniería genética, pero también las “tecnologías sociales” que afectan al funcionamiento del cuerpo humano o influyen en  los modos de vida, como pueden ser las dietas y tendencias alimentarias.

Las propuestas, aunque puedan parecer dispersas y heterogéneas, son parte de una estrategia integrada cuya finalidad es la superación del modelo vigente. Es decir, no pretenden naturalizar el mercado actual de la ciencia y las tecnologías médicas, para  corregirlo y hacerlo más justo, más efectivo o con mayor rigor en sus prácticas, sino refutar la reproducción del modelo y apostar por otros y nuevos paradigmas al servicio del bien común en la ciencia y las tecnologías de la salud. 

Un escenario cambiante y complejo. 

El proceso de industrialización de la medicina y la salud, que se ha producido con mucho retraso con respecto a otros sectores productivos, explica la penetración, y posterior supremacía, de las tecnologías sanitarias, especialmente las farmacéuticas. Sin duda, el factor determinante de la  evolución de la medicina en las últimas décadas.

Las tecnologías han traído poderosos recursos diagnósticos y terapéuticos con una incuestionable aportación a la calidad y la prolongación de la vida humana; pero, en contrapartida, dado que pertenecen al dominio del sector privado de carácter lucrativo, y desde una posición hegemónica, han diseminado la ideología del mercado y sus prácticas comerciales. En contradicción con la finalidad de la medicina, que no es otra que el mejor cuidado de los pacientes, la razón de ser de las corporaciones tecnológicas es el valor de las acciones y la responsabilidad fiduciaria contraída con sus accionistas.

El peso en el sector de la Salud de estas corporaciones, verdaderos lideres de la globalización, es tan decisivo que no es exagerado preguntarse, como hacia Marcia Angell en un editorial del  NEJM, en el año 2.000: “¿Está la medicina en venta?”, a la vista de la contaminación monetarista y mercantil, que deforma a la medicina y desafía su independencia y soberanía moral, al considerar que las ciencias de la salud, el conocimiento y la práctica profesional son mercancías objeto de compra-venta.

Investigación, educación y atención de la salud. 

La influencia del mercado se ha extendido a todos los ámbitos de la salud; pero es en los ensayos clínicos en donde el solapamiento entre Industria y Medicina tiene un mayor significado, porque socava las propias bases del progreso científico y permite, por ejemplo, en el caso de las Farmacéuticas, su polarización hacia los medicamentos blockbuster y “me-too", en detrimento de la innovación y de las necesidades reales de los pacientes..

Tampoco tienen las compañías farmacéuticas la finalidad de educar a los médicos. La financiación por parte de la industria de la educación médica continuada es una herramienta de marketing disfrazada de educación, sin relación alguna con la libertad y la crítica indispensables en este ámbito, aunque su ascendiente haya pasado en gran medida inadvertida durante muchos años. El proceso arranca en las Facultades de Medicina, en donde no hay limitaciones para los conflictos de intereses de los líderes académicos, permitiendo incluso la creación de cátedras patrocinadas directamente por la industria. 

Ray Moynihan, ha sistematizado 16 formas de influencia como la “visita médica”, los sesgos de las guías clínicas, los denominados “lideres de opinión”, la financiación de revistas y sociedades científicas, etc. Entre ellas, cabe destacar el que muchas actividades preventivas, habituales en la consulta, son intervenciones sobre individuos sanos, con un beneficio poblacional marginal, que carecen de fundamento científico cuyos riesgos y costes son mayores que los beneficios. 

Todas estas formas de influencia generan conflictos de intereses, en un contexto  habitualmente presidido por la opacidad, dañando  la  investigación, la educación y la atención médica. La medicina sólo podrá recuperar su credibilidad y soberanía con políticas proactivas de transparencia que permitan gestionar adecuadamente los conflictos de intereses.  

Sobre la industria y los profesionales de la salud. 

Las corporaciones tienen una alta rentabilidad, superior a la media, si se comparan con otros sectores empresariales. Invierten masivamente en marketing (casi tres veces más que en investigación) y sus beneficios superan las inversiones en I + D, pese a la retórica de justificar los precios por los costos de investigación. Su gigantesco tamaño económico se traduce en una pujante influencia política, profesional y social; en contraste con los tiempos difíciles de las instituciones sanitarias, suplicantes de fondos para sus actividades.  Hechos  incontestables pero que no deben inducir a una simplificación intransigente que demonice y haga responsable de todos los males a la industria farmacéutica. 

Las Compañías necesitan la complicidad de otros agentes de la salud (médicos, medios de comunicación, políticos…), no tanto para vender medicamentos como para vender enfermedades, con campañas que preparan el camino para vender medicamentos. De una parte, es la promoción adulterada de la enfermedad, pero también la introducción de medicamentos poco útiles que, en ocasiones, tienen terribles efectos adversos como ha ocurrido con la comercialización de Vioxx. En todo caso, no es nuestra intención el  prejuzgar el rol del mercado en el ámbito de la salud, sino determinar con claridad y rigor los límites y las normas que deben gobernar y gestionar la investigación médica, la educación y la práctica clínica.

Con respecto a los profesionales, la disyuntiva no es el altruismo, porque las personas que generan valor tienen intereses propios y la necesidad de ganarse la vida, pero hay otras motivaciones, no sólo el beneficio económico, como el bien común y el de los pacientes o el prestigio y la credibilidad de la comunidad científica. En todo caso, como afirma el manifiesto de Nogracias: “La plataforma no tiene vocación testimonial, su intención es incluir a los profesionales en la buena práctica, y no la condena o la confrontación, es recabar apoyos, dentro y fuera del ámbito sanitario, contando lo que ocurre con rigor y sin sensacionalismos, objetando las “ayudas” que lo son a corto plazo, pero que a la larga representan un elevado coste intelectual y económico, para una sociedad que quiere mantener y mejorar su estado del bienestar.”

Algunos retos de un futuro no tan lejano. 
La gravedad de la  crisis económica iniciada en el año 2008, ha colocado a la atención de la salud en Europa frente a viejos problemas que durante la bonanza de los estados de bienestar se suponían superados. Paradójicamente, junto a los recortes presupuestarios del gasto público que comprometen en Europa a la equidad, la calidad y la naturaleza pública de las prestaciones y servicios sanitarios; el gasto tecnológico mantiene precios e indicaciones sin apropiada relación con su valor  real, incluso con espacios de notoria ineficiencia y despilfarro. La forma y alternativas de salida de la crisis, es de capital importancia y el primero de los retos. 

En segundo lugar, estamos asistiendo a cambios importantes en la ciencia y la tecnología médica. Por ejemplo, los derechos de propiedad intelectual ya permiten que nuestro material genético sea objeto de copyright y, por tanto, propiedad de otros. Convertir el conocimiento en propiedad en este ámbito, confronta directamente con los viejos valores de la ética y el humanismo (como la autonomía o el sentido de la dignidad.)  Esto es, la ciencia y la tecnología de la biología humana están traspasando la frontera de entender y reproducir los procesos naturales, para crear  nuevas formas de vida y dominar la naturaleza (la segunda naturaleza o  “Vida 2.0”). Lo que nos sitúa ante un nuevo reto: la posibilidad de perder el control de los procesos naturales, y no sólo de los procesos sociales, económicos y políticos, como ha ocurrido hasta la fecha.  

Por último, en todo caso, es indudable que las tecnologías de la salud hunden sus raíces en los paradigmas biomédicos vigentes. Es decir, en la teoría y la práctica de lo que hacemos y aceptamos como establecido y científico. De forma que consideramos a la enfermedad como una  avería que nos aparta de la “normalidad”, desconectada de su medio cultural o social; o admitimos que el abordaje tecnológico y el hospital son las prioridades y principales respuestas de los sistemas sanitarios… Pero la realidad es tozuda, y ni la medicina es tan eficiente como pretende, ni tiene capacidad para explicar  la mayoría de los nuevos problemas e interrogantes. Todo apunta a que estamos en tiempos de cambio, en la transición de los viejos paradigmas a otros diferentes de carácter holístico, sistémico, sustentados en la ecología profunda. Quizás el reto fundamental.
Carlos Ponte

Presidente y miembro fundador de No Gracias 

PROPUESTAS

1. PROPUESTAS Y MEDIDAS LEGISLATIVAS DIRIGIDAS AL GOBIERNO CENTRAL Y PARLAMENTO EUROPEO
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· MEDIDA # 1: Revisar la regulación del sistema de patentes para evitar la prolongación no justificada del uso de la explotación en exclusividad de las nuevas moléculas
,
,
. Estas prácticas tienen repercusiones graves en términos económicos (evitan la reducción de costes de los medicamentos una vez aparecen genéricos en el mercado “tras caducar” la patente) y de justicia (impiden que determinados tratamientos esenciales para los países del tercer mundo, por ejemplo los antirretrovirales, lleguen a sus poblaciones a unos precios razonables)
.
· MEDIDA # 2: Regular los procedimientos de aprobación de nuevos medicamentos y demás productos y tecnologías sanitarias exigiendo su comparación con productos ya existentes para esa indicación y, no sólo, con placebo
. Asimismo, sería deseable que para que un producto sea aprobado y comercializado se probara su efectividad y sus riesgos a través de ensayos clínicos preferentemente de base poblacional y naturalísticos (en condiciones de uso real), previamente registrados y con la obligatoriedad de la publicación de los resultados, ya sean éstos favorables o no al medicamento, producto o tecnología sanitaria. 
· MEDIDA # 3: 
 El Ministerio de Sanidad a nivel nacional o su equivalente a nivel europeo deberían definir periódicamente las líneas prioritarias de investigación en las que la industria farmacéutica debería trabajar en los años venideros, con el fin de reconducir el desarrollo de nuevos medicamentos a las áreas de tratamiento farmacológico menos cubiertas, en detrimento de la insistencia en la investigación sobre problemas de salud y enfermedades para las que existen suficientes posibilidades terapéuticas. El modo de controlar que esto se cumpla podría ser dejar de financiar por la sanidad pública los medicamentos para indicaciones sobretratadas y controlar el precio de todos los medicamentos, incluso los de venta libre.
· MEDIDA # 4: El Ministerio de Sanidad a nivel nacional o su equivalente a nivel europeo debería exigir a la industria farmacéutica un compromiso de no desabastecimiento de medicamentos esenciales o por falta de producción, debido a intereses comerciales, o por falta de provisión, debido a dificultades financieras de los países o regiones
 
· MEDIDA # 5: Promover acciones que limiten el secreto comercial. Las Compañías farmacéuticas y otro tipo de empresas que operan en el sector tienen la condición de empresas de servicio público, en un espacio esencial para los ciudadanos como es la salud. Además, reciben un tratamiento fiscal privilegiado por parte de los Estados. Es inexcusable que la industria “abra sus libros y prácticas” para conocer los costos reales de los medicamentos y otros productos sanitarios para conocer abiertamente la justificación de los largos periodos de protección de sus patentes. Deben hacerse públicos también las inversiones (sobre todo en la categoría “marketing y administración”), las variaciones de precios según los clientes, la financiación de la comunidad profesional y sus instituciones o las actividades de cabildeo y los fondos que subvencionan a los políticos. De especial relevancia es el acceso libre y gratuito del público y la comunidad científica a: 1) sus contratos de investigación y a los datos de los ensayos clínicos que patrocinan y 2) los datos de consumo de medicamentos, tanto financiados como no financiados, de prescripción y publicitarios, hospitalarios y no hospitalarios. Estos datos son esenciales para la realización de estudios independientes que valoren la calidad de la prescripción y la seguridad de los medicamentos y por lo tanto, para garantizar la salud de la población.
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· MEDIDA # 6: Separar las políticas de fomento de la investigación y el desarrollo (I+D) en los sectores industriales (del medicamento y de los productos y tecnologías sanitarias) de aquellas políticas relacionadas con la evaluación
 y financiación pública de los mismos. Es decir, no deben utilizarse estrategias de financiación pública de las medicinas para fomentar el desarrollo industrial del sector del medicamento
.  
· MEDIDA # 7: Financiación pública selectiva de aquellos medicamentos y productos y tecnologías sanitarias realmente innovadores
. Separar financiación de aprobación: las decisiones de financiar o no un nuevo producto
 no deben basarse sólo en el hecho de ajustarse o no administrativamente a los requisitos que marcan la legislación, si no en otros criterios
: 1) la necesidad de los nuevos medicamentos para la indicación de que se trate, 2) el grado de innovación (incluyendo eficacia) que aporte el nuevo principio activo, y por lo tanto, la mejora en el tratamiento que aporte, y 3) el precio propuesto para el nuevo medicamento. Un medicamento “me too” para una indicación ya sobretratada no debería financiarse, y si se financia sólo debería aceptarse un precio muy próximo (si no igual) a los genéricos de su grupo farmacológico. Para los medicamentos innovadores serían tolerables precios ligeramente más altos. En general, para el precio de los nuevos medicamentos debería fijarse un coste/día máximo aceptable utilizando como referencia el/los tratamiento/s ya comercializados (es decir, un medicamento muy innovador sólo debería incrementar en un porcentaje establecido el coste/día del tratamiento ya existente, y de ahí para abajo, si el grado de innovación fuera menor).
· MEDIDA # 8: Hacer transparente las decisiones de las agencias reguladoras y administrativas en cuanto a la aprobación y retirada de los medicamentos, productos y tecnologías sanitarias y respecto a su financiación pública, haciendo públicos los debates, informes y ponencias que sirvan de base para sus decisiones y explicitando los potenciales conflictos de interés de los componentes de los comités de expertos y asesores de dichos organismos y agencias.
· MEDIDA # 9: Asegurar la trazabilidad de las recomendaciones de las agencias reguladoras y evaluadoras y autoridades administrativas, de manera que se realice un seguimiento de las mismas. En caso de que las decisiones sobre aprobación o financiación no sigan las recomendaciones, deben hacerse públicos los motivos.
· MEDIDA # 10: Tomar las medidas necesarias para asegurar la homogeneidad de los envases de los medicamentos genéricos (bioapariencia), de manera que la marca aparezca en letras pequeñas pero que el envase de cada principio activo y su descripción sea semejante. De igual modo, sería necesario que los comprimidos y los blisters de un mismo principio activo tuvieran la misma forma y color
.
· MEDIDA # 11: Desarrollar medidas para asegurar que la información que se provea a los ciudadanos en lo referente a los beneficios, costes y riesgos de los medicamentos y otros productos de uso sanitario sea libre, accesible, relevante, completa y veraz, haciendo énfasis en las medidas no farmacológicas y no medicalizadoras, las alternativas terapéuticas y diagnósticas y el uso adecuado de los recursos públicos sanitarios.
2. PROPUESTAS DE MEDIDAS LEGISLATIVAS DIRIGIDAS A LOS GOBIERNOS AUTONÓMICOS
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· MEDIDA # 12: Los Gobiernos Autonómicos deben promover mediante iniciativa legislativa un Registro de las relaciones financieras de cualquier tipo (incluyendo ayudas para formación o investigación) o comerciales de las empresas que producen, preparan, componen, convierten, procesan, comercializan, distribuyen o dispensan productos sanitarios, alimentarios y biológicos, medicamentos,  dispositivos y tecnologías sanitarias para el diagnóstico, prevención, tratamiento o información-comunicación con profesionales sanitarios (farmacéuticos, médicos, odontólogos, enfermeras, podólogos, veterinarios y salubristas), investigadores, técnicos, políticos, gestores y profesionales de la comunicación, agencias reguladoras y evaluadoras, instituciones sanitarias, académicas y profesionales y órganos y medios de comunicación y divulgación científica e información general
,
. Esta obligación de declaración incumbe a ambas partes y deberá registrarse en bases de datos de acceso público gestionado por las comisiones que los gobiernos autonómicos consideren competentes
. Dichas declaraciones deben ser verificables de forma independiente y deberán conllevar sanciones en caso de que  cualquiera de las partes implicadas declare inadecuadamente sus relaciones o habiéndolas no las expliciten apropiadamente. Este tipo de sanciones deben ser especialmente ejemplares en caso de conflictos de interés en personas o instituciones cuyo papel en la regulación del acceso de medicamentos o dispositivos o tecnologías sanitarias al mercado o la fijación de su precio sean relevantes y se demuestre que han modificado el sentido de sus decisiones.
· MEDIDA # 13: Los Gobiernos Autonómicos deben promover la regulación del funcionamiento, composición, procedimientos de garantía, etc., de las instancias públicas y privadas de intermediación para la gestión de fondos de investigación y formación sanitarias, así como ser especialmente riguroso en el control de los conflictos de interés y la necesaria transparencia pública de todas sus acciones.
3. PROPUESTAS Y MEDIDAS REGULATORIAS, ESTRATÉGICAS Y DE GESTIÓN DIRIGIDAS A LAS CONSEJERÍAS DE SANIDAD Y SALUD Y/O SUS ÓRGANOS GESTORES O DEMÁS PROVEEDORES SANITARIOS
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· MEDIDA # 14: Las Consejerías de Sanidad deben implicar a representantes de la sociedad civil (ONG, asociaciones de consumidores, asociaciones de pacientes o la propia Plataforma No Gracias, etc.) en el seguimiento de los Planes y Programas para la mejora del uso de los medicamentos y productos y tecnologías sanitarias.   
· MEDIDA # 15: Las Consejerías de Sanidad deberían explorar formas de financiación innovadoras de los nuevos fármacos, sobre todo los de uso hospitalario (los únicos en los que tiene capacidad de negociar su precio), en las que financiador y proveedor compartan las incertidumbres de la efectividad, eficiencia y adecuación (contratos de riesgo compartido
). 
· MEDIDA # 16: Las Consejerías de Sanidad deben mejorar de manera prioritaria tanto los indicadores que utiliza para medir la calidad en la prescripción (ICP) como los sistemas de monitorización, evaluación, seguimiento e información a los profesionales acerca de su desempeño
.  

· MEDIDA # 17: Las Consejerías de Sanidad deben reconocer el correcto desempeño profesional en relación con la prescripción y uso de medicamentos y otros productos y tecnologías sanitarias
. 
· MEDIDA # 18: Las Consejerías de Sanidad deben poner en marcha de manera prioritaria medidas para evaluar, monitorizar y controlar los medicamentos, productos sanitarios, alimentarios y biológicos, dispositivos médicos y tecnologías sanitarias para el diagnóstico, prevención, tratamiento o información-comunicación, de utilización hospitalaria y aquellos prescritos o utilizados por los médicos hospitalarios
. 

· MEDIDA # 19: Los Planes de mejora del uso de los medicamentos y tecnologías y dispositivos sanitarios deben contemplar diversas iniciativas para mejorar la seguridad, la adherencia terapéutica, la adecuación, etc... El ámbito de actuación es tan complejo y el margen de mejora tan grande que, a la luz de la bibliografía, creemos sería coste-beneficio (en términos económicos, de salud, de seguridad, etc.…) contratar farmacéuticos que formaran parte de los equipos de atención primaria y que liderarán desde el ámbito y con la perspectiva de salud comunitaria todas estas políticas
, como de hecho ocurre en algunas comunidades como Extremadura
. De igual modo, la puesta en marcha de un sistema de evaluación del desempeño en relación con la prescripción requiere utilizar indicadores sofisticados que necesitan de personal entrenado, dedicado y cercano al contexto comunitario
. Lo único que hay que hacer es aplicar el Real Decreto 137/84 que está pendiente y sin desarrollar desde la constitución de los equipos de Atención Primaria. 
· MEDIDA # 20: Apoyamos y creemos conveniente, medidas de gestión como las tomadas por diversas Consejerías de Sanidad y Salud y refrendado por el consejo interterritorial en su reunión del 21 de Julio de 2011 que obligan a prescribir por principios activos determinados fármacos. La Plataforma No Gracias cree que esta medida debería consolidarse con la necesaria previa información a pacientes y profesionales. La libertad de prescripción sigue garantizada en relación con la selección por parte del profesional del principio activo. En todo caso, el bien individual que supone el respeto al principio ético de autonomía profesional no puede estar por encima del bien colectivo o social de respeto al principio ético de justicia (utilización eficiente de los recursos públicos). Las autoridades competentes tienen derecho y obligación de tomar medidas de racionalización, buscando la eficiencia del sistema y su sostenibilidad, primando la justicia sobre, insistimos, una mal entendida “libertad de prescripción”
.
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· MEDIDA # 21: Impulsar, reconocer y facilitar la realización de ensayos clínicos con medicamentos y otros productos no comerciales y comerciales que redunden en generar conocimiento relevante para el Sistema Nacional de Salud. Aunque estos estudios deben prioritariamente ser independientes, entendemos que se pueden llegar a acuerdos con las empresas con interés en el sector, siempre que éstos sean transparentes y cuenten con los debidos controles éticos y legales por parte de la organización
. Además, es de vital importancia reforzar los mecanismos de gestión y los de evaluación de la organización. Los medicamentos y productos a someter a investigación deben ser primordialmente aquellos para los que existe necesidad social y sanitaria, y no debe estar regido por las leyes del mercado. De igual manera, los productos deben ser evaluados preferentemente en función de sus resultados en salud y otro tipo de variables orientadas al paciente, priorizadas preferentemente según el sistema GRADE
.
· MEDIDA # 22: Potenciar las políticas de farmacovigilancia en relación con la detección precoz de posibles eventos adversos ligados a medicamentos comercializados, especialmente los que llevan en el mercado menos de 5 años, implicando en ello a ciudadanos, profesionales y a la propia industria farmacéutica. En este sentido, es recomendable simplificar los trámites de notificación de efectos adversos, potenciando la notificación electrónica y su conexión a las historias clínicas informatizadas y establecer los cauces para que la comunicación sobre las alertas de seguridad y otras noticias sobre farmacovigilancia se difunda de una manera más rápida y amplia a la ciudadanía y los profesionales sanitarios.
· MEDIDA # 23: Impulsar, reconocer y facilitar la realización de proyectos de innovación y mejora de la atención a los pacientes, así como la encaminada a promover la cultura de seguridad clínica. 
· MEDIDA # 24: Deben prohibirse las estrategias comerciales de inducción a la prescripción disfrazadas de investigación
 y perseguirse, a través de la inspección de farmacia, las prácticas comerciales fraudulentas
. 
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· MEDIDA # 25: Las Consejerías de Sanidad y Salud deben regular el marco de relación entre profesionales e industria que prohíba la información técnica sanitaria (visitadores médicos) en horario laboral y en locales pertenecientes al sistema público de salud en los términos en los que se está realizando en la actualidad
. Se ha demostrado que la información que aportan los visitadores médicos es sesgada o inadecuada con mucha frecuencia
 y que, aunque la mayoría de los médicos refieren que no les afecta la visita comercial, se ha comprobado su influencia adversa en relación con prescripciones innecesarias e inapropiadas
, disminución de la prescripción de genéricos
 e incremento del costo de la prescripción
.
· MEDIDA # 26: No se podrán realizar actividades de promoción de medicamentos en locales pertenecientes al sistema público de salud
. Igualmente, las autoridades sanitarias deben poner límites a todo tipo de fórmulas de información y comunicación enmarcadas en la mercadotecnia comercial en los centros sanitarios, como son la publicidad (directa o indirecta), la ejecución de actividades de investigación, docencia, diagnóstico o prevención, o el empleo de tecnologías de comunicación e información por canales institucionales públicos.
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· MEDIDA # 27: Las Consejerías de Sanidad deben ser las principales organizadoras de actividades de formación continuada de sus profesionales
,
. Para ello, y siempre que sea posible, trabajarán en colaboración con las Universidades Públicas. En lo referente a los contenidos en los que se hable de medicamentos y otros productos, éstos deben contener información basada en pruebas científicas y no sólo basarse en los datos de eficacia, sino también de efectividad, costes y riesgos derivados de la intervención. Los docentes deben mantener un nivel de independencia profesional alto y explicitar sus potenciales conflictos de interés y los de su entorno laboral (ej: Servicio hospitalario en el que trabajen) cuando proceda.
· MEDIDA # 28: La formación sanitaria especializada (MIR, EIR, FIR, etc.) debe quedar claramente separada de cualquier influencia de la industria. Ninguna actividad docente en relación con la formación especializada reglada de profesionales sanitarios puede estar financiada por las industrias de productos y servicios sanitarios. De igual modo debe prohibirse taxativamente cualquier relación de un residente con las industrias con interés en el sector
. En este sentido sería recomendable introducir en la formación común del residente un módulo formativo que abordara los aspectos éticos y científicos del entramado industria-profesionales así como las estrategias comerciales más comunes de manera que el profesional en formación adquiera un punto de vista crítico e independiente.   
· MEDIDA # 29: Las Consejerías de Sanidad deben limitar las posibilidades de asistencia a actos, foros o cursos organizados y/o financiados por la industria, en días u horario laboral, de sus profesionales. La asistencia a dichos eventos se facilitará si se producen las siguientes circunstancias:

· La asistencia tiene relación o forma parte de un proyecto de investigación o innovación evaluado por la organización y gestionado por instancias intermediarias sometidas a los debidos controles. 

· El profesional figura como docente, ponente o ha presentado un trabajo de investigación en el foro en cuestión.

· MEDIDA # 30: En la carrera profesional y procesos selectivos de los profesionales sanitarios debe primarse y conceder mayor valor en los baremos a las actividades de investigación-científicas y formativo-docentes independientes y transparentes o realizadas por organismos públicos que a las realizadas o patrocinadas por empresas privadas con interés en el sector.

· MEDIDA # 31: En la transferencia de información a los profesionales, se deben asegurar que los programas computarizados de ayuda a la toma de decisiones clínicas, de dispensación de medicamentos y de gestión de farmacia contengan información seleccionada según criterios de independencia y rigor científico. Se debe asegurar, asimismo, el acceso desde el punto de atención a fuentes accesibles y gratuitas de las mejores evidencias e información estructurada y continuada, así como el consumo crítico de dicha información a través de formación que promueva la capacidad de lectura e interpretación críticas de la literatura científica.
4. PROPUESTAS DIRIGIDAS A LAS ORGANIZACIONES PROFESIONALES  Y ASOCIACIONES CIUDADANAS

[image: image11]
· MEDIDA # 32: En congresos, seminarios, cursos y todo tipo de reuniones científico-docentes debe prevalecer el carácter científico y no la dimensión social o lúdica. Se deberán regir por criterios de transparencia e independencia y costes proporcionados de las inscripciones y de las compensaciones a los ponentes-docentes.
· MEDIDA # 33: Los precios de las inscripciones a los eventos formativo-docentes y científico-investigadores deben ajustarse a su valor real, de manera que sean asequibles a los presupuestos personales y corporativos.
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· MEDIDA # 34: Las organizaciones profesionales y ciudadanas deben declarar públicamente sus propios conflictos de interés y comportarse en todo momento de una manera transparente y al servicio de los intereses del paciente y de la sociedad
. Dicha medida debe ser aplicable no sólo a la organización en sí y las actividades que realiza, si no también a los equipos directivos y colaboradores.
· MEDIDA # 35: Las organizaciones profesionales deben fomentar entre sus miembros el compromiso con la transparencia, la equidad y la sostenibilidad del sistema sanitario como valores fundamentales.
· MEDIDA # 36: Es necesario visualizar y valorizar las actividades científicas o docentes independientes, que no hayan contado con financiación del empresas del sector industrial y comercial en sanidad. En ese sentido nos parecen adecuadas las iniciativas de reconocer estos esfuerzos profesionales independientes mediante sellos identificativos como “Actividad Libre de humos industriales”, en el caso de la Plataforma No Gracias-España, como “Patrocinio Zero”, en el de la organización de estudiantes de medicina Farmacriticxs. 
5. PROPUESTAS DIRIGIDAS A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
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· MEDIDA # 37: Los profesionales de la salud harán saber a sus pacientes y a la sociedad el compromiso prioritario con sus intereses
,
. Expresamente, en relación con la selección de medicamentos, mantendrán una actitud abierta de comunicación con sus pacientes, informándoles de aspectos relativos a la efectividad, seguridad y coste, que puedan ser de su interés.
· MEDIDA  # 38: Los profesionales de la salud informarán y notificarán a los organismos responsables en las Comunidades Autónomas los casos de falta de eficacia, reacciones adversas, errores y otros problemas relacionados con el uso de los medicamentos, productos y tecnologías sanitarias, que consideren relevantes.
· MEDIDA # 39: Los profesionales de la salud harán periódicamente declaración pública de sus conflictos de interés, derivados de la financiación privada de las actividades investigadoras o de otro tipo desarrolladas en su ejercicio profesional.
· MEDIDA # 40: No participarán en estudios con medicamentos, productos y tecnologías sanitarias en los que se limite la capacidad de los investigadores de publicar libremente los datos obtenidos en el estudio, ni en aquellos que por su diseño o procedimiento de desarrollo sirvan para la promoción de o induzcan a la prescripción.

· MEDIDA # 41: Cuidarán su relación con la industria no implicándose en ninguna actividad que pueda comprometer su libertad e independencia de criterio para seleccionar siempre los tratamientos más eficientes y seguros para sus pacientes.
BIBLIOGRAFÍA GENERAL
· Prescrire’s proposals to France’s national conference on medicines policy: patients' interests and public health should come first. Disponible en: http://english.prescrire.org/en/81/168/46838/0/NewsDetails.aspx
· Organización Mundial de la Salud (OMS, Health Action International (HAI)/Acción Internacional para la Salud (AIS). Comprender la promoción farmacéutica y responder a ella. Una guía práctica. Disponible en: http://www.aislac.org/index.php?option=com_jforms&view=form&id=1.
· Fundación Kovacs y la Fundación para la Formación de la Organización Médica Colegial (FFOMC). Recomendaciones para mejorar la adopción de las innovaciones sanitarias y su utilización en la Sanidad española. Madrid, 2011. Disponible en: http://www.adopcioninnovacionessanitarias.org/recomendaciones.pdf.

· Las relaciones de la CAMFiC con la industria farmacéutica. Societat Catalana de Medicina de Familia i Comunitaria. Disponible en: http://www.camfic.cat/CAMFiC/Seccions/GrupsTreball/Docs/etica/relacions_industria_cast.pdf.
· Las relaciones de los médicos de familia con la industria farmacéutica. Societat Catalana de Medicina de Familia i Comunitaria. Disponible en: http://www.camfic.cat/CAMFiC/Seccions/GrupsTreball/Docs/etica/cast_industria.pdf.
· Médicos de Familia y Farmacólogos Clínicos por el Uso Adecuado y Eficiente de los Medicamentos. Propuestas para el Uso Adecuado y Eficiente de los Medicamentos. Disponible en: http://es.scribd.com/doc/60641023/Propuestas-Para-El-Uso-Adecuado-y-Eficiente-de-Los-Medicamentos.

TABLA RESUMEN PROPUESTAS NO GRACIAS

	RESPONSABLE
	PROPUESTA
	MEDIDA

	A. GOBIERNO CENTRAL Y PARLAMENTO EUROPEO
	1. Cambios legislativos que promuevan la investigación innovadora y con fin social
	1. Regulación del sistema de patentes para evitar periodos de protección abusivos

	
	
	2. Someter la aprobación de nuevos fármacos y otros productos a ensayos clínicos con medicamentos ya existentes y no con placebo en condiciones reales de aplicación

	
	
	3. Definir periódicamente las líneas prioritarias de investigación para la elaboración de los nuevos medicamentos, productos y tecnologías sanitarias 

	
	
	4. Garantizar el abastecimiento de medicamentos esenciales por parte de la industria 

	
	
	5. Promover acciones que limiten el secreto comercial en aras de una mayor transparencia en la gestión de las empresas que operan en el sector

	
	2. Fortalecer el papel de los organismos y agencias gubernamentales estatales en relación con la financiación pública de medicamentos y otros productos y tecnologías sanitarias y su gestión
	6. Separar las políticas de fomento del I+D y desarrollo industrial del sector del medicamento de aquellas políticas relacionadas con la evaluación y financiación pública de los fármacos 

	
	
	7. Financiación pública selectiva de aquellos medicamentos realmente innovadores

	
	
	8. Hacer transparente las decisiones de las agencias reguladoras y administrativas en cuanto a la aprobación y retirada de los medicamentos, productos y tecnologías sanitarias y respecto a su financiación pública

	
	
	9. Asegurar la trazabilidad de las recomendaciones de las agencias reguladoras y evaluadoras

	
	
	10. Asegurar la bio-apariencia de los envases de medicamentos genéricos con el mismo principio activo

	
	
	11. Información libre, accesible, relevante, completa y veraz sobre los beneficios, riesgos y costes de los fármacos y otros productos, tecnologías y servicios sanitarios

	B. GOBIERNOS AUTONÓMICOS
	3. Promoción de la transparencia
	12. Obligación de declarar las relaciones financieras y registro en base de datos de acceso público

	
	
	13. Regulación de las instancias de intermediación de fondos para la formación e investigación 

	C. consejeríaS de sanidad Y SERVICIOS DE SALUD
	4. Liderazgo en acciones para mejorar el uso de medicamentos y tecnologías y productos sanitarios
	14. Implicación de la Plataforma No Gracias y otras organizaciones ciudadanas en el seguimiento de las políticas de uso adecuado de medicamentos y tecnologías y productos sanitarios

	
	
	15. Explorar formas de financiación innovadoras de los nuevos fármacos (contrato de riesgo compartido)

	
	
	16. Mejorar la gestión de los Indicadores de Calidad en la Prescripción

	
	
	17. Sistema de incentivos a la buena práctica prescriptora sujeto a la consecución de resultados en salud

	
	
	18. Gestión transparente de los medicamentos de uso hospitalario y la prescripción de especialistas 

	
	
	19. Crear y fomentar la figura del farmacéutico comunitario y de atención primaria

	
	
	20. Cambio obligatorio de medicamentos de marca a genéricos

	
	5. Fomento de la investigación clínica relevante y de la innovación 
	21. Fomento de la investigación no comercial y la comercial relevante, de manera transparente y con  reconocimiento de los investigadores 

	
	
	22. Potenciación de la farmacovigilancia 

	
	
	23. Fomento de la innovación y reconocimiento a los profesionales 

	
	
	24. Deben prohibirse las estrategias comerciales de inducción a la prescripción

	
	6. Regulación de la relación de los profesionales con los representantes
	25. Regulación de la visita médica

	
	
	26. Limitación de la publicidad y otras fórmulas de información y promoción por parte de las empresas privadas con interés en el sector y regulación de la utilización de los espacios públicos para promoción y marketing

	
	7. Responsabilizarse de la formación de sus profesionales
	27. Organización de actividades de formación continuada con contenidos no sesgados e independientes

	
	
	28. Organización independiente y control de las actividades de formación especializada

	
	
	29. Regulación de la asistencia a congresos y cursos no corporativos

	
	
	30. Reconocimiento en la carrera profesional y procesos selectivos de forma preferente las actividades independientes y transparentes

	
	
	31. La información debe ser accesible a los profesionales, y debe ser seleccionada según criterios de independencia y rigor científico

	D. ORGANIZACIONES PROFESIONALES Y CIUDADANAS
	8. Fomento de la transparencia, proporcionalidad, independencia y progreso científico en los eventos profesionales 
	32. Prevalencia del carácter científico sobre el lúdico en las actividades de estas organizaciones

	
	
	33. Inscripciones con valor económico proporcional a sus contenidos y asequibles

	
	9. Fomento de la transparencia, proporcionalidad, independencia y progreso científico en la estructura de estas organizaciones
	34. Declaración de los conflictos de interés de los miembros y directivos de estas organizaciones

	
	
	35. Fomento entre sus asociados y clientes de la transparencia como valor fundamental

	
	
	36. Sellos como “Libre de humos industriales” o “Patrozinio Zero” para las actividades profesionales independientes

	E. PROFESIONALES
	10. Compromiso explícito y público
	37. Explicitación del compromiso profesional con una práctica clínica independiente

	
	
	38. Informarán y notificarán adecuadamente reacciones adversas y problemas derivados del uso de medicamentos, productos y tecnologías sanitarias

	
	
	39. Realizarán de forma periódica de declaraciones de conflictos de interés

	
	
	40. No participarán en estudios promocionales o aquellos en los que se vea afectada su independencia profesional

	
	
	41. No implicación en actividades que puedan suponer un compromiso a su libertad e independencia profesionales


PROPUESTA # 1


El Gobierno y el Parlamento Europeo deben instar la realización de cambios legislativos a nivel internacional que modifiquen el actual sistema de incentivación a la innovación en medicamentos y productos y tecnologías sanitarias, basado en la protección de la propiedad intelectual, a otro que facilite que la sociedad se provea de aquellos productos que necesita y lo haga a un precio que pueda pagar.





PROPUESTA # 2


Fortalecer y hacer transparente el papel de los organismos y agencias gubernamentales estatales en relación con la financiación pública de medicamentos y productos y tecnologías sanitarias y su gestión





PROPUESTA # 3


Los  Gobiernos de las Comunidades Autónomas deben promover la transparencia en todos los profesionales e instancias públicas y privadas, académicas y asistenciales, en relación con la atención sanitaria





PROPUESTA # 4


Las Consejerías competentes en materia de Sanidad deben liderar y poner en marcha de manera decidida acciones encaminadas a mejorar la utilización de los medicamentos y los dispositivos y tecnologías sanitarias en el sistema nacional de salud





PROPUESTA # 5


Las Consejerías de Sanidad y Salud deben facilitar, regular y promover la investigación clínica independiente, la innovación y mejora de la calidad y, todo ello, al servicio del paciente





PROPUESTA # 6


Las Consejerías de Sanidad y Salud deben regular la relación de los profesionales, políticos y gestores con los representantes o vendedores de las industrias con intereses en el sector y otro tipo de prácticas de mercadotecnia en los centros asistenciales





PROPUESTA # 7


Las Consejerías de Sanidad deben retomar su responsabilidad en la formación e información de sus profesionales





PROPUESTA # 8


Las organizaciones profesionales y ciudadanas deben organizar eventos docentes y científicos basados en los valores de austeridad, independencia, transparencia, proporcionalidad y progreso científico





PROPUESTA # 9


Las organizaciones profesionales (colegios, asociaciones profesionales e instituciones docentes científicas) y ciudadanas (pacientes, cuidadores, consumidores) deben fomentar y liderar el compromiso con la transparencia





PROPUESTA #10


Los profesionales de la salud deben reforzar y explicitar su compromiso con los intereses de los pacientes y de la sociedad
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� En este sentido, es muy alentadora la resolución WHA 61.21, aprobada por la OMS, que contiene una Estrategia Mundial y un Plan de Acción sobre Salud Pública, Innovación y Propiedad Intelectual. Disponible en: � HYPERLINK "http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_files/A61_R21-sp.pdf" ��http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_files/A61_R21-sp.pdf�.


� Relman AS, Angell M. How the drug industry distorts medicine and politics. America’s Other Drug Problem. New Republic, December, 16, 2002. Disponible en � HYPERLINK "http://www.commercialalert.org/relmanangell.pdf" ��http://www.commercialalert.org/relmanangell.pdf�.





� Angell M. The Truth About the Drug Companies: How They Deceive Us and What to Do About It. Ramdon House, New York, 2004. Accesible en castellano en � HYPERLINK "http://www.nogracias.eu/" �http://www.nogracias.eu/�.  





� Rius Sanjuan J. Incentivos para la innovación en medicamentos: el sistema actual y sus alternativas. En: Girona L, Rovira j, Homedes N (eds.) Medicamentos: entre la salud y el mercado. Icaria: Barcelona; 2009.


� Como denuncia Angell en su libro (p 77 de la traducción española) existe una paulatina pérdida de la capacidad de innovación de las compañías farmacéuticas: entre 1998 y 2002 la agencia FDA (Food and Drug Administration) de Estados Unidos aprobó 415 nuevos medicamentos, de los que 133 (el 32 %) fueron nuevas entidades moleculares; de éstos tan solo 58 (14% del total) fueron medicamentos de revisión prioritaria (es decir, auténticamente innovadores y beneficiosos respecto a los medicamentos existentes). Los demás fueron variaciones de otros fármacos (medicamentos me –too) que sólo requirieron ser mejores que el placebo para ser aprobados y pagados, posteriormente por los usuarios, a un costo muy superior a sus más seguros competidores genéricos. 





� En este sentido NoGracias ha lanzado la campaña ¿De quién son los medicamentos? Accesible en http://www.nogracias.eu/debates-nogracias/%c2%bfde-quien-son-los-medicamentos-por-una-moratoria-en-la-participacion-de-investigadores-y-pacientes-en-los-ensayos-clinicos-patrocinados-por-roche/


� Las agencias reguladoras, tanto la FDA estadounidense como la EMA (European Medicines Agency) europea o la AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios) española, dependen financieramente, en gran medida, de las tarifas que cobran por la evaluación de sus productos a las compañías farmacéuticas lo que, para muchos supone una notable pérdida de independencia.


� En la actualidad, la política del medicamento en todos sus aspectos (regulación, aprobación, decisión de financiación pública, etc.…) depende del Ministerio de Sanidad. Con frecuencia se escuchan declaraciones públicas de responsables de Farmaindustria que exigen al Ministerio una política de financiación que apoye el sector industrial del medicamento. De hecho, el lobby farmacéutico influye poderosamente en la actual política, demasiado “liberal”, de financiación pública de medicamentos mediante acuerdos para la aportación por parte de dicha industria de fondos para investigación clínica o para el Plan de Nacional de Calidad. Esta cohabitación en el mismo organismo político de distintas políticas es globalmente perjudicial para la aplicación de una política racional de financiación pública del medicamento. 


� Entendemos como “medicamento innovador” el que propone Joppi et al (Joppi R, Bertele V, Garattini S. Disappointing biotech. BMJ 2005; 331:895-7): “Fármacos para enfermedades sin tratamiento efectivo, o más efectivos que los tratamientos existentes, o activos en pacientes resistentes al tratamiento preexistente”. El Consejo General de Colegios de Farmacéuticos clasifica los grados de innovación de los nuevos medicamentos en: innovación excepcional, importante, moderada y sin innovación (Panorama Actual Med 2008;32:551-3). Sólo la innovación excepcional y la importante de esta clasificación se ajustan a la definición de Joppi et al. Los criterios en los que se basa la clasificación del Consejo son principalmente eficacia, seguridad, nuevo grupo farmacológico y modificaciones farmacocinéticas. El aspecto que probablemente genera menos innovación real son las modificaciones farmacocinéticas con los llamados innovadores galénicos; esto normalmente no aporta gran cosa y eleva mucho el precio. 


� Actualmente, el precio del medicamento no está armonizado en la UE, de manera que cada país negocia el precio del medicamento si éste va a ser financiado públicamente. En España esta tarea la hace una “comisión interministerial” escasamente transparente en su funcionamiento.


� Ahora mismo, las agencias reguladoras lo que hacen es un juicio de eficacia y seguridad que está altamente teñido de burocracia técnica. Proponemos la creación de un organismo tipo NICE (National Institute of Clinical Excellence -� HYPERLINK "http://www.nice.org.uk/" �http://www.nice.org.uk/�-), capaz de realizar un juicio de aplicabilidad clínica (que incluya eficiencia y efectividad), sin perjuicio de que previamente se haya superado el filtro técnico evaluativo de la seguridad y la eficacia como premisa pero no como valor clínico. Dada la existencia de diversas Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y Medicamentos en nuestro país, sería interesante su potenciación y coordinación en el seno del Consejo Interterritorial. El Gobierno no puede seguir cargando todo el peso de la decisión exclusivamente en los facultativos. En este sentido creemos que, sin que sea óbice a lo anteriormente dicho, es necesario formar a los profesionales en habilidades de lectura crítica y valoramos iniciativas como la red CASPe (http://www.redcaspe.org/) o herramientas de apoyo a la toma de decisiones como PREEVID, de la Consejería de Sanidad de la Región de Murcia (� HYPERLINK "http://www.murciasalud.es/preevid.php?idsec=453" �http://www.murciasalud.es/preevid.php?idsec=453�).


� En la actualidad cuando el médico prescribe un principio activo el farmacéutico dispensa el medicamento más barato disponible (puede ser un genérico de una u otra marca o incluso un medicamento con nombre de fantasía) con la consiguiente confusión por parte del paciente, sobre todo en el caso de enfermos con medicamentos crónicos, que cada mes puede recibir el mismo principio activo pero en diferentes cajas, presentaciones e incluso nombres.


� En 2009, el Estado norteamericano de Vermont prohibió la mayoría de los regalos de los fabricantes de medicamentos, productos biológicos  y dispositivos sanitarios, eliminando el "secreto comercial" sobre los gastos de marketing y promoción. Tras un año de instauración de la norma, los gastos en marketing han disminuido en 3 millones de dólares. Noticia obtenida de � HYPERLINK "http://www.nogracias.eu/v_portal/informacion/informacionver.asp?cod=7075&te=&idage=&vap=0&codrel=488" ��http://www.nogracias.eu/v_portal/informacion/informacionver.asp?cod=7075&te=&idage=&vap=0&codrel=488�.   


� En 2008, el Medicare Payment Advisory Commission, una agencia de control parlamentario estadounidense elevó al congreso una serie de propuestas para la reforma del sistema sanitario Medicare publicados en un informe que lleva por título Report to the Congress: Reforming the Delivery System. El capítulo 6 del citado informe recoge la fundamentación y las propuestas concretas para la transparencia en las relaciones de los profesionales con las empresas del sector sanitario. Disponible en: � HYPERLINK "http://www.medpac.gov/documents/Jun08_EntireReport.pdf" ��http://www.medpac.gov/documents/Jun08_EntireReport.pdf�.


� Proposición de transparencia en las relaciones con la industria farmacéutica. Consultable en la web de No Gracias � HYPERLINK "http://www.nogracias.eu/v_portal/informacion/informacionver.asp?cod=6887&te=&idage=&vap=0&codrel=455" �http://www.nogracias.eu/v_portal/informacion/informacionver.asp?cod=6887&te=&idage=&vap=0&codrel=455�.


� Segú Tolsa JL. Nuevos medicamentos y nuevas formas de financiación: contratos de riesgo compartido. Medical Economics. Disponible en: � HYPERLINK "http://www.institutoroche.es/web/pdf/2009/farmacoroche/FarmacoRoche_10.pdf" ��http://www.institutoroche.es/web/pdf/2009/farmacoroche/FarmacoRoche_10.pdf�. Resumidamente: se trataría de un tipo de acuerdo en los que el riesgo es compartido entre financiador (sistema de salud) y proveedor (industria farmacéutica), de forma que el proveedor verá modificados sus beneficios, no en función (o no únicamente) de cuántas unidades venda, sino en función de las consecuencias de la utilización y de los resultados del producto.


 


� En la actualidad existen diversos problemas en relación con los ICP: se utilizan sobre todo indicadores de selección (genéricos respecto a marcas; omeprazol respecto a otros IBPs; ibuprofeno respecto a otros AINE; ARA II respecto IECA, etc...). Estos indicadores no permiten detectar sobreutilización o infrautilización de los medicamentos (dan información sólo de cantidad). Los indicadores de utilización o prevalencia permiten conocer el consumo de los distintos grupos terapéuticos y relacionarlos con la prevalencia estimada de determinadas patologías. Estos indicadores son más complejos de obtener y prácticamente no se utilizan en la Región. No se utilizan en absoluto indicadores de adecuación terapéutica ni indicadores de resultados en salud (los que miden si los facultativos prescriben lo que tienen que prescribir para cada patología y si esa prescripción realmente mejora la salud de los pacientes).


� La mayoría de las CCAA tienen sistemas de incentivos económicos a determinados perfiles prescriptores (11 de las 17). La evaluación del desempeño profesional en relación con la prescripción requiere de indicadores sofisticados (indicadores de prevalencia, de adecuación o de resultados en salud) más difíciles de medir que los indicadores de selección (que son los que con más frecuencia se utilizan). Los incentivos económicos a un determinado perfil prescriptor medido con indicadores poco sofisticados pueden suponer un conflicto de interés para el profesional muy parecido al de recibir  prebendas por parte de la industria farmacéutica (el profesional prescribe pensando en su beneficio y no en el del paciente; en bioética se denomina a este concepto actuar como un “doble agente”). Por tanto, cualquier incentivación, económica o profesional, al facultativo por parte de la organización, debe estar basada en una evaluación sofisticada del desempeño, es decir, una evaluación centrada en los beneficios que el paciente obtiene de un buen trabajo clínico; no en “lo que ahorra en medicamentos”, “el número de genéricos que receta” o “los omeprazoles que prescribe en relación con otros IBP”. Por tanto, No Gracias está en contra de un sistema de incentivación a la prescripción basado en indicadores inadecuados, por suponer un conflicto de interés contrario a la ética profesional; No Gracias está a favor de reconocer (económica y/o profesionalmente) el correcto desempeño clínico siempre y cuando éste sea evaluado de una manera integral, centrado en los resultados en los pacientes y mediante indicadores sofisticados (de prevalencia, de adecuación o de resultados en salud).   


� En la actualidad, la estadística del gasto farmacéutico público contempla el gasto en medicamentos de receta. El gasto en fármacos de utilización hospitalaria, se incluye, sin diferenciar, dentro del gasto de la atención especializada. Diversos informes reflejan como este gasto en medicamentos hospitalarios ha crecido más del doble que el que se produce en los medicamentos con receta. Sin embargo, no existen buenas fuentes de información y, por tanto, no es posible evaluarlo. Esto tiene consecuencias importantes en cuanto a la distribución de recursos entre atención primara y especializada (el gasto en primaria está perfectamente controlado y en especializada existen inmensas cajas negras con un crecimiento desbocado tanto en fármacos –superior al 8% de todo el gasto sanitario público- como en tecnologías y productos biológicos y demás dispositivos médicos). A la caja negra del costo de los fármacos de uso hospitalario y de la tecnología hay que sumar la del gasto generado por los médicos especialistas en su prescripción con recetas. Todo ello supone un agravio comparativo respecto a los médicos de atención primaria (un agravio que hay que desactivar cuanto antes) y una fuente de asimetría en la asignación de recursos a los distintos ámbitos. 


� Esta recomendación también es realizada por el documento del Royal College of Physicians: Innovating for health: patients, physicians, the pharmaceutical industry and the NHS. Report of a Working Party. London: RCP, 2009. Ver también: Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. Pharmacists well placed to help BMD group’s access primary care services. Press release, 23 May 2008. 





� La definición y funciones del Farmacéutico de Atención Primaria vienen recogidos en el artículo 45 de la Ley 6/2006, de 6 de Noviembre de 2006, de Farmacia de Extremadura. Disponible en: � HYPERLINK "http://www.pnsd.msc.es/Categoria2/legisla/pdf/legislaAUT181.pdf" �http://www.pnsd.msc.es/Categoria2/legisla/pdf/legislaAUT181.pdf�


� Existe una rica bibliografía sobre los beneficios que una intervención farmacéutica directa podría tener en mejorar la coordinación entre niveles (Duggan C, Feldman R, Hough J, Bates I. Reducing adverse prescribing discrepancies following hospital discharge. Int J Pharm Pract. 1198;6:77–82), evitar reingresos (Kushman SL, Charrois TL, Simpson SH et al. Pharmacist care of patients with heart failure. Arch Intern Med. 2008;168:687–94) o eventos adversos ligados a la medicación (Knez L, Laaksonen R, Duggan C, Nijjar R. Evaluation of clinical interventions made by pharmacists in cancer services. Pharm J. 2008;280:277–80)


  	


� La sustitución de medicamentos de marca por genéricos no perjudica a ningún paciente ya que está demostrada su bioequivalencia (Oficina de Evaluación de Medicamentos de Extremadura. Medicamentos de marca vs genéricos: Resultados clínicos. Boletín Terapéutico Extremeño. 2011;2. Disponible en � HYPERLINK "http://evalmedicamento.blogspot.com/2011/03/vol-2-n-2-bte-medicamentos-de-marca-vs.html" �http://evalmedicamento.blogspot.com/2011/03/vol-2-n-2-bte-medicamentos-de-marca-vs.html�). Sin embargo, sí que supone un enorme ahorro económico para el sistema de salud (6 millones de euros en 2010 en Euskadi). 





� Los acuerdos con las empresas del sector deben vehiculizarse a través de instituciones intermediarias, contando con los debidos controles éticos, de factibilidad y de relevancia para la organización. El formato ideal que garantiza estas precondiciones es la convocatoria competitiva de proyectos en la que se pueden primar descriptores y áreas. En todo caso, también sería posible la financiación finalista por parte de la industria siempre y cuando se lleven a cabo los debidos controles mediante comisiones colegiadas independientes de evaluación y los acuerdos entre la administración pública sanitaria y la industria contemplen las debidas precondiciones en relación con la publicación de los resultados o la utilización comercial de los mismos.


� La puntuación de cada una de las variables de resultado según el sistema GRADE va del 1 al 9: una puntuación entre 1 y 3 define a la variable como poco importante; de entre 4 y 6 como relevante; y de entre 7 y 9 como factor clave para tomar decisiones. 


� Son frecuentes las propuestas a los clínicos, por parte de la industria, de realización de trabajos de seguimiento de farmacovigilancia o de adherencia a determinados medicamentos en los que el médico cobra por paciente al que le prescribe el medicamento. Recientemente se ha aprobado una normativa al respecto que evita sobre el papel que este tipo de estudios induzcan a la prescripción (� HYPERLINK "http://www.boe.es/boe/dias/2009/12/25/pdfs/BOE-A-2009-20817.pdf" �http://www.boe.es/boe/dias/2009/12/25/pdfs/BOE-A-2009-20817.pdf�). Sin embargo, suele ser norma habitual que la oferta a colaborar en este tipo de estudios de posautorización de tipo observacional para medicamentos de uso humano se haga a través de los delegados de la red de ventas de los laboratorios farmacéuticos, lo cual se liga de una manera investigación y mercadotecnia con el claro propósito de fomentar las ventas del producto.


� La industria farmacéutica cuenta con un largo historial de acciones comerciales ilegales que han sido penalizadas con multas astronómicas, aunque éstas parece “les salen rentables” (ver el editorial An unhealthy disregard. Nature Medicine. 2010;16(6): doi:10.1038/nm0610-609).


� Esta es una medida ya extendida ampliamente por numerosos centros sanitarios y docentes en el ámbito anglosajón. La visita comercial a un profesional debe contemplarse como un acto privado y, por ello, no amparada en ningún caso por la organización ya que, como se ha comprobado empíricamente, va claramente en contra de los intereses generales (ver siguientes referencias). Se ha calculado que un médico general gasta con los visitadores entre 40 minutos y una hora mensuales y que tras la introducción de políticas restrictivas la satisfacción de los profesionales es alta (Ver Spurling R, Mansfield P. General practitioners and pharmaceutical sales representatives: quality improvement research. Qual Saf Health Care. 2007;16:266–70).





� Ver Lexchin J. What information do physicians receive from pharmaceutical representatives? Can Fam Physician. 1997;43:941–5. Roughead EE, Gilbert AL, Harvey KJ. Self-regulatory codes of conduct: are they effective in controlling pharmaceutical representatives’ presentations to general medical practitioners? Int J Health Serv. 1998;28:269–79.





� Ver Berings D, Blondeel L, Habraken H. The effect of industry-independent drug information on the prescribing of benzodiazepines in general practice. Eur J Clin Pharmacol, 1994;46:501–5 y Muijrers PE, Grol RP, Sijbrandij J, et al. Pharmaceutical care and its relationship to prescribing behaviour of general practitioners. Pharm World Sci. 2006;28:302–8.


� Norris P, Herxheimer A, Lexchin J, et al. Drug promotion: what we know, what we have yet to learn. Geneva: World Health Organization, 2005. Disponible en: � HYPERLINK "http://www.who.int/medicines/areas/rational_use/drugPromodhai.pdf" ��http://www.who.int/medicines/areas/rational_use/drugPromodhai.pdf�.





� Ver: Caudill TS, Johnson MS, Rich EC, et al. Physicians, pharmaceutical sales representatives, and the cost of prescribing. Arch Fam Med 1996;5:201–6. y Watkins C, Harvey I, Carthy P, et al. Attitudes and behaviour of general practitioners and their prescribing costs: a national cross sectional survey. Qual Saf Health Care. 2003;12:29–34.





� Estos actos suelen disfrazarse de sesiones docentes o de formación continuada. Suelen consistir, en realidad, en actos de publicidad encubierta a través de un compañero (habitualmente un líder de opinión) que utiliza habitualmente material promocional diseñado por la propia industria y que es recompensado económicamente por hacerlo. Este tipo de promoción, por supuesto, es legítima pero fuera del horario laboral y de los locales pertenecientes al sistema público de salud.  


� Debe realizar un importante esfuerzo para que los proyectos docentes sean modernos y atractivos (no necesariamente centrados en los cursos; existe el coaching, el mentoring, la tutorización de pares, la rotación, etc.…). Las actividades de formación en la que se involucran distintas disciplinas y especialidades contribuyen a la riqueza y a la aproximación crítica a la realidad. El enfoque en conseguir los mejores resultados en salud para el paciente debe ser prioritario.


� Al igual que con los proyectos de investigación es posible e incluso deseable llegar a acuerdos de colaboración con la industria. Estos acuerdos deben estar evaluados y sometidos a los debidos controles por parte de la organización.


� Las Unidades Docentes responsables de la formación de especialistas deben ser las primeras en evitar cualquier conflicto de interés y debe estar explícitamente prohibida la financiación por parte de la industria de cursos dirigidos a residentes. La separación estricta de entidades y profesionales relacionados con la formación de sanitarios (incluyendo la formación de pregrado) es una medida ampliamente extendida en el ámbito docente y académico anglosajón. La investigación al respecto ha demostrado que es una población especialmente sensible a la influencia de las prácticas comerciales (ver, por ejemplo Sierles FS, Brodkey AC, Cleary LM et al. Medical students’ exposure to and attitudes about drug company interactions. JAMA. 2005;294:1034–42)


	


� Los valores de transparencia e independencia que son exigibles a todo personal sanitario en su relación con las empresas comerciales e industriales con intereses en el sector sanitario lo son también a las asociaciones profesionales del ámbito de la salud en sus actuaciones públicas. Un � HYPERLINK "http://www.adopcioninnovacionessanitarias.org/recomendaciones.pdf" ��documento reciente publicado por la Fundación para la Formación de la Organización Médica Colegial y la Fundación Kovacs� indica la necesidad de elaborar un registro de las relaciones económicas entre la industria sanitaria y los profesionales y las entidades sanitarias. En un � HYPERLINK "http://www.sespas.es/adminweb/uploads/docs/Conflicto_de_Intereses.pdf" ��informe de la Sociedad Española de Salud Pública y Administración Sanitaria�, se destaca que, de una muestra de las páginas web de 18 destacadas sociedades profesionales de nuestro país, ninguna de ellas dispone de una declaración de conflicto de intereses o de una guía reguladora de las relaciones con la industria que sean accesibles, mientras que en la mitad de ellas aparece al menos un logotipo de alguna compañía farmacéutica. Las relaciones de la industria con las llamadas Health Advocacy Organizations han sido analizadas en otro artículo que concluye que la declaración de financiación que incluya los fines de dicha financiación es una práctica muy poco habitual en este tipo de organizaciones (Rothman SM, Raveis VH, Friedman A, Rothman DJ. Health Advocacy Organizations and the Pharmaceutical Industry: An Analysis of Disclosure Practices. Am J Public Health. 2011;101:602-9. Disponible en: � HYPERLINK "http://ajph.aphapublications.org/cgi/content/short/AJPH.2010.300027v1" �http://ajph.aphapublications.org/cgi/content/short/AJPH.2010.300027v1�).


� Existe abundante bibliografía (ver la adjunta a la medida 23) que ha demostrado la influencia de visitadores e invitaciones en el perfil prescriptor de los médicos. A pesar de ello, la mayoría de los facultativos niegan esta evidencia y aseguran que estas relaciones no alteran su objetividad (Ver Thomson AN, Craig BJ, Barham PM. Attitudes of general practitioners in New Zealand to pharmaceutical representatives. Br J Gen Pract. 1994;44:220–3; Wazana A. Physicians and the pharmaceutical industry: is a gift ever just a gift? JAMA. 2000;283:373–80; Chew LD, O’Young TS, Hazlet TK, et al. A physician survey of the effect of drug sample availability on physicians’ behaviour. J Gen Intern Med. 2000;15:478–83; Wolf BL. Drug samples: benefit or bait? JAMA. 1998;279:1698–9). 





� El documento del Royal College citado más arriba enumera los valores asociados a una práctica profesional indepediente: altruismo (actuaré en interés de mi paciente y de la sociedad y siempre por delante de los míos propios); integridad (evitaré cualquier situación que me genere obligaciones con terceros capaces de influir en mi desempeño profesional); objetividad (tomaré mis decisiones basándome únicamente en el mejor conocimiento científico); responsabilidad (soy responsable de mis decisiones y actos; intentaré siempre analizar objetivamente mi desempeño y hacerlo público de manera que mis pacientes y la sociedad puedan analizar mi integridad, objetividad y honestidad); transparencia (seré todo lo transparente posible en mi trabajo y estaré preparado y dispuesto en todo momento a dar razones públicas de mis decisiones); honestidad (tomaré las medidas necesarias para resolver cualquier conflicto de interés que pudiera surgirme de manera que siempre proteja, en primera instancia, el interés de mis pacientes y de la sociedad); liderazgo (estoy dispuesto a promover estos principios entre mis compañeros con mi ejemplo).
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