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Elecciones generales, Consejo de
Europa, salud publica e industria

farmaceéutica

A finales de septiembre la Asamblea Parlamentaria
del Consejo de Europa, constituida por 118 dipu-
tados de 47 paises, aprobé una Resolucion sobre
salud publica e industria farmacéutica." Dirigida a
los gobiernos nacionales, propone medidas para
acabar con la opacidad que rodea las relaciones
entre compafiias farmacéuticas, sistemas de salud
y sus profesionales (véase el Cuadro 1).2

El texto sefala que de los medicamentos co-

mercializados en los Ultimos afos, sélo algunos
tienen un efecto terapéutico real, y que algunos
nuevos se comercializan a precios prohibitivos.

Ademés, llama a aplicar criterios rigurosos en la
autorizacion de nuevos medicamentos, con una
“clausula de necesidad” (la necesidad médica
del farmaco debe ser un elemento clave de su
evaluacion). Pide que los gobiernos garanticen la
transparencia de las compafias sobre los costes
reales de la I+D de nuevos medicamentos, y que
se establezca normativa para evitar las puertas gi-
ratorias entre lugares de trabajo en la regulacion de
medicamentos y en las companias farmacéuticas.
Ademas, propone dar mas apoyo financiero publi-
co a las asociaciones de pacientes, con el fin de
reducir la influencia de los financiadores privados.

También hace referencia a la exageracion de
enfermedades y propone que definiciones diag-
nosticas y umbrales de tratamiento se basen

en consideraciones de salud publica. Ademas,
propone a los estados que introduzcan un
impuesto obligatorio sobre las actividades de
promocioén de la industria farmacéutica para
financiar la formaciéon médica continuada inde-
pendiente. También propone hacer obligatoria
la publicacién de la totalidad de los resulta-

dos de todos los ensayos clinicos realizados
con los farmacos comercializados, y que se
prohiba y se sancione cualquier acuerdo entre
companfias que tenga por objeto retrasar injus-
tificadamente la comercializacion de versiones
genéricas de cualquier farmaco.

Conflictos de intereses

En particular, la Resolucion advierte sobre la
influencia indebida de los conflictos de intereses
y pide a los estados miembros que desarrollen
acciones y establezcan normativas para evitarlos
en la toma de decisiones sensibles en salud. Los
conflictos de intereses fueron definidos por el
Instituto de Medicina de los EEUU como “aque-
llas circunstancias que crean un riesgo por el que
el interés primario de un juicio o de una accion
profesional puede ser indebidamente influido por
un interés secundario”.® Los conflictos de inte-
reses no son solo financieros; también son por
prestigio, para tener mas pacientes, por motivos
religiosos, etc. En cualquier caso, pueden tener
graves consecuencias sobre la salud publica.*

La Resolucién propone que las compafnias
farmacéuticas hagan publicos todos los pa-
gos realizados a profesionales e instituciones
docentes y de investigacion del sector, tal como
se hace desde 2015 en EEUU.%¢ La base de
datos OpenPayments.CMS.gov, gestionada por
Medicaid y Medicare, contiene informacién sobre
pagos realizados a mas de 600.000 médicos y
mas de 1.100 hospitales por 1.444 companias
farmacéuticas y de productos sanitarios, por un
valor de 6.490 M$ desde 2014.7 En el primer afio
de funcionamiento la informacién introducida
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Cuadro 1. Declaracion de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa de septiembre de
2015.

1. En el siglo XX la humanidad ha presenciado los avances médicos mas espectaculares de su historia. El pro-
greso cientifico nos ha permitido identificar el origen de incontables enfermedades y desarrollar tratamientos
que han mejorado de manera significativa el estado de salud de la poblacion. La industria farmacéutica ha
tenido un papel indiscutible, con inversiones masivas en la investigacion y desarrollo de nuevos medicamen-
tos. Sigue haciéndolo y en consecuencia es uno de los actores claves del sector salud y al mismo tiempo
supone una muy importante actividad en muchos paises.

2. Durante muchos afios se ha manifestado la preocupacién por los posibles efectos negativos de la interac-
cion entre la industria farmacéutica y el sector salud. Esta interaccion puede dar lugar a conflictos de intere-
ses, influir sobre los conocimientos y el comportamiento de profesionales y gestores y dar lugar a decisiones
sesgadas. En su Resolucion 1749 (de 2010) “Gestion de la pandemia por H1N1: hace falta mas transparen-
cia”, la Asamblea Parlamentaria ya expresé su preocupacion por el riesgo de conflictos de intereses de los
expertos que participaron en la toma de decisiones sanitarias sensibles.

3. A pesar de los progresos considerables realizados en la prevencion y el tratamiento de los conflictos de inte-
reses, actualmente este problema se trata de manera aleatoria. Mediante una estrategia de autorregulacion,
actualmente la industria farmacéutica esta adoptando una orientacion mucho mas ética, y la legislacién ha
fijado reglas en este campo. Sin embargo, la autorregulacion no es de obligado cumplimiento, y la legisla-
cion sobre esta cuestion deja mucho que desear.

4. Lainvestigacion y el desarrollo de nuevas moléculas terapéuticas es un proceso costoso y largo. A cambio
de esta inversion, las companias farmacéuticas se benefician de los derechos de propiedad intelectual sobre
las moléculas que desarrollan, protegidas por una patente. Este modelo de innovacion ha dado lugar al des-
cubrimiento de miles de medicamentos. Sin embargo, cada dia se escuchan mas opiniones que argumentan
que esta no es la estrategia adecuada en materia de salud publica.

5. Enlos ultimos afos, a pesar del gran nUmero de nuevos medicamentos comercializados, ha habido muy po-
cos que ofrezcan un beneficio terapéutico real, que satisfaga necesidades reales de salud. Ademas, hemos
presenciado un incremento significativo del precio de los medicamentos, presuntamente justificados por el
coste de su investigacion y desarrollo, que no obstante sigue siendo opaco y motivo de amplia controversia.
El precio exorbitante de los tratamientos del cancer y de la hepatitis C es motivo de especial preocupacion.
Los sistemas de atencidn a la salud se enfrentan a incrementos constantes de los costes en este sector, que
amenazan su capacidad para cumplir con su papel.

6. A lavista de estas consideraciones, la Asamblea hace un llamamiento a los Estados Miembros del Consejo
de Europa

6.1 En relacion con la interaccion entre industria farmacéutica y profesionales de la salud:

6.1.1 Que incorporan de manera obligatoria a los planes de estudio de los profesionales de salud la ca-
pacitacion para fomentar la consciencia de la influencia de la promocién farmacéutica y la manera
de responder.

6.1.2 Que introduzcan un impuesto obligatorio sobre las actividades de promocién comercial de la
industria farmacéutica para financiar un fondo publico para la formacién continuada independiente
de los profesionales de la salud.

6.1.3 Que hagan obligatoria la declaracion por las companias farmacéuticas de los pagos realizados
a profesionales de salud, y poner estas declaraciones a disposicion del publico, a la vez que se
establezca una autoridad responsable de supervisar esta cuestion.

6.1.4 Que garanticen la transparencia absoluta sobre los intereses de expertos que trabajan con auto-
ridades de salud y asegurar que las personas con un conflicto de intereses sean excluidas de los
procedimientos de toma de decisiones sensibles.

6.1.5 Que garanticen que las decisiones relacionadas con la salud, incluidas las decisiones sobre crite-
rios para la definicion de enfermedades y los umbrales de tratamiento, se toman sobre la base de
consideraciones de salud individual y colectiva y no estén originadas por intereses comerciales.

6.1.6 Que introduzcan normativa estricta que gobierne el movimiento de personas desde una posicion
en el sector publico a otra en el sector privado (y a la inversa) entre las autoridades sanitarias y la
industria farmacéutica.

6.1.7 Que incrementen la financiacion de las asociaciones de pacientes a partir de los fondos publicos,
con el fin de evitar su excesiva dependencia de la financiacion privada.

6.2 En relacion con la |+D de nuevos medicamentos:

6.2.1 Obligar a las compafias farmacéuticas a garantizar la transparencia absoluta sobre los costes
reales de la I+D, en particular en relacion con la aportacion de la investigacion publica.

6.2.2 Adoptar una politica de autorizaciones de comercializacién mas estricta, mediante tres medidas:
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6.2.2.1 La introduccioén de criterios como el valor terapéutico afiadido (en relaciéon con los tra-
tamientos anteriormente disponibles) o una clausula de necesidad, que implica que un
farmaco debe ser evaluado a la luz de su necesidad médica.

6.2.2.2 Obligar a hacer publicos los resultados de todos los ensayos clinicos sobre el medicamen-
to para el que se solicita la autorizacion.

6.2.2.3 Cuando sea necesario, limitar la financiacion por el sistema de salud sélo a los medicamen-
tos que satisfagan estos criterios y requisitos.

6.2.3 Asegurar que los farmacos de eficacia comprobada estén disponibles para quien los necesite, si
hace falta mediante licencias obligatorias.*

6.2.4 Crear un fondo publico para financiar la investigacion independiente orientada a las necesidades
insatisfechas de salud, includos los ambitos de las enfermedades raras y pediatricas.

7. LaAsamblea insta a los Estados Miembros a prohibir cualquier acuerdo entre las empresas farmacéuticas
que tenga como objetivo retrasar, sin justificacion médica, la comercializacion de medicamentos genéricos.

8. La Asamblea pide a los Estados Miembres que impongan sanciones disuasivas de las practicas ilegales de
empresas farmacéuticas, si es preciso mediante la imposicion de multas de un determinado porcentaje de
su facturacion.

9. Con el fin de garantizar la viabilidad de los sistemas de salud y el acceso a medicamentos asequibles e in-
novadores a largo plazo, la Asamblea pide a la Organizacion Mundial de la Salud que proponga alternativas
al modelo actual de la innovacién farmacéutica basada en patentes.

10. Finalmente, la Asamblea solicita a las empresas y asociaciones de la industria farmacéutica que intensifi-
quen sus actividades destinadas a aumentar la transparencia y cooperar de manera mas estrecha con las

autoridades publicas en el sector de la salud.

no siempre es completa, y a menudo falta algun
detalle esencial.?

La EFPIA, la federacion europea de asociaciones
de la industria farmacéutica, reaccion6 declaran-
do que esta preparada para comprometerse con
cualquier proyecto que “mejore el acceso de los
pacientes a los medicamentos”, pero insistié en
que “hay que respetar la libertad comercial de
las companias”. La EFPIA recordd que ya tiene
codigos de buenas practicas, y que, de 2016 en
adelante, las compafias farmacéuticas publi-
caran detalles de sus relaciones financieras con
profesionales e instituciones sanitarias”.?

De hecho, en julio pasado en Espana Farmain-
dustria también anunci6 la puesta en marcha de
una plataforma para hacer publicas estas transfe-
rencias a partir de 2016, pero con algunos deta-
lles significativos: solo se informara sobre pagos
para “formaciéon continuada”, los datos seran
agregados y no individuales, se requerira el con-
sentimiento de los receptores para publicarlos;

y serd “optativo” para las compariias.® En Gran
Bretana y Paises Bajos la industria ha anunciado
iniciativas similares, que también han sido motivo
de critica por su caracter cosmético y por su
falta de transparencia.'® De ahi que la Resolucién
califique estas iniciativas de "aleatorias”.

Conclusiones

Los intereses de las compaiiias farmacéuticas
no son necesariamente los de los pacientes

y los ciudadanos. Hace 10 afos, el Comité

de Ciencia y Tecnologia de la Camara de los
Comunes britanica ya advirtioé sobre la influencia
indebida de la industria sobre la produccién de
conocimiento, la investigacion, la docencia, la
formacién continuada, las sociedades cientificas
y los profesionales de salud, e incluso sobre el
conjunto de la poblacién.'" La medicalizacién de
la sociedad, uno de los sintomas de la que es

la exageracion de enfermedades (por ej., TDAH,
demencia, depresion, hipertension ligera, coles-
terol) o simplemente su construccién industrial
(por €j., disfuncién sexual femenina, duelo de
mas de quince dias), es alentada por la industria
farmacéutica, a través de medios de comuni-
cacion, sociedades cientificas, instituciones
sanitarias y asociaciones de pacientes.

La aprobacion precipitada, por las agencias
reguladoras, de nuevos medicamentos y tecno-
logias insuficientemente evaluados''® (eficacia
demostrada sélo sobre variables subrogadas,™
ensayos clinicos demasiado cortos y con méto-
dos poco rigurosos, que tan a menudo obligan
a modificar la ficha técnica cuando finalmente
se descubren y se reconocen nuevos efectos
indeseados graves,'s""), también es fruto de las
presiones industriales.

En elecciones generales, ;qué
proponen los partidos politicos?

Los medicamentos son un recurso terapéutico
y preventivo de innegable valor, si se usan de
manera saludable.'®'® Pero a la vez es preciso
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recordar que su Uso innecesario es una causa
importante de enfermedad, incapacidad y muer-
te. Ademas, contribuyen de manera importante
al gasto publico: de cada 100 € destinados a
sanidad, mas de 25 se consumen en medica-
mentos. Por estos y por otros motivos, merecen
la aplicacion de politicas, leyes y normas que
protejan la salud de los ciudadanos y también la
supervivencia de los sistemas publicos de salud.

La Resolucion de la Asamblea Parlamentaria
del Consejo de Europa no tiene validez legal

ni poder ejecutivo, pero tiene un valor politico
y moral, en la medida que fue aprobada por
politicos elegidos en los 47 paises que forman
el Consejo de Europa, una instituciéon de refe-
rencia sobre cuestiones de derechos humanos,
dessarrollo democratico, legislaciones, salud y
bienestar, y otros.?°

La Resolucién se hace publica en un momento
muy pertinente para el futuro de nuestro sistema
de salud: en plena campana para elecciones
generales en el estado espanol. En las Ultimas
elecciones generales los aspectos concretos

de politica farmacéutica que fueron objeto de
debate eran de caracter meramente operativo,
comparados con los que cita la Resolucién:
dosis unitarias, compras centralizadas, reforma
del copago, papel del Consejo Interterritorial

y competencias de las CCAA?! (por cierto, el
partido en el gobierno no cumplié ni una sola de
Sus promesas).

La Resolucién del Consejo de Europa plantea
cuestiones de un alcance mas amplio, sistémi-
co: el sistema sanitario se debe liberar de la
influencia del mercado en el establecimiento
de sus prioridades y en sus estrategias para
atender las necesidades sanitarias de la ciuda-
dania. Por otro lado, la calidad asistencial se

resiente, su supervivencia se ve amenazada, y la
adoracion de las tecnologias acaba sustituyen-
do el acompafamiento de las personas.

Por eso, seria clarificador que los partidos politi-
cos expliquen qué actuaciones tienen pensadas
para acabar con el secuestro de los intereses
sanitarios de la ciudadania por los intereses del
mercado.
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