wane dziatania, aby zapobiega¢ problemom
zdrowia publicznego dotyczacego naduzywania 1

powyzszych lekow?

Na te oraz inne pytania nie ma tatwych odpo-
wiedzi. Wydaje si¢ jednak, ze kazdy z nas moze
sprObowa¢ we wlasnym zakresie i w aptece,
w ktorej pracuje, zwracaé wigkszg uwage pacjen-
ta na szkodliwe konsekwencje zdrowotne zwigza-
ne z naduzywaniem tych grup lekow. |

PiSmiennictwo:

. Farmakologia kliniczna — znaczenie w praktyce medycznej,

pod redakcja prof. Krystyny Orzechowskiej-Juzwenko,

wn AW

Gornicki Wydawnictwo Medyczne, Wroctaw 2006.

. British National Formulary 2007.

. Dictionnaire Vidal — Interactions medicamenteuses 1999.

. Dorosz: Le guide des medicaments, 2006.

. Kostka-Trabka Elzbicta, Woron Jarostaw: Interakcje le-
kow w praktyce klinicznej, Wydawnictwo Lekarskie
PZWL, Warszawa 2006.

ETYKA W FARMAKOEKONOMICE
— AKTUALNE ROZWIAZANIA

dr Marcin CZECH

Farmakoekonomika jest eko-
nomiczna ocena lekow.! Zwig-
zana z nig optacalnos$¢ leczenia
rozumiana jest jako poszukiwa-
nie drog osiagniecia jak naj-
wyzszych korzysci przy ograni-
czonych zasobach. Optymalna
alokacja i dystrybucja tych
skoficzonych w sensie mozliwo-
Sci uzytkowania Srodkow lezy
u podstaw rozwazan farmako-
ekonomicznych.

Etyka (z greckiego étikos —
zwyczajny; éthos — obyczaj, zwy-
czaj) to ogdt norm, zasad, ocen,
wzordw, ideatdw, charaktery-
styczny dla danej zbiorowoSci
spolecznej i zmierzajacych do re-
gulowania stosunkéw pomigdzy
ludZmi (jednostka — grupa, gru-
pa — grupa). Jest to caloksztatt
zachowan jednostki lub grupy
spotecznej, ocenianych wediug
funkcjonujacego systemu norm i
zasad moralnych.

Inna definicja méwi, ze etyka
oznacza filozoficzng nauke o mo-
ralnoSci, zajmujaca si¢ wyjasnia-
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niem i ustalaniem takich kate-
gorii jak dobro i zlo, odpowie-
dzialno$¢, sumienie, powinnosci
oraz wytyczaniem zasad i norm
moralnego postgpowania. Dzie-
li si¢ na aksjologi¢ (teori¢ war-
toSci) i deontologi¢ (nauke
o powinnosciach).

Etyka normatywna zajmuje si¢
ustalaniem, co jest dobre moral-
nie, a co zle, oraz na podstawie
przyjetych ocen i zwigzanych
z nimi powinnoSci wytyczaniem
zadan, dyrektyw — norm moral-
nie pozytywnego postepowania,
ktore prowadza do osiagniecia
pozadanego z punktu widzenia
religijnego, spotecznego lub po-
litycznego ideatu moralnego.

Etyka opisowa zajmuje si¢
analiza, opisem i wyja$nianiem
zjawisk natury moralnej w rdz-
nych epokach, spoteczenstwach,
grupach zawodowych i spolecz-
nych w dziejach filozofii, litera-
tury itp.?

Najwazniejszym dokumentem
podejmujacym w sposob kom-

pleksowy problematyke etyki
w farmakoekonomice jest Ko-
deks Etyki Polskiego Towarzy-
stwa Farmakoekonomicznego
opracowany w kwietniu 2007
roku przez specjalnie powolana
do tego celu grupe robocza
i przyjety na Walnym Zgroma-
dzeniu Czlonkéw Towarzystwa
w grudniu 2007 roku.? W sktad
grupy weszli przedstawiciele
Srodowisk akademickich (pre-
zes 1 prezes-elekt towarzystwa),
decydentow (Agencja Oceny
Technologii Medycznych) oraz
producentow lekow.

Polskie Towarzystwo Farma-
koekonomiczne (PTFE) jest sto-
warzyszeniem reprezentujacym
osoby posiadajace r6zna przyna-
leznos$¢ zawodowa i organizacyj-
na, prowadzace badania nauko-
we w zakresie ekonomicznej
oceny programo6w ochrony zdro-
wia, kosztow jednostek chorobo-
wych, oceny zaleznej od zdrowia
jakosci zycia. Do grupy tej nale-
73 miedzy innymi: ekonomiSci,
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lekarze, farmaceuci, epidemiolo-
dzy, specjaliSci zarzadzania zdro-
wiem publicznym, osoby zajmu-
jace sie socjologia medycyny
oraz zagadnieniami spoleczny-
mi, badaniami rynku ustug me-
dycznych, a takze osoby pracuja-
ce w organizacjach pozarzado-
wych, firmach farmaceutycz-
nych, firmach konsultingowych
i wielu innych podmiotach.

Kodeks Etyki PTFE jest zbio-
rem norm etycznych i moralnych
dotyczacych wszystkich czion-
koéw PTFE, a takze innych osob
zajmujacych sie dziatalnoScia na-
ukowa i badawcza w dziedzinie
farmakoekonomiki, oceny tech-
nologii medycznych, ekonomiki
ochrony zdrowia i polityki zdro-
wotnej. Jest to zbidr zasad, ktory
wszyscy cztonkowie towarzystwa
powinni znac i stosowac.

Kodeks Etyki PTFE jest do-
kumentem wzorowanym na Co-
de of Ethics for Researchers, be-
dacym dokumentem Internatio-
nal Society for Pharmacoecono-
mics and QOutcomes Research.
Uwzglednia on realia polskiego
systemu ochrony zdrowia oraz
roznorodng przynaleznos$¢ or-
ganizacyjng i zawodowg czlon-
kow PTFE.

Zgodnie z zapisami kodeksu
cztonkowie Polskiego Towarzy-
stwa Farmakoekonomicznego
(PTFE) deklaruja w swojej
dziatalnosci chec przestrzega-
nia najwyzszych standardéw
etycznych. Kodeks obejmuje
kwestie etyczne dotyczace po-
stepowania czlonkéw PTFE
w zakresie sposobu prowadze-
nia badaf naukowych, sponso-
rowania badan naukowych, pu-
blikacji i rozpowszechniania
wynikow badan oraz wspolpra-
cy pomiedzy osobami zaanga-
zowanymi w prace badawcze.

Zapisy kodeksu reguluja kwe-
stie zwigzane z prowadzeniem
badan farmakoekonomicznych,
finansowaniem badan, publiko-
waniem i rozpowszechnianiem
ich wynikow oraz rola PTFE
w zapewnieniu najwyzszych stan-
dardow etycznych.

W zakresie prowadzenia ba-
dan cztonkowie PTFE, podej-
mujac aktywno$¢ na polu ba-
dawczym, powinni postgpowac
zgodnie z najbardziej aktual-
nym stanem wiedzy, wykorzy-
stujac w pelni swoja wiedze
i umiejetnosci. Cztonkowie
PTFE maja obowiazek na bie-
zaco §ledzi¢ stan praktyki
i utrzymywac odpowiednie kon-
takty ze wszystkimi podmiotami
odpowiedzialnymi za finanso-
wanie procedur medycznych
i osobami podejmujacymi decy-
zje w ochronie zdrowia. Ponad-
to czlonkowie PTFE powinni
stosowac si¢ do obowiazujacych
standardéw i wytycznych w za-
kresie praktyki prowadzenia
badan.

Cztonkowie PTFE zawsze po-
winni przestrzega¢ regulacji
prawnych dotyczacych o0sob
uczestniczacych w badaniach,
w tym postanowien Konwencji
Genewskiej, zapisOw prawa
o ochronie danych osobowych
oraz prawa do ochrony wiasno-
Sci intelektualnej. Nalezy szano-
wac i chroni¢ prawo do prywat-
nosci i poufnos$¢ danych. Infor-
macje zawarte w bazach danych,
dokumentacji medycznej oraz
dokumentacji badania nauko-
wego musza by¢ objete ochrona.
Nalezy w odpowiedni sposob
zabezpiecza¢ dane osobowe pa-
cjentOw i innych osob uczestni-
czacych w badaniach. Osoby
biorace udzial w badaniach po-
winny szanowac¢ dobre imig

i prawa wspotbadaczy uczestni-
czacych we wspolnych projek-
tach. Wazne jest, aby SciSle
wspoOlpracowa¢ i w kazdym
przypadku uzyskiwaé zgode na
stosowanie okreslonego sche-
matu badania, analiz¢ danych
i wykorzystanie wynikow. Bada-
cze powinni zachowywac i chro-
ni¢ integralno$¢ danych uzywa-
nych w badaniach. Czgsto dane
zawarte s3 w dokumentacji fi-
nansowej, ktora pochodzi z ap-
tek lub zaktadow opieki zdro-
wotnej. Takie dane z definicji
nie sa opracowywane do celow
badan naukowych. Badacze mu-
szg si¢ upewnic, ze baza danych
ma wlaSciwa strukture i wyklu-
cza powtarzanie si¢ danych do-
tyczacych okreslonych pacjen-
tow, a zapisy z danego zaktadu
opieki zdrowotnej sa wlasciwie
ze soba powiazane. W innych
rodzajach badan, takich jak ba-
dania ankietowe lub analizy do-
kumentacji medycznej, bardzo
wazne jest wlaSciwe kodowanie.
Zapisy do celdow analizy doku-
mentacji medycznej, nie powin-
ny by¢ kopiowane w caloSci,
a jedynie w tej ich czedci, ktora
jest niezbedna do analizy. Nale-
zy zawsze podjac decyzje o do-
ktadnym wyborze danych z do-
kumentacji medycznej. Czion-
kowie PTFE nie powinni wycia-
gac innych wnioskow niz te, kto-
re wynikaja z zebranych danych.

Zapisy kodeksu wyraznie
podkreSlaja, ze w kazdym przy-
padku nalezy ujawnia¢ Zrddto
finansowania badaf farmako-
ekonomicznych. Dzigki temu
odbiorca badania, czytelnik
albo organizacja, ktora zamie-
rza wykorzystac¢ wnioski z bada-
nia w swojej codziennej prakty-
ce albo polityce zdrowotnej,
moze oceni¢ poziom wiarygod-
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nosci badania. Osoby prowadzace badania powinny
stara¢ si¢ o unikniecie wystgpowania zakiocen
w protokole oraz podczas przeprowadzania badan
wynikajacych z przynaleznosci ktoregokolwiek z ba-
daczy do organizacji finansujacej badanie. Ujawnie-
nie tozsamo§ci sponsora ma znaczenie z punktu wi-
dzenia przejrzystosci i jawnoSci oraz swobody pro-
wadzenia badan przez wszystkie osoby posiadajace
wiedze i umiejetnosci w tym zakresie. Wigkszos¢ re-
dakcji czasopism naukowych wymaga od autorow
ujawnienia Zrodetl finansowania badan i umieszcza
takie informacje w odpowiedniej nocie w artykule
naukowym.

Osoby prowadzgce badania powinny mie¢ mozli-
woS$¢ zachowania niezalezno$¢ zawodowej w kazdym
czasie, podczas przeprowadzania badan i publikacji
ich wynikéw. Publikowane informacje i wyniki badan
sa lepiej przyjmowane i bardziej wiarygodne, jesli sa
przedstawiane w sposdb w pelni przejrzysty niz wow-
czas, gdy przynalezno$¢ zawodowa ktéregokolwiek
z badaczy jest zatajona lub watpliwa. Kazdy badacz
jest odpowiedzialny za sposob przeprowadzenia ba-
dan i przedstawienie jego wynikow. Badacze powinni
unikac¢ rzeczywistych konfliktow interesow.

W zakresie publikacji kodeks postuluje, by bada-
cze starali si¢ o publiczne upowszechnienie wynikow
swoich prac i ich publikacje w recenzowanych czaso-
pismach, kiedy tylko jest to mozliwe. Powinni row-
niez pracowac z przekonaniem, ze ich praca przyczy-
ni si¢ do postepu w okreSlonej dziedzinie i dlatego
powinni publikowa¢ wyniki swojej pracy, z zachowa-
niem procedur recenzowania. W czeSci publikacji
dotyczacej metod badawczych nalezy przedstawié
szczegOtowo i w przejrzysty sposob wszystkie Srodki,
ktore podjeto w celu zmniejszenia do minimum moz-
liwoSci wystapienia biedow systematycznych. Nalezy
zidentyfikowac i uzasadnic¢ wszystkie odstepstwa od
planu analizy, ktory ustalono przed rozpoczeciem
prac badawczych. Oznacza to, ze tre$¢ czesci publi-
kacji dotyczaca metod badawczych powinna by¢ wy-
starczajaco szczegdlowa, aby czytelnik mogt dokiad-
nie zrozumieé, w jaki sposob przeprowadzono bada-
nie. Nalezy wybra¢ takie metody analizy, ktore beda
najbardziej odpowiednie w odniesieniu do danych
uzyskanych w przebiegu badania i przeprowadzenia
testow hipotez, ktore zaproponowano w projekcie
badania oraz ktore beda w najlepszy sposob odzwier-
ciedlac¢ rzeczywistos¢.

Osoby uczestniczace w prowadzeniu badan nie po-

winny zezwalaé na umieszczenie na liScie autorow »
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KOMORY LAMINARNE

Nowoczesne i niezawodne finskie komory (loze) lami-
name przeznaczone do przygotowania lekow jato-
wych w aptekach.

Dzieki nlewielkim wymiarom | wadze oraz wykonaniu

w wersji nastotowe], bardzo tatwe do instalacji nawet

w najmniejszym pomieszczeniu.
NAJWYZSZA JAKOSC

ATRAKCYJNA CENA

LAMIL

Produkowane w kilku wersjach rozmiarowych:
@ MINIFILE — 680 x400x 1032 mm
e MINIFIL  — 680 x 400 x 1158 mm

® MIKROFIL — 680 x 598 x 1158 mm

® LAMIL — 1000 x 598 x 1263 mm

Polecamy rowniez:

@ komory laminarne do aptek szpitalnych

® komory laminarne do prac z cytostatykami

@ profesjonalne urzgdzenia do oczyszczania powietrza
w pomieszczeniach, gdzie wy-magana jest wysoka
klasa czystosci: C. A. PLUS 350 i C. A. PLUS 850.

Urzgdzenia KARSTULAN METALLI to:

® solidnos¢ profesjonalnego producenta

-1SO 9001, Ce

prawie 30 lat doswiadczenia w ich produkcji

nowoczesna fechnologia, niezawodne dziatanie

najwyzszej jakosci podzespoly, w tym filfry HEPA

prosta obstuga | konserwacja, niskie koszty

eksploatacji

natychmiastowa dostawa z magazynu w

Warszawie

@ quforyzowany serwis gwarancyjny | pogwarancyjny,
w tym pomiary kontrolne i walidacja

® 24 miesigce gwarancii

Wytgczny importer | przedstawiciel:

PHU SELMA IMPORT-EXPORT

ul. Cieszyriska 4/85, 02-716 Warszawa
tel. 0-22 847 8138, 0-601 347421
tel./fax 0-22 646 1320

www.selma.pl  e-mail: seilma@post.pl
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osob, ktore nie mialy istotnego
udzialu w pracach. Podobnie
nie nalezy umieszcza¢ na liScie
autorOw osOb (najczesciej ze
Srodowisk akademickich) tylko
w celu podniesienia wiarygod-
noSci publikacji. (guest author-
ship). Nie nalezy jednoczes$nie
dopuszcza¢ do wykluczania
z autorstwa osob, ktére w istot-
ny sposOb przyczynily sie
do przeprowadzenia badania.
Nalezy unika¢ wykluczania z li-
sty autoréw osOb zwigzanych
z przemystem farmaceutycznym
w celu ukrycia zwiazkoéw tych
0sob z firma sponsorujaca bada-
nia, jak rowniez ich rzeczywisty
wkiad w prace powinien by¢
uwzgledniony w odpowiedniej
kolejnosci autorow.

Ponadto kodeks glosi, ze
PTFE stawia sobie za cel udo-
stepnianie dokumentu swoim
cztonkom i innym podmiotom
zainteresowanym.

Tres¢ kodeksu jest w pelni
zbiezna z odpowiednim frag-
mentem wytycznych do prze-
prowadzania badan farmako-
ekonomicznych Polskiego To-
warzystwa Farmakoekonomicz-
nego.* W wytycznych tych
w punkcie 4. zawarte sg zasady
etyczne obowiazujace przy prze-
prowadzaniu i publikowaniu ba-
dan farmakoekonomicznych.
Gloszg one, ze: ,,badania farma-
koekonomiczne moga by¢ prze-
prowadzane przez instytuty na-
ukowe, niezaleznych ekspertow
oraz przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego. Istotne jest,
aby przeprowadzajacy analize
mial odpowiednie kwalifikacje
(znajomo$¢ metodologii, wyso-
ka etyka zawodowa). Analiza
powinna by¢ przeprowadzona
zgodnie z wytycznymi metodo-
logicznymi. Jawny powinien by¢

zwiazek pomigdzy wykonawca
badania, a zleceniodawca: doty-
czy to przede wszystkim wolno-
$ci publikacji.”

Zapisy Kodeksu PTFE, choé
specyficzne dla farmakoekono-
miki, harmonijnie koreluja
znormami etycznymi obowiazu-
jacymi w polskiej farmacji, zapi-
sanymi w Zasadach Etycznych
i Deontologicznych Polskiego
Farmaceuty oraz Kodeksie Ety-
ki Aptekarza RP, ktore sa uzu-
pelnieniem przepisow praw-
nych, w tym gléwnie ustawy Pra-
wo farmaceutyczne’ wraz z od-
no$nymi rozporzadzeniami.

Artykul 34 Kodeksu Etyki
Aptekarza RP odnosi sig
wprost do kwestii racjonalnego
gospodarowania lekami, leza-
cego u podstaw oceny farma-
koekonomicznej, gloszac: ,,Ap-
tekarz powinien troszczyC sie
o racjonalna gospodarke leka-
mi, nie umniejszajac praw cho-
rego, zapobiegal, w miare
mozliwoS$ci, ich naduzywaniu
i marnotrawieniu.”

Odpowiednie zapisy reguluja-
ce podobne kwestie odnalezé
mozna w Kodeksie Etyki Lekar-
skiej®. Miejsce, jakie farmako-
ekonomika powinna zajmowac
w Srodowisku lekarskim, zostato
wyraznie okreSlone przez samo-
rzad tej grupy zawodowe;j. Sto-
sowny dokument” w czesci doty-
czacej racjonalizacji wydatkow
na leki, wyroby medyczne i pro-
dukty biobdjcze wskazuje na ko-
nieczno$¢ ,,prowadzenia polity-
ki edukacyjnej i informacyjnej
w zakresie farmakoekonomiki
wsrod lekarzy, w ramach racjo-
nalnej i transparentnej polityki
lekowej: podjac dzialania syste-
mowe dla lepszego wykorzysta-

nia lekow generycznych pro-
dukcji krajowej w gospodarce
lekowej, okresli¢ przejrzyste za-
sady rejestracji, refundacji
oraz ustalania cen lekdw i wyro-
bow medycznych, podawaé do
publicznej wiadomosci sktady
osobowe gremidéw decydujacych
w sprawach rejestracji, refunda-
cji i cen lekow, opracowacl
w uzgodnieniu ze Srodowiskiem
lekarskim przewodnik terapeu-
tyczny zawierajacy rekomenda-
cje oparte na skutecznosci le-
kow oraz kosztach leczenia
w celu optymalizacji farmakote-
rapii, opracowac system zachet
dla lekarzy i aptekarzy chronia-
cy pacjenta przed ponoszeniem
nieuzasadnionych kosztow far-
makoterapii.”

|
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