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El ordenamiento juridico espanol reconoce y garantiza el derecho de los ciudadanos
a la proteccion de la salud, de manera universal y equitativa. El sistema sanitario
se enfrenta, en la actualidad, basicamente a tres grandes problemas: la poblacion
envejece, lo que implica la necesidad de mayores cuidados; la atencion sanitaria es
cada vez mas eficaz pero mas costosa en términos economicos; v, en tercer lugar,
los usuarios tienen mayores expectativas y demandas cada dia mas exigentes en el
contexto de un fenomeno creciente de medicalizacion de la sociedad.

En las épocas de dificultades econdmicas, como la que estamos viviendo, es cuan-
do mas se adquiere consciencia de la limitacion de los recursos disponibles, de ahi
que sea una obligacion de la Administracion, si cabe con mas exigencia, gestionar
con equidad dichos recursos. Ahora bien, la sostenibilidad del sistema sanitario no
solo depende de las acciones de los gestores, sino también del compromiso de los
profesionales y de los ciudadanos. Es obligacion de todos hacer un uso racional de
los recursos, asi la sanidad publica podra sequir respondiendo a las necesidades de
salud sin que dependa de la capacidad economica del ciudadano. Debemos asequ-
rar la viabilidad de un sistema sanitario publico de caracter universal y equitativo,
personal y territorialmente, para que cumpla los principios de una asistencia sani-
taria de calidad.

En el momento actual existe una honda preocupacion por el gasto farmacéutico ya
que ni los calculos mas pesimistas lograron aproximarse al aumento experimenta-
do. Algunas voces se alzan para indicar que este crecimiento es insoportable y que
de prosequir la evolucidn actual, el sistema sanitario puede verse en peligro. Por
ello, la Administracion en los Ultimos afios ha tratado de poner en marcha una serie
de medidas con impacto sobre la prescripcion de farmacos que actien a modo de
contencion. Sin embargo, el problema es complejo y, al haber otros actores impli-
cados (industria farmacéutica, profesionales, pacientes...), con intereses con cierta
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frecuencia no coincidentes, se generan fricciones al considerar que las propuestas
de cada una de las partes no son las necesarias ni las mas adecuadas por los demas.

Aunque la Comision entiende que el abordaje de la ética de la prescripcion se en-
cuentra en buena parte dentro de un analisis global de la ética de la utilizacion de
los recursos sanitarios, que incluye muchos otros aspectos de las decisiones sa-
nitarias (forma de realizar el proceso diagndstico y eleccion de las pruebas com-
plementarias, utilizacion de terapéuticas no farmacoldgicas...), y no es separable
del resto del proceso de relacion clinica, el presente documento, auin aludiendo a
aspectos mas genéricos de la ética de distribucion de recursos sanitarios necesarios
para entender las conclusiones y recomendaciones, se centrard en la prescripcion
de medicamentos.
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Elgasto farmacéutico, enreceta médica oficial con cargo al Ser-
gas, de 2010 ha ascendido al cierre del ejercicio a 931.283.873
euros, lo que supone un aumento del 0,71 por ciento con res-
pecto a 2009, sequn los datos remitidos por las comunidades
al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. A modo
indicativo, esta cantidad es, aproximadamente, un tercio del
presupuesto global de sanidad y casi la mitad del presupuesto
total de la Conselleria de Educacion e Ordenacion Universita-
ria 0 el doble que el presupuesto de la Direccion General de
Infraestructuras del ano 2010. Alin mas preocupante que la ci-
fra neta de gasto es la evolucion del mismo, con incrementos
anuales superiores al 6%, que dobla el crecimiento global del
gasto sanitario.

Aunque el Ultimo afio se ha moderado, existe el temor de que, si el gasto farmacéu-
tico mantiene esta tasa de crecimiento, supondra un grave riesgo para el sistemay
la asistencia sanitaria publica. EL gasto farmacéutico en Espaiia, especialmente en
Galicia, es muy elevado si lo comparamos con otros paises de nuestro entorno, por
lo que deberia haber margen de maniobra para reducirlo. El intento de puesta en
marcha de medidas de contencién ha generado, en ocasiones, controversias con
multiples implicaciones éticas que procede analizar por parte de la Comision Ga-
(lega de Bioética, de ahi la justificacion de este documento.
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El analisis de las cuestiones éticas relacionadas con la prescripcion en el uso de
recursos sanitarios, y en particular con la prescripcion de tratamientos farma-
colagicos, tiene que situarse en el actual momento historico, en el que factores
de diferente orden e importancia determinan sus caracteristicas y complejidades.
Podemos dividir dichos factores en dos grandes grupos:

GENERALES, que afectan por igual a la mayor parte de los paises de nuestro
entorno como son:

Progreso cientifico: descubrimiento de nuevos tratamientos, desarrollo per-
manente de la medicina basada en la evidencia, cuestionamiento de la res-
puesta terapéutica farmacoldgica como la de eleccion en diversidad de tras-
tornos, etc.

Factores economicos: crisis economica con una exigencia aun mayor de op-
timizar la administracion de los recursos publicos por los responsables politi-
Cos, etc.

Desarrollos legales y culturales: nuevas legislaciones y corrientes de opi-
nidn tanto comunitaria como espariola sobre uso de medicamentos, derechos
y autonomia de los pacientes, aumento de la responsabilizacion del paciente
en la relacion sanitaria y en los tratamientos, etc.

10
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PROPIOS DE NUESTRA COMUNIDAD, cuyo ambito de actuacion son propios
de nuestra comunidad y sobre los que es posible incidir directamente. Los
agentes implicados en una mejor gestion de los recursos sanitarios son:

la Xunta de Galicia y, muy especialmente, la Conselleria de Sanidad;
los profesionales sanitarios del sistema publico;

los pacientes; la sociedad gallega, sus representantes politicos, sindicales,
medios de comunicacion, asociaciones civicas y cualesquiera otras institucio-
nes generadoras de opinion publica que favorezcan una mayor conciencia-
cion social sobre la necesidad de un mejor uso de los recursos sanitarios;

la industria farmacéutica, aunque no especificamente gallega, cuando sus
actuaciones se desarrollen en nuestra comunidad.

1
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El analisis de las cuestiones éticas relacionadas con medidas que suponen una
gestion mejor de los recursos sanitarios publicos requiere detallar esas medidas.

Una de ellas consiste en financiar el medicamento de costo mas bajo cuando
existen dos o mas medicamentos bioequivalentes en el mercado. En esta si-
tuacion se encuentran la mayor parte de los medicamentos que se conocen como
genéricos (sequn la Organizacion Mundial de la Salud, un medicamento genérico
es aquel vendido bajo la denominacion del principio activo que incorpora, siendo
bioequivalente a la marca original, es decir, igual en composicion y forma farma-
céutica y con la misma biodisponibilidad). Es necesario sefialar que en la Union
Europea se requieren controles muy estrictos pare que un medicamento genérico
sea autorizado. Dentro de las ventajas derivadas del uso de genéricos destaca fun-
damentalmente la reduccion del gasto farmacéutico por su menor precio en rela-
cion al producto de marca.. Se estima que la repercusion que tendria la utilizacion
generalizada de medicamentos genéricos sobre el gasto farmacéutico supondria
un ahorro del 11% del total del gasto sanitario.

12
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En cuanto a los inconvenientes del uso de medicamentos genéricos, se aduce que
puede inducir un riesgo de mala adherencia al tratamiento o incluso confusiones
ya que tienen una formay un color diferentes al de marca, lo cual puede confun-
dir a los pacientes ancianos y polimedicados. No obstante, este riesgo deberia ser
minimo si se efectlia un sequimiento estrecho. También se ha argumentado que
podria tener un impacto negativo en la investigacion e innovacion, disminuyendo
en consecuencia el desarrollo de nuevos productos activos. Aunque frente a esto
hay que decir que en los ultimos afios la tasa de innovaciones ha disminuido, con
un aumento de medicamentos réplica que aportan poco o ningun beneficio tera-
péutico y que son los que mas gasto suponen para nuestro sistema publico. Por
otra parte, es en paises con gran tradicion de genéricos (Alemania, Gran Bretafia,
Estados Unidos) donde se concentra precisamente la investigacion.

Otra medida que puede repercutir en un uso mas racional de los recursos sani-
tarios es la prescripcion por principio activo que ademas de facilitar la identi-
ficacion del medicamento por los profesionales sanitarios porque su nombre
coincide con el principio activo, evitando asi confusiones y errores de medica-
cion, reduce el niimero de nombres/marcas arecordar y proporciona un lengua-
je comun internacional.

13
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Parece, pues, razonable fomentar el uso de medicamentos de costo mas bajo cuan-
do médicamente sea aconsejable. Pero en el proceso de indicacion y prescripcion
de un medicamento existe una interaccion entre diversos actores con opiniones
diferentes que puede dar lugar a confusion sobre el uso del mismo. Entre estos
actores cabe destacar:

La industria farmacéutica

Destina importantes recursos economicos al desarrollo de nuevos farmacos. En
nuestro pais, ademas, es la responsable de la mayor parte de la formacion médica
continuada a través del patrocinio y financiacion de cursos y congresos que, como
principal limitacion, estan orientados preferentemente a los ambitos que generan
un mayor gasto farmacéutico por lo que otras especialidades, poco prescriptoras,
reciben una menor atencion. En cualquier caso, el presupuesto del Programa de
Formacion Continuada para el uso racional del medicamento del Sistema Nacional
de Salud procede en gran medida de las aportaciones que industria farmacéutica
realiza al sistema sanitario.

Su influencia también tiene aspectos negativos ya que la promocion de sus pro-
ductos influye incuestionablemente en la toma de decisiones por el profesional
sanitario. EL médico puede no ser consciente de estos procedimientos a los que se
cree impermeable. Ademads, también han proliferado nuevas técnicas de propa-
ganda, no dirigidas al profesional sino a la poblacion general que persiguen que
sea el usuario el que de forma activa demande determinado tratamiento al médico.

14



La Administracion Sanitaria

Al margen de las distintas responsabilidades de cada Administracion (europea,
espanola y gallega), es necesario desarrollar politicas activas para racionalizar el
mejor uso de los medicamentos, limitando el numero de especialidades farma-
céuticas, financiando selectiva y no indiscriminadamente segun estudios de coste
efectividad, basada en la evidencia cientifica, en la necesidad de los farmacos y en
un precio adecuado. No se ha demostrado que un ndmero infinito de farmacos dé
lugar a mayores beneficios para la salud publica en un nimero limitado de pro-
ductos. Se deberian evitar acciones poco coherentes, como financiar determinados
medicamentos y después presionar al médico para que no los prescriba.

La Administracion Sanitaria debe velar por mantener una prescripcion de calidad
al coste mas eficiente, facilitando,las herramientas necesarias y evitando la presion
sobre el facultativo. Deberia reqular la formacion continuada del profesional ve-
lando por la independencia y calidad de la misma y solucionando el problema de
su financiacion.

15
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El médico y otros profesionales sanitarios

El profesional, ante la decision de prescribir un tratamiento, debe priorizar el bene-
ficio del paciente, sin prescindir de otros aspectos éticos como la justicia distributi-
va. Este proceso puede estar influido por distintos agentes, como estamos tratando
de evidenciar: la industria, para quien es importante la eficacia (y para ello analiza
la utilidad del medicamento en condiciones ideales de uso); el paciente, nos pide
efectividad (resultados en ese paciente en concreto, es decir, en condiciones reales);
la Administracion busca la eficiencia (es decir, la adecuacion de costes) y también
necesita el apoyo y la colaboracion de otros profesionales sanitarios, como otros
meédicos, farmacéuticos y personal de enfermeria.
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El paciente

En general, la prescripcion de medicamentos genéricos ha sido bien acogida por la
poblacion. El Barometro Sanitario observé en 2005 que un 76,5% de la poblacion
dice aceptar su utilizacion. Sin embargo hay personas que muestran rechazo a su
prescripcion, desconfianzay confusion motivadas por la informacion contradictoria
que reciben por parte de diferentes médicos e incluso de profesionales farmacéu-
ticos o porque piensa que al ser mas baratos tienen que ser de peor calidad. Este
prejuicio es probable que, en ocasiones, pueda comportarse como “iatrogéenico” y
hacer que el paciente manifieste que el medicamento genérico “le produce menos
efecto”. Probablemente, a medida que se generalice mas su uso, iran disminuyen-
do estas resistencias.

17
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La Organizacion Mundial de la Salud definio en 1985 la prescripcion racional del
medicamento como la prescripcion de la medicacion adecuada, en as dosis corres-
pondientes a cada necesidad, durante el tiempo necesario y al menor coste para el
paciente y para la comunidad.

La “Buena Practica Clinica en prescripcion de medicamentos” debe incluir la
eleccion del mejor tratamiento (efectividad y seguridad) al menor coste dentro de
un proceso de informacion y consentimiento. Esta buena practica dentro de un sis-
tema publico de salud debe incorporar ademas criterios de coste/beneficio y coste
de oportunidad.
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Un informe sobre ética en la prescripcion debe intentar dar respuesta a las si-
guientes preguntas:

;Qué aspectos éticos debe considerar la Administracion Sanitaria para
adoptar medidas de racionalizacion del gasto farmacéutico?

sTendria efectos sobre la equidad la reduccion de gasto farmacéutico?
¢La libertad de prescripcion es un derecho absoluto del meédico?

sAtenta contra la libertad de prescripcion la elaboracion de un catalogo
por parte de la Administracion en el que se recojan los farmacos mas
eficientes?

;Es admisible que un profesional cambie, por un genérico, el medica-
mento prescrito por otro facultativo? ;Y si el cambio se realiza no por el
mismo principio activo sino por otro mas barato del mismo grupo tera-
péutico? ¢Y de distinto grupo?

;Tiene derecho un paciente a rechazar el cambio de un medicamento de
marca por su correspondiente genérico?

;Es éticamente aceptable la incentivacion al profesional, a través de con-
tratos programa, ya sea mediante beneficio economico, dias de permiso

o de formacion para que cumpla unos objetivos de prescripcion?

Aln sin agotar las multiples preguntas que podrian seguirse suscitando, las ya plan-
teadas pueden servir de referencia para la formulacion de los principales problemas
que este informe quiere plantear.

19
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2 19— 33

2.1 _Estudio de las circunstancias

Se plantea si la llamada “libertad de prescripcion del médico”
como rasgo indicativo de su independencia, podria confron-
tarse con determinadas disposiciones legales sobre el uso ra-
cional del medicamento ya sea para laimplantacion de medi-
camentos geneéricos o con determinadas instrucciones de los
organos de direccion de los centros sanitarios sobre el uso de
determinados medicamentos sobre otros.

En este sentido, en el afio 1999, se pronuncid la Comision Central de Deontolo-
gia Médica indicando que la libertad de prescripcion del médico consiste hoy en
la capacidad de elegir, entre las intervenciones disponibles, la que mas conviene
al paciente y también debe tener en cuenta aspectos econémicos, no pudiendo
olvidar que los recursos con Los que se pagan sus prescripciones no son suyos sino
del propio paciente o las instituciones. También manifestd que no son conformes a
la ética médica los pactos o contratos que restrinjan la legitima libertad de decision
del médico o que le impongan, por coercidn o premio, conductas que puedan estar
injustificadas segun su criterio profesional fundada. Con respecto a la prescripcion
de medicamentos genéricos, resaltd que el médico tiene el deber de prescribir con
racionalidad y buen sentido econoémico, eligiendo la medicacion menos costosa
cuando su eficacia y sequridad sean equivalentes, siendo éticamente censurable
elegir un medicamento de precio mas elevado si no hay una justificacion razonable
y convincente. En consecuencia, concluye que “un médico puede y debe recetar
genéricos, cuando le consta que se cumplen los criterios éticos de rigor”.

21
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De enorme interés es el dictamen realizado, en el afio 2003, por la Comision Deon-
toldgica del Colegio de Médicos de Madrid sobre el conflicto originado por unains-
truccion enviada por la direccion médica de un drea sanitaria de atencién prima-
ria, relativa a la prescripcion de medicamentos genéricos que incluia una relacion
de especialidades farmacéuticas genéricas de uso frecuente en atencion primaria
y de menor coste. Se planted la duda de si la emision de dichas comunicaciones
atentaba o no contra el principio de libertad de prescripcion del facultativo y dicha
Comision concluyo que la existencia de un cuaderno de especialidades farmacéu-
ticas genéricas no supone vulnerar el Codigo de Eticay Deontologia Médica, que la
prescripcion de genéricos es un objetivo institucional y que la institucion tiene la
obligacion de hacer una distribucion equitativa de los recursos promocionando el
uso racional de los medicamentos e instaurando politicas de contencion del gasto.
También se tuvo en cuenta que en la comunicacion no se hacia referencia a medi-
das punitivas ni coactivas. En base a todo ello, se determind que dicha instruccion
no vulnero el principio de libertad de prescripcion.

Una cuestion que merece ser tenida en cuenta -y que se plantea con frecuencia
en los hospitales- es la derivada de los equivalentes terapéuticos. Es obvio que
los hospitales no necesitan y por tanto no disponen de todos los medicamentos
que hay en el mercado por lo que puede suceder que un médico le prescriba a un
paciente, durante el ingreso, un medicamento no incluido en el catdlogo o guia de
dicho centro sanitario. Para solucionar esta eventualidad, las comisiones de farma-
cia de los hospitales han adoptado programas de equivalentes terapéuticos, pro-
movidos ademas por las Administraciones Publicas.

Los equivalentes terapéuticos son principios activos diferentes de una misma fami-
lia, con la misma indicacion terapéutica, aunque generalmente a dosis diferentes.
Dicha comision, a veces aprueba la sustitucion directa (a dosis equivalentes prees-
tablecidas), a no ser que el médico diga lo contrario, y otras veces aprueba que el

Bio+ 22
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farmacéutico recomiende una sustitucion pero que no se dispense hasta que el
meédico lo apruebe. Dicha practica debe considerarse correcta y no atenta contra
el principio de libertad de prescripcion siempre que esté sustentada en principios
cientificos y puede concluirse que se trata de una aplicacion del principio de la ética
de los costes, sin menoscabo alguno para la salud de los pacientes.

De forma andloga, a menudo acontece que un paciente que ingresa, esta siendo
tratado previamente con un medicamento cuya marca no existe en el hospital.
Ante este hecho, el facultativo que elabora el plan terapéutico cambia, de forma
practicamente automatica, el farmaco por la alternativa existente en el catalogo
del centro ya sea otra marca comercial que contiene el mismo principio activo o
por su correspondiente genérico o, si no existe ninguna de las dos opciones, por un
equivalente terapéutico. Parece claro que esta sustitucion no atenta en absoluto
contra la autonomia del paciente.

Como ya se ha comentado anteriormente, no se puede negar la legitimidad de la
gestion sanitaria para promover la prescripcion racional y eficiente. Normalmente
se ha podido comprobar que los médicos que gastan menos tienen un mejor perfil
cualitativo de prescripcion. La Administracion ha promovido, en los ultimos afios,
multiples estrategias de concienciacion. Una de ellas es la informacion que propor-
cionan las gerencias a cada profesional sobre su perfil de prescripcion comparado
con el de los otros profesionales. Se trata de suscitar una reflexion que permita que
el médico se replantee sus habitos de prescripcion, ya que la inercia tiende a hacer
pensar al facultativo que su practica es correcta y no tiene porque modificarla. Esta
practica se ha demostrado util para reducir el gasto sanitario.

EL mismo objetivo se persigue con la difusion de un listado o catalogo de farmacos
de uso comun sequn criterios de eficiencia o programas informaticos que informen
del coste del medicamento elegido por el profesional y si existen alternativas, ya
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sean genéricos o0 de marca, mas baratas. Ademas, se han disefiado programas que
ofertan la posibilidad, previo consentimiento del médico prescriptor, de hacer cam-
bios masivos de medicamentos de marca por su correspondiente principio activo.

Las formulas de gestion aplicadas al ambito sanitario también incluyen la incen-
tivacion por consecucion de objetivos partiendo de la premisa que debe de recibir
mas aquel que realiza mejor su trabajo. La incentivacion al profesional para fomen-
tar la prescripcion racional es un tema polémico que ha generado controversias
éticas. Se puede considerar que incentivar el esfuerzo hacia la consecucion de la
excelencia en la practica clinica es licito, siendo un medio de reconocimiento hacia
aquellos profesionales que participan en estas acciones de mejora. No obstante,
hay que estar alerta para evitar la posible perversion de unos incentivos que in-
tentaran premiar el ahorro aunque no fuera sequido de la mejor practica médica
posible. De ahi que sea importante discutir cuales son correctos y cudles no. Los
mas utilizados son los econdmicos pero probablemente se deberian diversificar y
tener mas en cuenta incentivos de otro tipo como dotacion de material, asistencia
actividades formativas, dias de libre disposicidn o ciertos reconocimientos publicos.

En ocasiones los pacientes reciben informaciones contradictorias. Esto origina des-
confianzay con frecuencia el rechazo al cambio viene motivado porque el medica-
mento de marca fue prescrito por el médico especialista hospitalario lo que lleva a
muchos médicos especialistas en Medicina Familiar y Comunitaria a inhibirse “para
evitar problemas”. En efecto, existen estudios que indican que un porcentaje nada
desdenable (que se cifra entre 30-50%) de las recetas cumplimentadas en Aten-
cion Primaria son debidas a prescripciones realizadas en otros niveles asistenciales
y que el precio de dicha prescripcion inducida es superior a la propia e incluye me-
nos especialidades genéricas. Genera problemas no ya para modificar el principio
activo sino en ocasiones simplemente para cambiar la marca comercial.
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Es obvio que esta prescripcion inducida o delegada no tiene que asumirse en contra
del criterio razonado del médico de familia. Debe entenderse como orientativa y,
en cualquier caso, no vinculante. Por otra parte, la libertad de prescripcién no in-
cluye la eleccion de marca entre otras cosas porque estaria limitando la libertad de
prescripcion del profesional en el que se delega. Es deseable, por tanto, la puesta
en marcha de medidas para evitar la prescripcion inducida como son por ejemplo
laindicacion por principio activo en el informe de alta hospitalariay la mejoraen la
coordinacion entre niveles asistenciales.
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2.2_ Aspectos Eticos

El uso racional de recursos es el que consigue la satisfaccion de una necesidad del
usuario con el menor coste posible. Todo esfuerzo, dinero y tiempo asi ahorrados
redundara en el beneficio de nuevos pacientes, sin perjuicio de la ganancia directa
para el paciente que se deriva de la eficiencia. El profesional sanitario y la Admi-
nistracion Sanitaria tienen el deber de hacer todo aquello que sea mejor para el
paciente, pero no a “cualquier precio”. Hay que valorar el coste real o “coste-opor-
tunidad”; es decir, “aquello que dejamos de hacer como consecuencia de tomar
una decision”.
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Los principios de la Bioética, aplicados a la prescripcion, pueden resumirse de la
siguiente manera:

No Maleficencia: propuestas realizadas al paciente a partir de los conocimien-
tos sobre terapéuticas indicadas, eficacia (condiciones teoricas), efectividad
(condiciones reales de la practica clinica) y sequridad (efectos secundarios...).

Beneficencia: llevar a cabo las decisiones informadas realizadas por el pacien-
te, determinadas por su propia definicion de beneficio. Adecuacion de los co-
nocimientos sobre eficacia, efectividad y sequridad a los deseos del paciente.
Significa buscar el modo de relacion clinica que consiga que la informacion, en
este caso sobre la prescripcion, le sirva al paciente para integrar en su proyecto
de vida la experiencia de enfermary, en el caso que nos ocupa, la necesidad de
recibir uno u otro tratamiento.

Autonomia: eleccion informada de la opcion terapéutica por parte del paciente.

Justicia: adecuacion del coste (impacto econdmico de la medida terapéutica
sobre el paciente y sobre el sistema), equidad (igual trato a todos los pacientes)
y disminucion de la variabilidad. EL bien individual debe hacerse compatible con
el bien social, algo que ha estado claro desde los inicios mismos de la Bioética.
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El principio de beneficencia, igual que en otros campos del analisis bioético, debe
vincularse al de autonomia. Significa intentar conocer las opciones de los pacientes
e incluirlas en las posibilidades de decision. En el caso de la prescripcion, estos dos
principios estarian definidos por la optimizacion de la comunicacion de informa-
cion sobre riesgos y beneficios centrados en las caracteristicas individuales y prefe-
rencias del paciente (presencia de otras patologias simultaneas, edad, sexo, etc.). La
autonomia del paciente se centra en este ambito de la prescripcion en el consen-
timiento o rechazo de distintas alternativas (con mayor o menor posible beneficio
y riesgo) y no en la eleccion de distintas opciones comerciales del mismo principio
farmacéutico. Asimismo el principio de beneficencia incluye las habilidades para
contrastar con informacion y persuasion, yno sélo con manejo de normativas, las
informaciones erréneas en que a veces se basan las peticiones de los pacientes.

El eje del razonamiento practico puede consistir en el analisis de los anteriores
principios, teniendo en cuenta su jerarquizacion. En el nivel superior se encontra-
rian los principios de no maleficenciay justicia que tienen que ver con la identifica-
cion del objetivo terapéutico y la eleccion de los medios necesarios para alcanzarlo.
En la jerarquia inferior se situaria el respeto de la autonomia del paciente, plas-
mada en torno a la incorporacion de sus preferencias. Cuando el conflicto se situa
en la armonizacién de deseos de los pacientes que no sean exigibles en justicia,
una accion beneficiente del profesional seria intentar convencer al paciente de la
inutilidad de tal consumo de recursos, y desde a justicia seria indicarle que en todo
caso los gastos derivados de su indicacion no podrian ser considerados como una
prestacion normal dentro del sistema asistencial. Si el médico obtuvo un consen-
timiento informado acerca de un plan terapéutico, parece que debe entenderse en
lo relativo a la administracion de determinado principio activo. Por el contrario, no
parece razonable que un paciente consienta la administracion de una determinada
marca del farmaco pero no de su especialidad farmacéutica genérica, con una efi-
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!Seqgun la Real Academia de la Len-
gua, persuadir significa “inducir, mo-
ver, obligar a alguien con razones a
creer o hacer algo”. Se trata, pues, de
argumentar, de razonar por qué se re-

comienda una cosay no la otra.

cacia y sequridad equivalente ya sea por diferencias en el envase, en el color, por la
desconfianza que le genera el hecho de ser mas barato o por cualquier otro motivo.

No se trata de ser un médico popular sino simplemente un buen médico. Un buen
médico no es aquel que cede a las pretensiones del paciente cuando estas no son
correctas. Un buen médico es el que sabe persuadir® al paciente de cual es la con-
ducta correcta y mas apropiada en cada momento y que no pisotea sus propios
principios éticos por no discutir. Dicho de otra manera: jforma parte de la autono-
mia del paciente la eleccion de la “marca”? Hay autores que sostienen que no hay
prescripcion de calidad si no se respetan las preferencias del paciente.

Los médicos procuran -con mayor 0 menor éxito- conocer las preferencias de sus
pacientes e incluirlas en sus esquemas de decision. Hay cuestiones que se deben
considerar en este aspecto como son decidir en qué situaciones y hasta qué punto
puede un médico tener en consideracion las preferencias del paciente por encima
de otros argumentos. La satisfaccion de los pacientes es una medida comunmente
usada de calidad de la atencion pero con frecuencia no concuerda con criterios mas
objetivos de calidad técnica.

Los pacientes estan sujetos a influencias culturales y a informacion poco exacta
que procede de su entorno social. Es frecuente que tengan ideas predeterminadas
sobre a utilidad de los medicamentos y el beneficio que pueden esperar de ellos.
Asi, por ejemplo, es de sobra conocida la prescripcion inadecuada de antibioticos
por presiones de los pacientes. Estas ideas, a veces, consisten en prejuicios acer-
ca de la efectividad o seguridad de los medicamentos genéricos y con frecuencia
constituyen un determinante de la conducta del médico a la hora de prescribir.

En efecto, los cambios en los medicamentos que se propone el médico de familia,
en aras a una prescripcion racional, son habitualmente de tres tipos: cambio de
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2Medicamentos me too: “yo también”. suponen una mejora terapéutica, pero

Farmacos estructuralmente similares a  permiten a la industria—farmacéutica

otros ya conocidos diferenciados unica-  vender nuevos farmacos a precios ma-

mente por variaciones farmacologicas yores a los preexistentes y ampliar el

menores que en muchas ocasiones no tiempo de patente.

un medicamento de marca por su correspondiente genérico, cambio de un medi-
camento me too ° por un equivalente de la misma familia, mds barato (ejemplo,
lansoprazol por omeprazol) o bien cambio de un medicamento por otro de distinta
familia de eficacia similar, mas barato (ejemplo, ARA-II por IECA). Es un auténtico
reto para el profesional desarrollar habilidades de comunicacion que consigan la
empatia necesaria para llega al consenso.

Ahora bien, si en ocasiones no se llega al acuerdo, no parece sensato claudicar ante
la negativa del paciente.

Por otra parte, entendemos que es éticamente aceptable el cambio automatico de
la prescripcion a través de un soporte informatico, si se cumplen los criterios éti-
cos recogidos en este documento, sin que esto suponga un deterioro de la mutua
confianza que debe impregnar la relacion médico-paciente. En estas situaciones
deben cuidarse especialmente los procesos de informacion complementarios por
parte de la Administracion y las oficinas de farmacia, facilitando el acceso a su mé-
dico para obtener una informacion adicional personalizada a posteriori.
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2.3_ Examen de los posibles cursos de accion

2.3.1_ Cursos de accion extremos

Mantener la defensa del concepto
de “libertad de prescripcion” como
derecho absoluto del médico, sin
admitir ninguna regulacion externa.

Dentro de este primer curso extremo
se podrian diferenciar dos situaciones:

Dar prioridad absoluta a la progresiva
limitacion relativa de recursos sani-
tarios, priorizando de forma absoluta
las decisiones economicistas sobre la
libertad de prescripcion definida an-
teriormente como coherente con una

buena practica clinica.

a) Manejando el concepto mas cldsico tendente a ad-
mitir una cierta discrecionalidad de la prescripcion,
argumentado probablemente en la falta de evi-
dencias y comparativa suficientes entre farmacos
comercializados para la misma indicacion.

b) Partiendo del concepto de “libertad de prescrip-
cion” incluido en una buena practica clinicay que
por tanto debe incorporar en la decision: evidencia
cientifica, criterios de distribucion adecuada de re-
cursos sanitarios limitados y proceso de consenti-
miento informado realizado con el paciente.

El extremo seria limitar el catalogo de prestaciones en
cuanto a farmacos financiados, eliminando los de mayor
coste de cada grupo terapéutico. Una forma menos extrema
de este mismo curso, seria eliminar del catalogo de pres-
taciones aquellos con menor valor afiadido o aquellos con
escaso valor anadido, en relacion con un aumento del coste
que suponen.
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2.3.2_ Cursos intermedios de accion

Es importante tener en cuenta no solo medidas a corto plazo y no olvidarnos de
otras a medio-largo plazo, centradas la mayoria en educacion y sensibilizacion de
profesionales y poblacion.

No establecer ninguna medida decisoria a corto plazo, pero poner

en marcha posibles medidas con efectos a medio y largo plazo:

v v
a) Prescripcion por principio b) Mejorar la coordinacion entre ni-
activo en el informe hos- veles asistenciales, continuando la
pitalario. mejora en la historia electronica
unificada.

¢) Programas informaticos que in-
formen de alternativas mas bara-
tas del mismo principio activo y
de otros del grupo terapéutico con
evidencia de que no implican dife-
rencias significativas en eficacia y
sequridad respecto al prescrito.
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Limitacion de acceso al mercado
por parte de la Administracion de
farmacos que no aportan innova-
ciones terapéuticas, o bien acceso
pero indicando desde el momento
de su aprobacion que no seran fi-
nanciados por el sistema publico.
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Mejorar las politicas informativas por parte de la
Administracion para justificar cambios automa-
ticos electronicos que no puedan ser informados
de forma individualizada.

Estudiar con la industria farmacéutica como reper-
cuten las distintas medidas de racionalizacion del
gasto en la innovacion terapéutica y en la forma-
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Continuar reflexionando sobre la cion continuada de los profesionales del sistema.

ética de incentivos por “hacer bien
las cosas”.

Mejorar la capacitacion de los
profesionales para informar y
persuadir como llevar a cabo los
posibles cambios de farmacos:
cambio de marca por correspon-
diente genérico, cambio por un
equivalente del mismo grupo te-
rapéutico o cambio de un medi-
camento por otro de distinto gru-
po de indicacion y eficacia similar.

Potenciar estrategias de concienciacion a la pobla-
cion del buen uso de farmacos y de la ineludible
necesidad de racionalizar el gasto.

Realizar junto con otros agentes sanitarios, espe-
cialmente personal farmacéutico y de enfermeria,
acciones coordinadas de control de la eficacia y
sequridad de los medicamentos prescritos al pa-
ciente, asi como de su valoracion positiva de las
especialidades farmacéuticas genéricas.
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Catalogo consensuado limitado pero asegurando que el médico podra

prescribir fuera de este catalogo justificando clinicamente las excepciones.

Ejemplos: efectos secundarios en los que se sos-
pecha la implicacion del excipiente, dificultades
en laingesta de la forma galénica, etc.

Fomentar la prescripcion por principio activo.
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Centrarse en otras vias de disminucion de gasto como:

a)

b)

M

Potenciacion de tratamientos
no farmacoldgicos en patologias
en que éstos han demostrado
beneficio.

Mejorar la informacion al pa-
ciente acerca de sintomas de
dificil control con terapia farma-
coldgica.

¢) Revisiones mas pormenoriza-

das de la polimedicacion de los
ancianos disminuyendo/elimi-
nando farmacos de baja utilidad
terapéutica o desajustados a sus
indicaciones protocolizadas.

d) Revisar las duraciones de trata-

mientos ajustandolas a aquellas
probadas por la evidencia de forma
que no se conviertan todos los far-
macos en tratamientos cronicos.

M

e) Incidir en la mejora del conoci-

f)

miento del retraso de inicio de
accion de algunos tratamientos
evitando cambios precoces de me-
dicacion por otras alternativas de
mayor coste.

Detectar farmacos que pueden
haberse indicado para tratamiento
de efectos secundarios de farma-
cos anteriores (efecto de recetas en
cascada).

g) Potenciar el que los facultativos
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nos en paciente en tratamiento far-
macologico estén en primer lugar
causados por efectos secundarios
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La Administracion deberia velar por la distribucion equitativa
de los recursos, impulsar el uso racional de los medicamentos

e instaurar politicas de optimizacion del gasto sanitario.
Es decir, deberia tener la obligacion ética de buscar la eficiencia.

La libertad de prescripcion no puede sustentarse en conceptos
ya superados que se basan en la intuicion, en el dato anecdo-

tico o en el mero empirismo.

La buena practica clinica en prescripcion se consigue cuando el médico bien forma-
do, y en uso de su libertad, selecciona el medicamento dptimo para su paciente al
menor coste posible. Eticamente no es admisible prescribir un medicamento equi-
valente de precio mas elevado si no hay una justificacion razonable y convincente
y, por supuesto, es incompatible con la ética aceptar o solicitar contraprestaciones
a cambio de la prescripcion.

Se debe promover que los ciudadanos hagan un uso sensato
y juicioso de los recursos sanitarios y que tomen conciencia de
que son limitados, no infinitos, y de que se deben distribuir con
equidad.

Ante la prescripcion de medicamentos genéricos, en ocasiones, los pacientes reci-
ben informaciones contradictorias por parte de distintos profesionales de la salud
que les generan incertidumbre, desconfianza y resistencia al cambio. A pesar de
que, en general, son bien aceptados por la poblacion, aun existe un porcentaje sig-
nificativo de personas que piensan que los genéricos son medicamentos de peor
calidad.
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En el ambito de la prescripcion, existe una falta de comunica-
cion y de planificacion de objetivos entre los profesionales de
los distintos niveles sanitarios (hospitalizacion, consultas ex-

ternas, urgencias y atencion primaria).

La informacidn que acompafia la recomendacion de prescripcion por parte del mé-
dico del hospital al de primaria es insuficiente incluyendo carencias en orientacion
diagndstica, indicacion, duracion del tratamiento y los potenciales efectos adversos
y controles necesarios. La prescripcion inducida es una fuente de insatisfaccion para
los médicos de familia, no solo por la sobrecarga administrativa que conlleva sino
también por la escasa informacion que la acompafia, los conflictos con los pacien-
tes en caso de desacuerdo y porque los indicadores de prescripcion elaborados por
la Administracion los identifican como responsables exclusivos de la misma.

A la hora de prescribir, en muchos profesionales existe poca
concienciacion sobre la posible iatrogenia de los medicamen-
tos, fundamentalmente en personas ancianas o con enferme-
dades cronicas o bien por exceso de duracion de la medida

terapéutica, interacciones con otros farmacos u otras causas.
Existe una tendencia a tratar los efectos adversos con nuevos farmacos que su vez
traen consigo otros efectos adversos con un efecto cascada que, ademas, aumenta
el gasto. Por otra parte, no pocos médicos se sienten presionados ya que para la
mayoria de los pacientes el objetivo final de cualquier consulta es obtener una
prescripcion. En la sociedad de bienestar y consumo, el medicamento es un bien
mas y como tal, tenemos derecho a obtenerlo.
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‘ Conclusiones

La incentivacion para fomentar la prescripcion racional es mo-
tivo de polémica, no esta exenta de controversias éticas, alqu-
nos profesionales la rechazany puede no ser entendida por los

ciudadanos.

Si bien, en lineas generales puede considerarse una medida licita y conveniente
reconocer a aquellos profesionales modélicos en la practica clinica, hay que estar
alerta para evitar la posible perversion de unos incentivos cuyo fin primordial fuera
premiar el ahorro.

Silainstitucion tiene una determinada cartera de servicios y el
sistema unas determinadas limitaciones en las prestaciones,
el profesional puede y debe informar de esta cartera y de esas
limitaciones, sin perjuicio de mantener una interaccion per-
manentemente informativa con el paciente de total lealtad y

transparencia.

Si el profesional tiene sus posibilidades de oferta limitadas, quien las ha limitado
no es él, por mas que pueda compartir los criterios que la institucion establezca.
Por ello el paciente no debe percibir que esas limitaciones son decisiones arbitra-
rias de un profesional individual, sino entender que su justificacion debe buscarse
en criterios de eficiencia o en el peor de los casos de limitacion de recursos. La
transparencia de la informacion vuelve a ser el Unico antidoto para evitar este tipo
de conflictos.
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La formacion continuada de los profesionales sanitarios debe ser planificada y
ofertada por la Administracion, independientemente de quién la financie. Son
prioritarias las actividades de formacion continuada en torno al uso racional del
medicamento. Ademas, el profesional debe adquirir habilidades para modificar
coninformaciony persuasion,y no sélo con manejo de normativas, las informa-
ciones erroneas en que a veces se basan las peticiones de los pacientes.

Se deben desarrollar actividades encaminadas a potenciar la indicacion de trata-
mientos no farmacologicos en patologias en que éstos han demostrado efecto
beneficioso. Asimismo, se debe realizar una supervision continua de los efec-
tos adversos de los farmacos evitando la prescripcion en cascada ante nuevos
efectos adversos y revisar la polimedicacion de los ancianos disminuyendo/
eliminando farmacos de baja utilidad terapéutica o desajustados a sus indica-
ciones. También se debe revisar periddicamente la duracion de los tratamientos
prolongados ajustandola a la buena practica clinica.

Se debe promover la elaboracion y el uso de quias de practica clinica sobre el abor-
daje terapéutico de los problemas de salud mas frecuentes. Su uso sistematico
facilitaria la toma de decisiones con pautas de actuacion similares disminuyen-
do la variabilidad entre los distintos profesionales. Por otra parte se evitarian
politicas erroneas de promocionar el “genérico por el mero hecho de ser ge-
nérico” sin que ello implique que sea la opcion mas recomendable y eficiente.

Es conveniente poner en marcha medidas que mejoren la comunicaciony la coor-
dinacion entre los diferentes niveles asistenciales y actuaciones que disminu-
yan la prescripcion inducida como podria ser por ejemplo la prescripcion por
principio activo en el informe de alta.
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Deberia velarse por el cumplimiento de la normativa vigente para evitar la inter-
ferencia de la industria farmacéutica en la labor asistencial.

Seria beneficioso implementar acciones que potencien en papel de las oficinas de
farmacia en la informacidn y educacion sanitaria de los pacientes y establecer
actuaciones que faciliten la coordinacion entre sanitarios y farmacéuticos.

Es responsabilidad de la Administracion la supervision de la publicidad sobre
medicamentos y productos sanitarios ya que, a través de publicidad indirecta
al usuario, en los medios de comunicacion se crean necesidades sobre ciertas
patologias que, de forma inadecuada, aumentan las visitas y consumo de far-
Macos.

Conviene potenciar estrategias de concienciacion a la poblacion del buen uso de
farmacos (botiquin, automedicacion, cumplimiento terapéutico) y de la ineludi-
ble necesidad de racionalizar el gasto. Es fundamental, mejorar politicas infor-
mativas para justificar cambios automaticos “electrénicos” que no puedan ser
informados de forma individualizada.

La financiacion de los nuevos farmacos debe restringirse a aquellos que realmente
supongan una innovacion terapéutica clara evitando la financiacion de los me-
dicamentos “me too” o permitiéndola Unicamente si aceptan salir al mercado
con precios similares a los ya existentes. Ademas, deberia realizarse una revi-
sion periddica de los medicamentos financiados y valorar la posible retirada de
los denominados de utilidad terapéutica baja.
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Parece pertinente la elaboracion de un catalogo 