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Conflicto de intereses de la profesion médica con la industria
farmacéutica con relacion a la prescripcion: estado regulatorio en
Chile y propuesta integrada desde la Bioética.

A. Introduccioén

Los conflictos de intereses en la profesién médica han existido desde la época de Hipdcrates,
aunque el papel que juega en ellos la industria farmacéutica nace sélo hace algunas décadas
producto de cambios sociales, econdmicos y politicos(1). Para la opinion publica, esta relacidén ha
generado controversias que han impactado en la forma de ejercer la profesién médica y, por lo
tanto, en los fines de la medicina. En 1990, en el New England Journal of Medicine, Dennis Frank
Thompson definié los conflictos de intereses en las investigaciones biomédicas financiadas por la
industria farmacéutica en relacién con el sesgo que introduce en su interpretacién(2). Desde
entonces, la literatura cientifica se ha abocado al estudio de la relacién de la profesién médica con
la industria farmacéutica, exponiendo y analizando los aspectos sociales, econémicos, politicos y
éticos implicados en ella.

Si bien los servicios entregados por la profesién médica y los productos elaborados por la industria
farmacéutica estan orientados a la proteccion y restauracién de la salud de las personas, las
responsabilidades para con este mismo fin determinan distintas conductas(3)(4). Asi pues, la
industria farmacéutica, a través del desarrollo de medicamentos, si bien permite mejorar la salud y
la calidad de vida, su primer interés estd en aumentar la rentabilidad de su inversion. Por el
contrario, la profesion médica tiene como interés primordial el bienestar del paciente por sobre el
interés econdmico, de estatus o cualquier otro, de modo que estos uUltimos siempre corresponden
a intereses secundarios(5).

Marcia Angell, médico estadounidense y la primera mujer que trabajé como editora del New
England Journal of Medicine, publica en el 2005 el libro La verdad acerca de la industria
farmacéutica: como nos engafia y qué hacer al respecto, en el que analiza detalladamente la
estrecha relacién de la industria farmacéutica con la profesién médica, la investigacion biomédica
y la Food and Drug Administration (FDA), y como impacta esto a la sociedad, planteando algunas
posibles soluciones al conflicto(6). La literatura ha evidenciado que los conflictos de intereses de la
profesidn médica con la industria farmacéutica son riesgosos, ya que pueden dafiar al paciente, al
sistema de salud y sobre todo por poner en riesgo el rol fiduciario de la profesién médica (7)(8)(9).
Los informes que, casi semanalmente, aparecen en la literatura muestran que los conflictos de
intereses crean profunda preocupacion acerca de la integridad de la medicina, cuestionando la
confiabilidad de los médicos, investigadores e instituciones sanitarias(10)(11).

Los criticos de la relacion entre la medicina y la industria farmacéutica tienen un diagnéstico claro:
la profesion médica se ha vuelto dependiente de la industria y esto debiera preocupar no sélo a
los médicos sino a toda la sociedad. La profesiéon médica ha naturalizado la relacién con la
industria farmacéutica sobre todo depositando en ella la responsabilidad de mantener su practica



actualizada y desconociendo totalmente los mecanismos que utiliza para influir en sus habitos de
prescripcion(12).

Desde la reflexidn bioética, los colegios profesionales, las asociaciones cientificas, las
universidades y las politicas publicas del mundo desarrollado han ido avanzando en Ia
implementacién de normas para la regulacién de la relacién de la industria farmacéutica con la
profesion médica. La incorporacién de legislaciones que obligan a la industria farmacéutica a
transparentar las relaciones con los médicos ha sido progresiva. Por otra parte, los cédigos de
ética de los colegios profesionales de médicos y de agrupaciones cientificas tienden a fijar normas
de conducta especificas con la intencidn de proporcionar mayor regulacién y control de la
profesidon(13).

Por su parte, en Chile, desde organizaciones profesionales, organizaciones de la industria
farmacéutica y entidades gubernamentales, se han promovido iniciativas que van en la misma
direccién de los paises mds avanzados. Lo anterior reviste especial relevancia debido a que,
actualmente, se tramita un proyecto de ley que tiene como objetivo mejorar el acceso a los
medicamentos y en el cual se propone una regulacién de los conflictos de intereses de la profesion
médica con la industria farmacéutica (14).

Los conflictos de intereses que tienen los médicos con la industria farmacéutica existen en
multiples ambitos del ejercicio de la profesidn y entre los de mayor impacto y que mds preocupan
estan el ejercicio clinico, la investigacién biomédica y la educacion médica continua. En este
trabajo de investigacién se describiran los conflictos de intereses que se producen producto de la
relacion de la profesién médica con la industria farmacéutica en el ejercicio clinico, especialmente,
en relacion con la prescripcion de medicamentos. Aspectos concernientes a la compleja relacién
de la industria farmacéutica con la investigacién biomédica y con la educaciéon médica continua no
seran abordados en esta revision, a pesar de constituir ambitos de especial relevancia.

Si bien el conflicto con la industria farmacéutica se extiende también a aquella relacién con Ila
industria de dispositivos médicos y de alimentos, por razones practicas en este trabajo se utilizara
Unicamente el concepto de “industria farmacéutica”, entendiendo que en general, las implicancias
con ella se extienden a las otras dos industrias.

El esquema de este trabajo consiste, primero, en una breve revisidn bibliografica de la literatura
sobre conflicto de intereses con la industria farmacéutica y describir la situacién regulatoria de
algunos paises y agrupaciones de interés, planteando, en segundo término, la situacién en Chile y
una revisiéon del estado actual de sus distintas regulaciones tanto éticas como legales. Para
finalizar, se realizara, desde una mirada bioética, una propuesta integrada para enfrentar el
problema objeto de esta investigacion en el contexto de la realidad local.

B. Marco conceptual de los conflictos de intereses con la
industria farmacéutica con relacion a la prescripcion.

La Organizacion de Cooperacion Econdémica y Desarrollo (OCED) sefiala que un conflicto de
intereses “implica un conflicto entre el deber publico y los intereses privados de un funcionario,



donde el funcionario tiene intereses privados y podria ser influenciado incorrectamente,
afectando el funcionamiento de sus deberes y responsabilidades oficiales(15). En un nivel
profesional los conflictos de intereses (CDI) se han definido cominmente, segin Dennis Thomson,
como “un conjunto de circunstancias que crean el riesgo de que el juicio profesional o las acciones
relacionadas con un interés primario sean indebidamente influenciados por un interés
secundario”(10). Como se menciond previamente, el interés primario de un médico es cuidar de la
salud y bienestar de los pacientes y el interés primario de un investigador es aportar al
conocimiento cientifico. Como sucede en el resto de las personas, también los médicos e
investigadores tienen otros intereses, que pueden ser pecuniarios 0 no, como obtener estatus,
involucrarse en sociedades profesionales, expandir ideales politicos o creencias religiosas, etc.,
pero estos siempre debieran ser secundarios. Se produce un conflicto de intereses cuando un
médico, por ejemplo, es invitado a una rica cena financiada por la industria farmacéutica (interés
secundario) y en ella, un laboratorio promociona su ultimo medicamento, cambiando el habito de
prescripcion del médico (interés primario). Arthur Shafer ofrece una definicién mas precisa para
aquellos CDI en el ambito sanitario. Para estos casos, el autor sostiene que no existe un simple
conflicto de intereses para el médico, ya que, por un lado tiene la obligacién moral de ejercer su
juicio al servicio de otra persona, y por otro, existe un interés que tiende a interferir en el buen
ejercicio de su juicio en esa relacién(4). En su andlisis, apunta a que los médicos no tienen un
simple interés en cuidar de su paciente, sino que tienen estrictamente un deber profesional ya
gue las personas que acuden al médico tienen la necesidad de reestablecer su salud y confian en
que el juicio médico pone esta necesidad en primer lugar. Alasdair Maclntyre retomando la teoria
Aristotélica, ya habia definido el bien interno de la profesion que seria poder reestablecer la salud,
haciendo ya una diferencia entre aquellas finalidades intrinseca y aquellas extrinsecas. Explicitd
qgue cuando una persona invierte la jerarquia de las finalidades se pervierte la actividad(16). La gran
asimetria en la relacidn hace que en el dmbito sanitario sea especialmente delicado hablar de CDI,
ya que se pone en riesgo el papel de la confianza en la profesién(17).

Uno de los dmbitos donde se expresan los conflictos de intereses de la profesién médica con la
industria farmacéutica (IF) es en el ejercicio clinico, especificamente, en relacion con los habitos de
prescripcion. La prescripcién es el acto del médico que consiste en el indicar u ordenar un
medicamento, examen diagndstico u otra intervencion a un consultante. Es el acto probablemente
mas cotidiano de la practica clinica actual considerando el gran consumo de medicamentos en la
sociedad postmoderna(18). Es un acto que practicamente no requiere de grandes tecnologias pero
que tiene inscrito un valor inconmensurable en la practica clinica y que tiene gran impacto en la
relacion médico paciente. Con respecto al acto de prescribir medicamentos, es crucial aludir al
principio del uso racional de medicamentos que establecié la Organizacion Mundial de la Salud en
1985 (19). Con él se refiere al derecho de las personas a recibir medicamentos adecuados, en dosis
correspondientes, durante un tiempo dptimo y al menor costo posible para ellas y para la

comunidad. Estudios sociolégicos han descrito que existen multiples factores que inciden en el
acto de prescribir, muchos son pragmaticos y otros contingentes, pero que determinan una
prescripcidon no siempre “racional”. Para Joan Busfield, socidloga y psicéloga britdnica que ha
desarrollado los conceptos de medicalizacion y sobreutilizacién de medicamentos, describe que el
acto de prescribir ayudaria a la profesion médica a mantener su aura cientifica reduciendo la
incertidumbre inherente al acto de diagnosticar y tratar(20). Esto provocaria en el paciente y en el
médico, la sensacién de que “se estd haciendo algo” materializando la preocupacion del médico



por su paciente reforzando la relacién médico paciente. En estudios cualitativos, se describe
también que los médicos consideran que el acto de prescribir reduciria el tiempo utilizado con los
pacientes, asi como también constituye una practica habitual para “salir de una discusién y
terminar la consulta”(21).

Uno de los factores claves que influye en la prescripcion de medicamentos es el marketing que
ejerce la IF hacia los médicos. Dado que el uso inadecuado de los medicamentos tiene conocidas
consecuencias sobre la salud de las personas y a nivel econédmico y social en la sociedad, es que se
hace imprescindible conocer en detalle el CDI que representa la relacién con la industria
farmacéutica.

En este contexto, cabe primero preguntarse écédmo interactlian los representantes de la IF con la
profesion médica en lo relativo a la prescripcién de medicamentos?

La visita médica (en inglés detailing) es una de las principales actividades de los representantes de
la IF. La visita médica es aquella iniciativa de marketing de la IF en la cual los representantes de la
industria informan a los médicos de la existencia de nuevos productos farmacéuticos con la
intencién de influir en sus habitos de prescripcidon(22). La informacidén se entrega a través de
tripticos u otros medios graficos que contienen las conclusiones de estudios clinicos, disponiendo
la informacion de tal manera de resaltar los beneficios y evitar mostrar otros aspectos menos
atractivos como son los efectos adversos, las tasas de abandono de tratamiento o de significacion
clinica, entre otros. Junto con esto, los visitadores realizan entregas de muestras médicas para que
los médicos puedan dispensarlas entre sus pacientes. Al finalizar este tipo de encuentro, se hacen
obsequios que llevan la marca del medicamento a promocionar de manera vistosa. Los regalos
pueden variar desde articulos de oficina con un valor insignificante (lapices, libretas, pendrive,
etc.) o regalos relacionados con la actividad profesional (linternas, lupas, huinchas para medir,
etc.), hasta algunos mas valiosos como libros, inscripciones a revistas, financiamiento a congresos.
Otros regalos no tienen ninguna relaciéon con el ejercicio profesional, como invitaciones a
espectaculos, cenas o viajes(9).

Las interacciones que tienen los médicos con la IF suelen ser eventos regulares, del dia a dia, en
todo el mundo(23)(24). La mayoria de los médicos tiene, al menos, una interaccién al mes con un
representante de la industria(25). Estas comienzan en la etapa de estudiantes donde la IF les hace
entrega de muestras médicas, obsequios de articulos de libreria y ofrecimiento de desayunos y
cenas(26). Durante la residencia, continla la oferta de obsequios, a través de invitaciones a
congresos, suscripciones a revistas cientificas y acceso a publicaciones. En general, los médicos
mas jovenes reciben mas regalos y comidas gratis que los médicos “seniors” quienes reciben mas
pagos a congresos, financiamiento de conferencias y otros eventos de educacién médica continua.
Por otra parte, los médicos que trabajan en la practica privada reciben mas regalos que aquellos
gue trabajan en el sector publico. Los regalos mds comunes son las muestras médicas, material
“educativo” y promocional, invitaciones a cenas, invitaciones a congresos, inscripciones a revistas
cientificas y a desayunos o cenas(27)(28).

Con respecto a las muestras médicas, la mayoria de los médicos que las recibe tiene una actitud
positiva frente a los representantes de la IF, y argumentan que éstas les permiten ayudar a
aquellos pacientes que no pueden costear un tratamiento de mejor calidad. Sin embargo, la
evidencia muestra que la mayor parte de las muestras médicas no son entregadas a personas de



bajos recursos sino que frecuentemente terminan en las manos de pacientes con mejor situacion
socioecondmica o en los botiquines de los médicos para su uso personal y el de sus familiares (29).
En casos de tratamientos prolongados, cuando una persona inicia su tratamiento con muestras
médicas, la tendencia es que el médico continle la prescripcién de esa misma marca, sin
considerar opciones mas econdmicas (29). Por lo tanto, la entrega de muestras médicas fideliza al
médico con una marca, disminuyendo la prescripcidn de genéricos (30).

La literatura ha estudiado que los médicos que guardan una relacién con la IF tienen mayor
disposicion a prescribir nuevos medicamentos de marca, mas caros y con minimas ventajas. Un
reciente estudio en Estados Unidos que utilizé la informaciéon del programa nacional Open
Payment, analizé la prescripcién de estatinas, beta bloqueadores cardioselectivos, inhibidores de
convertidores de la angiotensina, e inhibidores de la recaptacidon de la serotonina y norepinefrina.
Se observd que los médicos que habian recibido comidas (de un costo promedio >20 USD) de
parte de la IF, prescribian mayormente los medicamentos de marca en cada uno de ellos
(rosuvastatina, nevibolol, olmesartan, desvenlafaxina)(31). Otros estudios han demostrado que los
médicos que tienen relacidn con representantes de la IF, tienen mayor disposicién a prescribir un
farmaco que no estd indicado (“off-label”) y tienen mayor receptividad frente a la publicidad y a la
literatura promocional de la IF (32). Con respecto al riesgo de la informacién promocional de la IF,
la literatura es extensa y sdlo como ejemplo emblematico estd el caso de Vioxx (rofecoxib). En
1999 el estudio VIGOR financiado en gran parte por la empresa Merck, ocultd los resultados que
mostraban que producia un aumento en el riesgo cardiovascular lo que ocasiond gran daio en la
poblacién que lo utilizé. Cinco afios después el estudio APPROVe permitié demostrar el riesgo y
retirar el fdrmaco del mercado, por lo cual Merck tuvo que enfrentar una demanda millonaria(33).

Es habitual que los médicos digan que no tienen CDI ya que piensan que sélo existe si la situacion
ha producido un cambio en su conducta, haciendo una habitual distincidon entre conflictos de
interés potenciales y reales. Esa distincidn, sin embargo, no reconoce que en la definicién de CDI
se hace referencia a una condicidn que genera un riesgo de que se produzca una conducta y no la
constatacion de un dafio. Por lo tanto, el hecho de que no se produzca un cambio en la conducta
no elimina la existencia del CDI, razén por la cual no tiene utilidad utilizar la expresién de
“potenciales” o “aparentes”(34). Desde una perspectiva psicoldgica, la conducta humana es
motivada por muchos factores, y parte importante de ellos operan en un plano inconsciente,
desde donde provienen mayormente los sesgos. Luego existirian tres conceptos relevantes a
distinguir en este tema: el conflicto de intereses, los sesgos y la conducta que puede generar
dafio(35). Para ejemplificar, primera etapa, un visitador médico acude a la consulta de un médico
para promocionar un nuevo producto Pristiq (desvenlafaxina), ofreciéndole pagar el congreso de
especialistas que tanto ha esperado. Antes de despedirse le deja algunos articulos de oficina con el
nombre de la marca del medicamento; segunda etapa, el médico en sus proximas atenciones se
encuentra con algunos pacientes que requieren de un antidepresivo y piensa primero en Pristiq
antes que otros para aliviar a sus pacientes; tercera etapa, al final del dia, el laboratorio rastrea las
recetas del médico constatando que prescribid Pristiq con mayor frecuencia. Esto lo cataloga
inmediatamente como un médico “amistoso” y, por lo tanto, seguiran visitandolo (por supuesto
gue con mas regalos). Lo primero corresponde a la situacién de conflicto de intereses, lo segundo
al sesgo que introdujo la visita del representante de la industria y lo tercero, a la conducta. La
conducta descrita se trata de un dafio si sabemos que Pristig constituye un medicamento me too



gue no representa mayores beneficios que otros mas baratos y seguros, y como es un “nuevo
medicamento” es mds caro que el resto de los medicamentos ya disponibles (36). Si el médico por
prescribir Pristiq recibiera, a fin de mes, dinero de Pfizer, se debiera tratar como un acto de
corrupcién.

La percepcion de los médicos con respecto a la relacidn de la profesién con la IF se ha mantenido
dividida entre aquellos que la consideran beneficiosa y aquellos que son indiferentes o distantes
(37)(38)(39). La mayoria de los estudios muestra que los médicos no consideran que las
interacciones con la IF impactan en su conducta al prescribir medicamentos(40)(41). Perciben que
entregan buen material educativo y, en general, consideran que el financiamiento a eventos de
educacién médica continua es indispensable para mantener una practica actualizada (25).

Mas interesante resultan los escasos estudios de la percepcion de los pacientes con respecto a la
relacidn de los médicos con la IF(9). La mayoria reconoce su existencia ya que han visto que son los
representantes de la IF quienes esperan afuera de las consultas, quienes entregan las muestras
médicas y que junto con ello hacen regalos a los médicos, tales como articulos de oficina,
invitaciones a congresos, desayunos y cenas. Los primeros estudios acerca de la percepcion de
pacientes se realizaron en 1995 y ya describian que los pacientes creen que los regalos entregados
a los médicos si influyen en los habitos de prescripcién y son mds inapropiados que aquello que los
médicos consideran(42). Con respecto al tipo de regalo, las muestras médicas se ubican en
aquellos que no consideraban perjudiciales y las invitaciones a conferencias cientificas tampoco
eran objetables ya que se consideraban que los beneficiaban a ellos también. Los regalos mas
desaprobados eran aquellos de uso personal para el médico con un valor monetario importante,
eventos deportivos y aquellas invitaciones a fiestas que implicaban alcohol(43). Un dato
interesante es que las personas de un nivel socioeconémico menor objetaban con menor
frecuencia los regalos a los médicos. En ese mismo estudio, un 24% dijo que dudaria en adherir a
la indicacion del médico si supiera que su médico recibid un regalo de parte del laboratorio que
distribuye el medicamento prescrito(22). Un factor que influye en la valoracién negativa de la
entrega de regalos a los médicos es la percepcién de que aumenta los costos, aspecto importante
sobre todo en paises en los cuales las personas deben desembolsar grandes cantidades de dinero
para reestablecer su salud. Pero lo mas preocupante esta relacionado con la percepcién de que la
entrega de regalos influye en las prescripciones de los médicos ya que esto es precisamente lo que
pone en riesgo el rol fiduciario del médico(44)(45)(46)(47). Para caracterizar este rol, es importante
detenerse en lo que se entiende por el ejercicio de una profesién y la importancia del valor de la
confianza en la profesién médica.

Las profesiones tienen ciertas caracteristicas que las definen: i) poseen un dominio de
conocimiento y habilidades especificas, que son adquiridos luego de un periodo largo de
formacion; ii) dispone de organizaciones profesionales reconocidas con capacidad reguladora de
todo lo concerniente a su practica; vy iii) poseen un cédigo que norma las conductas. Desde el
punto de vista ético, lo que distingue a las profesiones de cualquier otra actividad, es que no son
un mero medio para conseguir un fin situado fuera de ellas, sino que tienen un fin interno. En el
caso de la medicina, el fin es cuidar de la salud de los pacientes, lo cual le da sentido y legitimidad
social y moral(48). La profesién médica se relaciona con los pacientes y hacia la sociedad desde la



confianza, y en virtud de ella se le entrega el bien de la salud para que sea administrado de la
mejor manera. La confianza permite que los pacientes, en su deseo de buscar cura a sus dolencias,
revelen informacién sensible para el médico, se someta a un tratamiento y siga las
recomendaciones de un médico. La fidelidad a la confianza es una de las virtudes que Edmund
Pellegrino establecié para ser un profesional de excelencia y lograr el telos especifico de la
medicina(16).

El origen de la palabra confianza (fides) tiene que ver con una peticién de no dafiar. Confiar
significa tener la esperanza de que ese alguien no hara dafio, que cuidara, respetard, protegera lo
confiado, en este caso, la salud. La confianza es necesaria ahi donde hay vulnerabilidad(49). Con
respecto a la confianza, cabe sefialar que existe una distincidn en cuanto a la confianza en general
hacia un gremio o institucién y aquella interpersonal. La confianza en la profesién ha demostrado
ir decayendo en los ultimos afios(50). Existen estudios en EEUU donde se han establecido algunas
relaciones entre la confianza y los resultados en salud y aunque no existe causalidad probada, a
mayor desconfianza se encontré menor uso de atencidn preventiva, mayor utilizacién de servicios
innecesarios y riesgosos, y por lo tanto, peores resultados en salud(51).

A pesar de las dificultades para medir el grado o nivel de confianza, se han elaborado escalas que
han evidenciado que la confianza hacia la profesion médica es en general menor que aquella
interpersonal. Por otra parte, a pesar de que la confianza general en la profesion médica si
contribuye a la confianza individual, el deterioro de aquella no impacta la relacién de confianza
interpersonal que ya tienen los pacientes con sus médicos conocidos(44). Aparentemente, la visidn
de la relacién de la IF con la profesidn médica es vista como menos problematica que los CDI de
otras profesiones como periodistas o abogados, probablemente, porque aun la sociedad cree que
su médico no estd “a la venta” a pesar de la evidencia que demuestra que esta relacién pone en
riesgo la confianza que le es depositada a la profesion médica(52)(53)(54)(55). Resulta interesante
saber que en la medida en que disminuye la confianza aumentan las regulaciones externas, ya
sean de orden deontoldgico o legal lo que podria explicar la cantidad de recientes regulaciones
frente al tema(56).

Otra pregunta relevante que debemos contestar es écdmo se explica que los médicos que se
relacionan con la IF tengan distintos habitos de prescripcién?

Lo primero que cabe sefalar es que los representantes de la IF lo que hacen en las interacciones
con los profesionales es marketing. La industria farmacéutica invierte anualmente enormes
cantidades de dinero en marketing dirigido a los médicos, en formas de muestras médicas,
publicidad, en revistas y visitas médicas, lo cual constituye casi el doble del gasto destinado a
innovacion y desarrollo de nuevos farmacos (9).

El marketing es un proceso que comprende distintas actividades: la identificacién de necesidades y
deseos del mercado objetivo, la formulacién de objetivos orientados al consumidor, la
construccion de estrategias que crean un valor superior, la implantacién de relaciones con el
consumidor vy la retencién del valor del consumidor para alcanzar beneficios. Algunos principios
gue operan en este proceso y que permiten influir en la conducta y en la toma de decisiones son el
de reciprocidad, compromiso, prueba social, simpatia, autoridad y escasez(57). Estos principios son
bien conocidos por economistas, socidlogos y psicdlogos que estudian de manera mas rigurosa el



comportamiento humano, en virtud de los cuales concluyen que la conducta humana no es
siempre racional ni las personas son siempre conscientes de sus motivaciones.

A continuacion, se describiran los aspectos mas relevantes de cada uno de estos principios y cémo
actuan especificamente en la relacién con la profesion médica.

La reciprocidad (o gratitud) es uno de los principios basicos de la interaccién humana que consiste
en el impulso de ayudar a los que te han ayudado. Al recibir un obsequio se pierde objetividad,
pues hace revalorizar la informacion y las decisiones. Como cualquier otra persona, un médico al
recibir un obsequio tendra el impulso de retribuir, en este caso a través de la prescripcion(58). Si la
solicitud de retribuir es sutil e implicita tiene mas posibilidades de generar reciprocidad y es por
esto por lo que los pequefios regalos influyen igualmente que los grandes en los habitos de
prescripcidn, generando la misma obligacién de corresponder.

El compromiso significa que los médicos, cuando un visitador hace una solicitud explicita, por
ejemplo, acerca de “usar tal medicamento”, y el médico ha asentido (o no se ha negado), ellos
sienten la obligacién de cumplir con su palabra, esto es, de actuar con consistencia. Por otro lado,
la consistencia es un valor que da cuenta de la racionalidad de una persona vy, por lo tanto, cuando
una persona toma una decision, se intenta justificar la decisidn, a veces, sélo por ser consistente.

La prueba social o validacidon consiste en decidir qué hacer en virtud de lo que los otros estan
haciendo. Se ha visto que los estudiantes se alinean con aquello que ven que hacen sus tutores,
por lo que un estudiante sera mas propenso a la relacién con la IF en la medida en que sus tutores
mantengan esa relacién.

La simpatia es probablemente el rasgo mas caracteristico de aquellos representantes de la IF,
donde a través de adulaciones, comida y obsequios logran reconfortar al médico cansado y
desmoralizado(21).

La autoridad y escasez se expresan en el rol que, a través de los lideres de opinidn, juegan quienes
vienen a influir en sus pares, porque son autoridad y ademds son pocos.

Luego de analizar algunos de los conceptos que utiliza la IF para promocionar sus medicamentos,
se desarrollardn algunos de los procesos psicoldgicos que operan en los médicos y que ponen en
riesgo el bien primario de éste. Este aspecto es central para luego comprender el enfoque
regulatorio que requieren los CDI.

Con respecto a la informacidn entregada por la IF, si bien los médicos saben que un estudio fue
financiado por la IF y que probablemente la informacion entregada puede estar sesgada, ellos
creen que son capaces de extraer una informacion objetiva. Sin embargo, los médicos
correlacionan la informacion de un medicamento mas con el contenido promocional que con el
“cientifico” u objetivo (6). Ademas, hay que tener en cuenta que los médicos habitualmente no
tienen tiempo para contrarrestar la informacién con otras fuentes sin intereses comerciales de por
medio. Este sesgo cognitivo es el que permite que medicamentos me-too, con una buena
estrategia de marketing, obtengan ventas desproporcionadas.

Existen también los llamados sesgos por conveniencia, fundados en el hecho de que las personas
creen aquello que quieren creer. Con respecto a los regalos, en una revision sistematica de 2009



realizada por Wazana, que analiza 29 estudios acerca de las actitudes frente a la relacién con la IF,
se concluyd que la mayoria de los médicos desconocia que los regalos pudieran influenciar su
prescripcion(59). En un estudio, se les preguntd a los médicos acerca de la influencia de la IF en sus
colegas y, sorprendentemente, las cifras son mayores que cuando se les pregunté por la influencia
que ellos recibian de la IF(37). Es por esto que las intervenciones educativas para reducir el sesgo
en general no logran buenos resultados(52). Esta negacién es uno de los procesos psicoldgicos
principales que requiere la efectividad de la visita médica. Se considera que el hecho de recibir
obsequios genera una disonancia cognitiva, esto es, aquella incomodidad que surge de la
discrepancia entre creencias contradictorias o entre creencias y comportamientos. Esta
incomodidad se resuelve mediante tres mecanismos basados en negaciones y racionalizaciones:
cambiar una de las creencias, reducir la importancia de uno de los factores discordantes, o agregar
elementos consonantes que resuelvan o reduzcan la disonancia. En el problema concreto de la
visita médica, los médicos pueden evitar pensar en el conflicto, rechazar la idea de que la relacién
de la IF con la profesion afecta la prescripcidon o desconocer el problema que surge del conflicto de
intereses.

Otro mecanismo interesante que opera en la relacién es el de “sentirse con derecho”
(“entitlement” en la literatura anglosajona). Producto de los sacrificios realizados en cuanto a
horas de estudio, horas de trabajo, los médicos esperan que se les retribuya. En general, la
retribucién es percibida como menor al sacrificio que se hace y, por lo tanto, los obsequios
constituyen una forma de reconocimiento al sacrificio(60).

Cuando los médicos reconocen la existencia de un conflicto de interés en la relacién con la IF,
consideran que el profesionalismo los protegera de la influencia de la IF. Si bien éste es util para
evitar la corrupcion, no combate el sesgo inconsciente y no intencional en la toma de decisiones.
En consecuencia, reconocer la existencia de la “ilusién de invulnerabilidad” es el primer paso para
evitar los CDI(61).

El marketing esta principalmente dirigido a los médicos, pero no siempre de manera directa, sino
qgue a través de las sociedades cientificas que reciben financiamiento para patrocinar educacion
médica continua. Sin duda que otros ambitos donde la IF ejerce marketing es en las agrupaciones
de pacientes y el lobby politico pero estos espacios son menos conocidos por la opinidn publica y
no son objeto de este trabajo.

C. Marco teodrico: éCoOmo interactuan los distintos actores
involucrados en los conflictos de intereses con la industria
farmacéutica?

La Industria farmacéutica es un sector empresarial que se dedica a la fabricacién vy
comercializacién de medicamentos para el tratamiento y para la prevencion de enfermedades. Es
una de las industrias que ha logrado transformar social y culturalmente el mundo a través de sus
productos. Dentro de los grandes logros podemos mencionar la capacidad producir la vacuna que



erradico la viruela (1796), la de producir insulina (Lilly-1923) y generar penicilina (Pfizer-1940) lo
gue mejord notoriamente la sobrevida, y la pildora anticonceptiva que permitié que se
establecieran derechos reproductivos de las mujeres, entre otros logros (62). En la década de
1980, la IF entra en una llamada “crisis de innovacidn”, en la que comienzan a decaer aquellos
productos que significaran un avance. Uno de los hitos mds relevantes de este momento es el
tratamiento del virus de la inmunodeficiencia humana que ha permitido dejar de catalogarla como
una enfermedad mortal. Pero fuera de esto, sélo entre un 10-15% de los medicamentos
aprobados por la FDA son medicamentos innovadores(6). A pesar de esto, la IF sigue siendo una de
las industrias mas rentables del mundo. Sus ganancias actualmente superan los PIB de algunos
paises, con un gasto global de 960 billones de ddlares al afio (segun datos del IMS Health, 2012/
IQVIA).

Los medicamentos se definen como “cualquier sustancia natural, biolégica, sintética o las mezclas
de ellas, originadas mediante sintesis y procesos quimicos, bioldgicos o biotecnoldgicos que se
destine a las personas con fines de prevencion, diagndstico, atenuacion, tratamiento o curacion de
las enfermedades o sus sintomas o de regulacion de sus sistemas o estados fisioldgicos
particulares, incluyéndose en este concepto los elementos que acompafan su presentacion y que
se destinan a su administracion”(19) .

Para generar un nuevo medicamento se debe pasar por varios procesos que toman mucho tiempo
y son costosos. La primera etapa de descubrimiento de “una solucidon” requiere comprender el
problema (la enfermedad), lo que constituye la parte creativa y menos segura del proceso. Esto se
lleva a cabo, por lo general, en las universidades o laboratorios estatales(6). Una vez que ya se
conoce mas o menos cémo podria funcionar un medicamento, entra la industria para la parte del
proceso llamado “Innovacién y Desarrollo” (1+D). Esto consta de dos partes, una preclinica, donde
las moléculas se estudian en cultivos de células y animales, y otra parte clinica, donde éstas se
utilizan en seres humanos. Esta Ultima parte, es la mas costosa. La patente se obtiene antes de
iniciar los experimentos clinicos y protege a la compafiia de la competencia por 15 o 20 afios
aproximadamente. Si bien la IF justifica su creciente rentabilidad debido al altisimo gasto en
innovacion y desarrollo que implica una nueva molécula, la inversion que hace en marketing y
promocién de sus nuevos producto llega a ser doble que el de I+D (63).

Cuando expira la patente de un medicamento innovador, aquellos que han sido resultado de los
estudios clinicos, se permite realizar copias de estos, los lamados medicamentos “genéricos”, que
son productos farmacéuticos que contienen idénticas cantidades de los mismos principios activos
presentados en idéntica forma farmacéutica y via de administracidn, pero que no necesariamente
contienen los mismos excipientes y que cumplen con las mismas o comparables especificaciones
de calidad(64). Conceptualmente, los genéricos son equivalentes terapéuticos. La entrada de los
medicamentos genéricos viene acompafiada de una importante disminucion en el precio del
medicamento de referencia, debido a la competencia que estos producen. La mayor disminucion
del precio se produce con la entrada del segundo genérico al mercado, ya que el primero en
general tiene un precio sélo levemente mas bajo, en cambio con el segundo se ven disminuciones
de hasta un 50% en comparacion con el original(65). Existen algunos medicamentos que, si bien
son genéricos, se venden con una marca y aunque no requiere estudios clinicos como los
innovadores son vendidos a un precio hasta 5 veces mayor que el de otros genéricos, sin aportar
mayor beneficio terapéutico.



Los llamados medicamentos me-too son medicamentos que, con minimas variaciones de un
farmaco ya disponible, logran entrar al mercado. Estos fdrmacos en general entran al mercado una
vez que la patente del previo expira, y lo hacen con una importante campafna de marketing. Estos
no presentan estudios que los comparen con el fdrmaco previo disponible, por lo que no se tiene
la informacion de si constituye un avance en términos de seguridad o adherencia. La mayoria de
los medicamentos me-too existen para patologias crénicas, con un mercado seguro y rentable. Es
importante destacar que la mayoria de los efectos adversos de los medicamentos se conocen
luego de 2 o 3 afios como minimo de estar en el mercado, por lo que los medicamentos nuevos
resultan generalmente mas inseguros con respecto a los antiguos.

Una de las principales razones para el constante crecimiento de la IF, a pesar de la escasa
innovacién, es que la FDA para aceptar un medicamento sélo exige que en 2 estudios de fase 3
(ensayo clinico que estudia el medicamento en diferentes poblaciones y distintas dosis, con un
numero de sujetos mayor, entre varios cientos, aproximadamente 3,000 personas) se demuestre
su seguridad y eficacia no necesariamente frente a otro medicamento probado y eficaz, sino que
frente a un placebo. Al no exigirse que se compare con el medicamento previo (con demostrada
eficacia) permite que sigan apareciendo medicamentos que pueden resultar menos efectivos y
mas riesgosos que los ya disponibles(6).

Los medicamentos en el mercado se dividen en aquellos que sdlo pueden ser prescritos por algin
médico y aquellos de venta directa o llamados también over the counter (OTC), que no requieren
receta médica. Las estrategias de marketing son distintas para cada uno de ellos, siendo aquella
dirigida a los médicos la mds importante, ya que es a través de los medicamentos que requieren
receta de los que se obtiene la mayor ganancia.

El consumo de medicamentos es un fendmeno de amplia prevalencia cuyo crecimiento es
continuo en las sociedades mds avanzadas como la de los paises miembros de la OECD. Un reporte
del 2011 indica que el consumo de antidepresivos aumentd 1.74 veces, los hipoglicemiantes en
1.75 veces y los hipolipemiantes en 30.03 veces. Este aumento no estaria sélo explicado por el
aumento de la prevalencia de enfermedades crdnicas, sino también por otros factores como el
cambio en el patrén de prescripcidén(66). Es por esta razén por la que se hace imprescindible
abordar aquellos factores que influyen en la prescripcién como la relacion con la IF.

Para comprender el mercado de los medicamentos en Chile, es necesario referirse brevemente al
sistema de Salud en Chile. Este sistema consta de un sistema publico y un sistema privado. El
sistema publico estd conformado por el Fondo Nacional de Salud (FONASA), el cual cubre al 82%
de la poblacion y se financia a través de impuestos generales y la cotizacién obligatoria del 7% de
la renta de los asegurados. El sistema privado lo forman las Instituciones de Salud Previsional
(ISAPRES) que cubren al 17% de la poblacidn. Las ISAPRES venden un “plan de salud” que se paga
con el 7% obligatorio y, dependiendo del valor de la prima, se agrega un aporte privado como
cotizacion adicional. El valor de la prima depende del riesgo que represente el cliente y de la
cantidad de beneficiarios del plan. Los planes de las mujeres en edad fértil y de adultos mayores
tienen un valor mas elevado que aquellos de hombres jévenes, ya que representan mayor riesgo
de requerir prestaciones sanitarias. El gasto en salud es de un 8.1 % del PIB, el cual se divide en
4.1% de gasto privado y 4% de gasto publico. El gasto de bolsillo en salud (GDB) corresponde a un
32%, con una clara gradiente que desfavorece a los mds pobres, a los adultos mayores y a las



mujeres. Al desglosar el GDB en los diferentes items, el gasto en medicamentos se lleva el primer
lugar con un 38%, a lo cual le siguen las consultas médicas con un 19% (67).

En Chile el mercado de los medicamentos estd regulado principalmente por el Codigo Sanitario y
fiscalizado por el Ministerio de Salud a través del Instituto de Salud Publica (ISP). En cuanto a la
produccién de medicamentos, segin datos de la CENAFAR (Centro Nacional de Farmacoeconomia,
que depende del Instituto de Salud Publica) del 2013, Chile cuenta con 29 laboratorios de
produccién, 5 laboratorio de acondicionamientos y 219 importadores, o sea la gran mayoria de los
medicamentos que se consumen son importados. En cuanto a la distribucidn y dispensacién puede
ser institucional o minorista (retail). La via institucional esta compuesta de instituciones publicas y
privadas. Las publicas adquieren los medicamentos a través de la CENABAST (Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud), licitaciones o trato directo. Las
instituciones privadas compran sus medicamentos a través de licitaciones o trato directo con 7
droguerias. En el sector privado, el 90% del mercado se compone por 3 grandes cadenas
farmacéuticas: Farmacia Ahumada, Cruz Verde y Salcobrand. El 68% de estas farmacias estdn en
Santiago. Un 76% de las ventas corresponde a medicamentos que requieren receta médica vy el
23.3% a medicamentos de venta directa. Las tres principales cadenas farmacéuticas tienen gran
poder de negociacién debido a la concentracion del mercado. Adema3s, existe integracién vertical
de los laboratorios con las farmacias y, junto a otras alianzas con otras instituciones comerciales,
ejercen cuestionadas estrategias de marketing que permiten fidelizar clientes y asi favorecer las
ventas. En el ano 2008, se conocid la colusion de las 3 cadenas farmacéuticas, el “Caso Farmacias”,
y otros escandalos como la “canela”, en el 2009, los cuales fueron investigados por la Fiscalia
Nacional Econdmica y denunciados al Tribunal de Defensa de la Libre Competencia (32). Estos
datos sostienen lo que las encuestas han evidenciado, situando a las farmacias de cadena entre las
instituciones que “mas abusan de la gente”, para un 62% de los encuestados, superado por las
ISAPRES con un 73% (68).

Por otra parte, el valor de los medicamentos originales en Chile es de hasta 38% mas caro que en
el resto de los paises de Latinoamérica. Sin embargo, los medicamentos genéricos son mas baratos
y, por lo tanto, la diferencia de un medicamento innovador versus un genérico es hasta de 1000
veces (68). En un articulo del ailo 2008 por Danzon y Furukawa, sobre precios y disponibilidad de
medicamentos en 12 paises (entre los que se incluye Chile), se muestra que en Chile los
medicamentos genéricos de marca presentan diferencias de precio considerables en comparacion
con los medicamentos genéricos que usan la denominacidn comun internacional (DCl) y pese a
que los primeros no cuentan con estudios que permitan acreditar equivalencia terapéutica con el
medicamento innovador ni garantizar una mayor eficacia que el medicamento genérico
comun(65). En Chile la prescripcidn de genéricos de marca es hasta 3 veces mayor que la de
genéricos(66).

Como se dijo anteriormente, conceptualmente los genéricos son equivalentes terapéuticos de un
medicamento de referencia, pero en Chile existe un fendmeno particular y es que no todos los
genéricos cuentan con estudios que acrediten una equivalencia terapéutica. Son medicamentos
bioequivalentes aquellos equivalentes farmacéuticos que prueben que su biodisponibilidad
(cantidad de principio activo que llega a la circulacién sistémica y la velocidad con que lo hace)
logra efectos similares. La exigencia de bioequivalencia tiene un objetivo sanitario ya que intenta
homologar la calidad de los medicamentos permitiendo su sustitucion segura. Ademas, como se



dijo anteriormente, los precios son sustancialmente menores a los medicamentos innovadores,
por lo que las politicas de bioequivalencia también ejerce una funcién regulatoria del mercado,
reduciendo la asimetria de informacién entre el distribuidor del medicamento y el consumidor,
permitiendo a éste guiarse por la equivalencia terapéutica del producto y no por atributos
conferidos errdneamente al mismo en virtud de su marca (65).

La politica farmacéutica en Chile busca garantizar tres aspectos fundamentales: el acceso, el uso
racional y la calidad de los medicamentos. En 1960 se crea el Formulario Nacional de
Medicamentos, mucho antes de la propuesta de la OMS de crear un listado de medicamentos
esenciales. Los lineamientos de la Estrategia Nacional de Salud para la década 2011-2020 incluyen
la necesidad de disminuir el gasto de bolsillo en medicamentos, demostracion de bioequivalencia
a medicamentos genéricos e implementacién de sistemas de evaluacion de tecnologias sanitarias
(ETESA) y campaias de promocién del uso racional de medicamentos. En Chile la politica de
genéricos se viene gestando desde 1995, pero recién, en el afio 2008, el ISP establece las normas
técnicas para la realizacién de estos estudios. Y a partir del 2014, se establece la obligatoriedad de
demostrar estudios de bioequivalencia, dentro de los plazos determinados por el ISP. De esta
manera, Chile se ha propuesto avanzar hacia la implementacion gradual de una politica que
garantice equivalencia terapéutica a todos los medicamentos genéricos que se comercializan. A
pesar de los esfuerzos progresivos por avanzar en intercambiabilidad, hay registrados en el ISP,
segun datos de octubre 2018, 1555 medicamentos, pero su disponibilidad en el comercio no
supera el 42%(69)(70).

De acuerdo a un estudio realizado por la CENAFAR en 2013 sobre el mercado chileno de los
medicamentos, se llega a la conclusidn de que éste tiene grandes falencias que se pueden resumir
en lo siguiente: gran asimetria de informacion, oligopolio del mercado, escasa prescripcidon de
genéricos, y un mercado privado que no esta de ninguna forma regulado dejando todo el poder a
los profesionales que prescriben medicamentos(66). La Fiscalia Nacional Econdmica estd
actualmente desarrollando un estudio acerca del mercado de medicamentos en el pais, con
eventuales resultados para el afio 2019, que pretende orientar nuevas politicas que regulen de
mejor manera este mercado. Algunas estrategias en ciertas comunas del pais buscan implementar
nuevas propuestas de mercado de medicamentos a través de las llamadas farmacias populares,
que venden los medicamentos a menor precio gracias a que los municipios pueden comprar
directamente a CENABAST. Esta iniciativa ha tenido numerosos detractores que provienen sobre
todo de las grandes cadenas farmacéuticas integradas verticalmente con laboratorios especificos
(71).

Discutir sobre el mercado de los medicamentos, hoy en dia, conlleva a una mirada escéptica
debido a la mercantilizacion de productos que constituyen necesidades humanas y no simples
productos que las personas eligen(62). A diferencia de otros bienes que se pueden adquirir en el
mercado, la compra de medicamentos esta dirigida a obtener el restablecimiento de la salud.
Ademas, hay que tener en cuenta que la eleccién de uno u otro medicamento se realiza desde la
vulnerabilidad que implica la enfermedad, por lo tanto, los “consumidores” son menos auténomos
y los hace sujetos de proteccidén. Por esta razén es que también son llamados “bienes de
confianza”, ya que, debido a la dificultad de que una persona no experta evallie adecuadamente
su valor antes, durante y después del consumo hace necesario que un tercero experto guie
respecto de su adecuado acceso y uso(72). Por esto mismo, se puede decir que el acto de



prescribir del médico esta cargado de responsabilidades no sélo frente al paciente sino frente a la
sociedad en su conjunto.

Independiente de los regimenes politicos y econdmicos de los paises, existe un acuerdo moral
universal en virtud del articulo 25 de la Declaracidn Universal de los Derechos Humanos de 1945,
que dispone: “las personas tienen derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, la salud y
el bienestar, y en especial la alimentacién, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los
servicios sociales necesarios...”(73). Por el papel que juega la IF en el proceso de restablecimiento
de la salud de las personas y la poblacidn, es una empresa que debe regularse de manera mas
estricta y bajo ciertos estandares minimos éticos.

D. Analisis de las regulaciones de los CDI

Luego de conocer como se estructuran los conflictos de intereses de la profesion médica con la IF
y cdmo estos significan un riesgo para la profesion y la sociedad en general, se hace necesario
encontrar respuesta a este conflicto. Historicamente, la solucién al conflicto ha sido enfocada a
través de una mayor autorregulacion de la profesion a través de los cddigos de conducta de los
colegios profesionales, instituciones sanitarias y asociaciones internacionales de profesionales de
la salud. Aunque también los estados y otras entidades no gubernamentales han disefiado
politicas tendientes a evitar los conflictos de intereses.

De manera general, en distintos campos profesionales, una manera de evitar los conflictos de
intereses es la capacitacion de las personas para que puedan identificarlos y, de esta manera,
prevenirlos. Una vez que surgen los conflictos de intereses, existen varias herramientas para
resolverlos o manejarlos, entre ellas, la capacitaciéon, los cdédigos de conducta, las
incompatibilidades e inhabilidades, y la declaracién patrimonial y de intereses, siendo ésta ultima
la mas utilizada(74). El concepto de transparencia y declaracion de intereses ha sido la solucion
predominante en el mundo desarrollado para enfrentar los conflictos de interés con la IF. Para
algunos, esto permitiria entregar mayor poder de decisidn al publico, mientras otros esperan que
la declaraciéon publica tenga un efecto disuasivo en los médicos de mantener relaciones
inapropiadas con la IF.

Aquellos que se enfrentan al problema de los CDI en medicina, se agrupan en 4 grandes
posiciones: i) aquellos que estan por mantener la situacion tal como estd, ya que no ven un real
conflicto; ii) aquellos que consideran que hacer una declaracidn es suficiente; iii) aquellos que
insisten en que la declaracion es insuficiente y se requiere de otras medidas para manejar el
conflicto de intereses; iv) y, por uUltimo, aquellos que creen que la relacidn con la industria debe
desaparecer. Para Howard Brody, bioeticista y médico fuertemente abocado al tema de los
conflictos de intereses, sélo existirian dos alternativas: “manejar los CDI” (donde se situan la
segunda y tercera posicién) o hacer un desinvestment, o sea, la total independencia de la
profesion médica de la IF, lo cual corresponde con la ultima posicién (13).

III

Aguellos que proponen preservar el statu quo se apoyan en que la prueba de relacién causa-
efecto del dafo de los CDI no ha sido probado y, por lo tanto, no habria justificacién para normas
que reduzcan u obstruyan la relacion(75).



La estrategia del “manejo de los CDI” tiene como premisa la necesidad de que exista una relacion
entre la IF y la profesion médica, pero ésta debe ser regulada de manera especifica para cada
escenario. Asi los conflictos de intereses no representan conductas poco éticas en si mismas, sino
gue representan un riesgo de serlas. En este contexto, la transparencia y la declaracion de CDI son
claves en la solucién al conflicto. La IF en general ha apoyado este tipo de estrategia, y ha
adoptado normas de transparencia a través de cddigos de ética dentro de sus organizaciones.

La segunda es la estrategia que propone que, seglin lo expresa la literatura, “no debemos bailar
con el puercoespin” y que la profesion médica debe separarse de la IF en todos los
niveles(76)(77)(78). Considera que los procesos psicolégicos que se instalan en la relacién tienen un
impacto directo en la conducta de los médicos. Por otro lado, se sefala que la relacidon no es
esencial para la profesion médica. Considera que las politicas de transparencia son insuficientes y
suscriben a la total independencia de la profesién médica de cualquier industria farmacéutica, de
dispositivos médicos y de alimentos.

A continuacioén, se detallaran algunas de las regulaciones mds relevantes en el mundo desarrollado
para obtener una visién general y luego poder compararla con el estado regulatorio en Chile.

Australia es uno de los primeros paises en introducir politicas de transparencia y desde el afio
2007 tiene una legislacidon de autorregulacién de la IF con un sistema de transparencia disponible
al publico. Se debe declarar toda transferencia de valor realizada a todo profesional sanitario que
pueda prescribir, recomendar, dispensar o administrar medicamentos. Las comidas menores a
$120 AUD (equivalente a 88 USD) quedan fuera de la declaracién.

En Estados Unidos, desde el afio 2009, rige una ley llamada Physician Payments Sunshine Act,
enmarcada en otra ley, Patient Protection and Affordable Care Act, que intenta aumentar la
transparencia en la relacion de la IF con los profesionales sanitarios. En el afo 2014 se publicé, a
través del programa Open Payments, la primera base de informacion acerca de las transferencias
de valor realizadas desde la IF a los profesionales sanitarios y a hospitales universitarios. Esta ley
estd basada en la premisa de que la transparencia y la declaracién son de implicancia publica y que
de alguna manera disuadiria a los profesionales sanitarios de generar conflictos de intereses. Este
sistema de publicacién permitiria a los usuarios calificar qué interacciones podrian generar un bien
social, y cuales podrian generar sesgo(75). Se realizdé un estudio en el afio 2012 que evalud el
impacto de leyes de transparencia en los estados de Maine y West Virginia donde existian leyes
desde el 2004. En este estudio se evalud la prescripcidon de estatinas e inhibidores selectivos de la
serotonina de marca, antes y después de la normativa, y se observé una reduccién minima de la
prescripcidon de estos medicamentos(75). Algunas de las falencias de la ley es que las muestras
médicas y la recepcion de material educativo quedaron fuera de la lista de productos a
transparentar. Otro aspecto, es que solo estd dirigido a los médicos, dejando fuera a profesionales
no médicos que pueden influir en el consumo de medicamentos.

Las regulaciones tipo “sunshine” se han globalizado, y hoy Francia, Portugal, Grecia, Rumania,
Letonia, Dinamarca, Eslovenia, Turquia y Japdn tienen legislaciones similares. En Francia existe la
ley Bertrand desde el 2012, pero desde el 2016 con un nuevo decreto se establece la obligacién de
declarar toda transferencia de valor, lo que incluye a todo profesional sanitario involucrado en la
atencién de un paciente, y también a los estudiantes de las carreras sanitarias. El sitio de
publicacidn es Transparence Santé(79).



Con respecto al impacto de estas legislaciones, en las cuales se obliga a la transparencia de las
transferencias de valor desde la IF a los médicos, existe escasa informacién aun, pero cabe sefialar
que en Estados Unidos el sistema de Open Data ha permitido conocer mejor la situacién y hacer
un diagnostico mas preciso acerca de los habitos de prescripcidon(80). Se ha observado que
alrededor del 94% de los médicos en EE. UU. ha recibido alguna transferencia de valor de parte de
la industria y que en general los médicos hombres consistentemente demuestran mayor
probabilidad de aceptar transferencias de valor en comparacion a las mujeres médicas. También
aquellos médicos que ven un gran volumen de pacientes y que trabajan en consultas particulares
tienden a aceptar mayor cantidad de transferencias. Un estudio reciente mostré que desde 2014
al 2016 las transferencias de valor de la industria farmacéutica hacia los médicos ha disminuido
desde el 2014 al 2015 hasta un 12% vy del 2014 al 2016 hasta un 36% lo que sugiere que la
exigencia de reporte de transparencia de la Sunshine Act ha tenido un impacto positivo(81).

Antes de describir el estado regulatorio en Chile, cabe mencionar algunas de las normas que han
adoptado las organizaciones internacionales a través de declaraciones y cédigos de ética en lo
relativo a los conflictos de intereses entre los médicos y la IF.

La Asociaciéon Médica Americana (AMA) tiene una larga historia de regulaciones frente a los CDI
con la IF. Actualmente en su cédigo de ética establece que el primer interés de la profesién es
“rendir servicio a la humanidad” y en ninguna circunstancia el médico puede poner sus intereses
financieros por encima del bienestar de los pacientes. Con respecto a los regalos, permite que los
médicos reciban regalos de “minimo valor” y si aporta beneficios directamente a los pacientes.
Estas condiciones quedan a discrecién del médico de ser interpretadas(82).

La Asociacion Médica Mundial (AMM), en el afio 2004, dicta una declaracién sobre las relaciones
de los médicos y las empresas comerciales. Tiene en cuenta el valor de la industria para financiar
la investigacidn, las conferencias cientificas y la educacién médica continua, siempre y cuando
pueda beneficiar a los pacientes y a todo el sistema de salud. Pero enfatiza, al mismo tiempo, las
diferencias de prioridad entre médicos e IF, pues “el deber del médico es evaluar objetivamente lo
gue sea mejor para el paciente, mientras que las empresas comerciales deben producir ganancias
para los duefios con la venta de sus propios productos y competir por los clientes”. Ante esto, en
lugar de prohibir toda relacidon entre los médicos y la industria, prefiere establecer normas que
incluyan principios de informacion y prevencién de conflictos de intereses y la autonomia clinica
del médico. Con respecto a los obsequios, recomienda no recibir un obsequio de una entidad
comercial, a menos que esté permitido por ley o por la politica de su asociacion médica nacional, y
tampoco recibir pago en dinero en efectivo. Con respecto a la conferencias auspiciadas por una
entidad comercial, la AMM sefiala que el principal objetivo de la conferencia debe ser el
intercambio de informacidon profesional o cientifica, debiendo considerar los gastos en
alojamiento, comidas y transporte como secundarios y “no deben exceder lo que es usual a nivel
local y generalmente aceptable”, ademas, el médico no debe recibir pago directamente de una
entidad comercial para costear los gastos de viaje, habitacién y comidas en la conferencia o
compensacién por su tiempo, a menos que esté permitido por ley o por la politica de su asociacion
médica nacional, y éste debe ser dado a conocer publicamente “a fin de permitir a la comunidad
médica y a la opinidon publica la evaluacién de la informacién presentada en vista de la fuente de



financiamiento”(83). La AMM sefiala otros aspectos relacionados con los CDI en la investigacion,
pero que no incluimos por no ser es objeto de esta revision.

La Asociacion Americana de Colegios Médicos (AMAC), en el afio 2008, publica un cédigo que
prohibe la entrega de obsequios y comidas a profesionales sanitarios y a estudiantes. En general,
prohibe las muestras médicas, permitiéndolas sélo si se administran de manera centralizada
asegurando tratamiento continuo a las personas a través del sistema sanitario. Las visitas de
representantes de la IF no pueden llevarse a cabo en lugares de atencién a los pacientes ni en
lugares publicos, sélo a través de una invitacion del médico. Restringe la educacién médica
continua financiada por la industria y la presencia de representantes de la industria en los campos
universitarios (84).

La Federacion Europea de la Industria Farmacéutica y Asociaciones (EFPIA) representa a la
industria que opera en Europa, incluyendo a mds de 1900 compaiiias farmacéuticas. Establece que
una colaboracidon entre la industria farmacéutica y los profesionales sanitarios favorece a los
pacientes y que la sociedad exige mayor transparencia en esta relacién “ya bien regulada”, segun
esta Federacién. Ante esto, establecen un cdédigo de conducta “para la promocién de
medicamentos que requieren receta y para la interaccidén con los profesionales sanitarios”. Desde
el afio 2014, la Federacion exige declarar todas aquellas transferencias de valor realizadas a
profesionales sanitarios, organizaciones de profesionales y organizaciones de pacientes. Prohibe
todos los regalos (incluidos comidas) y prohibe la entrega de muestras médica(85).

La Asociacién Americana de Investigacion y Manufactura Farmacéutica (PhRMA) tiene también un
codigo de conducta para las relaciones con los profesionales sanitarios. El objetivo que establece
es tener una relacién apropiada que permita informar acerca de los beneficios y riesgos de los
medicamentos, proveer informacién cientifica y educacional, apoyar la investigaciéon y obtener
una retroalimentacién acerca del producto a través de los profesionales sanitarios. En la Ultima
edicion del 2009, se establece que los regalos estan prohibidos, pero se permite la entrega de
comida, en la medida que estén acompafiados de una actividad informativa en establecimientos
sanitarios, la entrega de muestras médicas, la entrega de material educativo, e incluso
inscripciones en revistas cientificas(86).

Al igual que en muchos paises desarrollados, en Chile se han intentado regular las interacciones de
la profesién médica con la industria farmacéutica. Estas regulaciones pueden ser de cardcter legal
o éticas. Se detallaran las principales que rigen en la actualidad en Chile.

El Cddigo Sanitario, creado en 1918, es aquel cuerpo legal que rige todas las cuestiones
relacionadas con el fomento, proteccién y recuperacién de la salud de las personas en Chile(87). En
variados articulos regulan especificamente la actividad del médico con respecto a los conflictos de
intereses y su relacidn con la industria farmacéutica.

El articulo 114 establece la imposibilidad de ejercer como médico y quimico farmacéutico o
bioquimico, sobre la base de la dificultad que implica ejercer dos funciones con distintos fines. En
el articulo 120 se sefiala que los médicos “...no podran ejercer su profesidn y tener intereses
comerciales que digan relacidn directa con su actividad, en establecimientos destinados a la
importacién, produccién, distribucion y venta de productos farmacéuticos, aparatos ortopédicos,



protesis y articulos dpticos, a menos que el Colegio respectivo emita en cada caso un informe
estableciendo que no se vulnera la ética profesional”. Por ejemplo, seria inadmisible ejercer como
traumatélogo y tener una empresa de articulos ortopédicos.

En el articulo 100, actualizado en el 2014 por la Ley 20.724, conocida como Ley Farmacos |, que
regula la promocidn y venta de medicamentos, se prohibe la donacidn de productos farmacéuticos
con fines publicitarios y los incentivos econdmicos de cualquier indole (pago, regalo, servicio o
beneficio econdmico) “que induzcan a privilegiar el uso de determinado producto a los
profesionales habilitados para prescribir y dispensar medicamentos o a los dependientes de los
establecimientos de expendio y a cualquier otra persona que intervenga en la venta o
administracién de medicamentos”. Aunque, esta misma norma permite la donacidn de productos
farmacéuticos a establecimientos asistenciales sin fines de lucro, o sea, la entrega gratuita de
muestras médicas y dispositivos médicos. También en este articulo se menciona la prohibicién de
recibir incentivos econémicos de cualquier indole, pero sélo si estos, a criterio del propio médico,
inducen a privilegiar un producto. A su vez, en el articulo 101 se regulan aspectos relevantes
acerca de la receta y la forma de prescribir medicamentos. Esta norma dispone que “el producto
farmacéutico debe ser individualizado por su denominacién de fantasia, debiendo agregar, a modo
de informacion, la denominacién comun internacional que autorizara su intercambio, en caso de
existir medicamentos bioequivalentes certificados...”. La frase “a modo de informacion” significa
gue es optativo escribir la denominacién comun internacional, siendo lo principal realizar una
prescripcidn por una marca.

La redaccidn de estos dos ultimos articulos han sido uno de los motivos principales para el envio
de un nuevo proyecto de ley al Parlamento, llamado Ley Farmacos Il (Boletin 9914-11). Este
proyecto actualmente en tramite en el Congreso tiene como objetivo principal mejorar el acceso a
medicamentos, regulando los medicamentos bioequivalentes y evitando la integracion vertical de
laboratorios y farmacias. Respecto a la regulacion de los conflictos de intereses, considera dos
aspectos claves: i) la regulacién del registro, la prescripcion y la venta de medicamentos, v ii) el
reporte de transparencia y regulacion de conflictos de intereses(14); esto ultimo viene a configurar
un hito en términos de la regulacidon que teniamos hasta la fecha. El primer cambio regulatorio
clave que se realiza en el articulo 100, en el cual se mandata que en la receta médica el
medicamento debe escribirse con la denominacién comun internacional, dejando de lado el
nombre de fantasia o marca como lo sefiala la ley actual en este articulo. Con ello se facilitaria la
identificacion del medicamento y se podria resguardar a la prescripcién de la influencia del
marketing. Un efecto esperable de esta medida es que contribuiria bajar el costo de los
tratamientos en general(88). El segundo cambio regulatorio clave es la prohibicion de la visita
médica en los establecimientos publicos, salvo a los comités de farmacia con autorizacién del
director. Con la aprobacion de la ley, se creara un sitio web en el cual se podrd conocer si el
médico ha recibido transferencias de valor de alguna industria farmacéutica. Se dejan fuera de la
obligacion de declarar las muestras médicas y el material educativo para los pacientes, no
teniendo en cuenta el gran impacto que tienen estos elementos en las decisiones sanitarias como
estrategia de marketing. Otro aspecto deficitario del proyecto es la exclusidn de las agrupaciones
de pacientes como receptores de transferencias de valor de parte de la IF y, por lo tanto, sujetas a
su influencia.



En junio 2015, se promulgd la Ley 20.850 “que crea un sistema de proteccién financiera para
diagndsticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje pdéstumo a Don Luis Ricarte Soto
Gallegos Ricarte Soto” y que regulé de manera especifica los conflictos de intereses para el dmbito
de aplicacion de esta ley(89). El proceso por el cual se definen aquellos diagndsticos y tratamientos
que financiara el Estado comienza con aquellos superan un umbral de costo (previamente definido
por el Ministerios de Salud y de Hacienda, cada tres afios mediante decreto supremo); luego la
Subsecretaria de Salud Publica evalia la evidencia cientifica disponible acerca de la eficacia,
efectividad y seguridad de los diagndsticos y tratamientos que superaron el umbral; por ultimo,
una Comision de Recomendacidn Priorizada, nombrada por resolucién del Ministerio de Salud,
decide si un diagndstico o tratamiento serd incluido o no. La comisidn estd conformada por 14
miembros, 12 profesionales de reconocida idoneidad en los campos de medicina, salud publica,
economia, bioética, derecho sanitario, farmacos o elementos de uso médico o alimentos y dos
representantes de las agrupaciones de pacientes pertenecientes al registro nacional de éstas.
Dicha comisién presenta un informe que recomienda aquellos tratamientos que debieran ser
cubiertos para que el Ministerio de Salud y de Hacienda tomen la decisién final. Debido al impacto
de las decisiones que esa comision toma, se les exige a sus miembros que presenten una
declaracion de intereses que contenga la totalidad de las actividades profesionales, laborales,
econdmicas, gremiales o de beneficencia, sean o no remuneradas, que realice o en que participe.
Lo mas exigente de esta ley es que inhabilita a participar en la comisidon aquellos que han tenido
alguna relacién con la industria farmacéutica, de dispositivos médicos o alimentos. Esta relacion
puede ser de financiamiento de viajes, asesorias, investigacion (o cualquier otra actividad) o haber
participado en la propiedad de registros, permisos, autorizaciones sanitarias, patentes industriales.
Esas circunstancias en que se da la relacion se cuentan dentro de los 2 afios previos y posteriores a
la integracion a la Comision. La ley dispone que, en caso de infraccién de alguna de las normas
sobre conflictos de intereses que ella fija, la persona sera sancionada con multa de cien a diez mil
unidades tributarias mensuales, atendida la naturaleza y gravedad de la infraccidn. De todas
formas, cabe sefalar que el formulario de declaraciéon de CDI es un formulario abierto, donde cada
postulante transparenta aquello que para él representa un conflicto de interés.

Dentro de las regulaciones de caracter ético que regula la relacidon de la profesion médica y la
industria farmacéutica, se encuentra principalmente el Cddigo de ética del Colegio Médico de
Chile y la Declaracion de la Agrupacién de Sociedades Cientificas.

El Cédigo de Etica del Colegio Médico A.G. es el conjunto de preceptos de cardcter moral que
regula la conducta de los colegiados en el ejercicio de la profesidn, inspirados en principios y
valores éticos reconocidos universalmente. El Gltimo Cédigo de Etica se escribié en el afio 2004 y
su Ultima edicién es del 2011. En el titulo IV, Acerca de la Publicidad Profesional y de la
informacidn al publico, dice que es deber primordial del médico velar por la salud del paciente y
que, la publicidad destinada a obtener pacientes revela que el interés pecuniario esta por sobre el
interés propio de la profesién médica. En el titulo V, Acerca de las relaciones con empresas de
productos clinicos y farmacéuticos, sefiala que las decisiones que tome el médico deberan siempre
velar por los intereses del paciente, no pudiendo jamas perseguir la obtencién de beneficios
personales. En el articulo 55 permite al médico aceptar donaciones modestas o invitaciones a
reuniones o congresos, proporcionadas por empresas de productos clinicos o farmacéuticos,



cuando aquéllas no limiten o coarten su independencia profesional. También permite aceptar el
financiamiento total o parcial de programas de formacién profesional, por parte de empresas de
productos médicos o instituciones de salud privadas, cuando dichos programas sean impartidos
por instituciones académicas reconocidas, y siempre que este financiamiento sea conocido por
todos los interesados.

Se puede concluir que nuevamente se impone la responsabilidad de evaluar el sesgo que produce
la interaccidn con la IF, en el médico, y que como hemos descrito, dado los procesos psicolégicos
de negacién y al mismo tiempo de “merecimiento”, le impiden evaluar si hay o no sesgo.

La Asociacién de Sociedades Médicas de Chile, que agrupa a 30 sociedades cientificas-médicas
chilenas, en el afio 2004 realiza una declaracién con quince recomendaciones para prevenir los
conflictos de intereses, con la intencion de perfeccionar a sus asociados(90). El primer punto de
esta declaracién sefiala que los médicos deben “aceptar la menor cantidad posible de obsequios
de los proveedores médicos y no aceptar obsequios fisicos que por su valor representen un
compromiso para el médico”. Luego indica que se puede aceptar el financiamiento de un viaje si el
médico se asegura que “su objetivo central es educativo y por lo tanto beneficioso para los
pacientes, y que éste no genere compromiso alguno del médico con la industria”. Dispone ademas
gue los médicos deben declarar antes de cada presentacion publica todos los vinculos
comerciales, viajes u obsequios que se hayan obtenido en los Ultimos 3 afios con los proveedores
médicos. En otros puntos recalca que se debe “favorecer siempre una conducta médica ética,
transparente y distanciada de cualquier forma de conflicto de interés”. Esta declaracion es laxa
con respecto al tipo de relacién que se puede mantener con la IF. Permite recibir de manera
directa obsequios, financiamiento para educacién médica continua u otro, si, a criterio del médico,
no produce un conflicto de interés. Desconoce los mecanismos psicolégicos que son inherentes a
la relacion con la IF que producen sesgo en las decisiones médicas.

En el afio 2013, el Departamento de Etica del Colegio Médico de Chile realiza nuevas declaraciones
con respecto a la relacién de la profesién con la IF sefialando que existen dos principios
fundamentales consagrados en todos los cddigos éticos que son: la transparencia en las
transacciones y la mantencién de la independencia profesional que incluye la sujecién a la lex artis
debidamente actualizada(91). Junto con ello, realiza recomendaciones algo diferentes a las
expuestas en el Cédigo de Etica ya que sefiala que habria que evitar aceptar regalos, donaciones, o
estipendios por parte de la industria y canalizar el “aporte valioso de las compafiias farmacéuticas
a la formacién médica” través de instituciones independientes, como sociedades cientificas y
universidades. Esta declaracion va en total sintonia con el acuerdo del afio 2017, donde el Colegio
Médico de Chile y la Cadmara de Innovacién Farmacéutica (CIF) suscriben un acuerdo “que busca
evitar los conflictos de intereses entre la industria farmacéutica de innovacién y los profesionales
médicos”(92). La Camara de Innovacién Farmacéutica de Chile es una asociacion gremial que retne
a 20 compaiiias farmacéuticas de innovacidn. En este acuerdo, se busca eliminar los “posibles”
conflictos de interés evitando las transferencias de valor personal y privilegiando las relaciones de
cardcter institucional. Se prohiben los obsequios, invitaciones a cenas, almuerzos o desayunos, e
invitaciones a congresos. Sin embargo, se permite la entrega de muestras médicas y la entrega de
articulos con el nombre del laboratorio. En este acuerdo se establece la importancia de la



transparencia en las transacciones como un principio que rige la relacién con la IF. Aunque
sostiene que la IF realiza una “contribucién insustituible a la educacién médica continua y a la
difusién de conocimientos asociados a las nuevas terapias que benefician la salud de los
pacientes”. Ante este nuevo acuerdo del Colegio Médico con la CIF, se hace necesario una
actualizacion del Codigo de Etica para que esté armonizado con las declaraciones que ha hecho la
institucion y, sobre todo, que persigan los estandares vigentes en paises desarrollados.

E. Etica, Deontologia y Derecho para enfrentar los CDI.

Es preocupante que la evidencia muestre que, a pesar de la estrecha relacion que mantiene la
profesion médica con la IF, para la mayoria de los médicos el tema de los conflictos de intereses
no resulta de gran importancia y desconocen las normas que existen al respecto(13). Como se
definié previamente, prescribir es el acto realizado por un profesional, legalmente reconocido
(médicos, matronas o dentistas), que posee los conocimientos técnicos necesarios para indicar un
medicamento o procedimiento diagndstico a un consultante. La prescripciéon esta inserta y
afectada por la relacion médico paciente, donde el profesional debe tener, ademas de
competencias concretas, habilidades de comunicacién que le permitan comprender los valores
implicados en dicho acto. Una prescripcion correcta es aquella con maxima efectividad, minimos
riesgos, menor coste posible y que considera las caracteristicas biograficas del paciente.

La ética de la prescripcién puede orientar los principios basicos para un acto médico de calidad.
Los principios que pueden utilizarse son los del Principialismo de Beauchamp y Childress, cuyo
contenido puede especificarse teniendo en cuenta todos los factores implicados en la
prescripcion. Desde la medicina hipocratica, uno de los mandatos bdsicos del médico es el de no
dafiar. La no maleficencia en la prescripcion es particularmente dificil ya que todos los farmacos
tienen efectos adversos y colaterales, por lo tanto, siempre existe un riesgo. A nivel individual, los
médicos deben conocer de manera suficiente acerca de la farmacocinética y farmacodinamia de
los medicamentos que prescriben, las interacciones y contraindicaciones. A nivel institucional se
debe resguardar que los medicamentos a disposicidn sean sélo aquellos que satisfagan criterios de
seguridad y eficacia, garantizando que no se somete a los individuos a riesgos desproporcionados
al beneficio que se pretende(93). Instituciones como la FDA y localmente el ISP son las entidades
llamadas a satisfacer esta necesidad de garantia.

La ética de la prescripcion orientada desde el principio de la beneficencia implica que los médicos
deben indicar correctamente un medicamento e intentar reducir al maximo la incertidumbre del
resultado. El medicamento a prescribir debe tener eficacia clinica demostrada bajo los estandares
de la medicina basada en la evidencia (MBE). La MBE, segun David Sackett, es aquella que utiliza
de manera concienzuda, explicita y juiciosa la mejor evidencia vigente para tomar decisiones
frente al cuidado de pacientes. Es importante sefialar que la MBE integra aquella evidencia
proporcionada por investigaciones sistematicas con la expertise clinica individual(94). Los médicos
tienen la responsabilidad de mantenerse actualizados en cuanto a los nuevos medicamentos
disponibles. El problema es que la mayoria de las actualizaciones provienen de fuentes con
intereses particulares. Resulta incompatible con una prescripcidn racional usar como principal
fuente de informacién la proporcionada por la industria farmacéutica(95).



Otro principio es el de justicia distributiva que exige realizar una justa distribucion de los recursos.
Es la Administracidon publica la que tiene la responsabilidad de orientar el financiamiento de los
medicamentos con criterios de equidad y eficiencia, ajustando la oferta a las necesidades
sanitarias de la poblacién y los médicos tienen el deber de comprometerse a ser “guardianes” de
los recursos comunes. De acuerdo con el principio de uso racional de medicamentos, la
prescripcidon adecuada es aquella que resulta también del menor costo posible y, por lo tanto, no
es una opcion “cuidar del bolsillo” de los consultantes, sino un deber. Una de las estrategias para
disminuir los costos en salud y mejorar el acceso a medicamentos es la prescripcidon de genéricos
bioequivalentes. A pesar de que, en Chile, la prescripcidon de genéricos bioequivalentes ha ido en
aumento en los ultimos afios, este incremento no se ha producido al ritmo deseable y muchos
profesionales siguen mostrando una cierta desconfianza hacia los genéricos y su utilidad
terapéutica(71).

El principio de autonomia se pone en juego en la medida que el acto de prescribir debe considerar
las particularidades de ese consultante. Este debe ser informado, sin ningun tipo de manipulacién
ni coaccién y de forma comprensible, tanto de los riesgos y beneficios del tratamiento propuesto
como de las alternativas existentes al mismo. Es importante que el paciente aporte con
informacidn relevante como la falta de respuesta a tratamientos previos, la presencia potencial de
un tratamiento previo que puede provocar interacciones, experiencias adversas a farmacos
previas, los problemas de adherencia, etc. No se debe malentender la autonomia con la
complacencia y recetar medicamentos a solicitud de una persona sabiendo que no lo necesita o
que le podria causar dafio.

La ética de la virtud, heredera de las reflexiones de Maclntyre que renové la teoria de Aristdteles,
también aporta elementos importantes para el enfrentamiento de los CDI. La ética de la virtud es
una ética distinta a lo propuesto por el Principialismo ya que centra su foco en el agente, en su
caracter, y no precisamente en la conducta. Macintyre define una virtud como una cualidad
humana adquirida, cuya posesién y ejercicio tiende a hacernos capaces de lograr aquellos bienes
que son internos a las practicas y cuya carencia nos impide efectivamente el lograr cualquiera de
tales bienes. Begofia Roman, fildsofa catalana, ha insistido en que mas que buenos profesionales
se necesitan profesionales buenos, que tengan vocacidn y sean excelentes, lo que no se logra sin
sentirse arraigado al bien interno de la profesién. La ética de la virtud se inscribe en las éticas de
fines o teleoldgica. La ética de la virtud también incorpora elementos comunitarios cuando habla
de moralidad y reconoce los motivos y deseos que subyacen a los actos. Describe las virtudes
llamadas dianoéticas, sabiduria y prudencia, que permiten conocer los fines de una actividad y
sopesar los medios para alcanzarlos. Como se dijo previamente, la medicina tendria un bien
intrinseco que es reestablecer la salud de las personas y para ello se requiere de cultivar algunas
virtudes sin las cuales no se podria concretar nuestro fin. Pellegrino describié una que la fidelidad
a la confianza tiene gran importancia y que cada vez que se tienen conflictos de intereses, se
arriesga la relacion fiduciaria. Otra virtud descrita es la postergacién del interés personal, que
debiera recodarse cada vez que se esta en frente de obsequios o invitaciones de parte de la
industria farmacéutica. La ética de la virtud propone evitar la medicina defensiva, la medicina
basada en la gestion de recursos, la euforia cientificista y la busqueda de éxito académicos, para
no perder de vista los bienes intrinsecos de la profesion médica.



Siguiendo con la importancia de la medicina profesidn, se considera que las profesiones estdn
constituidas por personas que declaran, con la fuerza de una promesa, su compromiso a actuar de
cierta manera y a ser sancionados si no cumplen aquellas normas. La diferencia de una profesion
con otra actividad es que cuenta con una moral intrinseca, que en el caso de la medicina es tomar
primero decisiones al servicio del bienestar de aquellos que se atiende(69). La deontologia,
introducido el concepto por Jeremy Bentham en su Deontology or, the Science of Morality (1889),
hace referencia a la rama de la ética que estudia los fundamentos del debery las normas, y se
refiere a un conjunto ordenado de deberes y obligaciones morales que tienen los profesionales de
una determinada materia. Habitualmente los cédigos de ética son aquellos que recogen las
normas de comportamiento de caracter moral a las cuales los profesionales se atienen. Thomas
Percival en 1794 publica el primer cédigo de ética para los “médicos y cirujanos” y es quien acufia
también el término de ética médica. Este cddigo decia que “médicos y cirujanos deben servir al
enfermo, reflejando que el alivio, la salud y la vida de aquellos asignados a su cuidado dependen
de sus habilidades, atencion y fidelidad. Ellos deberian comportarse con ternura, firmeza vy
condescendiente autoridad para inspirar en sus pacientes gratitud, respeto y confianza”(88). La
existencia de un cddigo de ética supone un reconocimiento publico de la dimension ética de la
profesion y, por lo tanto, ser un buen profesional no sdélo requiere saber la técnica sino un actuar
ético para la puesta en practica de ese conocimiento. Para lograr que el cédigo de ética tenga
utilidad guiando la conducta de los profesionales, se requiere que el gremio tenga también un
cuerpo profesional que sea capaz de fiscalizar, lo que se conoce como un tribunal de ética (69). En
sociedades altamente juridificadas, las normas de los colegios profesionales entran en tensién con
normas juridicas por lo que es desafiante plantear un colegio profesional que sepa estar a la altura
de los tiempos que van corriendo.

El derecho tiene como finalidad regular las relaciones sociales, ajustando las libertades y la
igualdad de los ciudadanos, garantizando la paz y la convivencia. Las leyes deben tener un
fundamento ético, pero se elaboran buscando un minimo exigible que regule la conducta. En la
asistencia sanitaria, las leyes garantizan por ejemplo el acceso a la informacién y la distribucion de
los recursos escasos priorizando las prestaciones sanitarias, pero no garantiza que existan buenos
profesionales para atender a la poblacién.

F. Discusion de un enfoque bioético para los conflictos de
intereses en relacién con la prescripcion.

La medicina ha cambiado en estos ultimos 50 afios mds rapidamente que en toda su existencia.
Las nuevas tecnologias han permitido desarrollar medicamentos y dispositivos que han mejorado
la expectativa de vida y la cultura moderna de la globalizacién ha permitido extender el
conocimiento biomédico en todo el mundo. La industria farmacéutica se ha encargado
fundamentalmente de distribuir estos elementos cruciales para la salud, convirtiéndose en una de
las industrias con mayores ganancias en el mundo. Pese a eso, la desigualdad en términos de salud
es evidente, y aun existen personas que mueren de hambre y de enfermedades infecciosas que,
en otros paises, se previenen con vacunas o se tratan con antimicrobianos. Lamentablemente los
medicamentos se han transformado en bienes de consumo vy, por lo tanto, las personas con menor



poder adquisitivo han quedado fuera de los avances de la ciencia. Esta es la realidad que le toca
enfrentar a la medicina actual y desde la bioética es un deber preguntarse, écémo ejercerla de la
mejor manera posible y hacia dénde debe orientarse?

La Bioética es una disciplina que nos ofrece un espacio de reflexion multidisciplinaria, de
deliberacion y participacion para la discusion de los grandes problemas que enfrenta la humanidad
en relacion con el desarrollo y aplicacién de la biomedicina y la biotecnologia. Esta disciplina tiene
aplicaciones en el derecho contribuyendo a fundamentar las bases éticas que deberian
fundamentar las normas legales, y aporta una forma de sistematizacién de los temas para una
discusion politica; en la deontologia, supone una necesaria ayuda para ir construyendo y
fundamentando el cuerpo de doctrina; y en la ética personal, contribuyendo a la formacién
intelectual y a la busqueda de respuestas razonadas ante los problemas éticos que no tienen facil
respuesta (96). La pregunta acerca del ejercicio de la medicina en un mundo globalizado y que ha
convertido la salud en un bien escaso que depende del mercado, tiene multiples alcances sociales
gue requieren de un didlogo ciudadano que piense en qué tipo de sociedad se quiere vivir y dejar
para aquellos que vienen. Un aspecto problematico en la medicina lo constituyen los CDI con la
industria farmacéutica (y de dispositivos médicos y alimentos) y ver si es factible hoy en dia ejercer
algunos cambios para su mejoria.

Se ha revisado en este escrito que los conflictos de intereses en el ambito clinico han demostrado
generar dafios tales como el mayor uso de medicamentos nuevos vy, por lo tanto, mas inseguros y
costosos. Pero los CDI no sélo tienen impacto a nivel individual, sino también social, encareciendo
los sistemas de salud y sobre todo afectando el rol fiduciario de la profesidn médica. Los conflictos
de intereses en la practica clinica se establecen a través de la entrega de obsequios, invitaciones a
congresos o cenas, entrega de muestras médicas y material “educativo”, entre otros, de parte de
la industria farmacéutica. Estas estrategias de marketing funcionan ya que hacen uso de conceptos
de psicologia social como el de reciprocidad y, posteriormente, de los mecanismos de negacion de
los profesionales, generando un sesgo e influyendo en sus hdbitos de prescripcidn, logrando
aumentar las ventas de los productos promocionados. Es por esta nocidn de mecanismos
“inconscientes” que operan en estas instancias que se plantea, como mecanismo principal para
enfrentar el problema de los CDI, el evitar la relacidon con representantes de la IF y mantener las
fuentes de informacidn biomédica independiente de aquellas partes interesadas.

El acto de la prescripcidn es el acto médico mas habitual de la practica clinica. Los médicos deben
procurar que éste sea realizado basada en la mejor evidencia disponible (beneficencia) y
procurando respetar los principios de no maleficencia, justicia y autonomia. Para enfrentar el
problema de los CDI, no es suficiente los postulados de la ética de la prescripcidn, sino que se
requieren de multiples cambios, estructurales y formales que seria imposible de agotar en esta
revisién, pero desde una mirada bioética, se puede estructurar en 3 niveles que requieren de
cambios especificos.

A nivel micro-ético, cabe analizar la relacion médico paciente, dentro de la cual la ética de la
prescripcion es el marco para guiar el comportamiento hacia una prescripcidon responsable de
medicamentos. Para ello, en primer lugar, se debe rechazar la visita médica en los lugares de
atencioén sanitaria. Ninguna transferencia de valor es desinteresada y la informacidn acerca de las
nuevas drogas que salen al mercado debiera generarse a través de fuentes que no obtengan



directa compensacién por entregar esa informacion. Para poder poner en marcha esta conducta,
se debe realizar una campafia educacional global, donde los estudiantes de todas las carreras
relacionadas al cuidado de la salud conozcan acerca de la IF y cdmo operan sus estrategias de
marketing. Es de suma importancia la incorporacién, en cursos de bioética, la ética de la
prescripcion de medicamentos y alcances acerca del rol fiduciario que ejerce el médico en la
sociedad, para evitar que se produzca los conflictos de intereses.

A nivel meso-ético, debe analizarse la funcion que desempeiian los colegios profesionales,
sociedades cientificas y asociaciones internacionales que, a través de cédigos deontoldgicos y
otras normas, guian el comportamiento de la profesién de acuerdo con el contexto de cada pais.
Para algunos autores, el profesionalismo constituye una forma uUnica de regulacién del ejercicio
profesional, con claras ventajas sobre el mercado y el estado. El profesionalismo se presenta como
una forma de organizacion social, con su propia racionalidad interna, que representa una tercera
légica, frente al mercado y al estado(48). Un aspecto practico para abordar es la actualizacién del
cadigo profesional por uno que establezca principios que estén en armonia con los otros estatutos
del Colegio Médico y sobre todo con los estandares vigentes en paises desarrollados. Este Cddigo
de Etica debe tener una utilidad practica, pudiendo orientar efectivamente las conductas de los
médicos. Se propone especificamente que en el Cédigo de Etica del Colegio Médico quede claro
que el médico debe mantener siempre una relacion de independencia profesional con las
empresas productoras o distribuidoras de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o de
alimentos. En este sentido, es incompatible ejercer una practica clinica con la presencia de
intereses financieros en empresas de este tipo. Otro aspecto es acerca de la aceptacion de
obsequios, donde se propone que los médicos no deben aceptar obsequios de ninglin tipo
(independiente del valor), ni muestras médicas, ni invitaciones proporcionadas por empresas de
productos clinicos o farmacéuticos. Con respecto a la educacién médica continua, los médicos son
responsables de mantener su practica actualizada y el financiamiento de ésta, debe provenir de
fuentes desinteresadas. No se debieran aceptar los financiamientos para programas de formacion,
ni tampoco la suscripcién a revistas cientificas por parte de empresas de productos farmacéuticos,
de dispositivos médicos o de alimentos. El costo de hacer un cddigo de ética de utilidad practica
crea la necesidad de ir actualizandolo constantemente lo que implica un compromiso del gremio
de estar atentos a los cambios que la sociedad le vaya planteando a la profesidon. Otra medida es
evitar que se formen sociedades de especialistas con fines lucrativos. Conocido es el caso de
ginecdlogos en la regidon de Nuble en el 2016 que se coludieron para fijar precios a prestaciones
extorsionando la capacidad de pago del sistema publico(97).

Las organizaciones no gubernamentales que nacen en Australia con Healthy Skepticism y en
Europa con el slogan “No gracias” o No free lunch, y en nuestro pais con Médicos sin marca, juegan
un rol importante a este nivel(98). Ejercen una funcidon de socializacién del problema de los
conflictos de intereses, resguardando la integridad de la asistencia sanitaria, politicas de salud e
investigacion biomédica.

Resulta del todo factible para un médico, bajo los principios de la ética de la prescripcion y
amparados en un cddigo de ética actualizado, ejercer una practica clinica independiente de la IF,
actualizada e informada en la mejor evidencia disponible. Las reformas propuestas visibilizarian de
manera contundente que la profesidon esta preocupada de este tema, hace esfuerzos en una



autorregulacidn y se compromete con el bien publico de la salud de las personas antes que con sus
propios intereses

Por ultimo, a nivel macro debemos incorporar el andlisis de las politicas publicas que, en parte, se
expresan por medio de legislaciones especificas frente al problema de la relacién de la industria
farmacéutica con los profesionales de la salud. La Fiscalia Nacional Econdmica, en su estudio
acerca del mercado de medicamentos del afio 2013, recomienda en Chile extender la certificacion
de eficacia terapéutica de los medicamentos genéricos, lo que permitiria homogeneizar la calidad
de los productos, disminuyendo las asimetrias de informacién de los consumidores y favoreciendo,
la toma de mejores decisiones econdmicas. Algunas recomendaciones que parecen positivas para
contrarrestar ante la fuerza marketing farmacéutico e incentivar la prescripcién de genéricos son:
politicas de reembolso mds favorables por parte de las aseguradoras para los pacientes que
decidan adquirir medicamentos genéricos (incentivos a los pacientes), campafias gubernamentales
que promocionan el consumo de medicamentos genéricos en la poblacién y la obligacién de
sustitucion por medicamentos equivalentes de menor costo dirigida al dependiente de la
farmacia(65). Con respecto a las leyes que obligan a la declaracién y transparencia en las
interacciones que se han integrado progresivamente en los paises desarrollados y que
eventualmente en Chile también se instauraria en un futuro préximo a través de la aprobacion de
la llamada Ley farmacos Il, es importante reconocer que es un mecanismo que debe ser tratado
con precaucion, aunque tenga resultados prometedores al disminuir la cantidad de transferencias
de valor hacia los médicos. Primero, porque los médicos en general desconocen el concepto de
CDI y los mecanismos de negacién que operan en él y porque consideran que solo debe ser
declarado un conflicto que genera dafio. Segundo, porque a pesar de que los médicos
transparenten sus CDI y den a entender entonces que podria existir un sesgo, a los consultantes
les resulta muy dificil diferenciar cuanto de lo que el médico indica esta hecho bajo ese sesgo vy,
por lo tanto, en qué debo confiar o no y si es necesario buscar una segunda opinion. La
transparencia se utiliza habitualmente como una medida de “sanitizacién” de las relaciones, de tal
forma que una vez que el médico ha declarado sus interacciones con la IF entonces “queda limpio”
y obtiene una especie de “licencia moral”, cualquiera sea su prescripcién. Esto podria afectar al
publico que, ante la declaracidn, podrian tomar como “valido” cualquier consejo para que no se
malentienda como una falta de confianza hacia su médico(80). Homologando al léxico de la
practica médica, la transparencia actuaria como un elemento diagndstico de los conflictos de
intereses, mdas que terapéutico. Se espera que la colectividad médica, bajo los valores del
profesionalismo actle generando cierta valoracidén negativa hacia aquella conducta y, por lo tanto,
progresivamente, se disminuya su incidencia. Por otra parte, y quizas el impacto mas prometedor,
es que a través de la disponibilidad de esta informacidn se le estara entregando a la ciudadania
cierto poder de decision en cuanto a sus decisiones sanitarias, pero también politicas, lo que
implicard un nuevo contrato social con los ciudadanos, que ahora con mayor lucidez, podran
decidir cudndo y cdmo depositar su confianza cuando se trate de su salud.

G. CONCLUSION



En este trabajo primero se realizd una breve revision bibliografica de la literatura en conflicto de
intereses de la profesion médica con la industria farmacéutica en relacion especificamente a la
prescripcion, dejando de lado los conflictos de intereses en la investigacién biomédica y en la
educacién médica continua. Los conflictos de intereses se han definido como “un conjunto de
circunstancias que crean el riesgo de que el juicio profesional o las acciones relacionadas con un
interés primario sean indebidamente influenciados por un interés secundario”. Las relaciones de la
profesion médica con la industria farmacéutica llevan algunas décadas produciendo estudios al
respecto sin escatimar en controversias. Y es que la industria a pesar de que a través del desarrollo
y distribucion de medicamentos permite mejorar la salud, ubica su primer interés en aumentar la
rentabilidad de sus inversiones, a diferencia de la profesion médica que debiera siempre
posicionar el bienestar del paciente como su interés primordial, por sobre intereses econdmicos,
de estatus o cualquier otro. Se ha naturalizado la relacion de los médicos con la industria
farmacéutica a través de la entrega de regalos e invitaciones y sobre todo porque se ha transferido
a la industria la responsabilidad de mantener la practica actualizada de los médicos,
desconociendo los mecanismos de marketing que utiliza para influir en los habitos de prescripcion.
La literatura ha estudiado que los médicos que guardan una relacidn con la industria farmacéutica
tienen mayor disposicidn a prescribir mds medicamentos de marca, nuevos, mds caros y con
minimas ventajas, como también tienen mayor disposicidon a prescribir un fdrmaco que no estd
indicado y tienen mayor receptividad frente a la publicidad y la literatura promocional de la IF. La
literatura ha evidenciado que los conflictos de intereses de la profesién médica con la industria
farmacéutica son riesgosos no sdélo por su efecto a nivel individual, sino que, a nivel econémico y
social, pero a pesar de ello, los médicos siguen considerando que las interacciones con
representantes de la industria no afectan su juicio clinico y consideran que el financiamiento que
la industria hace para eventos de educacidon médica continua es indispensable. Esto se explica en
parte porque en los médicos operan mecanismos que explica la psicologia social como la negacién,
la ilusién de invulnerabilidad y la idea de ser merecedores de estas “gentilezas”. La opinidn de los
pacientes por el contrario si considera cuestionable la entrega de regalos e invitaciones hacia los
médicos sobre todo en paises donde se debe desembolsar gran cantidad de dinero del propio
bolsillo para poder restablecer la salud. Un aspecto importante acerca del impacto de estas
relaciones es que pone en riesgo el rol fiduciario del médico.

Luego se explican algunos aspectos relevantes de la industria farmacéutica, a saber, cdmo
desarrolla un nuevo medicamento y por tanto la justificacidon de los altos costos de sus productos.
Se detallan aspectos relevantes de la IF en Chile donde producto de un sistema fragmentado y
escaso control del mercado de medicamentos, existe un altisimo gasto de bolsillo en salud y
limitado poder del consumidor. También en Chile el alcance de las politicas de intercambiabilidad
ha impedido avanzar en mayor consumo de medicamentos genéricos.

Continda el trabajo con una breve descripcion de las situaciones regulatorias de algunos paises
pioneros en estas materias que han desarrollado normas que obligan a la industria farmacéutica a
transparentar las relaciones con los médicos y obligan a precisar las transferencias de valor hacia
los médicos. Por otra parte, los cddigos de ética de los colegios profesionales de médicos y de
agrupaciones cientificas tienden a fijar normas de conducta especificas con la intencidén de regular
el cuerpo médico. En Chile actualmente, se tramita un proyecto de ley que tiene como objetivo
mejorar el acceso a los medicamentos y en el cual se propone una regulacion especifica de los



conflictos de intereses de la profesion médica con la industria farmacéutica lo que podria situar al
pais en una posicidon avanzada en esta materia en relacidén con otros paises latinoamericanos.

Para finalizar, se propone un enfoque bioético para enfrentar el problema de los conflictos de
intereses en la profesién médica con la industria farmacéutica en el contexto de la realidad local.
No se puede tapar el sol con un dedo, por lo que una mirada integral del problema es necesario
con la puesta en marcha de medidas especificas para el nivel micro, meso y macroético. No es
suficiente que se propongan leyes que obliguen a transparentar la informacion de la industria
farmacéutica, ni que cada afio se renueven normas éticas desde los colegios profesionales, como
tampoco que un médico deje de recibir obsequios de la industria, sino que se requiere de una
comprension global del problema articulando las medidas concretas a cada nivel. Es de real
importancia para toda la sociedad avanzar hacia una medicina independiente de la industria
farmacéutica ya que permitira que la sociedad pueda licidamente confiar en que la medicina
cuidara el valor de su fin primordial.
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