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Resum

Objectiu: a manca d'una legislacié especifica, el Grupo de Trabajo de Informacion Médica de la
Asociacion de Medicina de la Industria Farmacéutica en Espafia es va plantejar la importancia de definir
i orientar les obligacions i les activitats d'informacié meédica en la indUstria farmaceutica. Tot i que hi ha
algunes guies internacionals, es va considerar imprescindible elaborar una guia espanyola de bones
practiques per a empreses i professionals, i alhora compartir amb la comunitat meédica, els pacients i el
public en general els estandards de qualitat que regeixen la informacié medica en la industria
farmaceutica.

Metodologia: durant una reunié ordinaria, es van convidar els membres a participar en el projecte, fos
en la planificacio, la redaccid, I'avaluacié d'experts o I'edicié dels capitols; d'entre els membres, es van
triar dos coordinadors. Es van consensuar els temes que s'havien d'abordar i es va establir I'estructura
dels capitols. Cada capitol havia d'incloure una revisié exhaustiva del tema i observacions o conclusions,
que donarien lloc a les recomanacions finals. Després d'establir un index inicial, es van sol'licitar autors
voluntaris per fer-ne la redaccio, i es van triar d'acord amb la seva experiéncia i el seu camp principal
d'interés. Quan es va disposar dels capitols redactats, els coordinadors van designar dos membres del
grup de treball per fer la revisio de cada capitol, amb la finalitat de detectar-hi mancances o errors de
contingut i forma. Els coordinadors van fer una segona revisio per assegurar la consisténcia de I'obra,
en van extreure les conclusions i les recomanacions, les van sotmetre a la revisi i la votacio dels
membres del grup de treball i van fer I'edicid final dels textos.

Resultats: es va redactar la Guia de buenas practicas de informacion médica en la industria
farmacéutica espariola. En els dotze capitols que la formen es van revisar la funcié i la importancia de
la informacié meédica, les caracteristiques i les activitats dels departaments d'informacié medica, la
formacid i la qualificacié dels seus professionals i els procediments normalitzats de treball, com també
el marc legal i étic en qué es mou, la legislacié sobre propietat intel*lectual, el paper de la medicina
basada en I'evidencia, la importancia de l'avaluacié de la qualitat, i els reptes de la informacié medica
amb vista al futur. Es van consensuar quinze recomanacions o conclusions.

Resumen

Objetivo: a falta de una legislacion especifica, el Grupo de Trabajo de Informacion Médica de la
Asociacion de Medicina de la Industria Farmacéutica en Espafia se planted la importancia de definir y
orientar las obligaciones y actividades de informacién médica en la industria farmacéutica. Aunque
existen algunas guias internacionales, se considerd imprescindible elaborar una guia espafiola de buenas



practicas para empresas y profesionales, y compartir al mismo tiempo con la comunidad médica, los
pacientes y el plblico en general los estandares de calidad que rigen la informacion médica en la
industria farmacéutica.

Metodologia: durante una reunidn ordinaria, se invitd a los miembros a participar en el proyecto, ya
fuera en la planificacion, redaccion, revision por pares o edicion de los capitulos; de entre ellos, se
eligié a dos coordinadores. Se consensuaron los temas que debian tratarse y se establecid la estructura
de los capitulos. Cada capitulo debia incluir una revisién exhaustiva del tema y observaciones o
conclusiones que darian lugar a las recomendaciones finales. Tras establecerse un indice inicial, se
solicitaron autores voluntarios para la redaccion; se eligieron segin su experiencia y campo principal de
interés. Cuando se dispuso de los capitulos redactados, los coordinadores designaron a dos miembros
del grupo de trabajo para la revision de cada capitulo, con el fin de detectar carencias o errores de
contenido y forma. Los coordinadores realizaron una segunda revision para asegurar la consistencia de
la obra, extrajeron las conclusiones y recomendaciones, las sometieron a revision y votacion de los
miembros del grupo de trabajo y llevaron a cabo la edicion final de los textos.

Resultados: se redacté la Guia de buenas prdcticas de informacion médica en la industria farmacéutica
espafiola. En sus doce capitulos se revisaron la funcién e importancia de la informaciéon médica, las
caracteristicas y actividades de los departamentos de informacién médica, la formacion y cualificacion de
sus profesionales y los procedimientos normalizados de trabajo, asi como el marco legal y ético en el
que se mueve, la legislacion sobre propiedad intelectual, el papel de la medicina basada en la
evidencia, la importancia de la evaluacion de la calidad y los retos de la informacion médica de cara al
futuro. Se consensuaron quince recomendaciones o conclusiones.

Abstract

Objectives: In the absence of specific legislation, the Work Group on Medicines Information of the
Medicines Association of the Spanish Pharmaceutical Industry (Asociacién de Medicina de la Industria
Farmacéutica, AMIFE) decided to define and delimit the obligations involved in managing medicines
information in the pharmaceutical industry. Although certain international guides are currently available,
it was considered necessary to write a Spanish guide that could be used by pharmaceutical companies
and professionals and whose demands for quality standards in the sector could also be shared with the
medical community, patients and the public at large.

Methodology: In the course of one of the Group's regular meetings, group members were invited to
participate in one of the project areas, which were the planning, write-up, evaluation of experts and
publication of the guide in chapters. After choosing two project coordinators, the members agreed on
the subjects to be covered and established the structure for the chapters. It was decided that each
chapter should include a comprehensive review of a subject and observations or conclusions that would
form the basis for a series of recommendations After drafting an initial table of contents, the group
invited a series of professionals to work as voluntary authors, selecting these on the basis of their
experience and main field of interest. When the authors had completed the first draft of the chapters,
the Group coordinators appointed two members of the group to review each chapter and check it for
missing information or errors of content or form. The coordinators then reviewed the chapters
themselves to ensure the consistency of the overall guide and drew up conclusions and
recommendations that were reviewed by the rest of the group and voted in or out of the final
document.

Results: The result was the Guia de buenas practicas de informacion médica en la industria
farmacéutica espariola. The twelve chapters comprising the guide reviewed the functions and importance
of medicines information, the features and activities of the different areas of medicines information, the
training and qualification frameworks of medicines information professionals, standard work procedures
and the legal and ethical frameworks informing these, legislation on intellectual property rights, the
importance of the role of evidence-based medicine and of quality assurance and the challenges that
medicines information will have to face in the future. Fifteen conclusions or recommendations were also
made at the end of the document.

Paraules clau: Deontologia professional, Dret de la informacid, Guies, Ciéncies meédiques, Asociacion
de Medicina de la Industria Farmacéutica en Espafia

Keywords: Professional deontology, Information law, Guides, Medical sciences, Asociacion de Medicina
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1 Introduccio

La indUstria farmaceutica (IF), com a sector de recerca, innovacié i desenvolupament, ha patit en les
ultimes decades una gran transformacio cientifica i tecnologica, en la qual continua immersa avui dia. Com
a resultat d'aix0, s'ha hagut d'adaptar constantment i amb rapidesa a un entorn canviant i també
desafiador. En aquest context, tant els professionals de la salut com els usuaris i els pacients, avids
d'informacié medica (IM) i cientifica, fan servir una tecnologia cada vegada més sofisticada per buscar tot
el que els pugui interessar amb relacié a I'atencié de la salut i, molt especialment, al tractament de la
malaltia.

La renovacio tecnologica constant produeix una relacié i una interaccié molt rapides en temes de salut, en
les quals participen diversos actors en diferents nivells. Es aqui on els departaments d'IM han exercit i
exerceixen un paper fonamental en I'evolucid i I'adaptacié de la IF al nou entorn tecnologic (Giffin;
Baumeister; Bowers, 2014). Aixi, els departaments d'IM tenen un paper primordial en la provisid



d'informacié medicocientifica objectiva i actualitzada als professionals de la salut, els pacients i els
consumidors per mitja de diversos canals de comunicacid. Des de la IF, els especialistes en IM
proporcionen una informacié sobre els farmacs equilibrada i basada en I'evidéncia, que, moltes vegades, és
un suport fonamental per als professionals de la salut en la presa de decisions terapéutiques, amb la
finalitat de donar la millor atencié possible al pacient i fer un Us adequat dels farmacs (Fung et al., 2015).

Els departaments d'IM han evolucionat al mateix temps que ho ha fet la IF, i aix0 ha comportat un
increment en la demanda de respostes en temps real 0 amb uns temps de resposta molt més rapids que
abans. A més, I'Us generalitzat d'Internet (pagines web, xarxes socials, etc.) ha incrementat el volum de
consultes que reben els departaments d'IM, alhora que han canviat les caracteristiques dels sol-licitants:
d'una banda, la informacié que s'ha obtingut préviament per Internet genera consultes més complexes; de
I'altra, els professionals de la salut i els pacients esperen respostes que sintonitzin en el fons i la forma
amb aquesta nova realitat. Com a conseqiiéncia d'aix0, la IF té un paper cada vegada més rellevant en la
formacié o educacié dels professionals de la salut i dels pacients, per la qual cosa les empreses han de
disposar de departaments d'IM dotats adequadament de recursos, que es puguin adaptar als nous mitjans i
canals de comunicacid i transmissié de la informacié i que tinguin el suport apropiat per proporcionar
informacié d'una manera precisa, consistent i adequada que respongui a les demandes d'informacid
cientifica dels seus clients (Fung et al., 2016; Rojo; Fragoso, 2017).

La comunicacid, la documentacid i la IM en la IF han anat avangant progressivament al llarg de les Ultimes
décades, paral‘lelament als avencos en les tecnologies de la informacid. Aixi, des del comengament dels
anys vuitanta del segle passat, la IM es va convertir en una funcié amb entitat propia, a mesura que
augmentava la demanda d'informacié sistematica i organitzada i que la complexitat de les preguntes
requeria respostes més profundes i elaborades. La manera de proporcionar respostes a les consultes
medicocientifiques i de comunicar la informacié al consultant o usuari final s'ha transformat, i els canals
més utilitzats queden molt lluny de les vies que eren habituals fins fa pocs anys. En aquest escenari, la
rellevancia de la funcio de la IM en la IF dependra no només de la seva adaptacio a les noves tecnologies,
que son canviants, sind també de la capacitat de proporcionar valor afegit tant als clients interns (de la
mateixa empresa) com externs.

Els primers departaments d'IM que van néixer en la IF responien majoritariament a les preguntes de
metges i farmaceutics sobre els productes de la companyia: composicié, estabilitat, dosificacio,
administracid, indicacions aprovades i usos fora d'indicacid. Actualment, els professionals que formen part
d'aquests departaments també responen consultes més complexes sobre mecanismes d'accid,
farmacocinética, farmacodinamica, etc., i aixd sovint requereix una recerca addicional, més temps de
resposta, professionals experts en productes o arees terapéutiques concrets i recursos tecnologics adequats
per a la gestid i l'arxivament de la IM. A més, aquest entorn nou ha permes que els professionals de la IM
també es poguessin involucrar en altres tasques cientifiques, i d'aquesta manera han aportat valor afegit a
|'activitat de I'empresa.

Actualment, les companyies disposen de sistemes d'IM que permeten fer actualitzacions rapides i eficients i
que constitueixen un punt de contacte unic per al professional de la IM dins de la IF. Aquests sistemes
permeten registrar les consultes i les respostes i fer-ne el seguiment, recuperar dades, i redactar i enviar
cartes i documents de resposta als consultants. Pel que fa a les consultes, es reben majoritariament per
teléfon i per correu electronic, a través de les pagines web corporatives i per mitja de sistemes interns de
comunicacié amb la xarxa de vendes i altres departaments de I'empresa. Totes aquestes millores
tecnologiques, i també la rapida connectivitat, proporcionen als professionals de la IM una oportunitat
sense precedents per ampliar el seu paper en la comunicacié d'informacié medicocientifica sobre seguretat
i eficacia dels farmacs per tal de facilitar-ne I'is adequat (Fierro et al., 2009).

Es obvi que els professionals de la salut, i també els pacients i els consumidors, disposen d'un gran
nombre de mitjans per accedir a la IM i recuperar-la, sense que la informacié procedeixi de la IF (per
exemple, PubMed, Google, Viquipédia, pagines web sobre salut a Internet, etc.). Els pacients es
converteixen, aixi, en experts en les seves propies malalties; pero la qualitat de la informacié disponible a
la xarxa no sempre és contrastada i la confianga en aquests continguts és questionable (i pot ser, fins i
tot, perillosa): informacié incompleta o incorrecta, utilitzada fora de context o sense tenir en compte les
caracteristiques particulars de cada pacient. Malgrat aquest accés tan massiu a la informacio, els
professionals de la salut i els pacients o consumidors han continuat fent consultes mediques a la IF i, fins i
tot, les han incrementat, i son els departaments d'IM els encarregats de respondre-les. Actualment, tal com
afirmen Fierro i col'laboradors (2009), el professional de la IM ja no és un simple cercador d'informacié en
bases de dades que envia aquesta informacid al client: ara és un professional eficient tecnologicament que
filtra i analitza grans quantitats d'informacid i de dades; té accés a un gran nombre de bases de dades, de
llocs web i d'informes interns; compila i analitza les dades més actuals i la informacié més rellevant i
valida des del punt de vista cientific, relacionada amb un farmac o una malaltia, fent servir, per
aconseguir-ho, les Ultimes tecnologies; elabora documents de resposta, i adrega aquesta informacié de
manera eficient al client (professional de la salut, pacient, etc.) de la manera més adequada, segons cada
cas (Rojo; Fragoso, 2017).

2 Deontologia professional en informacié medica

Tota professio, i per tant tot professional, requereix un marc normatiu en el qual es pugui plasmar d'una
manera practica I'ética que regeix la seva activitat, i per aixo els col*lectius professionals senten la
necessitat d'establir unes normes especifiques que defineixin els drets i els deures amb qué cal portar a
terme la feina, amb garantia per a si mateixos i per als altres. Es aqui on s'emmarca la deontologia
professional que, segons la definicié d'Efrén Vazquez (2011), és "el conjunto de reglas, normas, principios,
presuposiciones y actitudes que regulan el ejercicio de una determinada profesion" i que sovint superen el
marc del mer compliment de la llei. I son les associacions i els col*legis professionals els encarregats de
plasmar aquesta reflexié ética necessaria en un conjunt normatiu que s'anomena codi deontologic, guia de
bones practiques, codi de conducta, etc.



Si fem un repas succint de la situacié europea, va ser al comengament de la década de 1970 quan els
técnics d'informacié de la IF del Regne Unit van adquirir consciéncia de la necessitat d'intercanviar idees i
experiéncies que fomentessin el seu desenvolupament professional i es van organitzar en la Pharmaceutical
Information and Pharmacovigilance Association (PIPA). Aquesta associacid representa avui més de
vuit-cents membres, que treballen en una gran varietat de funcions de gesti6 de la informaci6 en la IF,
com ara la IM, la farmacovigilancia, la informacié de la recerca cientifica i la informacié comercial. Un
nombre creixent de membres prové de companyies de fora del Regne Unit, i també d'agéncies, empreses
consultores i proveidors de serveis. La primera versio de la UK guidelines for the pharmaceutical industry
medical information departments (Pharmaceutical Information and Pharmacovigilance Association, 2015) va
ser aprovada el 1995, i l'actualitzacié avui dia en vigor té data del 2013. D'una gran exhaustivitat, fa un
recorregut per totes les arees, els processos, les activitats i els actors involucrats en la IM.

A Espanya, la reflexio ética i deontologica sobre la recuperacio i la difusié d'informacié s'ha mogut
principalment entorn de la biblioteca publica i els centres de documentacié. Pel que fa a I'aparicié de codis
propis d'associacions professionals, I'Asociacion Multisectorial de la Informacion (ASEDIE) va publicar el
1999 el Cddigo ético del sector de servicios de informacion electrénica (Asociacion Multisectorial de la
Informacién, 2001) i el 2006 va veure la llum el Codi deontologic del Col*legi Oficial de Bibliotecaris-
Documentalistes de Catalunya (Col'legi Oficial de Bibliotecaris-Documentalistes de Catalunya, 2006). Tots
dos es consideren els primers instruments deontologics espanyols veritablement professionals i, com a
novetat, el codi catala recull per primera vegada a Espanya la creacié d'una comissié deontologica dins de
I'estructura del Col'legi Oficial de Bibliotecaris-Documentalistes de Catalunya.

Pel que fa a I'ambit empresarial, el codi etic més influent en la IF europea és sens dubte el EFPIA code on
the promotion of prescription-only medicines to, and interactions with, healthcare professionals de la
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). Aquest text compren la
promocié de medicaments subjectes a recepta meédica per a professionals sanitaris, i també les interaccions
d'aquests professionals amb les companyies farmacéutiques. Comunament conegut com a EFPIA Health
care professionals code (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, 2014), exhorta
els membres de I'associacidé no solament a complir el codi deontologic, siné també a establir les estructures
i els procediments interns necessaris per garantir-ne el compliment, la gestié de reclamacions, I'elaboracié
de codis nacionals, i I'elaboracié d'informes anuals sobre la implantacid, el desenvolupament i el
compliment del codi. A més, estableix la creacié d'un comité compost per representants de les associacions
nacionals, que monitorara I'adopci6 dels codis locals, promoura les bones practiques en les activitats
empresarials i ajudara els membres a posar en practica els principis étics i deontologics recollits en el text.
L'Gltima actualitzacié (aprovada el juny del 2014) inclou un annex titulat "Guidelines for Internet websites
available to healthcare professionals, patients and the public in Europe", especialment interessant en el
context actual de globalitzacié de la informacié afavorit per la generalitzacié d'Internet.

A Espanya, |'Asociacion Espafiola de la Industria Farmacéutica (Farmaindustria) va subscriure ja el 1991 el
text elaborat per I'EFPIA, i dos anys després el va adaptar a les disposicions introduides per la Directiva
92/28/CEE, de 31 de marg de 1992, sobre medicaments d'Us huma. Des de llavors, aquesta associacio
empresarial ha anat analitzant, revisant i posant al dia la seva autoregulacid ética i deontologica, per tal de
donar una resposta a qualsevol quiestié que es pugui presentar, i donant pautes d'actuacié i regles clares i
concretes que han de guiar la conducta dels laboratoris en la seva relaci6 amb els professionals sanitaris.
Aixi, el 2002 neix el Cddigo de buenas prdcticas de la industria farmacéutica (Farmaindustria, 2016),
I'Gltima actualitzacié de la qual (aprovada el 2016) es fonamenta en tres arees: la promocio de
medicaments de prescripcid, la interrelacié amb els professionals i organitzacions sanitaris, i la interrelacid
amb les organitzacions de pacients.

Hi ha altres codis internacionals interessants per als professionals de la comunicacié en general i per als de
la IM en particular, entre els quals cal destacar el Cddigo de conduta de la brasilera Associagdo da
Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) (Associacdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa, 2016),
una entitat sectorial sense anim de lucre fundada el 1990 que representa empreses i investigadors
nacionals i estrangers encarregats de la innovacié en salut al Brasil. Revisat i actualitzat el 2016, es tracta
d'un text dinamic, rigorés i extremament practic, que té com a objectiu primordial abordar els principals
aspectes dels departaments d'IM de la IF, a més d'unificar i alinear els criteris de resposta de les
preguntes cientifiques i espontanies de la comunitat cientifica, per tal de permetre, aixi, una discussio
actualitzada i no esbiaixada entre I'empresa i els professionals de la salut.

Malgrat aix0, de moment encara no hi ha un codi deontologic espanyol o una guia de bones practiques
que orienti l'activitat dels serveis d'IM de la IF.

3 Guia de buenas practicas de informacion médica en la industria
farmacéutica espaiola. Antecedents, justificacié i métode

L'Asociacion de Medicina de la Industria Farmacéutica en Espaia (http://www.amife.net/)
(AMIFE), fundada I'any 1975, és una agrupacié de caracter cientific, sense anim de lucre, que té com a
principals objectius la formacié continua i el suport documental per a tots els que treballen en el sector
medicofarmaceutic. Com a associacié professional, AMIFE col*labora amb grups de treball de diverses arees
medicofarmaceéutiques, en els quals acull professionals que treballen tant en el sector sanitari com en la IF.
Un d'aquests grups de treball, nascut al final del 2014, és el Grupo de Informacion Médica
(http://www.amife.net/gruposdetrabajo/grupo/id/10/informacion-medica-im.html) .

Format actualment per prop de trenta membres procedents tant de la IF com d'empreses de serveis,
aquest grup va néixer com a resposta a la necessitat de reivindicar la rellevancia de les unitats d'IM de la
IF a Espanya, i el seu objectiu principal és la creacié d'un forum continu de debat sobre el futur de la IM i
dels seus professionals. Altres aspectes importants de la seva tasca son l'evolucié del perfil professional, el
desenvolupament de les seves competéncies i I'analisi de les seves eines de treball, amb I'objectiu
d'assegurar la maxima eficiéncia dels serveis d'IM de la indUstria i el reconeixement del valor afegit que



aporten en I'ambit de la salut.

Una de les primeres qiestions que es van debatre en les reunions inicials del grup va ser la manca de
legislacié especifica sobre IM. De fet, la IF és un dels sectors més regulats: tant a Espanya com a la resta
del mon, l'activitat farmacéutica esta sotmesa a la intervencié administrativa de I'Estat, que supervisa i
assegura unes garanties i uns minims de qualitat en els productes adregats als ciutadans. No obstant aixo,
davant de I'extensa regulacié a la qual s'enfronten departaments com els de farmacovigilancia, registres,
fabricacio, etc., els serveis d'IM no tenen cap legislacié exclusiva que faci referéncia al seu camp
d'actuacio, de manera que els professionals només tenen de forma gairebé exclusiva el seu criteri i la seva
experiéncia a I'hora de crear procediments de treball i eines que assegurin la qualitat de la seva activitat.

En aquest context, el Grupo de Trabajo de Informacion Médica d'AMIFE va convidar tots els seus membres
a participar en I'elaboracié d'una guia espanyola de bones practiques en IM, fos en la planificacié del
projecte, la redaccié dels textos, I'avaluacié d'experts o l'edicid dels capitols. A continuacid, es van
nomenar dos coordinadors, es van consensuar els temes dels quals calia tractar i es va establir I'estructura
dels capitols, de manera que cadascun havia d'incloure una revisié exhaustiva del tema i unes observacions
o conclusions que, un cop aprovades per tots els membres del grup, donarien lloc a les recomanacions
finals. Després d'establir I'index inicial (subjecte a modificacions en cas que fos necessari), es van sol*licitar
voluntaris per a la redaccié de la guia i, d'entre ells, es van triar els autors d'acord amb la seva
experiéncia i el seu camp d'interés principal (per exemple, experiéncia en temes relacionats amb la
legislacié farmaceutica, interés i coneixements destacables en el camp de la propietat intel*lectual,
experiéncia en la formacié d'equips o en la redaccié de procediments, etc.). Tan aviat com van estar llestes
les primeres versions dels capitols, els coordinadors van designar dos membres del grup de treball per a
l'avaluacié d'experts de cada capitol, amb la finalitat de detectar possibles mancances dels textos o errors
de contingut i de forma. Després de les correccions posteriors dels autors, els coordinadors en van fer una
segona revisid, amb la finalitat d'assegurar la consisténcia de I'obra; a més, van extreure dels capitols les
conclusions i les recomanacions, les van sotmetre a la revisid i la votacié dels membres del grup de treball,
i van fer I'edici6 final dels textos.

Aixi, han participat en aquest projecte quinze membres del grup, pertanyents a catorze empreses diferents.
Cadascun dels capitols havia d'incloure la revisié i I'analisi d'un tema o aspecte especific de la professio, i
també una o diverses observacions o conclusions finals que, un cop consensuades amb tots els membres
del grup, donarien lloc a un nombre inicialment indeterminat de recomanacions. Tots els capitols van ser
revisats per almenys quatre experts abans de ser acceptats per publicar-los (Rojo et al., 2016; Guardiola et
al., 2017). El resultat d'aquest treball és la Guia de buenas practicas de informacion médica en la industria
farmacéutica espafiola (Rojo; Fragoso, 2017), primera d'aquestes caracteristiques a Espanya.

Ateses les particularitats de la informacié medicocientifica que proporciona la IF, relacionada amb farmacs i
altres productes sanitaris i adregada als professionals de la salut i als pacients (consumidors o usuaris), es
va considerar que era especialment rellevant abordar els aspectes relacionats amb I'ética i el compliment
de les normes legals i de conducta (legislacié vigent, codis de conducta de la indUstria farmacéutica, etc.) i
aprofundir-hi. Per aquest motiu, tres dels dotze capitols de la guia es van dedicar a revisar en profunditat
aquests temes: "Normativa espafiola y europea sobre medicamentos y su aplicacion a la informacion
médica", "Etica y deontologia profesional en informacién médica" i "La propiedad intelectual en el &mbito
de la industria farmacéutica espafiola: aspectos relacionados con la informacion médica".

Préviament a la redaccid del capitol corresponent de la guia, es va fer una revisid exhaustiva de I'ética i la
deontologia en IM des de la IF, que es va plasmar en un document previ, "Deontologia profesional en
informacién médica en la industria farmacéutica: en el camino hacia un codigo espariol de buenas
practicas" (Rojo Abril; Grupo de Trabajo de Informacion Médica de AMIFE, 2016).

A més, entre els dotze capitols que finalment formen la guia (taula 1) es va dedicar una atenci6 especial a
la formaci6 dels professionals de la IM, a la necessitat que les empreses disposin de procediments
normalitzats de treball i a la gran importancia de fer controls de qualitat de la informacié que es
proporciona.

Informacion médica: su importancia en la industria farmacéutica

Normativa espafiola y europea sobre medicamentos y su aplicacion a la informacion médica

Etica y deontologia profesional en informacién médica

Emisores y receptores de informacion: industria farmacéutica, empresas de servicios, autoridades
sanitarias, profesionales sanitarios, ciudadanos y pacientes

El departamento de informacion médica. Qué, quién y como

Procedimiento normalizado de trabajo en informacion médica

Profesionales de la informacion médica. Formacion, funciones y competencias

Herramientas y fuentes de informacion médica

Medicina basada en la evidencia. Papel de la informacion médica en la toma de decisiones clinicas
La propiedad intelectual en el ambito de la industria farmacéutica espafiola: aspectos relacionados con
la informaciéon médica

o Indicadores, métricas y gestion de la calidad de informacion médica

o Retos de la informacion médica hoy: una mirada hacia el futuro

Taula 1. Capitols de la Guia de buenas précticas de informacion médica en la industria farmacéutica espafiola
(Rojo; Fragoso, 2017)

4 Guia de buenas practicas de informacion médica en la industria
farmacéutica espaiola. Conclusions i recomanacions



Després del procés d'analisi i revisid que es va dur a terme per fer la guia, es van redactar les quinze
conclusions o recomanacions segilients, consensuades per a tots els participants del projecte.

La informacion médica es una actividad necesaria para que los medicamentos y productos sanitarios
comercializados por las compafiias farmacéuticas se utilicen de forma segura y eficaz. Para ello, las
empresas deben proporcionar informacion puntual, fiable, precisa, equilibrada e imparcial a
profesionales sanitarios, pacientes y usuarios.

A falta de legislacién especifica, es importante definir y orientar las obligaciones y actividades de
informaciéon médica en la industria farmacéutica.

Las asociaciones profesionales deben promover la redaccion de cddigos de buenas practicas que guien
la actividad de los profesionales y garanticen la calidad, la equidad y el equilibrio de la informacion.
Para conseguir un equilibrio entre deontologia profesional y ética empresarial, se impulsara el
cumplimiento de guias nacionales e internacionales actualizadas.

Las empresas farmacéuticas deben contar con departamentos de informacion médica formados por
equipos multidisciplinares de expertos en medicamentos y en gestion de la informacion.

Las empresas farmacéuticas tienen procedimientos normalizados de trabajo que guian la actividad de
los departamentos de informacion médica y aseguran su calidad y eficacia. Estos deben reflejar la
legislacion y la normativa interna de la compafiia, asi como las del pais en el que desarrollan su
actividad.

Los técnicos de informacion médica desempefian un rol estratégico que proporciona informacion fiable,
precisa, equilibrada e imparcial sobre los productos de la compafiia a profesionales de la salud,
administraciones publicas y pacientes o consumidores, colaborando en el uso seguro y eficaz de los
medicamentos y productos sanitarios.

La industria farmacéutica debe apostar por la formacion técnico-cientifica y ética de los técnicos de
informacién médica, con el fin de seguir aportando valor afiadido a sus actividades. A su vez, los
profesionales deben estar comprometidos con la calidad, el desarrollo y el aprovechamiento de la
formacion para garantizar el mejor servicio posible.

El profesional de la informacion médica debe estar siempre actualizado en el conocimiento de las
herramientas de busqueda existentes y en sus funcionalidades. Asimismo, debe estar profundamente
formado en las herramientas de gestion necesarias para el desarrollo de su trabajo, con el fin de
sacarles el mayor y mejor partido posible.

Como pilar de la medicina basada en la evidencia, la informacion médica proporcionada por la industria
farmacéutica debe ser una herramienta objetiva y rigurosa que permita al profesional sanitario la mejor
toma de decision clinica posible, junto con su experiencia y las preferencias del paciente.

La sistematica de trabajo recomendada en informacion médica debe basarse en el uso del formato
PICO (para la formulacidon de la pregunta clinica) y la metodologia GRADE (para la evaluacion critica
de la informacion). En la blsqueda y recopilacién de evidencias, se aconseja utilizar fuentes
secundarias y especificas para la medicina basada en la evidencia (evidencias preevaluadas).

Para el envio de documentos cientificos, es aconsejable la utilizacion de reproducciones digitales (antes
que reprograficas). Se recomienda la firma de una licencia de reproduccion (general o puntual) con
una entidad de gestion autorizada (p. ej. CEDRO) o de los correspondientes contratos con las
editoriales.

Las empresas implantaran indicadores y métricas que permitan controlar y valorar la calidad del
servicio de informacion médica. Los datos obtenidos se utilizaran ademas para establecer planes de
mejora, prevencion de riesgos, formacion, etc. Las métricas deberian ser cuantitativas y cualitativas, y
se aconseja repetirlas periddicamente para asegurar en el tiempo la calidad de los procesos, su
eficacia, su efectividad y el cumplimiento de los estandares establecidos.

En el contexto de libre acceso a la informacion, es imprescindible que la industria farmacéutica se
plantee la forma adecuada de atender las demandas de los pacientes, grandes consumidores de
informacién médica y cientifica y cada vez mas implicados en la toma de decisiones sobre su salud.

Se recomienda una estrecha colaboracion entre los sectores publico y privado, con el objetivo comin
de beneficiar a la salud publica en general y al paciente en particular.

El Grupo de Trabajo de Informacién Médica de AMIFE recomienda a los departamentos de informacion
médica y a sus profesionales el conocimiento y seguimiento de esta guia de buenas practicas.
Asimismo, el grupo se compromete a revisar este texto y a realizar las actualizaciones que se
consideren necesarias.

Taula 2. Conclusions i recomanacions de la Guia de buenas practicas de informacion médica en la industria
farmacéutica espafiola (Rojo; Fragoso, 2017)

La informacié médica és una activitat necessaria perque els medicaments i els productes sanitaris



comercialitzats per les companyies farmacéutiques es facin servir d'una manera segura i eficag. Per
aconseguir-ho, les empreses han de proporcionar informacid puntual, fiable, precisa, equilibrada i imparcial
als professionals sanitaris, als pacients i als usuaris.

Segons les dades extretes de I'enquesta que el 2014 va fer el Grupo de Trabajo de Informacion Médica
d'AMIFE (Flores et al., 2015; Guardiola et al., 2016), el 62,8 % de les 85 empreses farmaceutiques i
biomediques espanyoles que van respondre el gliestionari reben de mitjana més de 500 consultes i
sol*licituds anuals d'IM. Entre les més freqlients hi ha preguntes técniques relacionades amb I'eficacia, la
seguretat, la dosificacid, I'administracio i els efectes adversos dels medicaments, i també preguntes sobre
possibles usos al marge de les indicacions i sobre I'estabilitat i I'emmagatzematge del producte (Flores et
al., 2015; Guardiola et al., 2016) que, moltes vegades, només consten als arxius del fabricant. Es evident
que tots aquests temes poden repercutir directament en I'is segur dels farmacs per part dels professionals
sanitaris i dels pacients, i per tant és imprescindible que els departaments d'IM assegurin un nivell elevat
de qualitat i de seguretat de la informacié que proporcionen.

A manca d'una legislacio especifica, €s important definir i orientar les obligacions i les activitats
d'informacié médica en la inddstria farmacéutica.

A Espanya no hi ha cap llei que faci referéncia especifica a les obligacions, les responsabilitats o les
funcions dels serveis d'IM de la IF. Només es pot trobar en alguns documents I'afirmacié de I'obligatorietat
de l'existéncia d'aquest servei d'IM per als titulars d'autoritzacié de comercialitzacié de farmacs. S'especifica
aixi en el Reial decret 1416/1994, de 25 de juny, pel qual es regula la publicitat dels medicaments d'(s
huma (Espafia, 1994). Malgrat aix0, a la resta del text no es fa cap referéncia a altres activitats que, com
la IM, quedin fora del concepte de promocio.

Segons el codi de Farmaindustria (Farmaindustria, 2016), aquestes son les altres activitats no promocionals
que pot dur a terme una empresa farmaceutica, algunes de les quals poden formar part, de manera total o
parcial, de les responsabilitats dels departaments d'IM:

1. L'etiquetatge i el prospecte dels medicaments.

2. La correspondéncia, acompanyada, si escau, de qualsevol document no publicitari (per exemple, articles
cientifics) necessari per respondre una pregunta concreta sobre un medicament en particular, pero
només si es refereix a la qliestio que és objecte de consulta i €s vera¢ i no enganyosa.

3. Les informacions concretes i els documents relatius, per exemple, al canvi d'envas, als advertiments
sobre reaccions adverses en el marc de la farmacovigilancia, als catalegs de vendes i a les llistes de
preus, sempre que no hi hagi cap informacié sobre el medicament. Tampoc no cobreix la informacio
que el metge pugui facilitar al pacient respecte a alguns medicaments determinats que, per la
complexitat de la posologia, la via d'administracid, etc., requereixin el lliurament d'informacio
addicional, i sempre que aquesta informacid tingui com a objectiu millorar I'acompliment del
tractament.

4. La informacio sobre salut humana o malalties de les persones, mentre no es faci cap referéncia, ni tan
sols indirecta, a un medicament.

Les associacions professionals han de promoure la redaccié de codis de bones practiques que guiin
l'activitat dels professionals i garanteixin la qualitat, 'equitat i I'equilibri de la informacio. Per aconseguir un
equilibri entre deontologia professional i ética empresarial, s'impulsara el compliment de guies nacionals i
internacionals actualitzades:

e Cddigo de buenas précticas de la industria Farmacéutica de Farmaindustria (Farmaindustria, 2016).

e UK Guidelines for the Pharmaceutical Industry Medical Information Departments (Guia de bones
practiques de la PIPA): és un conjunt de normes accessibles i indicatives d'un nivell de qualitat elevat
en els serveis d'informacié medica de les empreses farmacéutiques (Pharmaceutical Information and
Pharmacovigilance Association, 2015).

e Cddigo de conducta para mediadores de informacion de la European Association of Information
Services (EUSIDIC): recull exhaustivament els aspectes empresarials de les activitats relacionades amb
la informacio6 cientifica (European Association of Information Services, 1994).

Les empreses farmacéutiques han de tenir departaments d'informacic médica formats per equips
multidisciplinaris d'experts en medicaments i en gestio de la informacio.

El departament d'IM és el que s'encarrega de subministrar informacié precisa, actualitzada i equilibrada
sobre els medicaments de la companyia en resposta a peticions espontanies dels professionals sanitaris, els
pacients i altres arees de la companyia, com ara el departament médic, vendes, marqueting,
farmacovigilancia, registres, qualitat, o recerca i desenvolupament. Per a molts metges, farmaceutics i
altres professionals sanitaris, aquest és el primer punt de contacte quan necessiten informacié sobre els
productes d'una companyia; a més, aquesta informacié pot ser urgent i complexa, i fins i tot pot ser la
base per a la gestio del tractament d'un pacient. Aquesta és la rad per la qual el professional de la IM ha
de tenir, a més de coneixements sobre els productes, habilitats per gestionar amb professionalitat les
respostes als usuaris.

Les empreses farmaceutiques tenen procediments normalitzats de treball que guien l'activitat dels
departaments d'informacié médica i n'asseguren la qualitat i l'eficacia. Aquests procediments han de
reflectir la legislacio i la normativa interna de la companyia, i també les del pais on porten a terme
l'activitat.

Com qualsevol altra activitat d'una empresa farmaceéutica, el servei d'IM ha de complir alguns parametres
de qualitat, estandarditzacid i transparéncia, de manera que la informacié que es doni sigui precisa, fiable,



equilibrada i consistent. Per fer-ho, disposa de procediments normalitzats de treball: documents que
recullen d'una manera detallada, exhaustiva, precisa i sense cap possibilitat de confusié I'estructura,
I'organitzaci6 i la metodologia del servei d'una manera clara i concisa, i descriuen pas a pas la feina diaria.
Aquests procediments normalitzats de treball es redacten d'acord amb les lleis i els estandards nacionals i
internacionals, i recolzen en els principis i els valors corporatius que es recullen en les politiques de cada
companyia. S6n, a més, documents vius, revisables i subjectes a modificacions segons les necessitats
corporatives.

Per la seva banda, les empreses de serveis independents que treballen per a la IF elaboren els seus propis
procediments, en els quals detallen la seva tasca diaria d'acord amb la normativa local i europea i,
normalment, també amb les politiques de les companyies a les quals donen el servei d'IM.

Els técnics d'informacié médica exerceixen un rol estratégic que proporciona informacio fiable, precisa,

equilibrada i imparcial sobre els productes de la companyia a professionals de la salut, administracions
publiques i pacients o consumidors, col*laborant en |'Us segur i efica¢ dels medicaments i els productes
sanitaris.

El servei d'IM és un servei orientat al client que ajuda a millorar I'is segur i eficag dels productes de la
companyia. Aixi, la funcié principal dels técnics d'informacié médica és proporcionar informacié basada en
I'evidéncia d'una manera puntual, precisa i imparcial als professionals de la salut, als consumidors o als
pacients, per assegurar I'is apropiat dels productes de la companyia. D'altra banda, es revelen com un rol
estratégic i una gran font d'informacié per a la companyia, ja que poden proporcionar dades o
consideracions importants sobre el client que es poden incorporar als plans del cicle del producte i altres
activitats rellevants.

Segons les dades extretes de I'enquesta que hem esmentat del grup de treball d'AMIFE (Flores et al.,
2015; Guardiola et al., 2016), entre les seves principals activitats hi ha la gestié de consultes d'informacio
sobre medicaments, I'elaboracié de respostes estandard, la realitzacié de cerques bibliografiques, i el
desenvolupament i el manteniment de coneixements cientifics actualitzats sobre productes de la companyia
i arees terapéutiques rellevants.

La industria farmaceéutica ha d'apostar per la formacio tecnicocientifica i ética dels técnics d'informacio
médica, amb la finalitat de continuar aportant valor afegit a les seves activitats. Al seu torn, els
professionals han d'estar compromesos amb la qualitat, el desenvolupament i I'aprofitament de la formacio
per garantir el millor servei possible.

Atés el gran nombre de competéncies cientifiques, analitiques, étiques, técniques i comunicatives que els
técnics d'informacié médica han d'exercir per acomplir de manera adequada la seva tasca, és fonamental
que les empreses disposin d'un programa d'educacié continua que vagi més enlla dels continguts concrets
de la IM. Entre les arees de formacié més importants cal destacar no solament les que es relacionen amb
els medicaments, els productes sanitaris i les arees terapeutiques propies del negoci i de la seva area
d'especialitzacio, sin6 també altres competéncies referides a I'eética professional i empresarial, la gestio
d'equips, la planificacié estrategica, la relacié amb el client, etc.

Per la seva banda, els professionals de la IM han de posar el maxim interés en I'aprofitament d'aquesta
formacio, ja que se'n deriven el perfeccionament constant de la seva activitat laboral i el manteniment del
seu compromis amb la seva empresa, amb els professionals sanitaris i amb els pacients que, en ultima
instancia, es beneficien dels serveis d'IM de la IF.

El professional de la informacié médica ha d'estar sempre actualitzat pel que fa al coneixement de les
eines de cerca existents i les seves funcions. Aixi mateix, ha d'estar profundament format en les eines de
gestio necessaries per a l'exercici de la seva feina, amb la finalitat de treure'n el partit més gran i més bo
possible.

Des del naixement d'Internet en els anys setanta del segle passat, perd sobretot en les Ultimes decades, la
feina diaria dels professionals de la IM ha estat profundament modificada per les noves tecnologies, pel
creixement exponencial de la informacid cientificotécnica disponible i per I'existéncia d'una quantitat de
fonts i eines practicament inabastable. Per la seva banda, aquestes eines han evolucionat considerablement
i s'han convertit en més amigables i facils d'utilitzar. Malgrat aixo, per fer una cerca realment eficag es
requereixen uns coneixements i una experiéncia que, en molts casos, només els técnics d'informacié
meédica han adquirit al llarg d'anys de treball i de formaci6 especifica.

Com hem comentat abans, I'objectiu Gltim del técnic d'informacié meédica és proporcionar una informacio
objectiva i de qualitat tant als professionals sanitaris com als pacients; per fer-ho, ha d'utilitzar totes les
eines que té al seu abast. El técnic d'informacié medica no tan sols ha de coneixer els instruments técnics
propis de la seva activitat i ha de saber treure'n el maxim profit, sind que s'ha d'actualitzar continuament
respecte a les novetats que puguin aparéixer. A més, no solament és important que sapiga manejar les
fonts d'informacio, siné que ha de tenir la capacitat critica adequada per poder valorar la informacié que
recupera i que, finalment, subministra.

Com a puntal de la medicina basada en I'evidéncia, la informacio médica que proporciona la inddstria
farmaceéutica ha de ser una eina objectiva i rigorosa que permeti al professional sanitari prendre la millor
decisio clinica possible, juntament amb la seva experiéncia i les preferéncies del pacient.

La medicina basada en l'evidéncia consisteix en la presa de decisions per resoldre problemes clinics de
pacients individuals, tenint en compte no tan sols I'avaluaci sistematica de les millors evidéncies actuals,
sind també I'experiéncia del clinic i les preferéncies del mateix pacient. Aixi, la medicina basada en
I'evidencia utilitzada d'una manera correcta no s'ha de reduir només a la lectura de publicacions i
evidéncies en revistes biomediques, sind que s'ha d'enfocar en els principals objectius que té i en la seva
motivacié més important: la millora de la qualitat de I'atencié sanitaria, en el sentit de la cerca
d'intervencions i practiques que funcionen, i també I'eliminacié de les que son ineficaces o perjudicials per
al pacient.



Un dels punts clau de la medicina basada en I'evidéncia és I'actualitzacié de les evidéncies: la practica que
avui es considera que és la millor pot canviar o, fins i tot, pot ser rebutjada el mes o I'any segient, i aixo
obliga a fer la tasca ardua per0 necessaria de mantenir-se al dia. Per facilitar aquesta actualitzacio, el
professional sanitari té a la seva disposicié diverses eines i fonts d'informacid, entre les quals els
departaments d'IM de la IF s6n un proveidor important d'evidéncies cientifiques externes, un dels puntals
de la medicina basada en I'evidencia per a la presa de decisions cliniques.

La sistematica de treball recomanada en informacié médica s'ha de basar en I'is del format PICO (per a la
formulacié de la pregunta clinica) i en la metodologia GRADE (per a l'avaluacio critica de la informacic). En
la cerca i la recopilacié d'evidéncies, s'aconsella fer servir fonts secundaries i especifiques per a la medicina
basada en l'evidéncia (evidéncies preavaluades).

Una de les eines més utilitzades a I'hora d'aplicar la medicina basada en I'evidéncia en la practica clinica és
I'anomenada metodologia dels cinc passos (Sackett et al., 2000): formulacié de la pregunta clinica, cerca
de la millor evidencia, avaluaci6 critica de I'evidencia, aplicacié de I'evidéencia als pacients i autoavaluacié
(figura 1):

Figura 1: Esquema dels cinc passos en la medicina basada en I'evidéncia

Les preguntes es generen per qiiestions cliniques i generalment estan relacionades amb el diagnostic,
I'etiologia, el pronostic, el tractament o la prevencid.

Una pregunta ben construida hauria de tenir quatre components que s'identifiquen amb I'acronim PICO:

o P (population): pacient o grup de pacients amb una condicié o malaltia concreta (determina les
caracteristiques del pacient per delimitar la cerca).

o [ (intervention): intervencid que és objecte de la pregunta (terapéutica, preventiva, diagnostica o
pronostica).

e C (comparison): intervencio alternativa comparativa, si esta disponible.

e O (outcome): resultat esperat o consequéncies de la intervencié d'interes.

Mentre que les fonts primaries sén, sobretot, publicacions procedents de revistes biomeédiques recopilades
per cercadors i bases de dades bibliografiques, les fonts secundaries contenen informacié "prefiltrada" o
"preavaluada", que facilita la recuperacié d'evidéncies. Entre aquestes, cal destacar les metaanalisis, les
revisions sistematiques, les guies de practica clinica i els informes d'avaluacié de tecnologies (Health
Technology Assessment - HTA). Alguns d'aquests documents estan enfocats especificament a I'obtencio
d'informacié per a I'aplicacié de la metodologia de la medicina basada en I'evidéncia.

Per a la tramesa de documents cientifics, és aconsellable fer servir reproduccions digitals (abans que
reprografiques). Es recomana signar una llicencia de reproduccio (general o puntual) amb una entitat de
gestio autoritzada (p. ex., CEDRO) o signar els contractes corresponents amb les editorials.

Tenint en compte I'evolucié tecnologica i I'arribada massiva dels formats digitals, I'is de fotocopies de
llibres i revistes ha deixat de ser (til i eficient tant en la IM com en el mén de la informacio i la
documentacié en general. A més, el format digital permet I'emmagatzematge massiu i facilita I'accés rapid
a la informacié, a més de la possibilitat de fer-ne un (s gairebé immediat i d'aplicar-la rapidament a la
practica clinica si cal.

Com no podia ser altrament, la informacié que fan servir diariament els técnics d'informacié meédica esta
subjecta a la legislacié nacional i internacional sobre propietat intel'lectual, que detalla qué es pot fer i qué
no es pot fer amb una obra, en quines condicions concretes es pot fer servir i quines compensacions han
de rebre, si escau, els propietaris dels drets d'autor i d'explotacié d'una obra literaria, artistica o cientifica.
Tenint en compte la complexitat i el detall de la llei, i com que el temps és un factor clau en la qualitat
del seu servei, és important que els departaments d'IM disposin de I'ajuda d'entitats especialitzades i
facultades per gestionar els drets d'autor.

A Espanya, actualment hi ha vuit entitats de gestié autoritzades pel Ministerio de Educacién, Cultura y
Deporte que representen diferents grups de propietaris dels drets: autors i editors, artistes plastics i
audiovisuals, artistes, etc. Pel que fa als drets relacionats amb la IM, el Centro Espafiol de Derechos
Reprograficos (http://www.cedro.org) (CEDRO) representa autors i editors d'obres de text (llibres,
publicacions periodiques, partitures musicals), i el seu repertori esta format per les obres d'autors i editors
d'ambit nacional i internacional, amb convenis amb més de trenta entitats homologues estrangeres. En
aquest sentit, CEDRO ofereix als laboratoris farmacéutics solucions per a I'is de continguts protegits per
drets d'autor, i amb aix0 possibilita que es puguin utilitzar per respondre les consultes que reben de
professionals sanitaris sobre els seus productes. Aquesta llicencia proporciona als laboratoris farmaceéutics
flexibilitat, agilitat en el desenvolupament de les activitats d'IM i, sobretot, el reconeixement dels clients,
perqué ofereix garanties de respecte al dret dels autors i a la legislacié vigent en materia de copyright.

Les empreses implantaran indicadors i métriques que permetin controlar i valorar la qualitat del servei



d'informacié médica. Les dades que s'obtinguin es faran servi, a més, per establir plans de millora, de
prevencié de riscos, de formacid, etc. Les metriques haurien de ser quantitatives i qualitatives, i s'aconsella
repetir-les periodicament per assegurar en el temps la qualitat, I'eficacia i I'efectivitat dels processos i el
compliment dels estandards establerts.

Garantir la qualitat d'un producte o servei per contribuir al seu exit comporta la implantacié de sistemes de
gestié de qualitat. Aquesta gestié implica una doble aproximacié: d'una banda, I'aplicacié de mesures
adregades a assegurar la qualitat (assegurament per mitja de la implantacié d'estandards de qualitat) i, de
l'altra, I'aplicacié de mesures adregades a controlar aquesta qualitat (control del servei prestat mitjancant
auditories internes i externes).

Els técnics d'informacié meédica de la IF son responsables del desenvolupament i la implantacié de
métriques quantitatives i qualitatives que permetin obtenir estadistiques de la carrega de treball i de la
qualitat de les activitats que duen a terme (nombre de consultes respostes, temps de respostes, satisfaccid
del client, etc.). A més, aquestes métriques es poden utilitzar internament en les empreses per detectar
necessitats de formacié o ajustos de personal, percepcions sobre clients i autoritats, indicadors de
rendiment de l'estratégia corporativa, etc.

En el context d'accés lliure a la informacid, és imprescindible que la inddstria farmacéutica es plantegi la
manera adequada d'atendre les peticions dels pacients, grans consumidors d'informacio médica i cientifica i
cada vegada més implicats en la presa de decisions sobre la seva salut.

Entre els reptes diversos als quals s'enfronta la IM de la IF, la informacié als pacients és un dels que
genera més debat, tant en les mateixes empreses com en |'ambit general de I'opini6 publica.

Segons la legislacié actual, a un pacient que sol"liciti informacié a una empresa farmacéutica se I'na
d'adregar al seu metge, que podria contactar amb el servei d'IM per rebre els detalls amb els quals
després haura d'informar el seu pacient. A la practica, perd, aquest cercle no se sol tancar, i per aquest
motiu I'empresa que comercialitza un farmac no té I'oportunitat de compartir amb el pacient, encara que
sigui de manera indirecta, informacié que podria ser rellevant durant el consum o I'is d'un determinat
medicament o producte farmacéutic. A més, la immediatesa que pot requerir aquest tipus de consultes
(relacionades amb I'administracié o la dosificacié dels farmacs, amb el funcionament dels dispositius, etc.)
fa que la comunicacié no sempre sigui efectiva en condicions reals. Malgrat aix0, els mitjans tecnologics
actuals ens poden permetre establir canals eficagos per fer realitat aquest flux; aixi, doncs, el repte que es
planteja és establir els mitjans humans i tecnologics adequats, amb la col'laboracié de les administracions
sanitaries.

D'altra banda, les associacions de pacients demanen activament a les empreses farmacéutiques informacio
per als associats, ja que tenen un paper actiu en el foment de la recerca i de I'educacié sanitaria. Els
departaments d'IM podrien contribuir a satisfer aquesta demanda, assegurant I'establiment dels limits entre
informacid i promocié —a Espanya esta prohibida la promoci6 directa als pacients de farmacs de
prescripcio— i facilitant els canals adequats per a la transmissié d'aquesta informacio.

El pacient demana tenir cada vegada més control sobre les decisions relatives a la seva salut i per tenir-ne
necessita estar informat. En aquest entorn, les autoritats sanitaries han de reflexionar sobre els limits de la
informacid als pacients, alhora que la IF ha d'iniciar el debat sobre la seva obligacié legal i moral de
proporcionar al pacient una informacié objectiva, equilibrada i no promocional sobre els medicaments i els
productes sanitaris.

Es recomana una col*laboracié estreta entre els sectors public i privat, amb I'objectiu comu de beneficiar la
salut publica en general i el pacient en particular.

Els serveis d'IM s'enfronten a reptes nombrosos i complexos. Aquesta situacié no és nova ni exclusiva, pero
esta a les mans dels professionals el fet d'acceptar aquests reptes i convertir-los en oportunitats per
créixer i millorar. El gran objectiu és centrar els esforgos a proporcionar respostes de qualitat que
contribueixin a un Us eficag i segur dels productes sanitaris, mitjangant els canals i en el format preferit
pels usuaris.

Tal com en altres sectors industrials i empresarials, la col*laboracié en IM entre I'Administracid, la indUstria
i altres entitats com la universitat redundaria, sens dubte, en el benefici a curt, mitja i llarg termini de la

salut dels pacients en particular i del sistema de salut en general. Esta a les mans de tots poder establir

les bases d'aquesta col'laboraci6 i posar-la en practica.

El Grupo de Trabajo de Informacion Médica d’AMIFE recomana als departaments d'informacio médica i als
seus professionals conéixer i seguir aquesta guia de bones practiques. De la mateixa manera, el grup es
compromet a revisar aquest text i a fer-ne les actualitzacions que calguin.

El Grupo de Trabajo de Informacién Médica d'AMIFE considera que la Guia de buenas précticas, és un
instrument que pot ser adequat per utilitzar-lo com a referéncia en els departaments d'IM i per als seus
professionals. Per aquest motiu, aconsella que les persones que estiguin involucrades en la IM des de la IF
en coneguin el contingut. Igualment, i tenint en compte els canvis continus que es produeixen en aquesta
area, aquest grup es compromet a revisar i actualitzar el text, de manera total o parcial, quan calgui, amb
la finalitat que aquesta guia continui sent (til tant actualment com en el futur.
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