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wane dzia³ania, aby zapobiegaæ problemom
zdrowia publicznego dotycz¹cego nadu¿ywania
powy¿szych leków? 

Na te oraz inne pytania nie ma ³atwych odpo-
wiedzi. Wydaje siê jednak, ¿e ka¿dy z nas mo¿e
spróbowaæ we w³asnym zakresie i w aptece,
w której pracuje, zwracaæ wiêksz¹ uwagê pacjen-
ta na szkodliwe konsekwencje zdrowotne zwi¹za-
ne z nadu¿ywaniem tych grup leków. ■
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dr Marcin CZECH

ETYKA W FARMAKOEKONOMICE
– AKTUALNE ROZWI¥ZANIA

Farmakoekonomika jest eko-
nomiczn¹ ocen¹ leków.1 Zwi¹-
zana z ni¹ op³acalnoœæ leczenia
rozumiana jest jako poszukiwa-
nie dróg osi¹gniêcia jak naj-
wy¿szych korzyœci przy ograni-
czonych zasobach. Optymalna
alokacja i dystrybucja tych
skoñczonych w sensie mo¿liwo-
œci u¿ytkowania œrodków le¿y
u podstaw rozwa¿añ farmako-
ekonomicznych.

Etyka (z greckiego étikós –
zwyczajny; éthos – obyczaj, zwy-
czaj) to ogó³ norm, zasad, ocen,
wzorów, idea³ów, charaktery-
styczny dla danej zbiorowoœci
spo³ecznej i zmierzaj¹cych do re-
gulowania stosunków pomiêdzy
ludŸmi (jednostka – grupa, gru-
pa – grupa). Jest to ca³okszta³t
zachowañ jednostki lub grupy
spo³ecznej, ocenianych wed³ug
funkcjonuj¹cego systemu norm i
zasad moralnych.

Inna definicja mówi, ¿e etyka
oznacza filozoficzn¹ naukê o mo-
ralnoœci, zajmuj¹c¹ siê wyjaœnia-

niem i ustalaniem takich kate-
gorii jak dobro i z³o, odpowie-
dzialnoœæ, sumienie, powinnoœci
oraz wytyczaniem zasad i norm
moralnego postêpowania. Dzie-
li siê na aksjologiê (teoriê war-
toœci) i deontologiê (naukê
o powinnoœciach).

Etyka normatywna zajmuje siê
ustalaniem, co jest dobre moral-
nie, a co z³e, oraz na podstawie
przyjêtych ocen i zwi¹zanych
z nimi powinnoœci wytyczaniem
zadañ, dyrektyw – norm moral-
nie pozytywnego postêpowania,
które prowadz¹ do osi¹gniêcia
po¿¹danego z punktu widzenia
religijnego, spo³ecznego lub po-
litycznego idea³u moralnego.

Etyka opisowa zajmuje siê
analiz¹, opisem i wyjaœnianiem
zjawisk natury moralnej w ró¿-
nych epokach, spo³eczeñstwach,
grupach zawodowych i spo³ecz-
nych w dziejach filozofii, litera-
tury itp.2

Najwa¿niejszym dokumentem
podejmuj¹cym w sposób kom-

pleksowy problematykê etyki
w farmakoekonomice jest Ko-
deks Etyki Polskiego Towarzy-
stwa Farmakoekonomicznego
opracowany w kwietniu 2007
roku przez specjalnie powo³an¹
do tego celu grupê robocz¹
i przyjêty na Walnym Zgroma-
dzeniu Cz³onków Towarzystwa
w grudniu 2007 roku.3 W sk³ad
grupy weszli przedstawiciele
œrodowisk akademickich (pre-
zes i prezes-elekt towarzystwa),
decydentów (Agencja Oceny
Technologii Medycznych) oraz
producentów leków. 

Polskie Towarzystwo Farma-
koekonomiczne (PTFE) jest sto-
warzyszeniem reprezentuj¹cym
osoby posiadaj¹ce ró¿n¹ przyna-
le¿noœæ zawodow¹ i organizacyj-
n¹, prowadz¹ce badania nauko-
we w zakresie ekonomicznej
oceny programów ochrony zdro-
wia, kosztów jednostek chorobo-
wych, oceny zale¿nej od zdrowia
jakoœci ¿ycia. Do grupy tej nale-
¿¹ miêdzy innymi: ekonomiœci,
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lekarze, farmaceuci, epidemiolo-
dzy, specjaliœci zarz¹dzania zdro-
wiem publicznym, osoby zajmu-
j¹ce siê socjologi¹ medycyny
oraz zagadnieniami spo³eczny-
mi, badaniami rynku us³ug me-
dycznych, a tak¿e osoby pracuj¹-
ce w organizacjach pozarz¹do-
wych, firmach farmaceutycz-
nych, firmach konsultingowych
i wielu innych podmiotach. 

Kodeks Etyki PTFE jest zbio-
rem norm etycznych i moralnych
dotycz¹cych wszystkich cz³on-
ków PTFE, a tak¿e innych osób
zajmuj¹cych siê dzia³alnoœci¹ na-
ukow¹ i badawcz¹ w dziedzinie
farmakoekonomiki, oceny tech-
nologii medycznych, ekonomiki
ochrony zdrowia i polityki zdro-
wotnej. Jest to zbiór zasad, który
wszyscy cz³onkowie towarzystwa
powinni znaæ i stosowaæ. 

Kodeks Etyki PTFE jest do-
kumentem wzorowanym na Co-
de of Ethics for Researchers, bê-
d¹cym dokumentem Internatio-
nal Society for Pharmacoecono-
mics and Outcomes Research.
Uwzglêdnia on realia polskiego
systemu ochrony zdrowia oraz
ró¿norodn¹ przynale¿noœæ or-
ganizacyjn¹ i zawodow¹ cz³on-
ków PTFE.

Zgodnie z zapisami kodeksu
cz³onkowie Polskiego Towarzy-
stwa Farmakoekonomicznego
(PTFE) deklaruj¹ w swojej
dzia³alnoœci chêæ przestrzega-
nia najwy¿szych standardów
etycznych. Kodeks obejmuje
kwestie etyczne dotycz¹ce po-
stêpowania cz³onków PTFE
w zakresie sposobu prowadze-
nia badañ naukowych, sponso-
rowania badañ naukowych, pu-
blikacji i rozpowszechniania
wyników badañ oraz wspó³pra-
cy pomiêdzy osobami zaanga-
¿owanymi w prace badawcze. 

Zapisy kodeksu reguluj¹ kwe-
stie zwi¹zane z prowadzeniem
badañ farmakoekonomicznych,
finansowaniem badañ, publiko-
waniem i rozpowszechnianiem
ich wyników oraz rol¹ PTFE
w zapewnieniu najwy¿szych stan-
dardów etycznych.

W zakresie prowadzenia ba-
dañ cz³onkowie PTFE, podej-
muj¹c aktywnoœæ na polu ba-
dawczym, powinni postêpowaæ
zgodnie z najbardziej aktual-
nym stanem wiedzy, wykorzy-
stuj¹c w pe³ni swoj¹ wiedzê
i umiejêtnoœci. Cz³onkowie
PTFE maj¹ obowi¹zek na bie-
¿¹co œledziæ stan praktyki
i utrzymywaæ odpowiednie kon-
takty ze wszystkimi podmiotami
odpowiedzialnymi za finanso-
wanie procedur medycznych
i osobami podejmuj¹cymi decy-
zje w ochronie zdrowia. Ponad-
to cz³onkowie PTFE powinni
stosowaæ siê do obowi¹zuj¹cych
standardów i wytycznych w za-
kresie praktyki prowadzenia
badañ. 

Cz³onkowie PTFE zawsze po-
winni przestrzegaæ regulacji
prawnych dotycz¹cych osób
uczestnicz¹cych w badaniach,
w tym postanowieñ Konwencji
Genewskiej, zapisów prawa
o ochronie danych osobowych
oraz prawa do ochrony w³asno-
œci intelektualnej. Nale¿y szano-
waæ i chroniæ prawo do prywat-
noœci i poufnoœæ danych. Infor-
macje zawarte w bazach danych,
dokumentacji medycznej oraz
dokumentacji badania nauko-
wego musz¹ byæ objête ochron¹.
Nale¿y w odpowiedni sposób
zabezpieczaæ dane osobowe pa-
cjentów i innych osób uczestni-
cz¹cych w badaniach. Osoby
bior¹ce udzia³ w badaniach po-
winny szanowaæ dobre imiê

i prawa wspó³badaczy uczestni-
cz¹cych we wspólnych projek-
tach. Wa¿ne jest, aby œciœle
wspó³pracowaæ i w ka¿dym
przypadku uzyskiwaæ zgodê na
stosowanie okreœlonego sche-
matu badania, analizê danych
i wykorzystanie wyników. Bada-
cze powinni zachowywaæ i chro-
niæ integralnoœæ danych u¿ywa-
nych w badaniach. Czêsto dane
zawarte s¹ w dokumentacji fi-
nansowej, która pochodzi z ap-
tek lub zak³adów opieki zdro-
wotnej. Takie dane z definicji
nie s¹ opracowywane do celów
badañ naukowych. Badacze mu-
sz¹ siê upewniæ, ¿e baza danych
ma w³aœciw¹ strukturê i wyklu-
cza powtarzanie siê danych do-
tycz¹cych okreœlonych pacjen-
tów, a zapisy z danego zak³adu
opieki zdrowotnej s¹ w³aœciwie
ze sob¹ powi¹zane. W innych
rodzajach badañ, takich jak ba-
dania ankietowe lub analizy do-
kumentacji medycznej, bardzo
wa¿ne jest w³aœciwe kodowanie.
Zapisy do celów analizy doku-
mentacji medycznej, nie powin-
ny byæ kopiowane w ca³oœci,
a jedynie w tej ich czêœci, która
jest niezbêdna do analizy. Nale-
¿y zawsze podj¹æ decyzjê o do-
k³adnym wyborze danych z do-
kumentacji medycznej. Cz³on-
kowie PTFE nie powinni wyci¹-
gaæ innych wniosków ni¿ te, któ-
re wynikaj¹ z zebranych danych.

Zapisy kodeksu wyraŸnie
podkreœlaj¹, ¿e w ka¿dym przy-
padku nale¿y ujawniaæ Ÿród³o
finansowania badañ farmako-
ekonomicznych. Dziêki temu
odbiorca badania, czytelnik
albo organizacja, która zamie-
rza wykorzystaæ wnioski z bada-
nia w swojej codziennej prakty-
ce albo polityce zdrowotnej,
mo¿e oceniæ poziom wiarygod-
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noœci badania. Osoby prowadz¹ce badania powinny
staraæ siê o unikniêcie wystêpowania zak³óceñ
w protokole oraz podczas przeprowadzania badañ
wynikaj¹cych z przynale¿noœci któregokolwiek z ba-
daczy do organizacji finansuj¹cej badanie. Ujawnie-
nie to¿samoœci sponsora ma znaczenie z punktu wi-
dzenia przejrzystoœci i jawnoœci oraz swobody pro-
wadzenia badañ przez wszystkie osoby posiadaj¹ce
wiedzê i umiejêtnoœci w tym zakresie. Wiêkszoœæ re-
dakcji czasopism naukowych wymaga od autorów
ujawnienia Ÿróde³ finansowania badañ i umieszcza
takie informacje w odpowiedniej nocie w artykule
naukowym.

Osoby prowadz¹ce badania powinny mieæ mo¿li-
woœæ zachowania niezale¿noœæ zawodowej w ka¿dym
czasie, podczas przeprowadzania badañ i publikacji
ich wyników. Publikowane informacje i wyniki badañ
s¹ lepiej przyjmowane i bardziej wiarygodne, jeœli s¹
przedstawiane w sposób w pe³ni przejrzysty ni¿ wów-
czas, gdy przynale¿noœæ zawodowa któregokolwiek
z badaczy jest zatajona lub w¹tpliwa. Ka¿dy badacz
jest odpowiedzialny za sposób przeprowadzenia ba-
dañ i przedstawienie jego wyników. Badacze powinni
unikaæ rzeczywistych konfliktów interesów.

W zakresie publikacji kodeks postuluje, by bada-
cze starali siê o publiczne upowszechnienie wyników
swoich prac i ich publikacjê w recenzowanych czaso-
pismach, kiedy tylko jest to mo¿liwe. Powinni rów-
nie¿ pracowaæ z przekonaniem, ¿e ich praca przyczy-
ni siê do postêpu w okreœlonej dziedzinie i dlatego
powinni publikowaæ wyniki swojej pracy, z zachowa-
niem procedur recenzowania. W czêœci publikacji
dotycz¹cej metod badawczych nale¿y przedstawiæ
szczegó³owo i w przejrzysty sposób wszystkie œrodki,
które podjêto w celu zmniejszenia do minimum mo¿-
liwoœci wyst¹pienia b³êdów systematycznych. Nale¿y
zidentyfikowaæ i uzasadniæ wszystkie odstêpstwa od
planu analizy, który ustalono przed rozpoczêciem
prac badawczych. Oznacza to, ¿e treœæ czêœci publi-
kacji dotycz¹ca metod badawczych powinna byæ wy-
starczaj¹co szczegó³owa, aby czytelnik móg³ dok³ad-
nie zrozumieæ, w jaki sposób przeprowadzono bada-
nie. Nale¿y wybraæ takie metody analizy, które bêd¹
najbardziej odpowiednie w odniesieniu do danych
uzyskanych w przebiegu badania i przeprowadzenia
testów hipotez, które zaproponowano w projekcie
badania oraz które bêd¹ w najlepszy sposób odzwier-
ciedlaæ rzeczywistoœæ. 

Osoby uczestnicz¹ce w prowadzeniu badañ nie po-
winny zezwalaæ na umieszczenie na liœcie autorów ➤
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➤ osób, które nie mia³y istotnego
udzia³u w pracach. Podobnie
nie nale¿y umieszczaæ na liœcie
autorów osób (najczêœciej ze
œrodowisk akademickich) tylko
w celu podniesienia wiarygod-
noœci publikacji. (guest author-
ship). Nie nale¿y jednoczeœnie
dopuszczaæ do wykluczania
z autorstwa osób, które w istot-
ny sposób przyczyni³y siê
do przeprowadzenia badania.
Nale¿y unikaæ wykluczania z li-
sty autorów osób zwi¹zanych
z przemys³em farmaceutycznym
w celu ukrycia zwi¹zków tych
osób z firm¹ sponsoruj¹c¹ bada-
nia, jak równie¿ ich rzeczywisty
wk³ad w pracê powinien byæ
uwzglêdniony w odpowiedniej
kolejnoœci autorów. 

Ponadto kodeks g³osi, ¿e
PTFE stawia sobie za cel udo-
stêpnianie dokumentu swoim
cz³onkom i innym podmiotom
zainteresowanym.

Treœæ kodeksu jest w pe³ni
zbie¿na z odpowiednim frag-
mentem wytycznych do prze-
prowadzania badañ farmako-
ekonomicznych Polskiego To-
warzystwa Farmakoekonomicz-
nego.4 W wytycznych tych
w punkcie 4. zawarte s¹ zasady
etyczne obowi¹zuj¹ce przy prze-
prowadzaniu i publikowaniu ba-
dañ farmakoekonomicznych.
G³osz¹ one, ¿e: „badania farma-
koekonomiczne mog¹ byæ prze-
prowadzane przez instytuty na-
ukowe, niezale¿nych ekspertów
oraz przedstawicieli przemys³u
farmaceutycznego. Istotne jest,
aby przeprowadzaj¹cy analizê
mia³ odpowiednie kwalifikacje
(znajomoœæ metodologii, wyso-
ka etyka zawodowa). Analiza
powinna byæ przeprowadzona
zgodnie z wytycznymi metodo-
logicznymi. Jawny powinien byæ

zwi¹zek pomiêdzy wykonawc¹
badania, a zleceniodawc¹: doty-
czy to przede wszystkim wolno-
œci publikacji.”

Zapisy Kodeksu PTFE, choæ
specyficzne dla farmakoekono-
miki, harmonijnie koreluj¹
z normami etycznymi obowi¹zu-
j¹cymi w polskiej farmacji, zapi-
sanymi w Zasadach Etycznych
i Deontologicznych Polskiego
Farmaceuty oraz Kodeksie Ety-
ki Aptekarza RP, które s¹ uzu-
pe³nieniem przepisów praw-
nych, w tym g³ównie ustawy Pra-
wo farmaceutyczne5 wraz z od-
noœnymi rozporz¹dzeniami. 

Artyku³ 34 Kodeksu Etyki
Aptekarza RP odnosi siê
wprost do kwestii racjonalnego
gospodarowania lekami, le¿¹-
cego u podstaw oceny farma-
koekonomicznej, g³osz¹c: „Ap-
tekarz powinien troszczyæ siê
o racjonaln¹ gospodarkê leka-
mi, nie umniejszaj¹c praw cho-
rego, zapobiegaæ, w miarê
mo¿liwoœci, ich nadu¿ywaniu
i marnotrawieniu.” 

Odpowiednie zapisy reguluj¹-
ce podobne kwestie odnaleŸæ
mo¿na w Kodeksie Etyki Lekar-
skiej6. Miejsce, jakie farmako-
ekonomika powinna zajmowaæ
w œrodowisku lekarskim, zosta³o
wyraŸnie okreœlone przez samo-
rz¹d tej grupy zawodowej. Sto-
sowny dokument7 w czêœci doty-
cz¹cej racjonalizacji wydatków
na leki, wyroby medyczne i pro-
dukty biobójcze wskazuje na ko-
niecznoœæ „prowadzenia polity-
ki edukacyjnej i informacyjnej
w zakresie farmakoekonomiki
wœród lekarzy, w ramach racjo-
nalnej i transparentnej polityki
lekowej: podj¹æ dzia³ania syste-
mowe dla lepszego wykorzysta-

nia leków generycznych pro-
dukcji krajowej w gospodarce
lekowej, okreœliæ przejrzyste za-
sady rejestracji, refundacji
oraz ustalania cen leków i wyro-
bów medycznych, podawaæ do
publicznej wiadomoœci sk³ady
osobowe gremiów decyduj¹cych
w sprawach rejestracji, refunda-
cji i cen leków, opracowaæ
w uzgodnieniu ze œrodowiskiem
lekarskim przewodnik terapeu-
tyczny zawieraj¹cy rekomenda-
cje oparte na skutecznoœci le-
ków oraz kosztach leczenia
w celu optymalizacji farmakote-
rapii, opracowaæ system zachêt
dla lekarzy i aptekarzy chroni¹-
cy pacjenta przed ponoszeniem
nieuzasadnionych kosztów far-
makoterapii.”
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