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Puntos clave

B Las industrias farmacéuticas han demostrado que
son capaces de generar medicamentos seguros y
efectivos.

B En los ultimos 25 afios, su modelo de negocio ha pa-
sado de una estrategia guiada por las necesidades a
otra, mas rentable, guiada por la publicidad, que
esta causando graves dafios en la institucion de la
medicina.

B En el andlisis y la bisqueda de soluciones es conve-
niente superar el enfoque de la corrupcién individual
para centrarse en modelos mas sistémicos que han
sido denominados deriva institucional.

B La deriva institucional se produce cuando intereses
privados modifican los objetivos de la medicina, a tra-
vés de una influencia sistematica que altera rutinas
y transforma la cultura de la organizacién y el com-
portamiento de los agentes, con consecuencias difi-
cilmente identificables, debido a conductas incons-
cientes, socialmente aceptadas y/o legales.

B La deriva institucional obedece a la conjuncién de
multiples factores, pero tiene su principal causa en
la insuficiencia de las salvaguardas de las que se ha
dotado la medicina para modular los posibles efec-
tos de la priorizacién de intereses particulares sobre
los de pacientes y poblaciones: las instituciones y
organizaciones, el conocimiento cientifico, la expe-
riencia personal y las normas éticas.

B En la busqueda de soluciones a la deriva institucio-
nal, habra que combinar la profundizacién en la au-
torregulacién ética de todos los agentes, con mas y
mejores normas legales y regulatorias, capaces de
contribuir efectivamente a la democratizacion del
sistema de salud mediante una apuesta por la trans-
parencia, la declaraciéon de conflictos de interés, la
rendicion de cuentas y la participacion.

B Es necesario recomponer la alianza entre la medici-
na y las industrias farmacéuticas alrededor de los
valores esenciales de la medicina como no hacer
dafio, beneficiar a los pacientes y poblaciones con
la aplicacion de conocimiento relevante y seguro, y la
distribucién equitativa de los bienes clinicos que
son comunes.

Introduccién

Las industrias farmacéuticas (IF) tienen un largo historial
de éxitos en la produccion de medicamentos seguros y
efectivos, fruto de una estrategia de negocio guiada por
las necesidades de los pacientes’. Sin embargo, desde la
década de 1990, las IF han optado por otra via —estrate-
gia guiada por la publicidad'— mas rentable econémica-
mente pero que estd generando una situacién critica en
los sistemas de salud y en la medicina como institucién,
que viene siendo analizada y denunciada, sobre todo en la
Ultima década y de manera cada vez mas alarmante, tanto
por académicos y clinicos?® como por instituciones cien-
tificas® y organizaciones politicas'®. Las consecuencias
que para la medicina tiene esta situacién han sido defini-
das como un «cambio climaticon®que amenaza con trans-
formar una institucién al servicio de la sociedad y de los
pacientes en un mero intermediario al servicio de la venta
de farmacos y de tecnologias®.

La deriva institucional y la insuficiencia
de las salvaguardas tradicionales

En el analisis de las relaciones entre las IF y todos los de-
mas agentes y organizaciones implicados, se ha utilizado
normalmente una aproximacion conceptual que podria-
mos denominar corrupcién individual: comportamiento
inmoral o conscientemente sesgado de algin agente u
organizacion, que busca su propio beneficio mediante un
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acto que suele ser puntual, facilmente identificable cuan-
do se descubre, casi siempre ilegal y que, en general, no
afecta de manera sistematica a los objetivos globales de
la institucion. Nosotros optamos en este trabajo por un
nuevo concepto! que nos parece mas descriptivo y que he-
mos traducido como deriva institucional (institutional co-
rruption): situacién que se produce cuando intereses pri-
vados modifican los objetivos de la medicina, a través de
una influencia sistematica que altera rutinas y transforma
la cultura de la organizacién y el comportamiento de los
agentes, con consecuencias dificilmente identificables,
debido a conductas inconscientes, socialmente aceptadas
y/o legales.

La deriva institucional es multifactorial lo que obliga a ha-
cer mas complejo el analisis e imposibilita encontrar un
culpable Unico. Influyen también factores socioculturales
(como el individualismo), politicos (como la desregula-
cién de los mercados), profesionales (como la educacion
médica centrada en la tecnologia) u organizativos (por
ejemplo, los incentivos por rendimiento o los protocolos
asistenciales). Se trataria, con este enfoque, de no sos-
pechar inicialmente de las intenciones y estandares mo-
rales de ninguno de los agentes y organizaciones implica-
dos, sino de alertar de las negativas consecuencias que la
suma de factores y comportamientos, muchos bien in-
tencionados, esta teniendo para la medicina. Muchas ac-
tuaciones de las IF son coherentes con sus fines mercan-
tiles, son legales e incluso, desde una perspectiva
meramente econdmica, muy exitosas; el problema es que
estas acciones buscan prioritariamente objetivos que no

son coincidentes con los fines y valores de la medicina
(tabla1).

Aunque nos referimos en general a los medicamentos, in-
cluimos entre las «industrias farmacéuticas» también a
las industrias tecnoldgicas y a las alimentarias, sin olvidar
el floreciente mercado de soluciones «maégicas» (pulse-
ras, productos «naturales» y otros). En conjunto, se trata
del sector econémico mas importante del mundo en tér-
minos cuantitativos y de rentabilidad. Aunque el enfoque
de este texto no es prioritariamente culpabilizador, no
podemos obviar el notable y persistente historial de com-
portamientos fraudulentos de las IF. Por ejemplo, en Es-
tados Unidos han pagado, entre los afios 1991 y 2012,
20.000 millones de doélares en multas por actividades
promocionales ilegales que incluyeron la publicidad enga-
fiosay el soborno; el 75% de los pagos han ocurrido en los
Ultimos 5 afios*.

Tradicionalmente, la medicina ha contado con salvaguar-
das que han funcionado aceptablemente y que hoy pare-
cen haber sido superadas por las estrategias de venta de
las IF. Llamamos salvaguardas al entramado institucional,
metodoldgico y ético del que se ha dotado la medicina
para prevenir la posible interferencia de los intereses pri-

TABLA1

Practicas legales de la industria que
contribuyen a la deriva institucional

Las estrategias de marketing (las visitas médicas, regalos,
promociones, campafias, politica de marcas, etc.)

La financiacion de la formacién continuada de los
profesionales sanitarios

Las estrechas relaciones entre las IF y los lideres de opinion

La financiacién de las reuniones cientificas y congresos
profesionales

La estimulacién de las prescripciones fuera de indicacion
(off-label) mediante la formacién patrocinada y las
recomendaciones de expertos

La financiacion de las asociaciones de pacientes

La ampliacién de nichos de mercado mediante la invencion,
exageracion y ampliacion de la definicion de las
enfermedades

Las estrategias de extensién de patentes (evergreening)

Las campafias publicas de sensibilizacién y concienciacién
hacia determinadas enfermedades

Las estrategias de cabildeo (lobby) politico de la industria
farmacéutica

La compra de publicidad, reimpresiones, etc., en las revistas
médicas

La comparacién de los nuevos medicamentos con placebos
o con los tratamientos estandares aceptados en ensayos
de no inferioridad

Publicacién exclusiva de los ensayos clinicos que han
mostrado resultados favorables

Contratos de confidencialidad con los investigadores
clinicos

Profesionalizacién de las organizaciones de investigacion

(CRO)

Fomentar la competicion entre paises para atraer los
ensayos clinicos obteniendo cambios legislativos cada vez
mas flexibles y una progresiva disminucion de costes

CRO: Contract Research Organizations; IF: industrias farmacéuticas.

vados (industriales y otros) sobre los intereses generales
de pacientes y poblaciones. Son: las instituciones y orga-
nizaciones («filtros», como legisladores y reguladores), el
conocimiento cientifico valido, las salvaguardas cogniti-
vas (el conocimiento y la experiencia clinica personal) y
las normas morales (la ética personal y profesional).

Crisis en la innovacion y epidemia
de efectos secundarios

Las IF han perdido capacidad de innovar porque se han
especializado en desarrollar y vender medicamentos muy
parecidos a moléculas antiguas (los denominados fdrma-
cos yo-también o me-too) en los que el riesgo y la inver-
sidn en investigacion resultan minimos (estos medica-
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mentos han pasado de suponer el 6% de todo el mercado
farmacéutico en 1991, al 18% en 1997 y al 45% en 20012).
Una vez descontadas exenciones de impuestos y ayudas
publicas, las IF dedican apenas un 1,3% de sus ganancias
al desarrollo de moléculas verdaderamente innovadoras*.
Por ejemplo, en Francia, menos del 8% de los nuevos me-
dicamentos introducidos entre los afios 2001 y 2011
aportaban ventajas y, de ellos, tan solo un 1,6% eran ver-
daderamente innovadores; un 15,6% fueron evaluados
como peligrosos®.

Este tipo de medicamentos yo-también, dirigidos princi-
palmente a enfermedades crénicas (diabetes, artrosis,
sintomas mentales, etc.) o a factores de riesgo (hiperten-
sién, colesterol, osteoporosis, etc.) se convierten en super-
ventas (blockbuster) gracias a la intensidad de la publici-
dad, que es tanto directa —actividades de los visitadores
médicos, anuncios en revistas cientificas, folletos, etc.,
representando, en Estados Unidos, unos 60.000 délares
de inversién al afio por cada médico®—, como indirecta
—alteracién de toda la cadena del conocimiento médico,
generacion, regulacion, difusién y aplicacién, para poner-
la al servicio de la venta de productos?® ™"7—_ Global-
mente, la inversién en publicidad que realizan las IF es la
mas elevada que existe en cualquier sector econdmico: en
torno al 25% de su facturaciéon'. En Espafia, seglin calcu-
los propios, unos 3.800 millones de euros en el afio 2011.
Las IF no pueden ser consideradas por mas tiempo el pro-
totipo de empresas innovadoras, sino las mas importan-
tes empresas publicitarias del mundo.

Los medicamentos yo-también, aunque muy parecidos a
moléculas mas antiguas, no resultan ser mas seguros,
debido a su utilizacion masiva en un contexto en el que
progresivamente existen menores garantias de seguri-
dad™. Realizar ensayos clinicos realmente informativos en
términos de seguridad y efectividad es mas caro y lento
que comparar las nuevas moléculas con placebo. Gracias
a la continua labor de cabildeo (lobby), las IF han conse-
guido que los estandares de evaluacién y los criterios de
financiacién por parte de las autoridades sean cada vez
mas permisivos por lo que acaban entrando en los mer-
cados medicamentos y tecnologias no suficientemente
testados.

En Estados Unidos, los medicamentos son ya la tercera
causa de muerte tras las enfermedades cardiacas y el can-
cer*. Cada afio mueren 128.000 pacientes en Estados
Unidos debido a medicamentos teéricamente bien pres-
critos y utilizados?*, y sucede lo mismo en la Unién Euro-
pea, con unos 200.000 pacientes muertos por medica-
mentos (con un coste para las arcas publicas de 79.000
millones de euros)”. La infradeclaracion de los efectos ad-
versos de los medicamentos en los procesos de genera-
cion, difusién y aplicacién del conocimiento es demasia-
do frecuente para ser casual'®. Casos recientes de retirada

de medicamentos superventas (rosiglitazona, rofecoxib,
etc.)*® o el escandalo del oseltamivir®, han puesto en evi-
dencia a investigadores y reguladores, y de manifiesto las
maniobras de las IF para ocultar estos datos a autoridades
y profesionales. No parece que esta epidemia de efectos
pueda considerarse simplemente el precio del progreso o
riesgos inevitables de medicamentos efectivos'®.

En definitiva, la estrategia guiada por la publicidad ha de-
mostrado ser altamente exitosa en términos econdémicos,
pero, para muchos analistas'?, al estar basada en una me-
nor innovacién y la aceptacion de mas riesgos para los
pacientes, podria ser el principal enemigo de la propia
sostenibilidad econdmica y legitimidad social de las IF en
el largo plazo?.

Primera salvaguarda: instituciones
y organizaciones (los filtros)

La mayoria de los médicos todavia asumen que los medi-
camentos que llegan al mercado han pasado filtros rigu-
rosos y que las instituciones y organizaciones respon-
sables de evaluar la efectividad y la seguridad de los
medicamentos funcionan. Sin embargo, los legisladores,
el primer filtro, estan sometidos a una labor de influencia
tan intensa y continuada por parte de las IF, que logran
gue sus propios intereses acaben estando por encima de
los intereses publicos™®.

Los razonamientos que emplean las IF con los legislado-
res suelen ser: las leyes deben facilitar y apoyar la innova-
ciony lainvestigacion, y permitir la introduccion mas rapi-
da posible de nuevos medicamentos en el mercado para
asi salvar vidas; es necesario, si se quieren mas y mejores
medicamentos, generar un contexto fiscal y regulatorio
que permita la expansion de una industria capaz de crear
salud, riqueza y puestos de trabajo. Esta retdrica, conve-
nientemente aderezada por las enormes donaciones eco-
némicas que hacen las IF a los partidos politicos —sobre
todo en Estados Unidos, donde son las principales con-
tribuyentes a las campafias electorales de los candidatos
presidenciales y miembros electos de ambas camaras,
tanto democratas como republicanos?’®—, obtiene un
amplio consenso politico que obvia argumentos como la
crisis de la innovacién, los graves y crecientes problemas
de seguridad, la sobreutilizacion inducida, la distribucion
inequitativa de medicamentos esenciales que causa
muertes evitables en paises en desarrollo o la imposibili-
dad de financiar los costes crecientes e injustificados de
los nuevos medicamentos y tecnologias por los sistemas
publicos de salud. Es necesario «politizar la innovacién»
para procurar activar un, practicamente inexistente, deba-
te publico sobre las alternativas que existen al actual mo-
delo de innovacion médica y asi poder introducir reformas
en relacion con la transparencia de los ensayos clinicos, las
relaciones de las IF con todos los agentes, la proteccion de
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la propiedad intelectual, la evaluacion de tecnologias, los
criterios y condiciones en la asignacion de fondos publicos
de investigacion, etc.

La influencia de las IF en las agencias reguladoras —como
en la Food and Drug Administration (FDA) estadouni-
dense, la European Medicines Agency (EMA) o la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS)— responsables de evaluar los medicamentos,
aprobar su introduccion en el mercado y hacer un segui-
miento de su seguridad es tan importante' que la Cdma-
ra de los Comunes britanica habla de una verdadero fené-
meno de «captura del regulador»’, algo semejante a lo
que acontecié en el caso de las quiebras de las empre-
sas financieras EMRON o Lehman Brothers, donde fraca-
saron estrepitosamente las instituciones de control por
excesiva cercania a las empresas que debian controlar
(tabla 2). Ademas, es frecuente el trasvase a las IF de
profesionales, gestores y politicos relacionados con su
control —la denominada «puerta giratorian—, lo que di-
ficulta la solucién del problema®®.

La relajacién de los estandares para la aprobacion e intro-
duccion en el mercado de nuevos medicamentos y tecno-
logias ha conseguido que, por ejemplo, en Canada, entre
los afios 1995y 2010, una de cada cinco nuevas moléculas
causaran eventos adversos graves que obligaron a que los

TABLA 2

reguladores hicieran advertencias serias sobre su utiliza-
cién o fueran retiradas del mercado; si el medicamento
habia sido introducido por la via rapida —un procedi-
miento que acorta los tiempos a la mitad que todas las
agencias reguladoras han pactado con la industria para
ciertos farmacos como los oncolégicos—, la probabilidad
de generar dafios aumentaba en una de cada tres molécu-
las aprobadas®.

Por todo ello, en el contexto actual de insuficiencia de la
salvaguarda que deberian prestar las instituciones, un
médico o una organizacién no pueden confiar plenamente
en un nuevo medicamento, dispositivo o tecnologia solo
por el hecho de haber sido introducido en el mercado tras
la aprobacion por una agencia reguladora, asumiendo
que la legislacion es suficientemente garante de la salud y
la seguridad de los pacientes.

Segunda salvaguarda: el conocimiento
cientifico (la medicina sesgada por la
evidencia)

La deriva institucional tiene su maxima expresién en la
incapacidad creciente del conocimiento cientifico para ser
verdaderamente relevante en relacién con las necesida-
des de los pacientes. Las IF son las principales financiado-
ras de la investigacion clinica, y eso tiene consecuencias.

Razones de debilitamiento de la funcién de las agencias reguladoras

Concepto Consecuencias

Distorsion, limitacion y falta
de cumplimiento de las

regulaciones sobre seguridad estandar

Minimas exigencias cientificas para la evaluacién positiva de un nuevo producto sanitario:
solo se exige que el nuevo producto sea mejor que el placebo o no inferior al tratamiento

Las propias compafiias testan sus productos con el consiguiente sesgo en el disefio
de ensayos clinicos que exageran los efectos positivos y minimizan los negativos

Las agencias han permitido que existan discrepancias entre los datos que obran en su poder
(los presentados por las IF) y los publicados en las revistas cientificas

La captura del regulador

Tanto la FDA como la EMA y la mayoria de las agencias nacionales de los paises de la UE

se financian en su mayor parte a través de tasas que cobran a las IF por evaluar sus

productos

El énfasis en la rapidez y la
infrafinanciacion

Las IF presionan para que las evaluaciones sean cada vez mas rapidas mientras consiguen
limitar la financiacion publica de las agencias. Esta estrategia tiene como consecuencia

final una infrafinanciacion relativa que, junto con las mayores exigencias de eficiencia y
la progresiva dependencia econémica de las tasas de las IF, debilita su funcionamiento

«por saturaciony

La dejacion de funciones
en el seguimiento
poscomercializacion
de los medicamentos

Adaptado de Light et al.®®

Se ha dejado en manos de las IF |a realizacion de estudios poscomercializacion, con
sanciones débiles en caso de no cumplimiento y escasa capacidad para exigirlo

Falta de medios para controlar la publicidad engafiosa y las estrategias de fomento de la
prescripcion fuera de ficha técnica (off-label)

EMA: European Medicines Agency; FDA: Food and Drug Administration; IF: industrias farmacéuticas; UE: Unién Europea.
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En general, no es un problema de la metodologia emplea-
da, sino de sus objetivos, principalmente vender produc-
tos y no que el medicamento sea seguro o relevante para
los pacientes.

Es conocido que los ensayos clinicos patrocinados obtie-
nen resultados favorables con cuatro veces mas frecuen-
cia que los ensayos independientes*®': utilizan a menudo
variables subrogadas como puntos finales*® y solo la
mitad acaban publicandose, casi todos sefialando resul-
tados positivos de los farmacos mientras permanecen
ocultos los que muestran resultados negativos, favore-
ciendo unaimagen de falsa efectividad (sesgo de publica-
ciéon) que después se perpetua en los trabajos de sintesis
de la evidencia que solo manejan conocimiento publica-
do*t. Mas graves son los casos de manipulacion de las
bases de datos de algunos ensayos clinicos*® y la sos-
pechosa resistencia de las IF a conceder el acceso a los
datos originales de los ensayos para que su analisis pueda
ser realizado por investigadores independientes, aludien-
do secreto comercial*®. Todo ello supone una flagrante
ruptura del contrato social que la medicina tiene con los
pacientes que participan de manera altruista en la inves-
tigacién biomédica, pues pocos lo harian si supieran que
los resultados pueden no ser publicados o, incluso, ser
manipulados si no interesan al patrocinador. En la actua-
lidad, la presion ejercida por una gran alianza profesional

TABLA 3

Peticiones de la alianza AllTrials

y ciudadana, «+AllTrials: all trials registered/all results re-
ported» (http://www.alltrials.net/), estd consiguiendo
resultados esperanzadores (tabla 3).

Las IF también son la principal fuente financiadora de las
sociedades cientificas que se encargan de la elaboracion
de las guias de practica clinica o el establecimiento de
consensos profesionales para la definicion y clasifica-
cion de enfermedades, lo que sesga las recomendaciones
hacia los intereses comerciales” ", Esta influencia es
igualmente intensa en la formacién médica continuada ya
que las IF son su principal financiador®”9”.

Pero la deriva no afecta solo a la generacion y aplicacion
del conocimiento, sino también a su difusion. Las revistas
cientificas tienen importantes intereses comerciales con
las IF. Publicar ensayos clinicos con resultados positivos
supone enormes beneficios en forma de publicidad, in-
gresos por reimpresiones («separatas» que se utilizan
precisamente en la promocién de estos medicamentos)
y aumento del factor impacto, gracias a las estrategias
de recitacién. Para Richard Smith?°, exdirector del British
Medical Journal, y Marcia Angell?, exdirectora del New
England Journal of Medicine, las revistas se han converti-
do en instrumentos publicitarios al servicio de las IF (ta-
bla 4). La utilizacién de escritores profesionales pagados
por las IF («escritores fantasma» o ghostwriters) para

Concepto Consecuencias

Registro prospectivo

Todos los ensayos clinicos deben ser registrados, con un sumario del protocolo del ensayo, antes

de que el primer paciente sea reclutado

Los ensayos clinicos no registrados en el pasado deben hacerlo retrospectivamente

Ningun ensayo clinico no registrado puede obtener permiso para llevarse a cabo, recibir financiacién
publica, ser publicado en una revista o ser utilizado como prueba para obtener la aprobacion en

una agencia reguladora

Publicacién de un
resumen de los
resultados

Los resultados obtenidos por el ensayo clinico deben ser publicados, al menos sintetizados, dentro
del afio posterior a su finalizacién

Los resultados no publicados de los ensayos clinicos ya realizados deben ser publicados

La sintesis del ensayo que se publique debe incluir los resultados primarios y los secundarios, asi

como el anélisis estadistico

El informe completo

La IF debe hacer publicos los informes completos que remite a los reguladores para la aprobacion

de los nuevos medicamentos. Si el investigador no va a comercializar la molécula, el informe
completo debe responder a los estandares CONSORT

Las descripciones narrativas de los informes acerca de los eventos adversos experimentados por
los pacientes deben resultar accesibles si son solicitados por investigadores independientes

Los datos individuales que pueden facilitar la identificacion del paciente no deben ser hechos

publicos de ninguna manera

Tomada de http://www.alltrials.net/.
IF: industrias farmacéuticas.
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TABLA 4

Ejemplos de técnicas metodolégicas utilizadas

por las industrias farmacéuticas para obtener
resultados positivos en los ensayos y que son
aceptadas por las revistas médicas

Comparar un nuevo medicamento con otro que es inferior
al testado

Comparar el nuevo medicamento con dosis bajas del
competidor para demostrar que es superior

Comparar el nuevo medicamento con dosis demasiado altas
del competidor para demostrar que tiene menos efectos
adversos

Llevar a cabo ensayos clinicos con una muestra demasiado
pequefia para demostrar diferencias con un competidor

Medir multiples variables (end-points) y seleccionar para
publicar solo aquellas que han mostrado resultados
favorables

En los ensayos clinicos multicéntricos, seleccionar para
publicar los datos de los centros con resultados
favorables

Enfatizar el analisis por subgrupos y publicar solo aquellos
con resultados favorables

Presentar los resultados en términos que generen mas
impresion, por ejemplo, la reduccién del riesgo relativo
en vez del absoluto

Tomado de Smith.°

elaborar los articulos que posteriormente son firmados
por lideres clinicos y académicos es otro ejemplo de frau-
de cientifico®".

Algunos autores hablan de una «medicina sesgada por la
evidencian*>, que es una expresion provocativa que pre-
tende sefialar la instrumentalizacién por parte de las IF
del método cientifico y los procesos de difusion y sintesis
del conocimiento, para ponerlos al servicio de la venta de
medicamentos y tecnologias sin una consideracion prio-
ritaria de la relevanciay seguridad para pacientes y pobla-
ciones.

Tercera salvaguarda: el conocimiento y la
experiencia clinica (salvaguarda cognitiva)

Las IF representan el sector econémico que mas invierte
en publicidad™ y han convertido a los médicos en los ver-
daderos consumidores de los medicamentos y las tecno-
logias?, utilizando los mismos recursos que se emplean
para incrementar el consumo de cualquier otro producto,
pero con una infinita mayor intensidad. Asi, la publicidad
de los medicamentos considera los miedos, las inseguri-
dades y las incertidumbres inevitables que existen en los
procesos de toma de decisiones clinicas y se centra en

construir escenarios tranquilizadores ligados a la utiliza-
cion de medicamentos, tecnologias, o ambos, garanti-
zando efectivos, seguros y rapidos resultados, simplifi-
cando los abordajes terapéuticos y, de paso, procurando
una mejora de la imagen del profesional que utiliza un
producto de vanguardia convenientemente imbuido de
prestigio académico y tecnoldgico. Las IF generan etique-
tas comerciales para responder a las necesidades de los
médicos mas que a las de los pacientes*>.

Por ejemplo, la familia de los inhibidores selectivos de la
recaptacion de la serotonina (ISRS) fue un invento del de-
partamento comercial de la antigua SmithKline Bee-
cham*>; no es una definicidn cientifica ni, en realidad, hay
una alteracion del balance de serotonina que explique la
depresion®?. El éxito de la denominacion tiene que ver con
que refuerza el mensaje de que esta enfermedad es un
problema bioquimico que requiere pastillas, como la dia-
betes necesita insulina. Ademas, el mito de la «alteracién
neuroquimica» simplifica el abordaje de los problemas
emocionales y psicolégicos por parte de los médicos que
se limitan a prescribir un medicamento en vez de buscar
estrategias mas complejas y, normalmente, menos far-
maco dependientes*.

Las intensas y ubicuas campafias de publicidad de las IF
van dirigidas a generar en el médico un peligroso exceso
de confianza en la utilizacion de medicamentos y tecnolo-

TABLA 5

Factores que favorecen el aprendizaje
supersticioso en la prescripcion

El médico suele erréneamente asumir que la falta de noticias
del paciente tras introducir un tratamiento significa que ha
resultado beneficioso

El inevitable retraso temporal entre la prescripcién y los
posibles resultados hace que los efectos no sean patentes
para el médico, mas aun si son tratamientos preventivos o
dirigidos a condiciones crénicas

El establecimiento de una relacién causa-efecto entre
la introduccién de un medicamento y una mejoria clinica
no suele estar bien calibrada por los médicos, ya que,
con frecuencia, ignoran la posibilidad de otras causas
implicadas o fenémenos como la regresién a la media
y el azar

La subjetividad de la interpretacién que hace el prescriptor
acerca de la mejoria de un paciente suele responder a la
necesidad cognitiva de buscar escenarios tranquilizadores
y autoconfirmatorios

Es frecuente la supervivencia de las lecciones del aprendizaje
supersticioso debido a que las explicaciones
autosatisfactorias impiden la critica o la bisqueda de
mejores explicaciones
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gias, reforzado por el llamado aprendizaje supersticioso?,
tan frecuente en las intervenciones médicas (tabla 5). La
practica clinica influida por la publicidad (directa e indi-
recta), el contexto social (los deseos de los pacientes), el
ambiente cultural (la admiracién acritica por la cienciay la
tecnologia) o la cultura profesional (la formacién médica
que privilegia la biologia, la farmacologia y el intervencio-
nismo) podrian estar en el origen de la «tormenta perfec-
ta de la sobreutilizaciony en la que nos encontramos?.

Cuarta salvaguarda: la ética personal
y profesional

Los médicos siguen confiando en su capacidad para resis-
tirse a las técnicas publicitarias de las IF gracias a su ética
personal y profesional. Los incentivos que se utilizan con
los médicos son de dos tipos: econémicos (pagos, rega-
los, becas educativas o de viaje, etc.) y no econémicos
(trato deferente y prestigio). Estos incentivos no solo in-
fluyen directamente en las decisiones de los médicos,
sino que también los hacen mas vulnerables a la publici-
dad, ya que las personas aceptan mejor la informacion y
confian mas en su verosimilitud cuando se da en un con-
texto de afabilidad, educacién y generosidad®*-?. Los mé-
dicos se sienten inmunes, pero el hecho es que los medi-
camentos mas promocionados son los mas vendidos,
independientemente de su calidad®. Las personas mas
inteligentes y racionales acaban creyendo lo que quieren
creer; es paradojico, por ejemplo, que los médicos asegu-
ren que los incentivos de la industria y su publicidad no
influyen en sus propias decisiones, pero si que lo hacen en
las de sus compafieros, cuando ambas afirmaciones no
son légicamente compatibles?.

El profesionalismo y la ética personal pueden ayudar a
evitar la corrupcién intencional, pero son impotentes con-
tra los sesgos inconscientes en la toma de decisiones. La
aceptacion de regalos por parte de médicos que hacen
gala de profesionalismo y comportamiento ético genera
una disonancia cognitiva normalmente neutralizada me-
diante estrategias psicolégicas como la negacién (sesgo
de ceguera selectiva), la universalizacién («siempre hay
en la vida conflictos de interésy» o «si todo el mundo lo
hace no serd tan malo») o la racionalizacién (p. ej., acep-
tar la posibilidad de influencia, pero asegurar que la con-
trolan; explicar que los encuentros con la industria pro-
curan informacién relevante y educativa que finalmente
beneficia a los pacientes o asumir que «se tiene derecho»
por los esfuerzos dedicados a la formacidn, los obstacu-
los profesionales superados, los sueldos mediocres o la
entrega a la profesién)?. Las IF utilizan otras estrategias
capaces de reducir los estandares morales de los médicos
mas comprometidos como la reciprocidad —mas efectiva
ante las demandas implicitas que ante las explicitas e in-
dependiente de la cuantia del regalo—, el compromiso, la
aceptacidn social, la simpatia o la autoridad®.

Los resultados de estas estrategias comerciales son pal-
pables entre los médicos espafioles: el 57,4% de los mé-
dicos de familia de una muestra consideraba adecuado
recibir regalos personales de la industria, porcentaje que
subia casi hasta el 60% cuando se trataba de pago de
congresos y alojamiento o incluso viajes promocionales?;
el 57% de los médicos de familia siguen considerando la
visita médica una fuente fiable de conocimiento cientifi-
co®®. La influencia del visitador en Espafia sigue siendo
alta: la propia industria ha calculado que el 65% del éxito
de los nuevos medicamentos se debe a la visita comercial
(en el Reino Unido, el 18%)%. El 94% de los médicos de
una muestra amplia, que incluia médicos de familiay hos-
pitalarios, habia recibido alguna visita promocional en el
ultimo afio, con una frecuencia de entre 3 y 16 veces al
mes; mas de la mitad habia recibido regalos no relaciona-
dos con la formacién (incluyendo invitaciones a comida y
eventos deportivos); mas del 80%, becas de viaje y ma-
terial docente, y la cuarta parte, pagos directos por con-
sultoria, conferencias o participacién en estudios promo-
cionales™®.

Esta claro que la alta frecuencia, la intensidad y la valora-
cion que los médicos tienen de sus relaciones con las IF
no esta sefialando una inmoralidad generalizada entre los
facultativos, sino mas bien una excesiva confianza en la

TABLA 6
Los mitos que la industria farmacéutica ha
introducido en el pensamiento médico

Los medicamentos son caros debido al alto costo de su
desarrollo

Si no pagamos los altos precios de los medicamentos no
sera posible seguir con la innovacion

Los ahorros que los nuevos medicamentos proporcionan
son superiores a sus costos

Las innovaciones tecnolégicas y farmacologicas mas
importantes han venido de la investigacion pagada por la
industria

Los medicamentos compiten en un libre mercado

Las alianzas publico-privadas en el desarrollo de
medicamentos son Utiles para los pacientes

Los ensayos clinicos se realizan buscando beneficiar a los
pacientes

Necesitamos varios medicamentos del mismo tipo (me-too)
porque los pacientes responden de manera idiosincrasica
(medicina personalizada)

Los medicamentos genéricos son de menor potencia

Las IF pagan la formacion médica continuada por
generosidad y compromiso con la verdad

Tomada Ggetzche*
IF: industrias farmacéuticas.
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salvaguarda de su ética personal y moral, reforzada por
la confianza que mantienen en las garantias instituciona-
les, las del conocimiento cientifico y las de su experiencia
personal. Los médicos mejor predispuestos a resistirse
por motivos éticos y profesionales a la influencia de las IF
fracasaran con mucha probabilidad si siguen en contacto
con sus estrategias de venta. La Unica manera de mante-
ner la objetividad y la neutralidad es intentando evitar al
maximo el contacto con las [F?9%4, | as relaciones de los
médicos con las IF, en el actual contexto, no pueden ges-
tionarse: solo pueden tratar de evitarse.

Una llamada para la accién

El fallo general del sistema demanda un cambio profun-
do*. Primero hay que desenmascarar los mitos que las IF
han instalado en el inconsciente de muchos médicosy or-
ganizaciones, y que se han trasladado a pacientes y
ciudadanos (tabla 6)*. No hacen falta ni tantos medica-
mentos ni tanta frecuencia en su uso*. Peter Ggetzche,
coordinador del Centro Nordico Cochrane, ha calculado
que de los 610.000 millones de dolares que, en 2012,
facturaron las 50 mayores empresas farmacéuticas en el
mundo, podria ahorrarse el 95% si se sustituyeran los
medicamentos mas caros por genéricos y se evitara el so-
bretratamiento*. Ademas de los graves problemas de se-
guridad, las consecuencias de la deriva institucional son
bien palpables en fendmenos emergentes como la medi-
calizacién de la vida diaria, el sobretratamiento, el abuso
de las soluciones farmacoldgicas, la invencion y exagera-
cién de enfermedades, el énfasis sin fundamento en la
atencién preventiva sobre la curativa y de esta sobre el
cuidado, la polimedicacién innecesaria, la pérdida de con-
fianza de la poblacién en la medicina convencional y el
crecimiento de las terapias «naturales» (muchas veces
fraudulentas), la insostenibilidad de los sistemas publicos
de salud o la inequidad en el acceso a los medicamentos
(dentro de los paises y entre paises). Es necesario que to-
dos —profesionales, investigadores, académicos, organi-
zaciones cientificas y las propias I[F— reconozcamos que
estamos ante un gigantesco fracaso social*y que son ne-
cesarias urgentes medidas politicas y legales, pero tam-
bién un profundo cambio de mentalidad de los profesio-
nales y de sus organizaciones.

Convendria, sin duda, recomponer la vieja alianza entre
la medicina y las IF, que tan productiva se mostré en la
segunda mitad del siglo pasado. Sin embargo, en la ac-
tualidad, la falta de una verdadera toma de conciencia de
la gravedad del problema por la mayoria de los agentes
implicados es una limitacion fundamental. No seria rea-
lista pedir cambios radicales, sino que, mas bien, se tra-
taria de comenzar a sustituir la actitud confiada y el opti-
mismo que presiden actualmente las interacciones de
todos los agentes con las IF por un espiritu critico, escép-
tico y alerta, una conciencia de la complejidad y una pru-

dencia renovada. También son necesarias nuevas normas
éticas de comportamiento profesional, organizativoy em-
presarial, que vayan mas alla de lo cosmético y que pro-
fundicen en los principios éticos y valores esenciales de
la medicina: no hacer dafio, buscar en primera instancia
el beneficio de pacientes y poblaciones a través de la ge-
neraciény aplicacion de conocimiento seguro y relevante,
o la distribucién equitativa de bienes que son comunes®.

La autorregulacion profesional, organizativa o empresa-
rial es condicion necesaria, pero no se ha mostrado hasta
el momento suficiente, por lo que se requieren mas y
mejores leyes para establecer un marco legislativo y nor-
mativo en el que hacer efectiva la democracia en el sis-
tema de salud: mas transparencia, mas participacion,
rendicién de cuentas y declaracién de conflictos de inte-
rés (tabla 7).

Sino cambiamos entre todos la actual deriva institucional
de la medicina mediante el refuerzo de las salvaguardas,
todos perderemos: la ciencia, los profesionales y sus or-
ganizaciones cientificas, los pacientes, la sociedad, la
equidad vy las propias IF, que, al priorizar modelos de ne-
gocio cortoplacista, estan poniendo en riesgo su sosteni-
bilidad econémica en el medio vy largo plazo?, y haciendo
peligrar la legitimidad social y la confianza ganadas.

Resumen

La deriva institucional es una situacién que se produce
cuando intereses privados modifican los objetivos de la
medicina como institucién, a través de una influencia
sistematica que altera rutinas y transforma la cultura de
la organizacion y el comportamiento de los agentes, con
consecuencias dificilmente identificables y que es debi-
da a conductas inconscientes, socialmente aceptadas
y/o legales. El modelo de negocio de las industrias farma-
céuticas, dirigido por una estrategia basada en la publi-
cidad, ha generado un contexto de insuficiencia de las
salvaguardas institucionales, cientificas y profesionales
que esta poniendo en peligro la seguridad de los pacien-
tes, el prestigio de la ciencia y la medicina, la sosteni-
bilidad de los sistemas de salud, la equidad y la propia
viabilidad de las industrias farmacéuticas en el largo
plazo. Las soluciones deben venir por extremar la auto-
rregulacion ética de todos los agentes y mejorar el marco
legislativo y normativo que permita la profundizacién
democratica del sistema de salud.
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TABLA 7

Medidas politicas, normativas, éticas y profesionales contra la deriva institucional

Politicas

Introducir transparencia de las actividades de cabildeo de las IF’

Trasladar las politicas industriales del medicamento al Ministerio de Industriay dejar al Ministerio de Sanidad
las de evaluacién y seguridad'®

Responsabilidad penal para los altos ejecutivos de las IF cuando se demuestre dafio*
Multas por mala conducta de las IF proporcionales a sus beneficios*

Ley de proteccién a informadores internos (wistleblowers)

Regulacion de las incompatibilidades de los cargos de la Administracion®®

Reformas de las patentes para procurar una innovacién socialmente responsable?

Politicas de precios de los medicamentos proporcionales a su valor terapéutico

Ensayos clinicos

Realizacién de la investigacion clinica con medicamentos por instituciones independientes (aunque las IF las
financie y puedan ser la que proponga las moléculas)*

Aplicar las recomendaciones AllTrials (v. tabla 4)

Reguladores

Financiar suficientemente con capital publico las agencias reguladoras®®®
Exigir ensayos clinicos mas informativos (como la agencia alemana IQWiG)®
Separar las funciones de evaluacion de las de seguridad*®'®

Disminuir el énfasis en la velocidad y recuperar el de la seguridad*®'®

Hacer cumplir la ley con los ensayos poscomercializacién'

Redisefiar la informacién dirigida a los ciudadanos para que sea comprensible®

Conflictos de
interés

Obligacién de las IF de declarar todas sus relaciones comerciales (Sunshine Act)®%"°

Evitar la participacién de profesionales con conflictos de interés en la elaboracion de guias de practica clinica,
recomendaciones profesionales y comisiones clinicas*®®

Formaciony

Financiacion publica de las actividades de formacién continuada®

congresos Sistema de acreditacion de actividades de formacién continuada que garantice su independencia®
Reuniones cientificas austeras e independientes®®
Actividades de  Se debe prohibir la publicidad de medicamentos, incluyendo las visitas comerciales, en los centros sanitarios
marquetin publicos, especialmente los docentes*®?
Se debe formar a los nuevos médicos en estrategias de publicidad de las IF
Revistas Las revistas médicas no deben tener publicidad de las IF#
cientificas Publicar ensayos clinicos en espacios gratuitos, con libre acceso y sin publicidad*
Politicas antiescritores profesionales*®
Declaracién de conflictos de interés de revisores y editores®>?
Las investigaciones financiadas publicamente deben publicarse en libre acceso
Medios de LLas campafias publicas de concienciacién de enfermedad deben ser realizadas por organismos publicos

comunicacion

(aunque cuenten con la financiacién indirecta de las IF)°

Declaracién de conflictos de interés de periodistas®

Profesionales

Evitar el contacto directo con las [F*%°

Politicas transparentes y comisiones independientes de conflictos de interés en las asociaciones
profesionales y centros sanitarios

Declaracién a los pacientes de los conflictos de interés®®

Profundizar en los valores del profesionalismo: independencia, conocimiento valido y compromiso con los
pacientes

Pacientes

Evitar la financiacion de las asociaciones de pacientes por las IF®

IF: industrias farmacéuticas.
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Lecturas recomendadas

Ggetzche P. Deadly Medicines and Organised Crime: How Big Pharma
has Corrupted Healthcare. London: Radcliffe; 2013.
El dltimo libro del coordinador del Centro Nérdico Cochrane es un
compendio perfecto para conocer, con ejemplos y detalles, las causas
y las consecuencias de la deriva institucional de la Medicina. Ggetz-
che, que ha publicado mds de 50 articulos en el top five, conoce en
profundidad el funcionamiento de las revistas y las asociaciones pro-
fesionales, asi como la metodologia cientifica y sus debilidades

Healy D. Pharmageddon. Berkeley: University of California Press;
2012.
El autor, ademds de sefialar abundantes ejemplos de la capacidad de
influencia de la IF en la generacién de la evidencia, sobre todo en re-
lacién con medicamentos psiquidtricos, profundiza en las razones
histéricas, sociales e incluso psicolégicas y cognitivas que han deter-
minado lo que define como un cambio climdtico en la medicina, apor-
tando algunas soluciones con un enfoque muy original, como, por
ejemplo, retirar la necesidad de la prescripcién médica para la dispen-
sacién de medicamentos.

Goldacre B. Mala Farma: Cémo las empresas farmacéuticas engafian a
los médicos y perjudican a los pacientes. Barcelona: Paidds; 2013.
En espafiol y escrito en un tono que combina lo divulgativo con lo téc-
nico, por el psiquiatra y autor del superventas Mala ciencia, ademds de
impulsor de la iniciativa ALLTrials. Dirigido a los lectores legos, sefiala
multiples ejemplos como los anteriores textos, pero, ademds, hace re-
comendaciones especificas a los ciudadanos para considerar en sus
relaciones con los médicos e incide en la necesidad de la educacién
cientifica de la poblacién en relacién con los medicamentos.
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