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Niestety, catkowite bezpieczenstwo farmakoterapii jest nieosiggalne, co nie znaczy, ze
nie trzeba do niego dazy¢. Od poczatku istnienia medycyny jest on0 waznym celem (primum
non nocere). Patrzac na czasy mniej odlegle nalezy podkresli¢, ze od ponad 5 dekad dziata
program Swiatowej Organizacji Zdrowia — the WHO Programme for International Drug
Monitoring, stawiajgcy sobie za cel zbieranie danych o powiktaniach polekowych. Pomimo,
ze systemy nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dzialaja w wigkszosci panstw,
rozwija si¢ wspolpraca na poziomie miedzynarodowym,  pacjenci ciaggle doznaja
niepozadanych dziatan lekow (ndl). Oczywiscie brak odpowiedzi, co by bylo gdyby nikt nie
zajmowatl si¢ zagrozeniami stosowania lekdw. Tu mozna przytoczy¢ argument, ze od czasu
tragedii talidomidowej nie bylo juz tak dramatycznego w skutkach wydarzenia. Ale czy
naprawde powinnisSmy si¢ tym pocieszac?Wszyscy s3 zgodni, ze bezpieczenstwo pacjentow
powinno by¢ priorytetem dla systemu opieki zdrowotnej, lekarzy, przemyshu. Ocena czy tak
zawsze jest, nie jest jednoznaczna. Zaktadajac najlepsze intencje, trzeba wywazy¢ kwestie
skutecznos$ci terapii i1 jej zagrozen. Kierunki dziatan po raz kolejny starali si¢ wytyczy¢
uczestnicy spotkania w sycylijskim Erice, ktore odbywato si¢ 7-8 pazdziernika 2019 r. Byto
to 4 Es Forum (Exploring, Enhancing and Empowering in Erice) Safer Medicines.
Zorganizowat je centralny osrodek Swiatowej 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 byta:
,Poprawa, wykrywanie, analizowanie i zglaszanie szkod spowodowanych przez leki”.
Uczestnikami dyskusji byli przedstawiciele zawodow medycznych, badacze, naukowcy,
dziennikarze, prawnicy- adwokaci broniacy praw pacjenta i sami pacjenci. Przedmiot rozmoéw
stanowito bezpieczenstwo lekow w fazie przedrejestracyjnej, 1 po wprowadzenia ich do
obrotu, a takze kwestia skutecznego dotarcia z aktualng informacja. Rozmowcy starali si¢
uwzgledni¢ jak najszersza perspektywe problemow by odpowiedzie¢ na kluczowe pytanie —
jak uchroni¢ pacjenta przed ndl wywotanymi przez leki i wyroby medyczne.

Stormutowano zalecenia, majace znaczenie dla wszystkich zainteresowanych stron —
przemystu, organdw kontroli lekow, politykow, osob wykonujacych zawody medyczne,
pacjentow i ich opiekunow.

Rekomendacje te majg prowadzi¢ do zlikwidowania niedostatkow systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem. Wiadomo jednak, jak daleka jest droga od przygotowania zalecen do
uwzglednienia ich w przepisach prawa, majacych przetozenie na stworzenie nowych czy
ulepszonych procedur. Mimo stalego, dynamicznego postepu nauki nie znika problem dziatan
niepozadanych, a czasami krzywdy jakie leki potrafia wyrzadzi¢ pacjentom. Jest wiele
przyczyn tego stanu rzeczy, dlatego wszyscy uczestnicy systemu musza wprowadza¢ zmiany
w dotychczasowej praktyce, rutynowych dziataniach.

Zalecenia ujeto w dziesieciu dezyderatach:
1. Podnies¢ lub wreez obudzi¢ u zwyktych ludzi i oséb wykonujacych zawody medyczne
zdolnos¢ postrzegania szkod jakie moze wyrzadzi¢ lek lub wyrdb medyczny.



2. Zmieni¢ kultur¢ prawng 1 zarzadcza systemu opieki zdrowotnej. Przekierowac
myslenie, ze wszystko powinno by¢ poufne na prze§wiadczenie, ze wszystko powinno
by¢ transparentne.

3. Wzmocni¢ obowigzujace uregulowania prawne, poprawi¢ przepisy nieskuteczne,
wdrozy¢ efektywne przepisy regulujace te obszary, ktére do tej pory nie podlegaly
wlasciwym przepisom.

4. Przenies¢ odpowiedzialno$¢ za przekazywanie informacji o farmakoterapii z
przemyshu farmaceutycznego na system opieki zdrowotnej i wesprze¢ wiedza personel
medyczny ordynujacy i stosujacy leki 1 wyroby medyczne.

5. Przekonaé, ze przepisywanie i stosowanie lekow 1 wyrobow medycznych powinno by¢
skrojone na potrzeby konkretnego pacjenta.

6. Utlatwi¢ dostep do adekwatnych danych, majacych warto$¢ przy podejmowaniu
decyzji terapeutycznych

7. Uzna¢ opisy przypadkow, takze tych przekazywanych przez pacjentow za wazne,
wartosciowe zrodlo informacji o szkodach jakie moze przynies¢ stosowanie
produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

8. Poprawi¢ podstawowe 1 ustawiczne ksztalcenie wszystkich uczestnikow systemu,
obejmujac nim pracownikéw opieki zdrowotnej, decydentow i ogot spoteczenstwa.

9. Uzna¢ pacjentow i ich opiekunow za pelnoprawnych uczestnikow systemu, nie
gorszych od fachowych pracownikoéw opieki zdrowotnej, postrzegac ich jako strong w
ocenie wszystkich aspektow terapii.

10. Ugruntowac¢ (lub ustali¢) i stale rozwija¢ skuteczng wymiang informacji, z pacjentami
I innymi uczestnikami systemu, na temat korzysci i ryzyka interwencji, by stworzy¢
baze¢ do podejmowania decyzji terapeutycznych.

Rekomendacjom przyswieca cel zmiany zastanego systemu, jego struktur, sposobu
organizacji, obowiazujacych procedur. Jest apelem o otwarto$é, wspllny wysilek, by
zidentyfikowa¢ praktyczne rozwigzania zwigkszajace bezpieczenstwo pacjentow.

Wytyczenie kolejnych celow jest kontynuacja dziatan zapoczatkowanych w 1997 roku. Gdy
w Erice powstata pierwsza deklaracja, przedstawiajagca wizje zywej, otwartej, etycznej
wymiany informacji na temat lekéw, w ktorej centrum umiejscowila chorego. Warto
przesledzi¢ poprzednie rekomendacje i uwagi z kolejnych dyskusji.

Jedno ze spotkan odbyto si¢ na Sycylii, gdzie debatowano o wptywie i jako$ci komunikacji w
roéznych dziedzinach- przede wszystkim w medycynie, ale tez 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 miejscowosci
zaowocowato wydaniem deklaracji: ,,Erice Statement 2009: communication, medicines and
patient safety”. Dokument przygotowany zostal przez mig¢dzynarodowg grupg profesorow,
dalekich od szeroko rozumianych grup interesu, i co podkreslano, reprezentujacych swoje
osobiste poglady.

Oryginalna Deklaracja z Erice, opublikowana w 1997 r., byla spojrzeniem na mozliwe do
osiggniecia w tamtym czasie sposoby komunikacji dotyczacej bezpieczenstwa leczenia. Wiele
z nich mozna uzna¢ za przekonujace i trafne do dzis ale:

4+ Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii ulegt znacznemu poszerzeniu, biorgc pod
uwage wszystkie zagrozenia, na jakie narazony jest pacjent przyjmujacy leki, wlaczajac w to
btedy medyczne, stosowanie leku poza wskazaniami, fatszowanie lekéw i potencjalne ryzyko
dla ludzi, jakie stanowig pozostatosci lekow w srodowisku.

4+ Rozwdj technologii informatycznych i mediow elektronicznych zmienit diametralnie
wszystkie rodzaje komunikacji.



4+ Wigksze i wyrazajace si¢ w rézny sposob zaangazowanie zainteresowanych stron, a w
szczegoOlnosci rosngce oczekiwania socjalne i oczekiwania pacjentow, w sposob radykalny
zmienity wymagania w odniesieniu  do systemu ochrony zdrowia i 0s6b zawodowo
zajmujgcych si¢ zagadnieniami bezpieczenstwa leczenia.

Nowe priorytety i cele wytonily si¢ jako konsekwencja zmian jakie zaszly na réoznych
polach. Kontynuacja dziatan nakre§lonych w pierwotnej Deklaracji z Erice podlegata
wplywom, a czasami byta hamowana przez czynniki naukowe i techniczne, ale tez polityczne,
finansowe, spoteczne i psychologiczne. Zwrdcono uwage ze:
® Nie zostaly dobrze poznane autentyczne potrzeby i zyczenia réznorodnych grup, o
odmiennych, a czasami sprzecznych interesach. Stad sformutowano postulaty:

o nalezy podja¢ badania pozwalajace na zrozumienie postrzegania probleméw, wymagan, roli
i oddziatywania wszystkich zainteresowanych stron.

o nalezy zbudowac partnerstwo oparte na wzajemnym szacunku, rzetelnej wiedzy, jasnym i
uzgodnionym podziale rdl i odpowiedzialno$ci.

o nalezy rozwina¢ sposoby przekazywania informacji, dostosowane poziomem i stopniem
ztozonosci do mozliwosci i potrzeb odbiorcy. Siggna¢ trzeba do calego bogactwa
nowoczesnych zrodet przekazu.

® [stniejg cate obszary wiedzy i doswiadczen, zarowno w dziedzinie bezpieczenstwa lekow
jak 1 poza ta dziedzing, po ktdre nie siggnicto i nie podzielono si¢ ta wiedza ze
spoteczenstwem, przedstawicielami innych dyscyplin naukowych i oséb pracujacych w
systemach zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentow.

o przekazywanie pacjentom i ogdtowi spoteczenstwa informacji o bezpieczenstwie leczenia
powinno polega¢ na dialogu i wzajemnej odpowiedzialnosci za bezpieczng i racjonalng
terapig.

o 0soby bedace autorytetami powinny przygotowaé przewodniki dla wszystkich odbiorcoéw-
jak znalez¢ w dostgpnych zZrodlach rzetelne informacje, jak je interpretowac i ocenié,
wiaczajac w to informacje z Internetu.

o przekazanie dostgpnej wiedzy i dzielenie si¢ doswiadczeniem musi zosta¢ uznane za
priorytet we wszystkich obszarach nauczania i doskonalenia zawodowego.

® Nalezy zdawac sobie sprawg, ze decyzje odnoszace si¢ do przepisow i leczenia biorace pod
uwagg potencjalne ryzyko i korzysci z podania leku podejmowane sg w oparciu o ograniczong
wiedze. Obawa przed odpowiedzialno$ciag prawng hamuje otwarta debat¢ i1 przejrzystosé
procesu decyzyjnego. Przekaz informacji nie jest jednoznaczny — po uwzglednieniu aspektow
prawnych.

o W oparciu o pracg¢ zespolowa nalezy wypracowac sposoby postepowania i1 przekonania, ze
wzigcie na siebie odpowiedzialnosci nie oznacza brania na siebie winy.

®m Szerokie stosowanie lekéw, powoduje rozprzestrzenienie ich i ich metabolitow w
srodowisku. Stwarza to potencjalne — bezposrednie i posrednie ryzyko dla ludzi.

o rodzaj 1 zakres potencjalnych zagrozen powinien by¢ przedmiotem przysztych badan i oceny.
o nalezy promowac bezpieczny dostep do lekow i stwarza¢ udogodnienia w ich stosowaniu.

o nalezy przedsigwzia¢ dalsze kroki, by zmniejszy¢ obecno$é¢ lekow w srodowisku. Konieczna
jest edukacja w tym zakresie.

o promowanie racjonalnego stosowania lekow powinno przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia ich
ilosci i w konsekwencji ograniczenia ich obecno$¢ w srodowisku naturalnym.

® Postep w pozyskiwaniu 1 gromadzeniu informacji wymaga stawiania dodatkowych zadan
natury etycznej, zarzadzania jakoscig danych i systemow.

o nalezy podja¢ wysitek promowania szerokiego dostepu do informacji, po usunigciu z nich
danych osobowych pacjenta. Ma to kluczowe znaczenie w prowadzeniu bezpiecznej i
skutecznej terapii.



Odpowiedzialnos¢ spoczywa na systemach informatycznych, ktére musza zapewnié
bezpieczne i odpowiednie gromadzenie danych, tak by zyska¢ zaufanie spoteczne do swojej
dziatalnos$ci. Tylko to moze wptyna¢ na gotowos¢ do przekazania danych.

® Media i profesjonalne $rodki przekazu odgrywaja wazna role, nie tylko jako partnerzy, ale
takze jako instytucje biorgce udzial w tworzeniu systemow bezpiecznego leczenia.

Nalezy wypracowaé nowe drogi wspotpracy z mediami, by pomoc w przygotowaniu
zrownowazonej, spojnej, budzacej zaufanie, zajmujacej informacji kierowanej na co dzien do
opinii publicznej, niezaleznie od przekazu w sytuacjach szczegolnych, gdy zostang wykryte
nowe istotne zagrozenia.

Tematy zwiazane z lekami byly takze przedmiotem obrad w stolicy Ghany (Accra)-
na dziesigtym spotkaniu Commonwealth Pharmacists Association Meeting, ktére odbylo si¢
w sierpniu 2009 r. W odrdznieniu od spotkania w Erice, majacego charakter kameralny,
afrykanski zjazd zgromadzit okoto 1500 delegatow. Na jednym ze spotkan poruszano
zagadnienie roli farmacji w $wiecie (The vital role of pharmacy in an unstable world -
kluczowa rola farmacji w niestabilnym $wiecie).

Podczas spotkania zwrocono uwagg na:

® Gloéwne problemy zdrowotne- takie jak gruzlica, AIDS, malaria, nowotwory, choroby
zwigzane ze stylem zycia/cywilizacyjne (cukrzyca, nadci$nienie tetnicze, otyto$¢), a takze
nielegalny obrot lekami.

® \Wskazano na targajace Swiatem Kkatastrofy, ktore z punktu widzenia Afryki wygladaja
inaczej niz w sytej Europie: a wiec na brak wody i zywnosci, zty stan sanitarny, brak edukacji,
brak dostgpu do ustug medycznych, bezrobocie. Wymieniono wérdd nich zjawiska naturalne:
trzgsienia ziemi, tsunami.

® QOkreslono, ktore grupy pacjentdow wymagaja szczegélnej troski (kobiety w cigzy, dzieci,
osoby w wieku podesztym). Problem stanowi m.in. brak wielu lekéw dla dzieci, w tym brak
pediatrycznych postaci lekow. Podkreslono, ze zrédlem zagrozenia jest niewlasciwe
postepowanie np. brak racjonalnego uzycia lekéw (szczegolnie antybiotykéw), ryzykowne
zachowania seksualne.

® Pokazano problemy zwigzane z farmaceutykami- problem lekéw zafalszowanych i
podrobionych, lekow ztej jakosci, btedow popelnianych przy ich stosowaniu, koniecznosci
gromadzenia na wypadek sytuacji kryzysowych odpowiednich lekow, szczepionek, wyrobow
medycznych.

Przygladajac si¢ poruszanym na Obu spotkaniach tematom wida¢ bylo oczywiste
roznice.

Z innej perspektywy postrzega si¢ bezpieczenstwo leczenia, gdy w ogole brak dostepu do
lekéw- chociazby do lekoéw antyretrowirusowych czy szczepionek w krajach afrykanskich.
Woéwczas podkresla si¢ i pamigta gtdwnie o skutecznosci leku, a nie o zagrozeniach, ktore
niesie ze sobg jego stosowanie. Czg$¢ problemow byla jednak wspodlna. Wystarczy
wspomnie¢ zanieczyszczenie srodowiska, w tym zanieczyszczenie lekami (wymienia si¢ tutaj
przede wszystkim antybiotyki i hormony), czy nadmiernie rozbudowang biurokracje.

Okazato si¢ jednak, ze z perspektywy krajow europejskich sytuacja nadzoru nad
bezpieczenstwem leczenia nie jest dobra. Trudno ignorowa¢ powszechnie znany fakt, ze co
najmniej polowie niepozadanych dziatan lekow u hospitalizowanych pacjentow mozna
bytoby zapobiec. Zmiany zachodza, ale zachodzg zbyt wolno.

Uznano, ze wyciagajac wnioski z dotychczasowych doswiadczen, trzeba prawdopodobnie
dokona¢ przewartosciowania celow. Nie mozna ogranicza¢ si¢ na poszukiwaniu nowych
zagrozen. Trzeba z cata mocg uswiadomic sobie, ze nie radzimy sobie z tymi juz poznanymi.
Uczestnictwo w systemie wielu instytucji rzgdowych i prywatnych, towarzystw naukowych,
stowarzyszen, prowadzi do rozmycia odpowiedzialnosci. Do konca nie sprecyzowano, kto w




gléwnej mierze powinien wprowadzi¢ zmiany w obszarach wskazanych w czasie spotkania w
Erice. Chodzito m.in. o:

% lepsze nauczanie, w tym nauczanie farmakologii, uwrazliwieniec na problemy
bezpieczenstwa farmakoterapii w codziennej pracy

% stworzenie warunkow do dialogu lekarz-pacjent- m.in. znalezienie czasu na rozmowe¢ w
czasie wizyty lekarskiej

¢ wykorzystanie systemow informatycznych, nowych technologii do upowszechniania
spdjnej informacji.

Podkreslono, ze media staly si¢ kluczowym partnerem w komunikacji 1 edukacji
spoteczenstwa, ale nie powinny one stuzy¢ propagandzie. Na profesjonalistach spoczywa
odpowiedzialno$¢, by do odpowiednich grup odbiorcow skierowac jasny przekaz. Mozna tego
dokona¢ we wspotpracy z kompetentnymi dziennikarzami.

Wskazano na przyczyny, dla ktorych zdarzajg si¢ sytuacje, gdy dostep do uzytecznych
informacji nie jest tatwy. Wyrazono nadziej¢, ze by¢ moze zdefiniowanie przyczyn (obawa
przed pociagnigciem do odpowiedzialnosci, przepisy dotyczace ochrony danych osobowych)
pozwoli na znalezienie wyjscia z sytuacji. Trudno o szybkie zmiany w mentalno$ci, natomiast
szersze udostepnienie baz z danymi pacjentéw po usunig¢ciu informacji pozwalajacych na
identyfikacj¢ pacjenta wydaje si¢ realne.

% skuteczniejsze monitorowanie niepozadanych dziatan lekow.

Stuzy¢ miata temu m.in. zacie$niajaca si¢ wspdipraca miedzynarodowa. Jednym z jej celow,
obok wymiany do$wiadczen, t0 zapobiezenie powielania tej samej pracy.

Po spotkaniach pisano, ze nakreslone kierunki pozwolg zapewne na rozpoczecie naprawy
systemu. Przestrzegano by przed wprowadzeniem zmian zastanowi¢ sig, jakie elementy
systemu nadzoru si¢ sprawdzity i jak na tym fundamencie dalej budowac, by lawina licznych
zmian nie zmiotla tego, co jest wartoSciowe.

I znowu po 12 latach, w roku 2019 we wloskim Erice powrdcono w duzej mierze do
podniesionych juz problemow, celow i pytan.

Podkreslono, Ze problem przez te wszystkie lata nie zostal rozwigzany. Niepozadane dziatania
lekow ciagle sa istotng przyczyng $Smiertelnosci 1 umieralno$ci 1 sg groznym, narastajagcym
globalnym problemem zdrowia publicznego.

Odpowiedzialno$¢ za ocen¢ profilu bezpieczenstwa leku jest podzielona pomiedzy licznych
uczestnikow systemu — przemysl, organy kontroli lekow, decydentéw, majacych wplyw na
ksztalt polityki lekowej, osoby wykonujace zawody medyczne, pacjentdéw 1 ich opiekunow.
Obowiazujace przepisy pozwalaja, by do lecznictwa wchodzity produkty lecznicze 1 wyroby
medyczne niekoniecznie stanowigce postep terapii o niezbyt dobrze poznanym profilu
bezpieczenstwa.

W wielu przypadkach organy kontroli lekéw podejmuja decyzje wylacznie w oparciu
0 dane przekazywane przez przemyst. No i jak zawsze ocena stosunku korzysci do ryzyka
produktu przed jego dopuszczeniem do lecznictwa odbywa si¢ po uzyskaniu danych z badan z
udziatem wyselekcjonowanej populacji, ktéra nie odzwierciedla cech o wiele bardziej
zroznicowanej populacji ogdlnej, leczonej po rejestracji leku.

Zwrocono uwagge, ze szkoda jaka moze przynies¢ lek zalezy nie tylko od jego wlasciwosci i
indywidualnych cech pacjenta ale tez od tego w jaki sposob jest on przepisywany W ramach
systemu opieki medycznej, a takze poza nim.

Zdarza si¢ tez, ze cz¢s¢ pozyskanych informacji zostaje utracona. Na przyktad gdy
badanie nie zostaje z jakiego$ powodu ukonczone i informacje o nim nie sg publikowane.
Warto tez podkresli¢, ze zgodnie z zasadami dotyczacymi oceny wartosci poszczegolnych
rodzajow danych, opisy przypadkdw nie sa uwazane za najbardziej wiarygodne zrodto
informacji i bywaja przez to niedoceniane. Nie sg wiec uwzgledniane w zaleceniach praktyki



klinicznej. Trudno podwazaé¢ zasady medycyny opartej na dowodach (EBM) i tego, ze opisy
przypadkéw znajduja si¢ na samym dole drabiny zaczynajacej si¢ od metaanalizy,
kontrolowanych, randomizowanych badan klinicznych itd. Moze si¢ jednak zdarzy¢, ze przy
ogblnie stusznym i przez wszystkich akceptowanym podejsciu jaki$ istotny fakt zostanie
niezauwazony. W zwigzku z dostrzezeniem tego problemu spotkanie w 2019 r. mialo
stworzy¢ plaszczyzng wspolpracy migdzy dwiema dyscyplinami EBM i PhV
(Pharmacovigilance, nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii).

Przygladajac si¢ rezultatom powyzszych spotkan trudno nie dostrzec pewnej

bezradno$ci. Trzeba docenia¢ wysitki gremiow, ktére chca poprawié sytuacje poprzez
usprawnienie systemu nadzoru farmakoterapii, ale wida¢, ze podnoszone sg przez lata te
same problemy i ciggle nie doczekaly si¢ one rozwigzania.
Znamienny jest fakt uzywania W czasie ostatniego spotkania nieco innego je¢zyka, jego
radykalizacji. W rekomendacjach z 2019 r. nie wspomina si¢ juz o niepozadanych dziataniach
lekow czy ryzyku, tylko konsekwentnie i wylgcznie pojecia szkoda/krzywda/uszczerbek na
zdrowiu (harm), w tym terminu benefit-harm, a nie benefit-risk. Moze jest to proba
uswiadomienia z jak waznymi kwestiami si¢ borykamy?

Na podstawie:
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