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Niestety, całkowite bezpieczeństwo farmakoterapii jest nieosiągalne, co nie znaczy, że 

nie trzeba do niego dążyć. Od początku istnienia medycyny jest ono ważnym celem (primum 

non nocere).  Patrząc na czasy mniej odległe  należy podkreślić, że od ponad 5 dekad działa 

program Światowej Organizacji Zdrowia – the WHO Programme for International Drug 

Monitoring, stawiający sobie za cel zbieranie danych o powikłaniach  polekowych.  Pomimo, 

że systemy nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii działają w większości państw, 

rozwija się współpraca na poziomie międzynarodowym,  pacjenci ciągle doznają 

niepożądanych działań leków (ndl). Oczywiście brak odpowiedzi, co by było gdyby nikt nie 

zajmował się zagrożeniami stosowania leków. Tu można przytoczyć argument, że od czasu 

tragedii talidomidowej nie było już tak dramatycznego w skutkach wydarzenia. Ale czy 

naprawdę powinniśmy się tym pocieszać?Wszyscy są zgodni, że bezpieczeństwo pacjentów 

powinno być priorytetem dla systemu opieki zdrowotnej, lekarzy, przemysłu. Ocena czy tak 

zawsze jest, nie jest jednoznaczna. Zakładając najlepsze intencje, trzeba wyważyć kwestie 

skuteczności terapii i jej zagrożeń. Kierunki działań po raz kolejny starali się wytyczyć 

uczestnicy spotkania w sycylijskim Erice, które odbywało się 7-8 października 2019 r. Było 

to 4 Es Forum (Exploring, Enhancing and Empowering in Erice) Safer Medicines. 

Zorganizował je  centralny ośrodek Światowej Organizacji Zdrowia- UMC (Uppsala 

Monitoring Center) i CEBM – University of Oxfords’s Centre for Evidence Based Medicine 

oraz International School of Pharmacology Giampaolo Velo. Tematem spotkania była: 

„Poprawa, wykrywanie, analizowanie i zgłaszanie szkód spowodowanych przez leki”. 

Uczestnikami dyskusji byli przedstawiciele zawodów medycznych, badacze, naukowcy, 

dziennikarze, prawnicy- adwokaci broniący praw pacjenta i sami pacjenci. Przedmiot rozmów 

stanowiło bezpieczeństwo leków w fazie przedrejestracyjnej, i po wprowadzenia ich do 

obrotu, a także kwestia skutecznego dotarcia z aktualną informacją. Rozmówcy starali się 

uwzględnić jak najszerszą perspektywę problemów by odpowiedzieć na kluczowe pytanie – 

jak uchronić pacjenta przed ndl wywołanymi przez leki i wyroby medyczne. 

Sformułowano zalecenia, mające znaczenie dla wszystkich zainteresowanych stron – 

przemysłu, organów kontroli leków, polityków, osób wykonujących zawody medyczne, 

pacjentów i ich opiekunów. 

 

Rekomendacje te mają prowadzić do zlikwidowania niedostatków systemu nadzoru 

nad bezpieczeństwem. Wiadomo jednak, jak daleka jest droga od przygotowania zaleceń do 

uwzględnienia ich w przepisach prawa, mających przełożenie na stworzenie nowych czy 

ulepszonych procedur. Mimo stałego, dynamicznego postępu nauki nie znika problem działań 

niepożądanych, a czasami krzywdy jakie leki potrafią wyrządzić pacjentom. Jest wiele 

przyczyn tego stanu rzeczy, dlatego wszyscy uczestnicy systemu muszą wprowadzać zmiany 

w dotychczasowej praktyce, rutynowych działaniach. 

 

Zalecenia ujęto w dziesięciu dezyderatach: 

1. Podnieść lub wręcz obudzić u zwykłych ludzi i osób wykonujących zawody medyczne 

zdolność postrzegania szkód jakie może wyrządzić lek lub wyrób medyczny. 



2. Zmienić kulturę prawną i zarządczą systemu opieki zdrowotnej. Przekierować 

myślenie, że wszystko powinno być poufne na przeświadczenie, że wszystko powinno 

być transparentne. 

3. Wzmocnić obowiązujące uregulowania prawne, poprawić przepisy nieskuteczne, 

wdrożyć efektywne przepisy regulujące te obszary, które do tej pory nie podlegały 

właściwym przepisom. 

4. Przenieść odpowiedzialność za przekazywanie informacji o farmakoterapii z 

przemysłu farmaceutycznego na system opieki zdrowotnej i wesprzeć wiedzą personel 

medyczny ordynujący i stosujący leki i wyroby medyczne. 

5. Przekonać, że przepisywanie i stosowanie leków i wyrobów medycznych powinno być 

skrojone na potrzeby konkretnego pacjenta. 

6. Ułatwić dostęp do adekwatnych danych, mających wartość przy podejmowaniu 

decyzji  terapeutycznych 

7. Uznać opisy przypadków, także tych przekazywanych przez pacjentów za ważne, 

wartościowe źródło informacji o szkodach jakie może przynieść stosowanie 

produktów leczniczych i wyrobów medycznych. 

8. Poprawić podstawowe i ustawiczne kształcenie wszystkich uczestników systemu, 

obejmując nim pracowników opieki zdrowotnej, decydentów i ogół społeczeństwa. 

9. Uznać pacjentów i ich opiekunów za pełnoprawnych uczestników systemu, nie 

gorszych od fachowych pracowników opieki zdrowotnej, postrzegać ich jako stronę w 

ocenie wszystkich aspektów terapii. 

10. Ugruntować (lub ustalić) i stale rozwijać skuteczną wymianę informacji, z pacjentami 

i innymi uczestnikami systemu, na temat korzyści i ryzyka  interwencji, by stworzyć 

bazę do podejmowania decyzji terapeutycznych. 

 

Rekomendacjom przyświeca cel zmiany zastanego systemu, jego struktur, sposobu 

organizacji, obowiązujących procedur. Jest apelem o otwartość, wspólny wysiłek, by 

zidentyfikować praktyczne rozwiązania zwiększające bezpieczeństwo pacjentów. 

Wytyczenie kolejnych celów jest kontynuacją działań zapoczątkowanych w 1997 roku. Gdy 

w Erice powstała pierwsza deklaracja, przedstawiająca wizję żywej, otwartej, etycznej 

wymiany informacji na temat leków, w której centrum umiejscowiła chorego. Warto 

prześledzić poprzednie rekomendacje i uwagi  z kolejnych dyskusji. 

Jedno ze spotkań odbyło się na Sycylii, gdzie debatowano o wpływie i jakości komunikacji w 

różnych dziedzinach- przede wszystkim w medycynie, ale też np. w fizyce. 

Po 10 latach od publikacji Deklaracji z Erice - Erice Declaration, opracowano do niej uwagi 

w 2007 r. w Erice Manifesto, a po 12 latach, spotkanie w tej sycylijskiej miejscowości  . 

zaowocowało wydaniem deklaracji: „Erice Statement 2009: communication, medicines and 

patient safety”. Dokument przygotowany został przez międzynarodową grupę profesorów, 

dalekich od szeroko rozumianych grup interesu, i co podkreślano, reprezentujących swoje 

osobiste poglądy. 

Oryginalna Deklaracja z Erice, opublikowana w 1997 r., była spojrzeniem na możliwe do 

osiągnięcia w tamtym czasie sposoby komunikacji dotyczącej bezpieczeństwa leczenia. Wiele 

z nich można uznać za przekonujące i trafne do dziś ale: 

 Nadzór nad bezpieczeństwem farmakoterapii uległ znacznemu poszerzeniu, biorąc pod 

uwagę wszystkie zagrożenia, na jakie narażony jest pacjent przyjmujący leki, włączając w to 

błędy medyczne, stosowanie leku poza wskazaniami, fałszowanie leków i potencjalne ryzyko 

dla ludzi, jakie stanowią pozostałości leków w środowisku. 

 Rozwój technologii informatycznych i mediów elektronicznych zmienił diametralnie 

wszystkie rodzaje komunikacji. 



 Większe i wyrażające się w różny sposób zaangażowanie zainteresowanych stron, a w 

szczególności  rosnące oczekiwania socjalne i oczekiwania pacjentów, w sposób radykalny 

zmieniły wymagania w odniesieniu  do systemu ochrony zdrowia i osób zawodowo 

zajmujących się zagadnieniami bezpieczeństwa leczenia. 

 

Nowe priorytety i cele wyłoniły się jako konsekwencja zmian  jakie zaszły na różnych 

polach. Kontynuacja działań nakreślonych w pierwotnej Deklaracji z Erice podlegała 

wpływom, a czasami była hamowana przez czynniki naukowe i techniczne, ale też polityczne, 

finansowe, społeczne i psychologiczne.  Zwrócono uwagę że: 
 Nie zostały dobrze poznane autentyczne potrzeby i życzenia różnorodnych grup, o 

odmiennych, a czasami sprzecznych interesach. Stąd  sformułowano postulaty: 

 należy podjąć badania pozwalające na zrozumienie postrzegania problemów, wymagań, roli 

i oddziaływania wszystkich zainteresowanych stron. 

 należy zbudować partnerstwo oparte na wzajemnym szacunku, rzetelnej wiedzy, jasnym i 

uzgodnionym podziale ról i odpowiedzialności. 

 należy rozwinąć sposoby przekazywania informacji, dostosowane poziomem i stopniem 

złożoności do możliwości i potrzeb odbiorcy. Sięgnąć trzeba do całego bogactwa 

nowoczesnych źródeł przekazu. 

 Istnieją całe obszary wiedzy i doświadczeń, zarówno w dziedzinie bezpieczeństwa leków 

jak i poza tą dziedziną, po które nie sięgnięto i nie podzielono się tą wiedzą ze 

społeczeństwem, przedstawicielami innych dyscyplin naukowych i osób pracujących w 

systemach związanych z bezpieczeństwem pacjentów. 

 przekazywanie pacjentom i ogółowi społeczeństwa informacji o bezpieczeństwie leczenia 

powinno polegać na  dialogu i wzajemnej odpowiedzialności za bezpieczną i racjonalną 

terapię. 

 osoby będące autorytetami powinny przygotować przewodniki dla wszystkich odbiorców- 

jak znaleźć w dostępnych źródłach rzetelne informacje, jak je interpretować i ocenić, 

włączając w to informacje z Internetu. 

 przekazanie dostępnej wiedzy i dzielenie się doświadczeniem musi zostać uznane za 

priorytet we wszystkich obszarach nauczania i doskonalenia zawodowego. 

 Należy zdawać sobie sprawę, że decyzje odnoszące się do przepisów i leczenia biorące pod 

uwagę potencjalne ryzyko i korzyści z podania leku podejmowane są w oparciu o ograniczoną 

wiedzę. Obawa przed odpowiedzialnością prawną hamuje otwartą debatę i przejrzystość 

procesu decyzyjnego. Przekaz informacji nie jest jednoznaczny – po uwzględnieniu aspektów 

prawnych. 

 w oparciu o pracę zespołową należy wypracować sposoby postępowania i przekonania, że 

wzięcie na siebie odpowiedzialności nie oznacza brania na siebie winy. 

 Szerokie stosowanie leków, powoduje rozprzestrzenienie ich i ich metabolitów w 

środowisku. Stwarza to potencjalne – bezpośrednie i pośrednie ryzyko dla ludzi. 

 rodzaj i zakres potencjalnych zagrożeń powinien być przedmiotem przyszłych badań i oceny. 

 należy promować bezpieczny dostęp do leków i stwarzać udogodnienia w ich stosowaniu. 

 należy przedsięwziąć dalsze kroki, by zmniejszyć obecność leków w środowisku. Konieczna 

jest edukacja w tym zakresie. 

 promowanie racjonalnego stosowania leków powinno przyczynić się do zmniejszenia ich 

ilości i w konsekwencji ograniczenia ich obecność w środowisku naturalnym. 

 Postęp w pozyskiwaniu i gromadzeniu informacji wymaga stawiania dodatkowych zadań 

natury etycznej, zarządzania jakością danych i systemów.  

 należy podjąć wysiłek promowania szerokiego dostępu do informacji, po usunięciu z nich 

danych osobowych pacjenta. Ma to kluczowe znaczenie w prowadzeniu bezpiecznej i 

skutecznej terapii.  



Odpowiedzialność spoczywa na systemach informatycznych, które muszą zapewnić 

bezpieczne i odpowiednie gromadzenie danych, tak by zyskać zaufanie społeczne do swojej 

działalności. Tylko to może wpłynąć na gotowość do przekazania danych. 

 Media i profesjonalne środki przekazu odgrywają ważną rolę, nie tylko jako partnerzy, ale 

także jako instytucje biorące udział w tworzeniu systemów bezpiecznego leczenia.  

Należy wypracować nowe drogi współpracy z mediami, by pomóc w przygotowaniu 

zrównoważonej, spójnej, budzącej zaufanie, zajmującej informacji kierowanej na co dzień do 

opinii publicznej, niezależnie od przekazu w sytuacjach szczególnych, gdy zostaną wykryte 

nowe istotne zagrożenia. 

Tematy związane z lekami były  także przedmiotem obrad w stolicy Ghany (Accra)- 

na dziesiątym spotkaniu Commonwealth Pharmacists Association Meeting, które odbyło się 

w sierpniu 2009 r. W odróżnieniu od spotkania w Erice, mającego charakter kameralny, 

afrykański zjazd zgromadził około 1 500 delegatów. Na jednym ze spotkań poruszano 

zagadnienie roli farmacji w świecie (The vital role of pharmacy in an unstable world - 

kluczowa rola farmacji w niestabilnym świecie). 

Podczas spotkania zwrócono uwagę na: 

 Główne problemy zdrowotne- takie jak gruźlica, AIDS, malaria, nowotwory, choroby 

związane ze stylem życia/cywilizacyjne (cukrzyca, nadciśnienie tętnicze, otyłość), a także 

nielegalny obrót lekami. 

 Wskazano na targające światem katastrofy, które z punktu widzenia Afryki wyglądają 

inaczej niż w sytej Europie: a więc na brak wody i żywności, zły stan sanitarny, brak edukacji, 

brak dostępu do usług medycznych, bezrobocie. Wymieniono wśród nich zjawiska naturalne: 

trzęsienia ziemi, tsunami. 

 Określono, które grupy pacjentów wymagają szczególnej troski (kobiety w ciąży, dzieci, 

osoby w wieku podeszłym). Problem stanowi m.in. brak wielu leków dla dzieci,  w tym brak 

pediatrycznych postaci leków. Podkreślono, że źródłem zagrożenia jest niewłaściwe 

postępowanie np. brak racjonalnego użycia leków (szczególnie antybiotyków),  ryzykowne 

zachowania seksualne. 

 Pokazano problemy związane z farmaceutykami- problem leków zafałszowanych i 

podrobionych, leków złej jakości, błędów popełnianych przy ich stosowaniu, konieczności 

gromadzenia na wypadek sytuacji kryzysowych odpowiednich leków, szczepionek, wyrobów 

medycznych. 

Przyglądając się poruszanym na obu spotkaniach tematom widać było oczywiste 

różnice. 

Z innej perspektywy postrzega się bezpieczeństwo leczenia, gdy w ogóle brak dostępu do 

leków- chociażby do leków antyretrowirusowych czy szczepionek w krajach afrykańskich. 

Wówczas podkreśla się i pamięta głównie o skuteczności leku, a nie o zagrożeniach, które 

niesie ze sobą jego stosowanie. Część problemów była jednak wspólna. Wystarczy 

wspomnieć zanieczyszczenie środowiska, w tym zanieczyszczenie lekami (wymienia się tutaj 

przede wszystkim antybiotyki i hormony), czy nadmiernie rozbudowaną biurokrację. 

Okazało się jednak, że z perspektywy krajów europejskich sytuacja nadzoru nad 

bezpieczeństwem leczenia nie jest dobra. Trudno ignorować powszechnie znany fakt, że co 

najmniej połowie niepożądanych działań leków u hospitalizowanych pacjentów można 

byłoby zapobiec. Zmiany zachodzą, ale zachodzą zbyt wolno. 

Uznano, że wyciągając wnioski z dotychczasowych doświadczeń, trzeba prawdopodobnie 

dokonać przewartościowania celów. Nie można ograniczać się na poszukiwaniu nowych 

zagrożeń. Trzeba z całą mocą uświadomić sobie, że nie radzimy sobie z tymi już poznanymi. 

Uczestnictwo w systemie wielu instytucji rządowych i prywatnych, towarzystw naukowych, 

stowarzyszeń, prowadzi do rozmycia odpowiedzialności. Do końca nie sprecyzowano, kto w 



głównej mierze powinien wprowadzić zmiany w obszarach wskazanych w czasie spotkania w 

Erice. Chodziło m.in. o: 

❖  lepsze nauczanie, w tym nauczanie farmakologii, uwrażliwienie na problemy 

bezpieczeństwa farmakoterapii w codziennej pracy 

❖  stworzenie warunków do dialogu lekarz-pacjent- m.in. znalezienie czasu na rozmowę w 

czasie wizyty lekarskiej 

❖  wykorzystanie systemów informatycznych, nowych technologii do upowszechniania 

spójnej informacji.  

Podkreślono, że media stały się kluczowym partnerem w komunikacji i edukacji 

społeczeństwa, ale nie powinny one służyć propagandzie. Na profesjonalistach spoczywa 

odpowiedzialność, by do odpowiednich grup odbiorców skierować jasny przekaz. Można tego 

dokonać we współpracy z kompetentnymi dziennikarzami. 

Wskazano na przyczyny, dla których zdarzają się sytuacje, gdy dostęp do użytecznych 

informacji nie jest łatwy.  Wyrażono nadzieję, że być może zdefiniowanie przyczyn (obawa 

przed pociągnięciem do odpowiedzialności, przepisy dotyczące ochrony danych osobowych) 

pozwoli na znalezienie wyjścia z sytuacji. Trudno o szybkie zmiany w mentalności, natomiast 

szersze udostępnienie baz z danymi pacjentów po usunięciu informacji pozwalających na 

identyfikację pacjenta wydaje się realne. 

❖ skuteczniejsze monitorowanie niepożądanych działań leków. 

Służyć miała temu m.in. zacieśniająca się współpraca międzynarodowa. Jednym z jej celów, 

obok wymiany doświadczeń, to zapobieżenie powielania tej samej pracy. 

Po spotkaniach pisano, że nakreślone kierunki pozwolą zapewne na rozpoczęcie naprawy 

systemu. Przestrzegano by przed wprowadzeniem zmian zastanowić się, jakie elementy 

systemu nadzoru się sprawdziły i jak na tym fundamencie dalej budować, by lawina licznych 

zmian nie zmiotła tego, co jest wartościowe. 

 

I znowu po 12 latach, w roku 2019 we włoskim Erice powrócono w dużej mierze do 

podniesionych już problemów, celów i pytań. 

Podkreślono, że problem przez te wszystkie lata nie został rozwiązany. Niepożądane działania 

leków ciągle są istotną przyczyną śmiertelności i umieralności i są groźnym, narastającym 

globalnym problemem zdrowia publicznego. 

Odpowiedzialność za ocenę profilu bezpieczeństwa leku jest podzielona pomiędzy licznych 

uczestników systemu – przemysł, organy kontroli leków, decydentów, mających wpływ na 

kształt polityki lekowej, osoby wykonujące zawody medyczne, pacjentów i ich opiekunów. 

Obowiązujące przepisy pozwalają, by do lecznictwa wchodziły produkty lecznicze i wyroby 

medyczne niekoniecznie stanowiące postęp terapii o niezbyt dobrze poznanym profilu 

bezpieczeństwa. 

W wielu przypadkach organy kontroli leków podejmują decyzje wyłącznie w oparciu 

o dane przekazywane przez przemysł. No i jak zawsze ocena stosunku korzyści do ryzyka 

produktu przed jego dopuszczeniem do lecznictwa odbywa się po uzyskaniu danych z badań z 

udziałem wyselekcjonowanej populacji, która nie odzwierciedla cech o wiele bardziej 

zróżnicowanej populacji ogólnej, leczonej po rejestracji leku. 

Zwrócono uwagę, że szkoda jaką może przynieść lek zależy nie tylko od jego właściwości i 

indywidualnych cech pacjenta ale też od tego w jaki sposób jest on przepisywany w ramach  

systemu opieki medycznej, a także poza nim. 

Zdarza się też, że część pozyskanych informacji zostaje utracona. Na przykład gdy 

badanie nie zostaje z jakiegoś powodu ukończone i informacje o nim nie są publikowane. 

Warto też podkreślić, że zgodnie z zasadami dotyczącymi oceny wartości poszczególnych 

rodzajów danych, opisy przypadków nie są uważane za najbardziej wiarygodne źródło 

informacji  i bywają przez to niedoceniane. Nie są więc uwzględniane w zaleceniach praktyki 



klinicznej. Trudno podważać zasady  medycyny opartej na dowodach (EBM) i tego, że opisy 

przypadków znajdują się na samym dole drabiny zaczynającej się od metaanalizy, 

kontrolowanych, randomizowanych  badań klinicznych itd. Może się jednak zdarzyć, że przy 

ogólnie słusznym i przez wszystkich akceptowanym podejściu jakiś istotny fakt zostanie 

niezauważony. W związku z dostrzeżeniem tego problemu spotkanie w 2019 r. miało 

stworzyć płaszczyznę współpracy między dwiema dyscyplinami EBM i PhV 

(Pharmacovigilance, nadzór nad bezpieczeństwem farmakoterapii). 

 

Przyglądając się rezultatom powyższych spotkań trudno nie dostrzec pewnej 

bezradności. Trzeba doceniać wysiłki gremiów, które chcą poprawić sytuację poprzez  

usprawnienie  systemu nadzoru farmakoterapii, ale widać, że podnoszone są przez lata te 

same problemy i ciągle nie doczekały się one rozwiązania. 

Znamienny jest fakt używania w czasie ostatniego spotkania nieco innego języka, jego 

radykalizacji. W rekomendacjach z 2019 r. nie wspomina się już o niepożądanych działaniach 

leków czy ryzyku, tylko konsekwentnie i wyłącznie pojęcia szkoda/krzywda/uszczerbek na 

zdrowiu (harm), w tym terminu benefit–harm, a nie benefit-risk. Może jest to próba 

uświadomienia z jak ważnymi kwestiami się borykamy? 
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