Zbigniew Szawarski

Etyka i przemyst farmaceutyczny

Przemyst farmaceutyczny ma charakter globalny i stanowi zbiér wzajem-
nie powigzanych i konkurujacych ze soba podmiotéw gospodarczych, ktére
wyspecjalizowaly sie w badaniach nad tworzeniem, rozwojem, produkcja oraz
dystrybucja produktéw leczniczych. Bez wzgledu na to, gdzie funkcjonuje
i w czym specjalizuje sie dana firma farmaceutyczna, ludzie, ktérzy nig kieruja,
ponosza odpowiedzialnoé¢ zardwno za jej sukcesy, jak i niepowodzenia ekono-
miczne. Odpowiedzialnos¢ ta nie jest abstrakcyjna, lecz rozktada sie na poszcze-
gblne podmioty uczestniczace w swoistym dla przemystu farmaceutycznego
podziale pracy.

Istnieja trzy podstawowe dziedziny w dzialalnosci kazdej firmy farmaceu-
tycznej, ktére podlegaja regulacji prawnej i moralnej. Sa to: (1) sfera decyzji
i dziatan strategicznych dotyczaca okreslenia celow i sposobéw osiagniecia tych
celow przez wilascicieli i zarzad firmy (corporate responsibility); (2) sfera decyzji
i dziatan zmierzajgcych do odkrycia lub udoskonalenia bezpiecznego i skutecz-
nego leku; (3) sfera decyzji i dziatant zwigzanych z wprowadzeniem na rynek
danego leku, czyli og6l spraw dotyczacych rejestracji leku oraz tzw. promocji
i marketingu leku. Te wtasnie zagadnienia dotyczace logiki i etyki biznesu, etyki
badan klinicznych oraz etyki marketingowej stanowia przedmiot niniejszych
rozwazan.

To, co wlasciwe i co niewlasciwe w postepowaniu firmy, okreéla zbiér regut
o charakterze prawnym, moralnym i obyczajowym. Reguly te wyznaczajg ob-
szar tak zwanej dobrej praktyki w zarzadzaniu przedsiebiorstwem, badaniach
naukowych czy promocji leku. Tak jak w medycynie istnieja odpowiednie prze-
pisy prawne oraz kodeksy i deklaracje etyczne na poziomie narodowym i po-
nadnarodowym, tak samo dzieje sie w przypadku dziatalnosci przemystu i firm
farmaceutycznych. Firmy te podlegaja przede wszystkim obowiazujacym w da-
nym kraju regulacjom prawnym i moralnym; podlegaja - co jest szczeg6lnie
istotne dla panstw Wspoélnoty Europejskiej - regionalnym dyrektywom praw-
nym i moralnym. Podlegaja takze dobrowolnie ustanowionym przez siebie re-
gulaminom i kodeksom etycznym. W tym ostatnim przypadku mozliwe jest
tworzenie zrzeszen indywidualnych podmiotéw gospodarczych, ktére wspol-
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nie oglaszaja i deklaruja gotowos¢ respektowania pewnego kodeksu etycznego
czy tez stanowiska moralnego.

Sprawy odpowiedzialnosci za wlasciwe zarzadzanie firma naleza do
tzw. etyki biznesu. Etyka badan klinicznych (clinical research ethics) okreéla na-
tomiast szczegoétowo, co wolno, a czego bezwzglednie nie wolno czyni¢ w pro-
wadzeniu badan naukowych na cztowieku. Sprawy godneji niegodnej moralnie
akceptacji promocji leku (i nie ma przy tym znaczenia, czy jest to lek wypisy-
wany na recepte czy tez lek ogélnie dostepny) reguluja dobrowolnie przyjete
przez firmy rozliczne kodeksy farmaceutycznej etyki marketingowej. Nie jest
mozliwy jeden uniwersalny kodeks etyczny, ktéry mégtby w jednym prostym
dokumencie zawrze¢ wszelkie zasady fadu moralnego swoistego dla dziatalno-
Sci catego przemystu i przedsigebiorstw farmaceutycznych.

Charakterystyczny dla przemystu farmaceutycznego wzrost sSwiadomosci
znaczenia wartosci i zasad moralnych w biznesie oraz towarzyszaca temu dzia-
talno$¢ normatywna w postaci coraz bardziej rozwinietych i doskonalonych ko-
dekséw etycznych nie pociagaja jednak za sobg wzrostu spotecznego zaufania
do firm farmaceutycznych. Coraz czesciej sadzi sie, ze gléwnym motywem dzia-
talnosci tego przemystu jest przede wszystkim wzrost dochodu, a w dalszej do-
piero kolejnosci misja moralna, czyli sprawy zycia, zdrowia i pomy$lnosci pa-
cjenta. Coraz czeéciej tez méwi sie o niepokojacych praktykach korupcyjnych
przemysiu czy tez niewystarczajacej dbatosci o standardy badan naukowych,
testowania i produkcji lekéw. Istotny niepokdj budza takze kwestie negocjacji
dotyczacych listy lekéw refundowanych czy tez niektére dzialania marketingo-
we firm farmaceutycznych w stosunku do lekarzy i pacjentow.

Jasne jest zatem, ze skoro w interesie wszystkich partneréw w procesie za-
rzadzania, tworzenia, produkgji, dystrybucji i promocji lekéw lezy utrzymanie
zaufania odbiorcéw swoich produktéw i dobrego wizerunku firmy, niezbedne
sg okreélone dziatania, ktére zaufanie to bedg budowac i podtrzymywac.

Nie jest moim celem pelne i wyczerpujace przedstawienie zbioru dobrych
praktyk w poszczegdlnych dziedzinach dziatalnosci przemystu i przedsie-
biorstw farmaceutycznych. Odsylajac zatem czytelnika do istniejacych juz ko-
dekséw i zbioréw dobrych praktyk, chcialbym zwréci¢ szczegélng uwage na
okreslenie tych obszaréw i tych konkretnych probleméw w dziatalnosci prze-
mystu i firm farmaceutycznych, w ktérych wyjatkowo tatwo utraci¢ zaufanie
i ktére przeto wymagaja specjalnej troski, pogtebionej refleksji moralnej i poli-
tycznej, a takze okreslonych rozstrzygnie¢ praktycznych i dziatani dyscyplinu-
jacych. Z natury rzeczy lista mozliwych zagrozenh moralnych (ethical risks) swo-
istych dla tego przemystu jest otwarta i powinna by¢ uzupetniana w miare po-
jawiania sie nowych trudnych i kontrowersyjnych probleméw i konfliktéw mo-
ralnych, jakie rodzi postep nauki i zderzenia réznego rodzaju intereséw
ekonomicznych, spolecznych i politycznych.
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1. Logika biznesu

Gléwnym celem kazdego przedsiebiorstwa jest realizacja jego interesu ro-
zumianego jako troska o powiekszenie i wlasciwe wykorzystanie posiadanego
przez nie majatku. Logika biznesu wymaga nieustannego rozwoju i maksyma-
lizacji zysku. W warunkach za$ wolnego rynku i wolnej konkurencji firma, ktéra
nie potrafi tego osiagna¢, skazana jest na upadek.

Podstawowym celem firm farmaceutycznych jest produkcja i sprzedaz le-
kow. W tym sensie firmy farmaceutyczne sa naturalnym i absolutnie niezbed-
nym partnerem w spolecznym systemie ochrony zdrowia i opieki spoteczne;j.
Nie jest bowiem mozliwe istnienie i prawidlowe funkcjonowanie tego systemu
bez stalego i systematycznego doptywu nowych srodkéw i sposobow leczenia.
Istnienie i rozw¢j firm farmaceutycznych jest wiec w interesie zaréwno pacjen-
tow ilekarzy, jak rowniez tych instytucji oraz osrodkéw politycznych, ktére od-
powiadajg za wlasciwe funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia i opieki spo-
tecznej. Jasne jest, ze im wieksza produkcja, im wieksza podaz i im wigksza
sprzedaz produktéw lekowych, tym bardziej rosng dochody firmy farmaceu-
tycznej i jej szanse przetrwania w warunkach ostrej konkurencji rynkowej. Lo-
gika kapitalizmu jest bezwzgledna. To jednak, co jest korzystne dla firmy far-
maceutycznej, wcale nie musi by¢ korzystne dla pacjentéw, lekarzy i centréw
zarzadzania systemem opieki zdrowotnej. Z faktu, ze spozywamy coraz wiecej
lekéw, wcale nie wynika, ze dzigki temu jesteSmy coraz zdrowsi i zyjemy coraz
lepiej i coraz dluzej. Rzecz jest o wiele bardziej skomplikowana. Stan naszego
zdrowia oraz jako$¢ i dlugos¢ naszego zycia zalezy od wielu powiazanych ze
soba czynnikéw, posrod ktorych dostep do nowoczesnych lekéw innowacyj-
nych jest oczywiscie koniecznym, ale wcale niewystarczajagcym warunkiem na-
szego zdrowia i pomy$lnosci.

Powiada sie, ze ok. 90% wszystkich lekéw istniejacych we wspodlczesnej
farmakopei jest dzielem przemystu farmaceutycznego. Produkcja lekéw wyma-
ga czasu ijest niezwykle kosztowna. Szacuje sie, ze od momentu podjecia decyzji
o badaniu konkretnej molekuly, ktéra moze mie¢ wlasciwosci lecznicze, do mo-
mentu skutecznego wprowadzenia jej na rynek, uptywa z reguty 10-12 lat. Koszt
badan oraz wszelkich innych dziatan niezbednych do wprowadzenia konkret-
nego leku na rynek wynosi ok. 1 miliarda funtéw (w przyblizeniu ok. 5 miliar-
doéw zl.). Co wiecej, wcale nie ma pewnosci, ze firma rozpoczynajac badania nad
okreslong czasteczka, odniesie sukces ekonomiczny. Zaledwie jedna molekuta
na 5000 przechodzi wszystkie sita badawcze i ostatecznie uzyskuje aprobate
stosownych agencji, ktore dopuszczajg dany lek do stosowania w leczeniu kon-
kretnej choroby lub grupy choréb. Leki wspolczesnej terapii staja sie wiec coraz
drozsze i coraz trudniej dostepne, a gtéwnym argumentem tlumaczacym wy-
soka cene leku jest ogromny koszt inwestycji niezbednych do jego odkrycia
i wyprodukowania oraz zwigzane z tym ryzyko niepowodzenia.

O sukcesie ekonomicznym firmy farmaceutycznej decyduja dwa czynniki.
Po pierwsze jest to odkrycie i opatentowanie nowej molekuty, ktéra rzeczywiscie
ma okreslone wiasciwosci terapeutyczne i ktéra u wiekszosci pacjentéw pro-
wadzi do wyleczenia lub przynajmniej istotnego zahamowania rozwoju choro-
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by. Po drugie jest to dopuszczenie leku do obrotu handlowego przez tzw. regu-
latora, czyli przez odpowiednie agencje zajmujace si¢ ocena bezpieczeristwa
i skutecznosci oraz rejestracjg produktéw lekowych. W Stanach Zjednoczonych
jest to FDA (Food and Drug Agency), w Europe EMA (European Medicines
Agency), w Polsce URPL, czyli Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Dodatkowa instancja oceniajgca
wartos¢ produktow lekowych sg narodowe agencje oceny technologii medycz-
nych (health technology assessment agencies), ktérych zadaniem jest ocena, czy da-
ny lek, biorac pod uwage jego bezpieczenistwo, efektywnos¢ kliniczna i cene,
powinien czy nie powinien znaleZ¢ si¢ na liscie lekéw refundowanych w danym
kraju. W Anglii taka role petni np. NICE (National Institute for Health and Cli-
nical Excellence), we Francji HAS (Haute Autorité de Santé), w Polsce AOTM
(Agencja Oceny Technologii Medycznych).

Oto lista najbardziej dochodowych lekow (tzw. blockbusters), jakie trafity na
rynek od 30 czerwca 2010 roku do 30 czerwca 2011 roku, i wielko$¢ generowa-
nych przez nie zyskéw w skali jednego roku:

Sprzedaz
Nazwa . . (w mld
Lek handlowa Wskazania Firma USD na
rok)
Atorvastatin Lipitor hipercholesterolemia | Pfizer 12,5
Clopidogrel Plavix miazdzyca Bristol-Myers 91
Squibb Sanofi
Fluticasone/salmeterol | Seretide astma GlaxoSmithKline 8,7
Esomeprazole Nexium choroba refleksowa AstraZeneca 8,3
przelyku
Rosuvastatin Crestor hipercholesterolemia | AstraZeneca 74
Quetiapine Seroquel choroba afektywna AstraZeneca 7,2
dwubiegunowa, schi-
zofrenia
Adalimumab Humira reumatoidalne zapale- | Abbott 6,6
nie stawow
Etanercept Enbrel reumatoidalne zapale- | Amgen Pfizer 6.5
nie stawow
Infliximab Remicade | choroba Crohna, reu- | Johnson & Johnson | 6,4
matoidalne zapalenie
stawow
Olanzapine Zyprexa schizofrenia Eli Lilly 6,2

Nie ma na tej lidcie niezwykle drogich lekéw przeciwnowotworowych czy
powszechnie stosowanych lekéw przeciwdepresyjnych, nie ma popularnej Via-

! Pharmaceutical Drug, Wikipedia (dostep: http:/ /enwikipedia.org/wiki/Blockbuster_drug#
Blockbuster_drug - 10 grudnia 2012 r.).
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gry, nie ma réznego rodzaju szczepionek czy niezwykle kosztownych lekéw
rzadkich i ultra-rzadkich (orphan and ultra-orphan drugs), a mimo to te 10 sprze-
dawanych na calym swiecie lekéw przynosi kilku firmom dochéd wielkoéci 78,9
miliardéw dolaréw rocznie. Obok przemysiu obronnego przemyst farmaceu-
tyczny jest najbardziej dochodowym przemystem Swiata. Coraz czeéciej pojawia
sie jednak zasadnicze pytanie: czy rzeczywiscie w dazeniu do nieustannej mak-
symalizacji zyskéw przemyst farmaceutyczny respektuje podstawowe zasady
etyki biznesu? Czy bedac catkowicie niezalezny w prowadzonej przez siebie
polityce i badaniach, nie wywiera z rozmyslem zbyt przemoznego i niczym nie-
uzasadnionego wplywu na badania medyczne i $wiatowy system opieki zdro-
wotnej? I czy nie jest tak, ze jednym z najskuteczniejszych instrumentéw tego
wplywu jest uzyteczne dla firmy bezwzgledne manipulowanie informacjg?

Od pewnego czasu najbardziej wplywowy tygodnik medyczny w Wielkiej
Brytanii The British Medical Journal (BM]) prowadzi ostra kampanie dotyczaca
ujawniania przez firmy farmaceutyczne wszystkich, a nie tylko korzystnych dla
firmy danych uzyskanych w trakcie prowadzonych przez nig badan i ekspery-
mentéw nad lekiem. Asumptem do rozpoczecia tej kampanii stala sie niedawna
pandemia grypy w 2009 roku, a zwlaszcza decyzje, jakie rzady wielu krajow
podjely w zwigzku z oczekiwanym jakoby niezwykle dramatycznym i groznym
przebiegiem epidemii. Niezaleznie od zakupéw ogromnych ilosci szczepionki
przeciwgrypowej oraz intensywnej akcji na rzecz masowych szczepien, zaczeto
takze intensywnie gromadzi¢ wielkie zapasy lekéw przeciwirusowych, w tym
takze leku zwanego Tamiflu (oseltamivir). Polska byta jednym z nielicznych kra-
jow europejskich, ktory nie ulegt powszechnej histerii, nadal jednak nie wiado-
mo, jakie byly rzeczywiste racje dzialan podjetych przez polskie Ministerstwo
Zdrowia. Tak czy inaczej, na calym $wiecie wydano miliardy dolaréw na zakup
leku, ktéry mial nieznacznie skraca¢ przebieg samej choroby, a takze zapobiegac
i lagodzi¢ mozliwe powikiania pogrypowe. I tu pojawia sie pytanie fundamen-
talne: na jakiej podstawie podjeto te decyzje? Czy rzeczywiscie byta to decyzja
racjonalna? Jakie racje, jakie argumenty sktonity rzady poszczegdlnych krajow
do wydania setek milioné6w dolaréw na lek, ktory jak sie okazuje w $wietle naj-
nowszych danych, wcale nie ma tak cudownych wtasciwosci.

Wkroétce po wygasnieciu epidemii rzady Wielkiej Brytanii i Australii zwro-
cily sie do niezaleznej i majgcej ogromny autorytet naukowy organizacji mie-
dzynarodowej Nordic Cochrane Collaboration? z prosba o ponowng ocene rze-
czywistej wartosci klinicznej Tamiflu. We wczeéniejszych bowiem raportach na
ten temat, w tym takze w raporcie przygotowanym w 2008 roku przez specjalny
zesp61 Cochrane Collaboration, kierowany przez T. Jeffersona, stwierdzano jed-
noznacznie, ze lek ten zmniejsza liczbe powiklan pogrypowych. I wtedy wyda-
rzyla sie rzecz niezwykla, ktéra rozpoczeta trwajacy do dzié ciag zdarzer i wiel-

2The Nordic Cochrane Collaboration jest jedyna w swoim rodzaju miedzynarodowa instytu-
cja skupiajacg ekspertéw z zakresu medycyny, statystykii metodologii badarn biomedycznych, ktorej
gléwnym zadaniem jest ocena wiarygodnosci, rzetelnosci oraz metodologicznej poprawnosci wszel-
kich badari prowadzonych nad produktami lekowymi oraz innymi stosowanymi w medycynie
wspoblczesnej sposobami leczenia. Gléwnym rezultatem dziatan tej instytucji jest dostepna online
The Cochrane Library, w ktérej zamieszczono m.in. ponad 5.000 systematycznych przegladéw ba-
dari prowadzonych w medycynie Swiatowej na temat konkretnych substancji lekowych (Cochrane
Database of Systematic Reviews) (dostep: http:/ /www.cochrane.org/).
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ka dyskusje na temat wartoséci medycyny wiarygodnej (evidence based medicine).
Oto6z jeden z czytelnikéw raportu zamieszczonego w portalu Cochrane Colla-
boration - japonski pediatra Keiji Hayashi zakwestionowal w komentarzu on-
line wiarygodnos¢ tego raportu, stwierdzajac, ze podstawa konkluzji zespotu
Jeffersona byl w istocie jeden tylko przeglad metasystemowy amerykariskiego
badacza L. Keisera®. Co gorsza, jak sie pdzniej okazalo, przeglad ten byt nadto
finansowany i oparty w duzej mierze na materiatach dostarczonych przez pro-
ducenta leku - firme Roche. Z bedacych podstawa metaanalizy dziesieciu teks-
tow uwzglednionych w artykule Keisera tylko dwa ukazaty sie w niezaleznych
czasopismach medycznych, pozostatych osiem bylo dostarczone przez samego
producenta. Znaczy to - i jest to szokujgca konkluzja - ze gtéwnym zrédlem
wszelkich informacji o bezpieczenistwie i skutecznoéci klinicznej leku byta pro-
dukujgca ten lek firma farmaceutyczna.

W tej sytuacji Cochrane Collaboration zwrécita sie do firmy Roche z prosba
o dostarczenie brakujacych danych. Prosba ta do tej pory nie zostata spetniona.
Historie pdzniejszej korespondencji pomiedzy firma Roche a Cochrane Colla-
boration i innych perypetii zwigzanych z oceng klinicznej wartosci leku Tamiflu
szczegolowo przedstawia specjalna strona internetowa, na ktorej redakcja BMJ
nie tylko podaje swoje racje dla podjecia kampanii w sprawie zatajania i mani-
pulacji danymi klinicznymi, ale takze wylicza wszystkie teksty opublikowane
na ten temat w BMJ w latach 2003-2012 - tzw. TAMIFLU TIMELINE-*.

Roche zgodzit sie¢ wstepnie na ujawnienie brakujacych danych pod wa-
runkiem podpisania przez badaczy z Cochrane klauzuli poufnosci, na mocy
ktérejnie tylko zobowigzywaliby sie oni do utrzymania w tajemnicy uzyskanych
informacji, lecz takze do nieujawnienia warunkéw samego kontraktu. Byla to
oczywiscie propozycja nie do przyjecia nie tylko ze wzgledéw naukowych, lecz
przed wszystkim etycznych. Cochrane Collaboration otrzymata wprawdzie
pozniej od firmy Roche kilka krétkich dokumentéw, byty one jednak niewy-
starczajgce ani do oceny skutecznosci lekéw, ani tym bardziej do oceny powo-
dowanych przez lek powaznych zdarzen niepozadanych.

Tak czy inaczej, jak stusznie zwraca na to uwage BMJ, mimo braku kom-
pletu obiektywnych, wiarygodnych i rzetelnych danych dotyczacych bezpie-
czenstwa i skutecznosci leku amerykarnskie FDA nie miato zadnych istotnych
zastrzezen i w listopadzie 2000 roku wyrazilo swoja aprobate dla Tamiflu> Po-
dobnie tez postapita Europejska Agencja Lekéw, ktora nie dysponujac pelng in-
formacja o leku mimo to uznala, ze korzysci wyptywajace ze stosowania leku sa
znacznie wieksze niz mozliwe zagrozenia®. W 2004 roku w programowym do-

L. Kaiser et al., Impact of Oseltamivir Treatment on Influenza-Related Lower Respiratory Tract
Complications and Hospitalizations, Archives of Internal Medicine 2003, vol. 163, nr 14, s. 1667-1672.
Dowcipna, ale zarazem powazna i pouczajaca reakcja T. Jeffersona na doniesienie japorskiego le-
karza zawarta jest w jego prezentacji zamieszczonej w portalu Cochrane: http://chmg.cochra-
ne.org/sites/chmg.cochrane.org/files/ uploads/ Jefferson_Hayashi%27s %20problem.pdf.

4Zob. http:/ /www.bmj.com/tamiflu. Doskonatym przedstawieniem dwuznacznej roli firm
farmaceutycznych w przebiegu epidemii $winskiej grypy jest artykut H. Epstein, Flu Warning: Beware
the Drug Companies!, TheNewY orkReviewofBooks (12 May 2011).

> Dostep: http:/ /www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/05/briefing/2005-4180b_06_07_Tamiflu
%20Executive%20Summary_Oct25.pdf.

¢ Dostep: http:/ /www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/
medicines/ 000402/ human_med_001075.jsp&mid=WC0b01ac058001d124.
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kumencie WHO Guidelines on the Use of Vaccines and Antivirals During In-
fluenza Pandemic Swiatowa Organizacja Zdrowia wezwatla zagrozone epide-
mig kraje do podjecia stosownych przygotowan i gromadzenia odpowiednich
lekéw na wypadek epidemii’. Podobne wezwania wystosowaly amerykariskie
Centers for Disease Control and Prevention oraz European Centre for Disease
Prevention and Control.

Gdyby istniala pewnos¢ badz wysokie prawdopodobieristwo, ze Tamiflu
jest rzeczywiscie lekiem dobrym, nie bytoby problemu z usprawiedliwieniem
ogromnych wydatkéw na tworzenie zapaséw lekow przeciwwirusowych. Za-
sada przezornosci nakazuje przyjaé mozliwos¢ spelnienia sie najczarniejszego
scenariusza. Jesli jednak przygotowujemy sie do mozliwie najczarniejszego roz-
woju wydarzen, a pézniej sie okazuje, ze dysponowalismy lekiem, ktéry byt
niewiele lepszy od placebo, to mamy prawo czu¢ sie oszukani. Nasze zaufanie
do przemyslu farmaceutycznego radykalnie wtedy spada.

Historia Tamiflu toczy si¢ nadal. Ale juz teraz mozna wyprowadzi¢ z niej
konkretne wnioski i postulaty na przysziosc®. Najwazniejszy jest postulat do-
stepu do wszelkich danych uzyskanych przez firme w trakcie randomizowa-
nych prob klinicznych nad lekiem.

Ukrywanie lub selektywne udostepnianie danych, standardowe kontrakty
z badaczami, w ktérych firma uznaje za swojg wylaczna wilasnosé informacje
uzyskane przez badacza w zleconych przez firme badaniach klinicznych i kate-
gorycznie zobowigzuje badacza do nieujawniania zadnych danych bez zgody
firmy, sa zjawiskiem powszechnym. Klasycznym przyktadem takiego konfliktu
pomiedzy racjami pacjentéw i racjami firmy jest glosny kazus dr Nancy Olivieri
z Uniwersytetu w Toronto, ktéra prowadzac badania nad nowym lekiem obni-
Zajacym poziom zelaza we krwi, doszta w pewnym momencie do wniosku, ze
mimo zawartej w jej kontrakcie ze sponsorem badan klauzuli poufnosci, ze
wzgledu na dobro pacjentéw powinna ujawnié uzyskane w trakcie swoich ba-
dan rezultaty, poniewaz w przypadku niektérych pacjentow badany lek byt nie
tylko nieskuteczny, ale wrecz szkodliwy. Kiedy Nancy Olivieri opublikowata
swoje wyniki, zostala zwolniona ze stanowiska. Sprawa byla klopotliwa zaréw-
no dla uniwersytetu, jak i dla zlecajacej badania firmy. Obie instytucje umoéwity
sie bowiem wczesniej, ze sponsorujaca badania firma farmaceutyczna Apotex
przekaze uczelni duza dotacje na wybudowanie centrum badan bioemedycz-
nych. Mimo to uniwersytet wystapit w obronie swojej pracownicy i przywrdcit
ja pozniej do pracy’. Nie zawsze jednak sprawy tego rodzaju znajduja pomyslne
rozwigzanie, o czym $wiadczy inny opisany przez Krimskiego w tej samej ksigz-
ce przypadek brytyjskiego psychiatry dr. Davida Healy'ego'.

7Dostep: http:/ /www.who.int/csr/resources/ publications/influenza/11_29_01_A.pdf.

8P. Doshi, T. Jefferson, C. Del Mar, The Imperative to Share Clinical Study Reports: Recommenda-
tions from the Tamiflu Experience, PLoS Medicine 2012, vol. 9, nr 4 (dostep: http:/ /www.plosmedici-
ne.org/article/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.1001201). Por tez P.Doshi, Influenza: mar-
keting vaccine by marketing disease, BM] 2013; 346:£3037, doi: 10.1136/bmj.f3037 (Published 16 May
2013).

°Por. np. S. Krimsky, Nauka skorumpowana, Warszawa 2006, s. 87-90.

D. Healy szczegélowo opisuje historie swego konfliktu z przemystem farmaceutycznym
w ksiazce Let them Eat Prozac. The Unhealthy Relationship between Pharmaceutical Industry and Depres-
sion, New York 2004.
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W grudniu 2012 roku Peter Gotzsche, jeden z zalozycieli i dyrektor presti-
zowej Nordic Cochrane Collaboration opublikowat w BM] krétki artykut pod
wymownym tytulem Big pharma often Commits Corporate Crime, and this Must be
Stopped (Big Pharma czesto dopuszcza sie przestepstw i nalezy z tym skon-
czy¢)'l. Zdaniem autora gtéwne przestepstwa popelniane przez firmy to przede
wszystkim niezgodna z prawem dziatalnos¢ marketingowa, gdy rekomenduje
sie stosowanie pewnych lekéw off label, czyli niezgodnie z tzw. charakterystyka
produktu lekowego, to takze odbiegajace od prawdy przedstawianie uzyska-
nych w trakcie badan nad lekiem wynikéw, ukrywanie danych dotyczacych
zdarzen niepozadanych oraz oszustwa lekowe, jakie zdarzaja sie w amerykan-
skich systemach Medicaid i Medicare. Gotzsche pisze przede wszystkim o sy-
tuacji w firmach amerykarnskich. Firmy amerykanskie wydaty ponad miliard
dolaréw na optacenie natlozonych na nie kar czy tez wywiazanie sie z zawartych
ugdd. Jest to jednak nic w poréwnaniu z dochodem uzyskiwanym przez caly
przemyslt farmaceutyczny. ,Konsekwencje owych przestepstw - pisze Gotz-
sche - s ogromne. Jest to przede wszystkim niepotrzebna $mier¢ tysiecy ludzi
i miliardy strat, jakie co roku ponosi gospodarka narodowa. Jesli lekarze maja
dostep jedynie do selektywnej i zmanipulowanej informacji, to sadza, ze pewne
leki sa naprawde o wiele bardziej skuteczne i bezpieczne niz to jest w istotcie.
Ostatecznie wiec zaréwno legalny, jak i nielegalny marketing lekéw prowadzi
do nadmiarowego lub zbytecznego leczenia (overtreatment) pacjentéw”!2. Na
pierwszym miejscu posréd lekéw sprzedanych w Stanach Zjednoczonych
w 2009 roku byly leki przeciwpsychotyczne. Wydaje sie mato prawdopodobne,
zauwaza ironicznie autor, aby Amerykanie mieli tak wiele probleméw psy-
chicznych, by mogto to usprawiedliwic¢ tak ogromne spozycie tych lekow.

2. Badania kliniczne nad lekiem

Lekarz musi mie¢ pewnos¢, ze przepisujac pacjentowi okreslony lek, rze-
czywiscie doprowadzi do wyleczenia danej choroby lub przynajmniej bedzie
w stanie przedluzy¢ zycie pacjenta i znaczaco poprawic jego jakos¢. Zanim wiec
konkretny lek pojawi sie w aptekach, niezbedne sg szczegétowe badania doty-
czace jego skutecznoéci klinicznej oraz bezpieczeristwa. Istnieje skomplikowana
metodologia okreslajaca szczegblowo poszczegdlne fazy badan nad lekiem. Ist-
nieja takze Sciéle okres$lone reguly etyczne dotyczace prowadzenia badan bio-
medycznych na czlowieku. Okazuje si¢ bowiem, Zze w kazdym stadium prowa-
dzenia badan klinicznych na czlowieku mozliwe jest $wiadome lub nieswiado-
me popelnienie bledu i ze btad ten moze mie¢ tragiczne skutki dla zdrowia i zycia
pacjenta - i to zar6wno wtedy, gdy jest on przedmiotem eksperymentu, jak
i znacznie p6zniej, gdy lek zostaje dopuszczony na rynek i dopiero po jakims

P.C. Gotzsche, Big pharma often Commits Corporate Crime, and this Must be Stopped, BMJ 2012,
nr 345: e8462, doi: 10.1136/bmj.e8462 (14 December 2012). Por. tez C. Davis, J. Abraham, Is There
a Cure for Corporate Crime in the Drug Industry?, BMJ 2013, nr 346.

12 Tamze.
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czasie okazuje sig, ze powoduje on tak wiele niepozadanych zdarzen ubocznych,
iz ostatecznie zostaje wycofany z obrotu.

Oto zwiezla historia najgtosniejszego w ostatnich latach eksperymentu kli-
nicznego (Tegenero AG TGN1412 Clinical Trial), ktéry dobitnie pokazuje, jak
wazny jest metodologiczny projekt eksperymentu. W dniu 14 marca 2006 roku
w Northwick Park Hospital w Londynie rozpoczat sie eksperyment, w ktérym
miano sprawdzi¢ skutecznos¢ dziatania pewnej nowej substancji biologiczne;j.
Gdyby badania przebiegly pomyélnie, by¢ moze udatoby sie uzyskaé nowy lek,
ktéry pozwoliby skutecznie leczy¢ reumatoidalne zapalenie stawow i stward-
nienie rozsiane. W eksperymencie wzieto udziat osiem zdrowych oséb w wieku
18-40 lat, ktére dobrowolnie, cho¢ nie bezinteresownie, bo za wynagrodzeniem
150 funtéw dziennie, zgodzily sie przez 15 dni zazywaé odpowiednie dawki
badanej substancji. Dwie osoby otrzymywaty placebo, jednakze pozostatych
sze$¢ wkrotce po rozpoczeciu eksperymentu znalazlo sie na krawedzi $émierci
i z najwyzszym trudem zdotano je uratowaé. Kto i w jakim momencie ekspery-
mentu popelnit blad? Co nalezy uczyni¢, aby tego rodzaju btad nigdy sie nie
powtdrzyl? Dokonano wielu szczegétowych i wnikliwych analiz tego ekspery-
mentu, a ich wyniki mozna znalez¢ na stronie internetowej'® pewnej pozarza-
dowej organizacji zajmujacej sie monitorowaniem badan klinicznych. Okazato
sig, ze gtownym btedem w przeprowadzonym eksperymencie bylo jednoczesne
podanie badanej substancji wszystkim ochotnikom, ktérzy otrzymywali sub-
stancje aktywna. Gdyby badacze przyjeli inng procedure podawania badanego
leku, gdyby na przyklad przyjeli, ze nalezy odczekaé dwie godziny, zanim poda
sie lek nastepnej osobie badanej, by¢ moze przerwano by eksperyment wkrétce
po podaniu pierwszej dawki leku pierwszej osobie i nie dosztoby do zagrozenia
zycia pozostatych pieciu oséb.

Przypomnijmy wiec, jaka droge przechodzi konkretna substancja chemicz-
na lub biologiczna, zanim uzyska status leku, ktéry spelniajac wszelkie zdefi-
niowane przez prawo warunki, zostaje dopuszczony do powszechnego obrotu.
Punktem wyijscia sa tzw. badania przedkliniczne, kiedy sprawdza sie wtasci-
wosci i dzialanie danej substancji w badaniach z uzyciem komoérek, tkanek
i zwierzat. Jesli badania te zakoricza sie pomyslnie, nastepnym etapem sa bada-
nia kliniczne, ktérych celem jest okreslenie, jak na dany lek reaguje organizm
ludzki. Istnieja cztery zasadniczo rézne fazy badan klinicznych. W fazie I uczest-
nikami badan sa zazwyczaj zdrowi ochotnicy. Badania prowadza specjalisci
z zakresu farmakologii klinicznej, a celem badan jest okreslenie bezpieczeristwa,
efektéw biologicznych i sposobu dzialania leku. Jesli badana substancja prze-
jdzie pomyslnie faze I, przechodzi do fazy II, w ktérej przedmiotem badan jest
niewielka wybrana grupa pacjentow. Réwniez w tej fazie gléwna role odgrywaja
farmakolodzy kliniczni. Celem badan jest ustalenie, czy badany lek jest skutecz-
ny i ma rzeczywiscie konkretne wilasciwosci lecznicze; innymi stowy bada sie,
czy lek ten jest lepszy od istniejacych juz lekéw albo placebo. Sprawdza sie tez,
jaka jest bezpieczna dawka leku i jak powinien by¢ podawany pacjentowi. Ana-
lizuje sie procesy metabolizmu leku w organizmie chorego. Gtéwnym celem
fazy III jest zbadanie bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej leku na duzej

3 Dostep: http:/ /www.circare.org/foia5/tgn1412.htm.
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grupie pacjentow poprzez poréwnanie nowego leku z innymi stosowanymi do
tej pory lekami. Niejednokrotnie konkretne badanie lekowe prowadzone jest
jednoczeénie w wielu krajach i moze obja¢ swoim zakresem nawet kilka tysigcy
pacjentéw. Badania takie prowadza zwykle zatrudnieni w klinikach i szpitalach
lekarze specjalizujacy sie¢ w leczeniu danej grupy choréb. Dopiero wtedy, gdy
wyniki tej fazy sa pomyélne, nastepuje rejestracja leku i wprowadzenie go do
obrotu rynkowego.

Ale to nie koniec, istnieje bowiem jeszcze faza IV badan, gdy lek pojawit
sie juz w praktyce klinicznej i gdy lekarze réznych specjalnosci z calego $wiata
zbierajq i przesylaja do producenta leku wszelkie informacje dotyczace mozli-
wych nietypowych dziatan leku, kladac szczegolny nacisk na tzw. powazne
zdarzenia niepozadane (serious adverse reactions) wiazace sie w ich przekonaniu
z podanym lekiem. Jest to faza tzw. postmarketing surveillance studies, faza nie-
zwykle wazna, gdyz dopiero na wielkiej statystycznie prébie pacjentéw mozna
zauwazy¢ pewne niebezpieczne i grozne dla zycia pacjenta skutki uboczne leku.
W ten sposoéb doszto m.in. do odkrycia, ze popularny i powszechnie stosowany
lek przeciwbolowy Vioxx moze by¢ przyczyna zawalu badz udaru serca. Na-
wiasem mowiac, kariera tego leku jest niezwykle pouczajgca. Zarejestrowany
w 1999 roku Vioxx zostal formalnie wycofany z rynku juz w 2004 roku. Wiado-
mo, ze tylko w roku poprzedzajacym wycofanie z rynku w samych tylko Stanach
Zjednoczonych lek ten przyniést producentowi 2,5 miliarda dolaréw zysku.
Szacuje si¢, ze do momentu wycofania z rynku lek ten spowodowat ok. 60 tysiecy
zgonow. Ostatnio pojawily sie doniesienia, Ze podobnie szkodliwe skutki moze
mie¢ diclofenac wchodzacy w skiad wielu popularnych preparatéw przeciw-
boélowych (m.in. Voltarenu) i by¢ moze tak samo jak Vioxx lek ten réwniez zo-
stanie wycofany niebawem z rynku.

W kazdej fazie testowania nowego produktu leczniczego istniejg mozli-
wosci pogwalcenia elementarnych zasad etyki badan klinicznych. Zasady te
mozna sprowadzi¢ do pieciu prostych regul, ktére powinny by¢ bezwzglednie
respektowane w praktyce badawcze;j.

1. Kazde badanie kliniczne powinno by¢ poprzedzone badaniami labora-
toryjnymi odpowiednio duzej i zréznicowanej pod wzgledem gatunkowym
proby zwierzece;.

2. Kazde badanie kliniczne powinno by¢ wtasciwie zaplanowane; musi ono
uwzglednia¢ metode naukowa i dotychczasowe osiggniecia nauki. Bledne za-
planowanie badania jest zawsze naganne.

3. Kazde badanie kliniczne powinno uwzglednia¢ rachunek strat i zyskow;
jesli przewidywane ryzyko, na jakie bedzie narazony uczestnik badania, jest
wieksze niz oczekiwana korzys¢, badanie jest moralnie naganne.

4. Kazde badanie kliniczne wymaga niewymuszonej i $wiadomej zgody
uczestnika. Osoba zaproszona do udzialu w badaniu ma zawsze prawo odmo-
wi¢, a gdy juz uczestniczy, na prawo wycofac sie i nie musi przy tym uzasadniac
swej decyzji.

4P. McGettigan, D. Henry, Use of Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs That Elevate Cardio-
vascular Risk: An Examination of Sales and Essential Medicines Lists in Low-, Middle-, and High-Income
Countries, PLoS Medicine 2013, vol. 10, nr 2 (dostep: http:/ /www.plosmedicine.org/article/info%
3Adoi%2F10.1371%2Fjournal. pmed.1001388).
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5. Kazde badanie kliniczne powinno by¢ poprzednio ocenione i zaakcep-
towane przez odpowiednig komisje etyczna.

Kazus Tegenero stanowil wymowna ilustracje tego, co moze sie sta¢, gdy
badacz popelni drobny i niezamierzony btad w projekcie realizacji badan, na-
ruszajac w ten sposob zasade rzetelnosci i odpowiedzialnosci w planowaniu
i prowadzeniu badan. Ale réwnie dobrze mozna kwestionowaé ze wzgledéw
moralnych uzywanie zwierzat w badaniach farmakologicznych, traktujac to ja-
ko niedajace sie w zaden sposéb usprawiedliwi¢ okrucienstwo, czy tez wszel-
kiego rodzaju manipulacje i naduzycia zwigzane z uzyskaniem swiadomej zgo-
dy uczestnika na udzial w badaniach albo tez prowadzenie szczegélnie ryzy-
kownych badari w krajach Trzeciego Swiata’.

Z reguly jest tak, ze niezbedna dla wyrazenia $wiadomej zgody pisemna
informacja dla pacjenta sporzadzona jest w tak specjalistycznym i tak technicz-
nym jezyku, ze moze ja zrozumie¢ wylacznie inny lekarz (np. ,zostanie pan/
pani poddany procedurze randomizacji”). Pacjent godzi sie woéwczas na cos,
czego w ogole nie rozumie, ale chetnie uczestniczy w badaniach, bo wydaje mu
sie to znacznie lepszg alternatywa niz standardowe leczenie. Zdarza sie tez, ze
informacje takq musi zrozumie¢, a nastepnie $wiadomie wyrazi¢ zgode na ba-
dania pacjent, ktéry wlasnie doznat udaru mézgowego i jest w takim stanie, ze
mozna watpié, czy rzeczywiscie zrozumiat on to, co mu przeczytano i czy na-
prawde wyrazona przez niego zgoda jest zgoda kompetentna i w sensie praw-
nym wazng. W przypadku badan nad udarem czas jest czynnikiem niezwykle
istotnym. Im wczeéniej rozpocznie sie leczenie, tym wigksza szansa na urato-
wanie zycia i zdrowia chorego. Zgode na wiaczenie chorego do badan nalezy
wiec uzyskaé natychmiast po znalezieniu sie pacjenta w klinice. Jesli jednak ba-
dacze maja lukratywny kontrakt na prowadzenie badari nad nowym rodzajem
leku, ktéry rzeczywiscie moze mie¢ przelomowe znaczenie w leczeniu np. uda-
réw moézgowych, pojawia sie naturalna pokusa, aby uzna¢ skinienie pacjenta za
wyraz §wiadomej, kompetentnej i waznej zgody na udzial w badaniach. Nadal
jednak pozostaje uzasadniona watpliwos¢, czy skinienie owo bylo istotnie wy-
razem $wiadomej, spokojnie przemysélanej i odpowiedzialnej zgody. Tonacy
brzytwy sie chwyta. Mysle, ze w sytuacji udaru mézgowego Slepo wierzytbym
w dobre intencje otaczajacych mnie lekarzy i bez najmniejszego wahania i sto-
wem, i gestem a priori godzilbym sie na wszystko, co mi zaproponuja. Nie znaczy
to jednak wecale, ze bylaby to zgoda w pelni kompetentna i Swiadoma.

Po to jednak powotano do zycia instytucje komitetéw bioetycznych, aby
mozna bylo kontrolowac¢ i w miare potrzeby temperowac finansowe interesy
i zacieklos¢ poznawcza badaczy. Klopot polega jednak na tym, ze komitety
bioetyczne wcale nie dajg gwarancji obiektywizmu. Podejmowane przez nie de-
cyzje sa niekiedy wypadkowa wielu r6znych intereséw indywidualnych, a takze
wyrazem tradycyjnych nawykéw i przyzwyczajeri. Nie sg one takze calkowicie
wolne od penetracji i wptywoéw poteznych firm farmaceutycznych. Mozliwe jest
to na dwa sposoby. Po pierwsze nie wszystkie komitety respektuja obowiazek
ujawniania konfliktu interestu. Mozliwe jest wiec, ze w toczacej sie¢ w trakcie
obrad takiego komitetu dyskusji dotyczacej aprobaty etycznej konkretnych ba-

5 Por. np. R.Macklin, Double Standards in Medical Research in Developing Countries, Cambridge
2004.

921



528

Zbigniew Szawarski

dan lekowych, uczestniczy aktywnie jako jego cztonek lub zaproszony ekspert
osoba, ktora jest de facto na liscie ptac produkujacej oceniany lek firmy farma-
ceutycznej. Nie wiadomo wtedy, czyje interesy osoba taka rzeczywiscie repre-
zentuje - czy sa to przede wszystkim interesy i dobro poddanych badaniom
pacjentéw czy tez firmy farmaceutycznej. Po drugie, jak sie okazuje, sama bioe-
tyka, a zwlaszcza uprawiajacy ja ludzie, stala sie punktem zainteresowania firm
farmaceutycznych. Nawet bardzo wybitni bioetycy amerykariscy pelnia role
doskonale platnych ekspertéw w organizowanych przez przemyst farmaceu-
tyczny ré6znego rodzaju komitetach etycznychiciatach doradczych, ktére przede
wszystkim pelnig funkcje marketingows.

Carl Elliott podaje w swojej ksigzce White Coat Black Hat. Adventures on the
Dark Side of Medicine wymowny przykiad znanej firmy farmaceutycznej Lilly,
ktéra wprowadzajac na rynek amerykarnski w 2001 roku nowy lek przeciwko
posocznicy - Xigris, uruchomita ogromny program marketingowy pod hastem
»Jest rzecza nieetyczna nie uzywac tego leku” i dodatkowo ufundowata wart
1,8 miliona dolaréw projekt - Values, Ethics, and Rationing in Critical Care (VE-
RICC). Uczestniczacy w tym projekcie lekarze i bioetycy z catego kraju rozwazali
problemy dotyczace etyki racjonowania srodkéw leczniczych. Rzecz w tym, ze
zwyczajne leczenie posocznicy kosztuje mniej niz 50 dolaréw dziennie, nato-
miast przy zastosowaniu nowego leku koszty calej kuracji rosty do 6800 dola-
row. Bylo to mistrzowskie posuniecie, pisze Elliot. W imie bowiem sprawiedli-
woéci spolecznej bioetycy aktywnie wlaczyli sie w dziatania na rzecz kapitaliz-
mu. W ciggu trzech lat sprzedaz Xigrisu wzrosta o 36%*.

W tej samej ksigzce mozna przeczytaé wstrzasajacy rozdziat , The Guinea
Pigs” (Swinki morskie) na temat badari fazy I. W fazie tej, przypomnijmy, przed-
miotem badan sa zazwyczaj zdrowi ochotnicy. Wydawac by sie mogto, ze ludzie,
ktorzy decyduja sie dobrowolnie uczestniczy¢ w ryzykownych dla ich zycia
i zdrowia badaniach eksperymentalnych, kieruja si¢ przede wszystkim altruiz-
mem. Tak jednak nie jest. Ludzie ci bardzo czesto uczestniczg w badaniach tylko
dlatego, ze jest to dla nich jedyny sposéb na przetrwanie?. Sa to z reguly osoby
biedne, bezrobotne, bezdomne, czesto nielegalni imigranci lub osoby walczace
o dodatkowe fundusze np. na splacenie pozyczki czy tez ukoniczenie studiow.
Istnieje w Stanach Zjednoczonych osobliwa spoteczno$é swoistych ,najemni-
kéw klinicznych”, dla ktérych jedynym sposobem zycia stat sie udziat w kolej-
nych badaniach fazy I. A poniewaz badania te sa zwykle prowadzone w przed-
siebiorstwach prywatnych, trudno zachowaé w nich rygory swoiste dla rzetel-
nych i odpowiedzialnych badan klinicznych prowadzonych w §rodowisku aka-
demickim. Ludzie ci sg nie tylko przedmiotem bezwzglednego wyzysku. Biorac
udzial w krétkim okresie czasu w wielu najrézniejszych badaniach, przestaja
by¢ w istocie zdrowymi ochotnikami. Istnieje zatem uzasadnione prawdopodo-
bieristwo, ze warto$¢ uzyskanych w trakcie takich badan wynikéw nie jest zbyt
wiarygodna.

16 C. Elliott, White Coat Black Hat. Adventures on the Dark Side of Medicine, Boston 2010, r. 6
,,Ethicists”.

7Jeden z uczestnikéw takich badan Bob Helms utworzyl w 1996 roku specjalny i istniejacy
do tej pory magazyn internetowy adresowany do ,, zdrowych ochotnikéw” Guinea Pig Zero (dostep:
http:/ /www.guineapigzero.com/).
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Istnienie rozwinietej etyki badan klinicznych oraz istnienie wielu instytucji
prawnych i etycznych wyspecjalizowanych w monitorowaniu i kontroli tych
badan wcale wiec nie stanowi wystarczajacej gwarancji, ze obowiazujace bada-
cza zasady etyczne zawsze i wszedzie beda bezwzglednie respektowane. He who
pays the piper calls the tune - méwi stare przystowie angielskie. Ten, kto placi, ten
dyktuje warunki. Przemyst farmaceutyczny dysponuje niewiarygodnie duzym
kapitalem i jest w stanie niewiarygodnie duzo zaplaci¢. Kapitat ten, niestety, nie
zawsze uzywany jest w stusznych celach. Widac to szczegélnie wyraznie, kiedy
blizej rozwazy sie kwestie zwigzane z marketingiem leku.

3. Marketing

Kiedy lek zostanie juz zarejestrowany w odpowiednich urzedach regulu-
jacych sprawy dopuszczenia leku do obrotu handlowego, firma rozpoczyna in-
tensywna dziatalno$¢ marketingowa, ktérej celem jest wprowadzenie leku do
Swiadomosci lekarzy, decydentéw, a takze pacjentéw. Naturalnym sojuszni-
kiem firmy sa mass media oraz wyspecjalizowane w dziatalnosci propagando-
wej agencje public relations (PR). Oto cierpisz na stwardnienie rozsiane, pojawit
sie wlasnie nowy, cudowny lek o rewelacyjnych wtasciwosciach, o czym wtasnie
doniosta prasa. Musisz go mie¢. To prawda, ze lek ten jest nieprawdopodobnie
drogi, ale konstytucja gwarantuje ci prawo do opieki zdrowotnej i skoro lojalnie
placisz swoja skiadke zdrowotng, masz prawo do korzystania z najnowszej
technologii medycznej na koszt podatnika. Natychmiast pojawiaja sie organi-
zacje pacjentéw, ktére entuzjastycznie popieraja wilgczenie nowego lekéw do
koszyka $wiadczen zdrowotnych. Mato kto wie jednak, ze wiele owych organi-
zacji powstaje dzieki funduszom firm farmaceutycznych. Zasada wzajemnosci
do ut des (daje, aby$ dat) jest jedna z najbardziej fundamentalnych zasad moral-
nychregulujacych wzajemne zobowigzania tych, ktérzy daja i tych, ktérzy biora.

Przyjmijmy, ze méwiac o marketingu, bedziemy mieli na mysli ogét dzia-
tan, jakie podejmuje wytwoérca danego produktu w celu sktonienia potencjalne-
go klienta do zakupu wytwarzanego przez niego produktu. Obojetne wiec, czy
produktem tym bedzie ksigzka, nowy typ telefonu komoérkowego, laptop, sa-
mochdd czy tomograf komputerowy, istnieje grupa znakomicie wyksztatconych
specjalistow, ktérych jedynym i gtéwnym zadaniem jest wprowadzenie pro-
duktu na rynek i zwiekszenie jego sprzedazy poprzez skuteczne dziatania mar-
ketingowe. Jak skrupulatnie wyliczono w Stanach Zjednoczonych, w 2004 roku
przemyst farmaceutyczny wydat prawie dwukrotnie wiecej na dziatalno$¢ mar-
ketingowa niz na badania i rozwdj (research and development, R&D) - na promocje
lekéw wydano 24,4% uzyskanego w tym roku dochodu, na badania - tylko
13,4%. Jesli wezmie sie pod uwage fakt, ze w roku tym praktykowato w Stanach
Zjednoczonych 700 tysiecy lekarzy, w przeliczeniu na jednego lekarza wypadnie
kwota 61 tysiecy dolaréw przeznaczonych wylacznie na promocje leku'®. Od-

¥ M.-A. Gagnon, ]. Lexchin, The Cost of Pushing Pills: A New Estimate of Pharmaceutical Promotion
Expenditures in the United States, PLoS Medicine 2008, vol. 5, nr 1 (dostep: http:/ /www.plosmedici-
ne.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0050001).
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powiednio tez duzo kosztuje dzialalnoé¢ lobbingowa tego przemystu, nasta-
wiona na wprowadzenie korzystnych dla przemystu farmaceutycznego roz-
wigzan legislacyjnych w skali narodowej lub regionalnej. Jak niedawno poin-
formowat BMJ, firmy farmaceutyczne wydaja tylko w Europie ok. 91 milionéw
euro rocznie w celu uzyskania korzystnych dla siebie rozstrzygnie¢ prawnych®.
Nawet Swiatowa Organizacja Zdrowia nie jest wolna od ich wptywu?.

Pojawilo sie w ostatnich latach wiele dramatycznych artykutéw i ksigzek
opisujacych niepewna moralnie kondycje przemystu farmaceutycznego®.
Wszystkie te publikacje z naciskiem podkresélaja, ze gléwnym motywem dzia-
talnosci przemystu farmaceutycznego jest dazenie do maksymalizacji zysku. Ale
postepujac zgodnie z logika biznesu, przemyst ten coraz bardziej ignoruje i lek-
cewazy znaczenie wartosci i zasad etycznych. Jest to swoiste chodzenie na skroty
i sa to skroty moralne. Wida¢ to szczeg6lnie jaskrawo w tym aspekcie dziafal-
noéci przemystu farmaceutycznego, ktory dotyczy marketingu. Oto zwiezly
opis kilku najbardziej niepokojacych, a czasem nawet szokujacych praktyk tego
przemystu.

3.1. Reklama

Z punktu widzenia agencji marketingowych istnieja dwa rodzaje lekéw -
leki sprzedawane bez recepty (over the counter drugs, OTC) oraz leki wydawane
na recepte (prescription drugs). Odpowiednio zatem istnieja dwa strumienie po-
teznej reklamy - reklamy kierowanej do zwyktego pacjenta (direct to the consu-
mer, DTC) i reklamy kierowanej do lekarza. Kazdy, kto oglada telewizje i prze-
glada codzienng prase, potrafi wymieni¢ najlepsze, najbardziej skuteczne syro-
py na kaszel, najdokonalsze w $wiecie srodki przeciwbdlowe czy niezawodnie
dzialajace tabletki na bezsenno$¢, niestrawnosc lub zaburzenia erekgji. Po to ist-
nieja apteki, aby kazdy, kto ma jakies problemy ze zdrowiem, moégt swobodnie
wybra¢ sobie najbardziej odpowiedni dla niego lek. Wydawac¢ by sie moglo, ze
w warunkach coraz trudniejszego dostepu do lekarza ogélnego jest to catkiem
racjonalne postepowania. Nie ma nic ztego w tym, ze czlowiek stara sie by¢
odpowiedzialny za stan swojego zdrowia. Reklama stosuje jednak coraz bardziej
sugestywne i skuteczne metody perswazji, ktérych nastepstwem jest niemal po-
wszechne, lecz calkowicie bledne przekonanie, ze na kazda dolegliwos¢ istnieje

M. Day, Drug Firms May be Spending as Much as € 91 m. a Year on Lobbing in Europe, BMJ 2012,
nr 344.

2D.Cohen, P.Carter, WHO and the Pandemic Flu ,,Conspiracies”, BMJ 2010, nr 340.

2 Por. przede wszystkim: M. Angell, The Truth About the Drug Companies. How They Deceive us
and What to do About It, USA 2004; R. Moynihan, A. Cassels, Selling Sickness: How the World's Biggest
Pharmaceutical Companies are Turning us into Patients, New York 2005; F. Hawthorne, Inside FDA: the
Business and Politics behind the Drugs we Take and the Food we Eat, Hoboken, New Jersey & Canada
2005; J.P. Kaisser, On the Take: How Medicine's Complicity with Big Business can Endanger your Health,
New York 2005; M. Goozner, The $800 Million Pill. The Truth behind the Cost of New Drugs, Berke-
ley-Los Angeles 2004; ]. Abramson, Overdosed America. The Broken Promise of American Medicine, New
York 2005; D. Healy, Let them Eat Prozac. The Unhealthy Relationship between Pharmaceutical Industry
and Depression, New York 2004; J. Avorn, Powerful Medicines: The Benefits, Risks, and Costs of Prescrip-
tion Drugs, New York 2004. Por. tez wydana ostatnio niezwykle krytyczna ksigzke B. Goldacre, Bad
Pharma. How drug companies mislead doctors and harm patients, London 2012.
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odpowiedni lek i wystarczy go zazy¢, aby usunaé przyczyne bolu lub niespraw-
noéci. W zwigzku z tym sprzedaz lekéw OTC nieustannie ros$nie. Konsekwencje
tego sg niepokojace. Po pierwsze reklama telewizyjna nie zawiera informacji
omozliwych dziataniach ubocznychlekuijego mozliwych interakcjach z innymi
lekami. Problem ten ,zalatwia” przeczytane szybko ostrzezenie o koniecznosci
wczeéniejszego skonsultowania si¢ z lekarzem lub farmaceuta, co oczywiscie
jest wybiegiem formalnym, ktéry ma uchroni¢ producenta przed mozliwymi
procesami o odszkodowanie. Pod drugie brak jakicholwiek ograniczern w zaku-
pie liczby opakowarn sprawia, ze pewne leki zazywane w nadmiarze powoduja
wiecej szkody niz pozytku. Nie bez powodu w supermarketach angielskich nie
mozna kupi¢ wiecej niz jedno tylko opakowanie Aspiryny lub Ibuprofenu. Wia-
domo bowiem, ze leki te spozywane w nadmiarze sa dla nas szkodliwe. Po trze-
cie, zjawisko gromadzenia i spozywania jednoczesnie wielu lekéw, zwane w za-
rgonie medycznym polipragmazja, czesto prowadzi (zwlaszcza u oséb star-
szych) do réznego rodzaju groznych powiklan terapeutycznych. Po czwarte
wreszcie, i jak sie wydaje, jest to sprawa najwazniejsza, samodzielne i dlugo-
trwale fagodzenie (,leczenie”) pewnych objawéw bez jakiejkolwiek konsultacji
z lekarzem moze istotnie opdzni¢ proces rozpoznania lub wrecz uniemozliwié
skuteczne leczenie zagrazajgcej zyciu choroby. Oto np. po wielu miesigcach sto-
sowania cudownego syropu na kaszel pacjent trafia wreszcie do lekarza, ktory
rozpoznaje znacznie rozwiniety nowotwoér pluc.

W przypadku reklamy kierowanej do lekarzy sprawa jest nieco prostsza.
Dla nich gléwnym Zrédtem informacji o leku sg bowiem starannie przygotowa-
ne ogloszenia, zamieszczone w czasopismach profesjonalnych oraz konferencje
i szkolenia, w ktérych biorg takze udzial przedstawiciele firm farmaceutycz-
nych. Ale takze i w tym przypadku przekazywane informacje nie sag wolne od
emotywnego jezyka, a zwlaszcza obrazéw, ktére w sposéb podprogowy maja
skloni¢ adresata reklamy do wyboru i przepisywania tego wlasnie leku. Jak sie
okazuje, zawarte w reklamach informacje nie zawsze maja uczciwe pokrycie
w badaniach naukowych, a przytoczona literatura lub wykltad czesto ktadzie
glowny akcent na korzysci zazywania leku, rzadziej natomiast wpomina o moz-
liwych ryzykach i skutkach ubocznych. By¢ moze ten wlasnie fakt manipulo-
wania informacja w reklamie lekéw sktonit amerykarska Agencje ds. Zywnosci
i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA) do utworzenia specjalnego pro-
gramu poswieconego kwestiom uczciwej promocji i marketingu lekéw wyda-
wanych na recepte?. Tak czy inaczej, kiedy pytam niekiedy lekarza (oczywiscie
w celach poznawczych tylko), co sklania go do przepisywania wlasnie tego a nie
innego leku, stysze zwykle dwie odpowiedzi. Jedna brzmi: , To jest lepszy lek”.
»Lepszy” znaczy w tym przypadku ,nowszy”, wlasnie reklamowany, wtasnie
wprowadzony na rynek. Druga odpowiedz jest taka: ,To lek oryginalny, a nie
generyk. A doskonale wiadomo, ze leki oryginalne sa zawsze lepsze niz leki
generyczne”. | tu pojawia si¢ osobliwy problem. Istnieja dwa powszechnie sto-
sowane leki na obnizenie poziomu cholesterolu - atorwastatyna i simwastatyna.
Oba leki dziataja tak samo. Mamy dwoéch lekarzy. Pierwszy z nich zawsze prze-

2FDA, Truthful Prescription Drug Advertising and Promotion (dostep: http://
www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Surveillance/ DrugMarketin-
gAdvertisingand Communications/ucm209384.htm).
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pisuje swoim pacjentom atorwastatyne, drugi - simwastatyne. Atorwastatyna
jest zreguly drozsza niz simwastatyna. Wolno im to czyni¢. Maja petna swobode
wyboru metody leczenia i postepujac w ten sposéb, wcale nie naruszajg kodeksu
etyki lekarskiej. W zaden jednak sposéb nie potrafie zrozumie¢ motywow ich
postepowania.

3.2. Wiarygodnos¢ publikacji w czasopismach profesjonalnych

Trudno dokladnie okresli¢, kiedy w literaturze medycznej pojawit sie ter-
min ghostwriting, ktéry tlumaczony dostownie oznacza pisanie artykuléw na-
ukowych przez ducha (ghost), czyli przez kogos, kto jest niewidzialny, nieznany,
pozostaje za sceng. Méwi sie czasem po polsku - autor widmo lub ukryty autor.
Ale w literaturze naukowej nie ma anonimowych autoréw. Kazdy artykut, ktéry
zdaje sprawe z badan prowadzonych przez konkretnego badacza musi by¢
przez niego podpisany. Autor artykutu bierze bowiem pelna odpowiedzialnosé
za rzetelno$¢é prowadzonych badan i wiarygodnos¢ sformutowanych przezen
konkluzji. Okazuje sie jednak, ze firmy farmaceutyczne zatrudniaja anonimo-
wych autoréw specjalizujacych sie w pisaniu artykutéw naukowych, ktérzy ko-
rzystajac z materialéw dostarczonych przez firme, podkreslaja przede wszyst-
kim zalety i korzysci stosowania danego leku. Oczywiscie firma nie moze ujaw-
niaé, ze artykul powstal na jej zamoéwienie i pod jej dyktando, i publikowac ta-
kiego artykutu pod nazwiskiem rzeczywistych autoréw. Poszukuje sie wiec
wybitnych i znanych badaczy, ktérzy za godziwa optata kilku lub kilkunastu
tysiecy dolaréw uzycza swego nazwiska dla firmowania takiej publikacji w pres-
tizowym czasopi$émie medycznym. Jak bardzo powszechna jest to praktyka,
$wiadczy o tym dyskusja, jaka od pewnego czasu toczy sie w czasopiSmiennic-
twie medycznym?.

3.3. Medykalizacja

Lekarze nie tylko lecza choroby, ale takze tworzg choroby?!. Im wiecej wiec
pojawia sie jednostek chorobowych, tym wiecej jest lekéw przeznaczonych na
ich leczenie. Kiedy wysokie ci$nienie krwi jest chorobg, a kiedy jest normalne?
Czy ADHD jest choroba czy nie jest? Czy stosujac wylacznie farmakologiczne
metody leczenia, mozna uporac sie z depresja? Kiedy na rynek weszla Viagra,
natychmiast w poczatkach lat dziewieédziesigtych pojawila sie w literaturze
medycznej nowa jednostka chorobowa odnoszaca sie do zaburzen popedu sek-
sualnego kobiet (female sexual disfunction). A skoro jest choroba, to oczywiscie

% Zob. np. B. Moffatt, C. Elliott, Ghost Marketing: Pharmaceutical Companies and Ghostwritten
Journal Articles, Perspectives in Biology and Medicine 2007, vol. 50, nr 1; S. Sismondo, Ghost Mana-
gement: How Much of the Medical Literature Is Shaped Behind the Scenes by the Pharmaceutical Industry?,
PloS Medicine 2007, vol. 4, nr 9 (dostep: http://www.plosmedicine.org/article/info%3Adoi
%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0040286).

% Zob. 1. Illich, Medicalization of Life, Journal of Medical Ethics 1975, vol. 1, s. 73-77; I. Illich,
Medical Nemesis. The Expropriation of Health, London 1975.



Etyka i przemyst farmaceutyczny

istnieje naturalna pokusa, aby ja leczy¢, stosujac odpowiednie srodki farmako-
logiczne®.

3.4. Przedstawiciele firm farmaceutycznych

Jest to wyspecjalizowana grupa ludzi reprezentujacych konkretng firme
farmaceutyczna, ktérych gtéwnym zadaniem jest dotarcie do lekarza ogélnego
lub specjalisty w celu osobistego przekazania mu informacji o najnowszych,
wprowadzonych wtasnie na rynek przez jego firme lekach i sktonieniu go do
przepisywania tych wlasnie, a nie innych lekéw. Czesto wizycie takiego przed-
stawiciela, zwanego popularnie repem (pharmaceutical sales representative), to-
warzysza bezplatne prébki lekow, bloki i dtugopisy, réznego rodzaju gadzety,
a czasem nawet zaproszenie na dobry lunch lub kolacje. Czy przyjmowanie
drobych przystug i prezentow rzeczywiscie korumpuje lekarza? Czy nie wy-
twarza poczucia wdzigecznosci wobec firmy, ktéra okazuje mu tyle zaintereso-
wania? Okazuje sie, ze w praktyce tej nie ma cienia bezinteresownosci ze strony
firmy, lecz tylko bezwzgledna, chlodna, marketingowa kalkulacja. Wazne jest
bowiem wprowadzenie nazwy leku do swiadomosci lekarza. Wazne jest stwo-
rzenie odruchu bezwarunkowego: jesli to jest wysoki cholesterol, to tylko ator-
wastatyna. Albo (jesli mamy reprezentanta innej firmy): jesli to jest wysoki cho-
lesterol, to tylko simwastatyna. Jak sie okazuje, jest to wyjatkowo optacalna
praktyka marketingowa. Nic wiec dziwnego, ze amerykariscy studenci medy-
cyny programowo daza do uniezaleznienia sie od indoktrynacji firm marketin-
gowych?.

3.5. Edukacja medyczna

Bardzo wielu lekarzy korzysta z finansowej pomocy firm farmaceutycz-
nych, biorac udziat w réznego rodzaju kongresach i konferencjach medycznych
oraz programach ustawicznej edukacji medycznej. Z calg pewnoscia gdyby nie
zyczliwoé¢ firm farmaceutycznych, wielu polskich lekarzy nie mialoby okazji
by¢ na biezaco ze $wiatowym rozwojem swoich specjalnoéci. Wydawac by sie
moglo, ze nie ma w tym nic zlego. Jak jednak sie okazuje, nawet takie imprezy
moga stuzy¢ intensywnemu marketingowi i promocji lekéw. Wystarczy odpo-
wiednio dobraé gtéwnych referentéw (key opinion leaders), ktérzy sowicie opla-
cani za swoja dyspozycyjnos¢ przekaza istotne dla terapii danej choroby infor-
macje w taki spos6b, aby nie zawieé¢ zaufania firmy, i pozostawia swoich stu-
chaczy w przekonaniu, ze nie ma lepszego produktu na chorobe X niz lek Y i ze
leki oryginalne sg abolutnie zawsze lepsze niz leki generyczne. A poza tym za-
sada wzajemnosci dziala niezawodnie. Im czesciej ktos korzysta z zyczliwosci
danej firmy, tym bardziej staje sie wobec niej lojalny i tym bardziej intensywnie
reprezentuje jej interesy.

% Zob. R. Moynihan, A. Cassels, Selling Sickness..., s. 175-195.
2% Por. http:/ /www.nofreelunch.org/medstudents.htm.
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Nie sa to oczywiscie wszystkie techniki stosowane przez firmy farmaceu-
tyczne w celu zwigkszenia swoich dochodéw i wynikajace stad problemy mo-
ralne. Pomineliémy niezwykle wazny problem konfliktu intereséw - jeden
z gléwnych powodoéw postepujacej erozji zaufania do dobrych intencji przemy-
stu. Nie wspomnielismy o problemie reklamy lekéw stosowanych off-label, czyli
zachecania lekarzy do przepisywania pewnych lekéw niezgodnie z wlasciwa
dla danego leku tzw. charakterystyka produktu lekowego, a takze o wielu in-
nych bardziej szczegétowych problemach zwigzanych z dazeniem do zwiek-
szenia sprzedazy produktow lekowych. Wystarczy to jednak, aby zrozumied,
dlaczego zaufanie do przemysiu farmaceutycznego systematycznie maleje.
Gléwna zasada dziatania tego przymystu jest prosta - najwazniejszy jest wzrost
dochodéw i to bez wzgledu na moralne koszta ich uzyskania. Mozna zrozumie¢
niebotycznie wysoka cene pewnych specjalistycznych lekéw przeciwnowotwo-
rowych czy tzw. lekéw sierocych (orphan drugs), jako ze rzeczywiscie moze by¢
tak, iz produkcja tych lekéw wymaga wyjatkowo wielkich naktadéw na badania
lub istnieje niewielu chorych, ktérym rzeczywiscie mozna sprzeda¢ dany lek.
Jedli jednak prawda sa doniesienia, ze przemyst farmaceutyczny wdaje prawie
dwa razy wiecej na marketing swoich produktéw niz na badania i rozw6j, woéw-
czas trudno zrozumie¢ i usprawiedliwi¢ nieustannie rosnace ceny lekéw. Im
bardziej efektowna i im bardziej efektywna, skuteczna dziatalno$¢ marketingo-
wa firmy, tym wieksze zyski. I to pacjent oraz podatnik ptaci ostatecznie za sku-
teczny i efektowny marketing leku.

4. Wnioski

Niepodobna wyobrazi¢ sobie nowoczesnej medycyny bez dostepu do no-
woczesnych technologii leczenia. Racjq istnienia i rozwoju przemystu farma-
ceutycznego jest wiec rzeczywiscie odkrywanie i tworzenie nowych lekéw lub
znajdowanie nowych zastosowan dla lekéw juz istniejacych. Dopdki beda ist-
nialy choroby, dopéty musza istnie¢ lekarze i farmaceuci. Zrozumiale jest, ze
przemyst ten musi generowac zysk, bo taka jest logika biznesu. Nie moze jednak
tego czyni¢ kosztem pogwalcenia pewnych zasad i wartosci etycznych. Sa trzy
wartosci glowne, ktére buduja zaufanie do firmy - szacunek dla prawdy, sza-
cunek dla czlowieka oraz poczucie odpowiedzialnosci nie tylko za dobro kon-
kretnej firmy, lecz takze za sprawy dotyczace dobra innych. Nie jest mozliwe
etyczne zarzadzanie firmga, gdy jedynym kryterium oceny jej sukcesu staje sie
wylacznie wzrost uzyskiwanych zyskow. Nie jest mozliwe uczciwe uprawianie
nauki, gdy jej naczelnym celem stajg sie wartosci inne niz prawda. I nie jest tez
mozliwa uczciwa i odpowiedzialna etycznie reklama, gdy opiera sie na fatszu,
klamstwie oraz istotnej deformacji rzeczywistosci.



