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NIEZALEZNA INFORMACJA O LEKU - CZY IDEA WDROZONA
W KRAJACH EUROPEJSKICH MA SZANSE ROZWINAC SIE
W POLSCE? SPOJRZENIE BIBLIOTEKARZA I FARMACEUTY

Streszczenie

Referat omawia zagadnienie informacji o lekach i probuje zdefiniowaé najwazniejsze aspekty kryjace
si¢ pod pojeciem niezaleznej informacji o lekach. Przedstawia krotka histori¢ ksztaltowania si¢ tego nurtu
na przykladzie Stanow Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii oraz Francji wraz z prezentacja niektorych
referencyjnych zrodet informacji wykorzystywanych w tej specjalizacji. Na tym tle przedstawiane sa
dziatania na rzecz rozwoju niezaleznej informacji o lekach w Polsce. Gléwna uwaga autoréw skupiona
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jest wokot probleméw, ktore towarzysza rozwojowi sieci wzajemnych powigzan migdzy instytucjami
odpowiedzialnymi za ksztalt wiarygodnej informacji o leku oraz warunkuja skuteczny i bezpieczny
system komunikacji pomi¢dzy wszystkimi grupami zawodowymi dziatajacymi w ochronie zdrowia oraz

pacjentem/konsumentem ustug zdrowotnych.

Informacja o leku w $wietle trzech wybranych dokumentow

W gaszczu artykutdéw zamieszczonych w polskiej i miedzynarodowej prasie
medycznej wielka trudno$¢ sprawia wybranie najwazniejszych i kluczowych
materiatow, ktore definiowalyby pojecie niezaleznej informacji o leku i omawiatyby
wszystkie aspekty tego zagadnienia. Majac do dyspozycji bogaty materiat Zrodtowy
zebrany w trakcie badan problematyki informacji o leku postanawiamy odnies¢ si¢ do
trzech przyktadow tj.: sprawozdania Komisji Wspdlnot Europejskich informujgcego
Parlament i Rad¢ Europejska o biezacej praktyce w zakresie dostepnosci pacjentow
do informacji dotyczacych produktéow leczniczych', materiatu Swiatowej Organizaciji
Zdrowia w sprawie promowania racjonalnego uzywania lekéw? oraz raportu
francuskich inspektorow do spraw spolecznych na temat ksztattowania si¢ biezacej
informacji na temat lekow wsrdd lekarzy ogdlnych?.

Pierwszy z tych dokumentow zwraca uwage na konieczno$¢ wdrozenia strategii
informacyjnej majacej na celu zapewnienie dobrej jakosci, obiektywnej, wiarygodnej
inie majacej charakteru promocyjnego informacji na temat lekow oraz podnosi kwesti¢
wiarygodnosci zrddet informacji. W oparciu o uzyskang od krajow cztonkowskich
UE wiedzg, raport stawia nastepujace tezy:

e dokladne informacje o lekach dostepne sa z wielu zrodel, przekazuja je miedzy
innymi lekarze, farmaceuci, przedsi¢biorstwa farmaceutyczne, organy regulujace
sprawy lekowe, organizacje zawodowe i naukowe zajmujace si¢ problematyka
zdrowia oraz grupy pacjentow i konsumentéow. W celu zdobycia informacji
pacjenci moga takze korzystac z bibliotek, biuletynow informacyjnych i innych
zrédet informacji online.

e panstwa czlonkowskie r6znig si¢ najbardziej rodzajem informacji jaki moze by¢
lub jest udostepniany spoteczenstwu przez Internet. Niektore kraje wprowadzajg
bardziej surowe zasady, podczas gdy inne zezwalaja na udostgpnianie wigkszej

! Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacy sprawozdania w sprawie biezacej
praktyki w zakresie dostgpnosci dla pacjentéw informacji dotyczacych produktow leczniczych {SEC
(2007) 1740} http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2007:0862:FIN:PL:PDF

2 Perspectives politiques de I’OMS sur les medicaments: promouvoir 1’usage rationnel
des medicaments: elements principaux. WHO/EDM/2002.3. http://www.who.int/medicinedocs/
pdf/s48731/s4873f.pdf

3 L’information des medecins generalistes sur le medicament. Rapport presente par P-L. Bras,
P. Ricordeau, B.Roussille et V. Saintoynat, membres de 1’ inspection generale des affaires sociales. Rapport
no RM 2007-136P, Septembre 2007. http://lesrapports.ladocumentationfrancaise.fr/BRP/074000703/0000.
pdf
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ilo§ci informacji w Internecie. Chodzi przede wszystkim o to, ze tylko
w niektérych panstwach udostepniana jest szczegotowa (gwarantujaca wicksza
przejrzysto$c¢) informacja o produktach wraz z catym kontekstem dotyczacym
wskazowek terapeutycznych, informacji porownawczych odnoszacych si¢ do
skuteczno$ci dziatania, streszczenia charakterystyki produktu, sprawozdan
dopuszczenia do obrotu wiacznie z informacjg o cenach.

Analizowany dokument mowi rowniez o tym, ze obywatele Unii Europejskiej maja
nierowny dostep do informacji o lekach. Dostep ten zalezy nie tylko od warunkow
ekonomicznych, tradycji danego panstwa cztonkowskiego i prowadzonej polityki, ale
rowniez od innych czynnikoéw, takich jak kompetencje informacyjne, umiejetnosci
techniczne, znajomos¢ jezykow obcych, dochody i wiek oraz od tego, czy informa-
cje sa kompletne i faktycznie mozliwe do odnalezienia. Z jednej strony brak peinej
informacji o leku i brak umiejetnosci w zdobywaniu wiarygodnej informacji przez
pracownikoéw ochrony zdrowia moze prowadzi¢ do nieSwiadomych wyborow, ktore
skutkujg spoznionym diagnozowaniem lub nietrafnoscig podjetych terapii. Z drugiej
strony brak standardow jakosci w odniesieniu do informacji przekazywanych pa-
cjentom zwigksza ryzyko powstawania nieprawidtowej, wprowadzajacej w btad lub
mylacej informacji, stwarzajacej zagrozenie dla ich zdrowia.

Zdaniem ekspertow najlepsze praktyki stosowane w panstwach cztonkowskich
wykazujg te platformy informacyjne w Internecie i w wersji papierowej, ktore tacza
1 wigza specyficzne informacje o lekach z pokrewnymi dziedzinami, a wigc informacje
o chorobach z mozliwo$ciami diagnostycznymi oraz z alternatywnymi i réznorodnymi
formami leczenia. Praktyki te majg na celu zarowno edukacj¢ pacjentéw jak i szkolenie
pracownikow stuzby zdrowia w wyszukiwaniu i preparowaniu wiarygodnej informacji.
Na tych przestankach zasadza si¢ idea niezaleznej informacji o leku.

Drugi przywotany dokument mowi z kolei o tym, ze informacja o leku, ktora
lekarz otrzymuje podczas wizyty reprezentanta firmy farmaceutycznej nie jest bez-
stronna, i ze konieczne jest odpowiednie dostarczanie niezaleznej informacji, ktora
powinna pochodzi¢ ze specjalistycznych osrodkow informacji o leku i/lub biulety-
néw farmaceutycznych. Te dwie upowaznione platformy informacyjne s3 najczesciej
zorganizowane w tonie instytucji rzadowych, szpitali uniwersyteckich lub organizacji
pozarzadowych i dziatajg pod nadzorem lekarzy, farmaceutow oraz innych profesjona-
listow zwigzanych z ochrong zdrowia. Organizator osrodka informacji o leku lub
biuletynu po pierwsze nie moze pozostawac pod naciskiem sit zewngtrznych i ulegaé
konfliktowi interesow (zwtaszcza finansowych), a po drugie powinien kierowac
si¢ zasadami medycyny opartej na dowodach (Evidence Based Medicine [EBM])
1 przejrzystym wnioskowaniem w formutowanych rekomendacjach.

Trzeci materiat - raport francuskich inspektoréw do spraw spotecznych z 2007 roku
- ukazuje kontekst ksztaltowania si¢ biezacej informacji na temat lekow wsrod lekarzy
ogo6lnych, poczawszy od analizy oczekiwan i zachowan informacyjnych, umiejgtnosci
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gromadzenia i wyszukiwania potrzebnej wiedzy oraz wptywu tej zdobytej wiedzy na
praktyke i aktywnos¢ zawodowa. Z tego obszernego raportu jasno wynika, ze pomimo
wszechobecnosci Internetu i tatwego dostepu do niezliczonych zrédet informacyjnych
ogromna trudnoscia dla lekarzy jest odpowiednie zorganizowanie i zhierarchizowanie
wiedzy na temat lekow. Wraz z wrazeniem nadmiaru informacji koegzystuje w coraz
wigkszym stopniu poczucie, ze informacja dostarczana przez firmy farmaceutyczne
nie jest w petni wiarygodna. Majac tego $wiadomos$¢ korporacje zawodowe dzialajace
w sektorze zdrowia publicznego poszukujg takich rozwigzan, ktore przynoszg
lekarzom wsparcie w podejmowaniu decyzji terapeutycznych. Wsparciem tym jest
jasna, syntetyczna, zaadaptowana do wymagan codziennej praktyki zawodowej
informacja dostarczana przez serwisy niezaleznej informacji o leku.

Podsumowujac, chcemy postuzy¢ si¢ trzema przygotowanymi slajdami, ktore
nie tylko obrazuja istotne aspekty niezaleznej informacji o leku, ale tez otwieraja
perspektywy naszej dalszej dyskus;ji:

etle trzech wybranych dokumentow
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Kroétka historia ksztaltowania si¢ niezaleznej informacji o leku, w szczego6lno-
$ci na przykladzie Stanéw Zjednoczonych, Francji i Wielkiej Brytanii * *
Sama idea niezaleznej informacji o leku narodzita si¢ w Stanach Zjednoczonych.

Pierwsze oficjalne centrum informacji o leku zostalo utworzone w 1962 roku,
w szpitalu uniwersyteckim w Kentucky. Od tego czasu — przy duzym wsparciu
organizacji pozarzagdowej American Society of Hospital Pharmacists (ASHP) — ilo$¢
serwisOw zaczeta stopniowo wzrastac 1 koncepcja ta, wedlug danych z 1980 roku,
znalazta zastosowanie w 96 osrodkach °. Aktualnie sie¢ obejmuje 103 osrodki,
z ktérych najwazniejsze sytuujg si¢ w Bostonie, Baltimore oraz Chapel Hill, Hartford

1 San Antonio. Od 1974 roku jest rowniez rozwijany ekspercki system wspierania

decyzji klinicznych i wspomagania informacji o leku Micromedex, ktéry zawiera

réznorodne powigzane ze sobg bazy danych z zakresu wielu dziedzin medyczno-
farmaceutycznych.

W stosunku do Standéw Zjednoczonych rozwdj osrodkow informacji o leku
w Europie jest co prawda opdzniony o prawie 10 lat, ale idea ta dzigki do§wiadczeniom
amerykanskim nabrata w wielu krajach europejskich szczego6lnie waznego wymiaru
i obrosta wieloma standardami dotyczacymi jakos$ci funkcjonowania tych
SErWisOw.

We Francji w potowie lat 70-tych ubieglego wieku, gdy w wyniku stopniowych
reform, ktdre miaty na celu kontrolg wydatkow publicznych, system opieki zdrowotnej
ulegat znaczacym przeksztatceniom, zbudowane zostaty pierwsze rozproszone
i nieformalne serwisy informacji o leku, ktore w tonie réznorodnych organizacji
zaczely wykonywac ustugi w oparciu o inicjatywy indywidualne lub zespotowe
(przyktadem sa odwiedzane przez nas osrodki takie jak Centre Regional d’Information
sur le Medicament (CRIM) CHRU de PONTCHAILLOU w Rennes czy Centre de
Documentation Médico-Pharmaceutique de la Pharmacie Centrale des Hopitaux
w Paryzu). W 1979 roku zostaty utworzone 3 niezalezne czasopisma przeznaczone dla
ro6znych kregow czytelniczych: 1) ,,La Revue Prescrire” dla lekarzy ogdlnych (obecnie
czasopismo wysoko cenione w dostarczaniu obiektywnej informacji o leku w oparciu
o zasady EBM); 2) ,,Dossier du Centre Nationale d’Information sur les Medicament
Hospitalier” dla farmaceutow szpitalnych (obecnie specjalizujace si¢ w wydawaniu
bazy danych interakcji lekowych Theriaque); 3) Francuski odpowiednik ,,The Medical

4 Zrodha i oérodki informacji o leku, funkcje centrum informacji i dokumentacji, prezentacja
porownawcza. Materiat opracowany przez A. Uryga przygotowany w celach dydaktycznych na potrzeby
kursu dla inspektoréw nadzoru farmaceutycznego w ramach projektu TEMPUS w latach 1993-1997.
(Materiat niepublikowany)

SIvon Nicole-Defrance: Le concept de centre d’information sur le medicament. These.
Universite de Rennes I, Faculte de Pharmacie. (Praca doktorska w posiadaniu autoréw)

®Andrew B. Amerson, Donald M. Wallingford: Twenty years’ experience with drug
information centers. Am. J. Hospital Pharmacy 1983 Vol. 40 s. 1172-1178
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Letter” (periodyk dzisiaj juz nieistniejacy) dla lekarzy praktykujacych w szpitalu.
W tym samym roku powstata rowniez sie¢ 16 centréw monitorowania lekow, ktérych
gléwnym zadaniem bylo sporzadzanie analiz poréwnawczych na temat ubocznych
skutkow dziatania lekow. Od tego czasu stopniowo zaczely powstawac takie bazy
danych jak PHARMAT (informacja o sprzecie medycznym), BIBLIOGRAPHIF
(bibliograficzna baza danych skupiona na problemach farmakologicznych i farmacji
szpitalnej, dzi$ nieistniejaca, ale ktdrg z powodzeniem zastepuje miedzynarodowa
baza EMBASE) oraz PHAST (serwis dziatajacy pod patronatem stowarzyszenia
farmaceutow szpitalnych, ktory skierowany byl na bezplatne rozprowadzanie artykutow
naukowych, aktualnie specjalizujacy si¢ w opracowywaniu standardow medycznych.
Serwis ten grupuje producentéw programow komputerowych, ktéore wspomagaja
zarzadzanie obiegiem lekow w szpitalu). Wszystkie wymienione tutaj, dzialajace do
chwili obecnej, serwisy kieruja si¢ zasada uniezaleznia od wszelkiego typu reklam
oraz deklarujg wiarygodnag i wolng od naciskow zewngtrznych informacje.

W Wielkiej Brytanii pierwsze osrodki informacji o leku zaczgly powstawac w koncu
lat 60-tych (Royal London Hospital oraz Leeds General Infirmary). Obecnie ich sie¢
obejmuje ponad 300 powigzanych ze sobg serwisow, ktore odpowiadaja na potrzeby
informacyjne wszystkich gat¢zi sektora opieki zdrowotnej. Duzymi osiggnigciami
z zakresu informacji o leku sg zbiory regut dotyczacych polityki lekowej British National
Formulary (baza danych wydawana pod patronatem British Medical Association i Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain) oraz baza danych PHARMLINE skupiajaca
- poczawszy od 1978 roku - dorobek bibliograficzny i faktograficzny wszystkich
brytyjskich osrodkow informacji o leku. Jednak sztandarowym, rekomendowanym na
calym $wiecie, zrodtem niezaleznej informacji o lekach pozostaje MARTINDALE,
publikowany od ponad 120 lat przez Krélewskie Towarzystwo Farmaceutyczne. To
réwniez w Wielkiej Brytanii, z poczatkiem lat 90-tych ubieglego wieku, narodzila si¢
idea niezaleznej migdzynarodowej wspotpracy Cochrane Collaboration, ktorej celem jest
utatwianie podejmowania $wiadomych i trafnych decyzji dotyczacych postepowania
medycznego. Poprzez opracowywanie dowodoéw w oparciu o zasady medycyny opartej
na faktach (EBM) na bazie prymarnych zrodet informacji (artykutow oryginalnych
przedstawiajgcych rezultaty randomizowanych badan klinicznych) organizacja ta
przygotowuje przeglady systematyczne i metaanalizy, ktore nastepnie publikowane
sa w bazie ,,The Cochrane Library”.

Wedtug aktualnego Migdzynarodowego Rejestru Osrodkow Informacji
o Leku sie¢ ta umiejscowita si¢ w 53 krajach §wiata. Wérod nich, w ramach Europy
Srodkowo-Wschodniej wymienié nalezy takie kraje jak: Czechy, Litwa, Moldawia,
Rosja i Stowacja. Z kolei Biuletyny Farmaceutyczne, wskazane przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia jako wazne medium niezaleznej informacji o leku i zrzeszone
w International Society of Drug Bulletins (ISDB) wydawane sa przez 40 krajow. Sie¢
obejmuje aktualnie 80 tytutow, tylko 7 z nich (po jednym na kraj) publikowanych
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jest w nastgpujacych krajach Europy Srodkowo-Wschodniej: Czechach, Chorwacii,
Estonii, Lotwie, Gruzji, Moldawii i Stowenii.

Znaczacy wplyw na ksztatt informacji o leku miat — nabierajacy rozpedu od poczatku
lat 90-tych XX wieku - rozw6j nowych technologii informatycznych. Epoka cyfrowa
przyniosta w tej dziedzinie szerokie otwarcie dost¢pu do zgromadzonych zasobdw
wiedzy, powigkszenie liczby nowych zrédet referencyjnych oraz rozpowszechnienie
réznorodnych form komunikacji, ktore angazuja w sposob bardziej interaktywny
wszystkie prawie grupy spoteczne, zawodowe oraz instytucje. Zjawisko to wyznacza
nowe perspektywy i rodzi kolejne wyzwania, tak w sferze lokalnej, regionalnej,
narodowej jak i globalnej. Wérdd wielu dziatan podejmowanych w zakresie rozwoju
europejskiego jak i migdzynarodowego programu e-Health nalezy zwroci¢ uwage
na serwisy informacji o leku, ktore moga stuzy¢ wsparciem dla specjalistow
i pacjentow na calym $wiecie i by¢ wzorem do nasladowania w innej skali. Do nich
nalezg m.in.:

e U.S. Food and Drug Administration

e UK Medicines Information website

e C(linical Knowledge Summaries

e cMC - Electronic Medicines Compendium jako przyktad partnerstwa publiczno-
prywatnego
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
Drug Information Leaflets

o Flockhart DA. Drug Interactions: Cytochrome P450 Drug Interaction Table.

Indiana University School of Medicine (2007)

e (enters for Disease Control and Prevention

To wtasnie rozprzestrzenianie si¢ e-zdrowia za posrednictwem narzedzi
informatycznych i zdobywanie do$wiadczen w poszukiwaniu informacji on-line
stworzylo nowa jako$¢ w podejsciu do niezaleznej informacji o leku. Im wigksza
powodz informacji plynacej z réznorodnych kanatéw komunikacyjnych, tym czesciej
podnosi si¢ potrzebe segregowania i przesiewania strumieni informacyjnych oraz oceny
wiarygodnosci wiedzy, ktora trafia do wszystkich sfer i1 plaszczyzn funkcjonowania
spoteczenstw. Wydaje sie wiec, ze tego typu zabiegi bedg umacnia¢ warto$¢ serwisow
niezaleznej informacji o leku i stanowi¢ o coraz wigkszej specjalizacji tego nurtu.

Dodatkowe aspekty kryjace si¢ pod pojeciem niezaleznej informacji o leku

W ksztaltowaniu si¢ niezaleznej informacji o leku znaczaca i dominujaca rolg
zawsze odgrywali lekarze i farmaceuci. Swiadomi byli oni faktu, ze ich wktad
merytoryczny i zaangazowanie w to dzieto przyniesie z czasem lepszg jakos¢ ustug
opieki zdrowotne;j.

Podejmujgc wyzwania zwigzane z budowg serwisow niezaleznej informacji
mieli oni silne przekonanie, ze preparowaniu wiarygodnej informacji zawsze
bedzie towarzyszy¢ koniecznos$¢ siggania po referencyjne zrodia informacyjne.
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Stad wszystkie inicjatywy taczyly si¢ poniekad z probami utworzenia wokot tych
serwisow trwalego zaplecza bibliotecznego oraz rozwijaniem i pielegnowaniem
dobrych relacji z bibliotekarzami medycznymi, ktérych umiej¢tnosci miaty kapitalne
dla nich znaczenie.

Sztuka wyboru Zrédet referencyjnych i interpretacja informacji w nich zawartych
to rowniez istotny aspekt, ktory kryje w sobie konieczno$¢ dobrej znajomosci
metod organizacji, indeksacji i identyfikacji zrodet literaturowych oraz opanowania
umiejetnosci w stosowaniu roznorodnych technik i strategii wyszukiwawczych’.
Systematyczne przeglady literatury prymarnej i zasobow przetworzonej informacji
w postaci syntez, metaanaliz i1 raportow, biezace czytelnictwo prasy medycznej,
wlacznie z kartkowaniem najwazniejszych pozycji, aktywne konsultowanie baz
danych, a nastepnie docieranie do pelnych tekstow zrodtowych oraz ocena jakosci
metodologicznej kazdej publikacji niosa w sobie ogromny tadunek czasu potrzebnego
na wybor informacji uzytecznej (nierzadko fragmentarycznej i wyrwanej z catego
kontekstu). Specjalisci od informacji o leku musza wigc rozwija¢ umiejetnosci
krytycznego podejscia do zagadnien zawartych w lekturze piSmiennictwa tzn.
poprawnej dedukcji i interpretacji informacji faktograficznej, identyfikacji
1 rozrdznienia argumentéw stabo umocowanych w praktyce, od tych ktére mocno
potwierdzaja wnioski ptynace z badan. Ta wiedza przektada si¢ nastepnie w
swiadczenie ushug pozwalajacych adekwatnie i kompetentnie odpowiada¢ na potrzeby
informacyjne zwigzane z lekiem.

Stan informacji o leku w polskiej perspektywie

Od kilku lat na famach medycznych czasopism naukowych i zawodowych toczy
si¢ dyskusja na temat polityki lekowej panstwa oraz efektéw jej wdrazania w latach
2004-2008. Istotnym mottem dokumentow publikowanych z inicjatywy Ministerstwa
Zdrowia? jest deklaracja strony rzadowej, ze polityka lekowa ma zapewnic pacjentom
dostep do rzetelnej informacji i optymalng farmakoterapi¢. Warto przyjrze¢ si¢
deklaratywnym zobowigzaniom Panstwa w zakresie dostgpnosci informacji naukowej
o lekach, zarowno dla specjalistow ze $§rodowiska medycznego, jak i dla samych
pacjentow.

a) Podstawowymi zrodtami informacji o leku w Polsce sg:

e wykaz produktow leczniczych prowadzony zgodnie z delegacja ustawowa
przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych, wydawany w dzienniku urzedowym Ministerstwa
Zdrowia co najmniej raz w roku;

"L’art de choisir ses sources, et d’interpreter les informations. La Revue Prescrire 2008 Vol. 28
nr 298 s. 592-596

8 Polityka lekowa Pafistwa 2004-2008 r. (Ministerstwo Zdrowia). Aptekarz 2004 Vol.12 nr 7-8
s. 150-172
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e wydawane przez Urzad biuletyny zawierajace informacje o nowych
produktach, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

e Charakterystyki Produktu Leczniczego, dostepne rowniez z poziomu portalu
internetowego;

e Informator o lekach dostepny na stronach Ministerstwa Zdrowia, ktory daje
obok wielu innych zagadnien mozliwos¢ wyszukiwania interakcji miedzy
lekami;

e Wykaz produktow leczniczych zarejestrowanych centralnie oraz informacje
o tych produktach, ktore sa publikowane na stronach Europejskiej Agencji
Lekow i prezentowane rowniez w jezyku polskim.

b) Srodowisko medyczne powinno posiada¢ dostep do obiektywnej wiedzy, aby
podejmowac decyzje kliniczne w oparciu o zrodta rzetelnej informacji. Decyzje
o zakupie mi¢dzynarodowej bazy ,,The Cochrane Library” w postaci licencji
narodowego dostepu online Ministerstwo Zdrowia podj¢to pod koniec 2006
roku. Licencja ta umozliwia nieograniczony i nieodptatny dostep do bazy dla
kazdego obywatela Polski za posrednictwem portalu internetowego Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Corocznie wznawiana licencja na narodowy
dostgp do bazy Cochrane Library w Polsce jest finansowana ze $rodkoéw
publicznych dzigki decyzji Ministra Zdrowia. Ponadto od wielu miesigcy
dostepna jest rowniez faktograficzna baza z zakresu medycyny opartej na
dowodach naukowych ,,Dynamed”, ktora jest pomocg przy podejmowaniu
decyzji klinicznych.

¢) Dodatkowo, zgodnie z zaleceniami Unii Europejskiej i przed uruchomieniem
w Polsce funduszy strukturalnych powstal wazny i strategiczny dokument
rzadowy p.t.: ,,Narodowy Plan Zdrowotny na lata 2004-2013”. W oparciu
o0 zarysowane priorytety firma Kamsoft podjeta si¢ budowy portalu internetowego
0OSOZ - Ogoélnopolski System Ochrony Zdrowia z programem informacyjnym
o nazwie: W Trosce o Zdrowsze Spoteczenstwo.

Majac na uwadze dzialania polskiego rzadu na rzecz rozwoju informacji
o leku nalezy rowniez przyblizy¢ i te aktywnosci, ktérym patronujg inne podmioty.
Wsréd najwazniejszych platform informacji o leku na uwagge zashuguja nastgpujace
Serwisy:

e Indeks Lekéw Medycyny Praktycznej — baza lekéw redagowana przez duzy
zespo6t redakeyjny, dostepna dla srodowiska medycznego i farmaceutycznego
po uprzednim zarejestrowaniu si¢. Portal firmy Wydawnictwo Medycyna
Praktyczna patronuje wielu dziataniom na rzecz rozwoju medycyny opartej
na dowodach (EBM);

e Pharmindex — system fachowej informacji o lekach wydawany w formie
cyklicznych publikacji, dostepny takze online, po zarejestrowaniu, wylacznie
dla subskrybentow drukowanych wersji. Publikacje wydawane przez firme
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CMP Medica Poland powstaja we wspotpracy ze wszystkimi producentami
farmaceutycznymi w oparciu o oficjalnie zarejestrowang informacje¢
o lekach;

Leki Wspolczesnej Terapii — wydawnictwo w formie drukowanej, pod redakcja
J. K. Podlewskiego i A. Chwalibogowskiej-Podlewskiej, ktore od ponad pot
wieku jest obecne w praktyce lekarskiej i farmaceutycznej. Jest rodzajem
encyklopedii substancji czynnych stosowanych w lecznictwie;

Indeks Lekow Centrum Informacji o Leku — baza stanowi sktadnik serwisu
informacji online, ktéry od 2006 roku tworzony jest przez firm¢ Innopharm z
siedziba we Wroctawiu. Baza rozwija si¢ stopniowo, zawiera charakterystyki
produktu leczniczego i/lub ulotki o leku, indeks suplementdéw diety, informacje
dotyczace bezpieczenstwa lekow itp. Istotng czescia serwisu jest ustuga ,,Zapytaj
o swoje leki” przeznaczona zaréwno dla pacjentow jak i dla srodowiska opieki
zdrowotne;j.

Bazyl - farmaceutyczna baza rejestrujgca dane handlowe produktow leczniczych,
wyrobéw medycznych, kosmetykow oraz preparatow dietetycznych, ktora
powstata z inicjatywy firmy IMS w 1992 roku i tworzona jest we wspotpracy
z aptekami, hurtowniami farmaceutycznymi oraz producentami produktow.
Baza Lekow i Srodkow Ochrony Zdrowia KS-BLOZ — serwis rozwijany od 1993
roku przez firme Kamsoft. Baza zawiera uporzagdkowang informacje¢ o lekach
i $srodkach ochrony zdrowia dostgpnych na polskim rynku farmaceutycznym.
Zapewnia automatyczng wymiang informacji pomigdzy aptekami, hurtowniami,
importerami, producentami lekéw oraz Narodowym Funduszem Zdrowia
1 lekarzami. Jest najbardziej aktualnym wykazem lekow i roznych $rodkow
farmaceutycznych obecnych w danej chwili na polskim rynku.

Lekowy Informator Pacjenta - Informator powstaty w ramach internetowego
portalu OSOZ. Zawiera baz¢ o lekach aktualnie refundowanych, modut
interakcji lekowych, wyszukiwarke nazw handlowych lekow dostgpnych
w Polsce oraz baze lekéw unikalnych i na ratunek, ulatwiajaca wymiane
informacji na temat trudno dostgpnych lekow i preparatow.

W Polsce istnieje rowniez wiele czasopism medyczno-farmaceutycznych
poruszajacych zagadnienia zwigzane z informacja o leku. Wsrdd nich nalezy
wymieni¢ szczegodlnie te, specjalizujgce si¢ w omawianym zagadnieniu tj.: czasopismo
Terapia 1 Leki wydawane przez firm¢ OINPHARMA (ktorej korzenie si¢gaja lat
sze$¢dziesiatych ubieglego wieku, kiedy to powstat Osrodek Informacji Naukowej
»Polfa” zajmujacy si¢ informacjg naukowa o lekach gléwnie produkowanych przez
krajowy przemyst farmaceutyczny), czasopismo Terapia wydawane przez Warsaw
Voice oraz czasopismo Lek w Polsce, ktorego wiascicielem jest Wydawnictwo Medyk.
Zadne z polskich periodykéw nie ma jednak statusu czasopisma niezaleznej informacji
o leku zrzeszonego w ISDB.

Forum Bibl. Med. 2009 R. 2 nr 2 (4) 329



Informacja o lekach, ktéra zostata opublikowana w polskim pi$miennictwie
naukowym i/lub popularno-naukowym jest z kolei rejestrowana, indeksowana
i dostgpna poprzez serwisy bibliograficzne: Polska Bibliografie Lekarska oraz
uzupetiajace ja bibliografie dorobku naukowego pracownikow polskich uczelni.
Dzigki tym serwisom, za posrednictwem medycznych bibliotek naukowych mozliwe
jest dotarcie do konkretnych artykutow zrodtowych, jednak do$¢ rzadko spotykanych
w pelnych tekstach online.

Jesli chodzi za$ o charakterystyki produktéw leczniczych oraz ulotki dla pacjentow
to coraz czg$ciej mozna je tez znalez¢ na stronach firm farmaceutycznych, co z punktu
widzenia informacji o leku ma bardzo istotne znaczenie.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze na obecnym etapie naukowe biblioteki medyczne
w Polsce oferujg dla swoich uzytkownikow (kadrze naukowo-dydaktycznej, studentom
oraz wszystkim innym osobom korzystajacym z zasobow na miejscu) bogactwo
serwisOw informacji naukowej. Wickszos¢ z nich dostgpna jest za posrednictwem
bibliotecznych portali internetowych, w tym czgs¢ objeta pewnymi ograniczeniami
licencyjnymi. I tak n.p. w Bibliotece Medycznej Collegium Medicum Uniwersytetu
Jagiellonskiego na koniec 2007 roku dostgpnych bylto 408 tytutdéw czasopism polskich
oraz 149 tytuldw czasopism zagranicznych w wersji drukowanej, ponad 5,5 tysigca
czasopism $wiatowego piSmiennictwa biomedycznego w wersji online, 14 baz
danych online oraz imponujaca kolekcja podrecznikéw i monografii referencyjnych,
ktora stanowi dorobek gromadzenia ksiggozbioru od prawie 200 lat. Rocznie
kazda z polskich uczelni medycznych przeznacza kwotg ponad 1,5 miliona PLN na
zakup zrodet informacji naukowej, co wydaje si¢ ciagle niewystarczajgca praktyka
w odniesieniu do zapotrzebowan informacyjnych i w poréwnaniu z wydatkami na
ten cel innych, podobnych instytucji na §wiecie. Dla poréwnania warto zauwazyc¢,
ze specjalizujgca si¢ w informacji o leku organizacja ,,Association Mieux Prescrire”
w roku 2007 zakupita licencje dostgpu do baz danych i innych zrédet informacji na
kwotg ~598 tys. Euro (tj. ponad 2 mln PLN).

Z naszych obserwacji i badan wynika, ze wiedza skumulowana w zrédtach
informacji dostgpnych w Polsce jest bardziej rozproszona, niz w innych krajach.
Brakuje rzetelnych i aktualnych kompendiow omawiajgcych to zagadnienie
w jezyku polskim, przewodnikow zestawiajacych i hierarchizujgcych zasoby informacji
o leku w odniesieniu do mi¢dzynarodowej plaszczyzny oraz systemow ulatwiajacych
nawigowanie po tym narodowym i globalnym oceanie informacji. Tym bardziej
podniesienie kwestii umiej¢tnego przeszukiwania zrodet informacyjnych, jak
i oceny ich wiarygodnosci, adekwatno$ci oraz biezacej aktualnosci wymaga
na gruncie polskim potgczenia wielu wysitkow, szczegdlnie organizacyjnych,
edukacyjnych i szkoleniowych. W §wietle aktywnosci innych krajow, konieczne sa
réwniez zdecydowane dziatania na rzecz wspierania rozwoju wielodyscyplinarnych
przedsiewzig¢ stuzacych budowie niezaleznej informacji o leku.
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Na tym tle szczegolnego znaczenia nabieraja misje i zadania instytucji, organizacji
i firm, ktore podejmuja réznorodne wysitki na rzecz polepszania funkcjonowania
opieki zdrowotnej, zagospodarowujac niektore obszary niezaleznej informacji o leku
w oparciu o zasady EBM. Wymieni¢ tutaj nalezy:

e 4 regionalne osrodki monitorowania dziatan niepozadanych, ktérych zadania
szczegoblnie dobrze zdefiniowat Regionalny Osrodek Monitorowania Dziatan
Niepozadanych Lekow Zaktadu Farmakologii Klinicznej Katedry Farmakologii
CM UJ w Krakowie
Osrodki Informacji Toksykologicznej
Agencje Oceny Technologii Medycznych
Firm¢ HTA Consulting
Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia
Polski Instytut Evidence Based Medicine

Obraz stanu informacji o leku w perspektywie polskiej powinny jeszcze dopetiac
przyktady podejmowane przez lokalne osrodki informacji o leku, dzialajace przy
szpitalach, uczelniach, stowarzyszeniach zawodowych i innych instytucjach
publicznych. Osrodki te bowiem moglyby sta¢ si¢ waznym ogniwem w taczeniu
naukowej informacji o leku z praktyka zawodows: nie tylko prowadzac serwis
odpowiedzi na pytania zadawane przez specjalistow opieki zdrowotnej i pacjentow,
ale uczestniczac w wydawaniu biuletyndw niezaleznej informacji o leku, w ksztatceniu
przed — i podyplomowym lekarzy i farmaceutow, przygotowywaniu eksperckich
analiz kosztéw i1 korzys$ci farmakoterapii. Czesto podejmujg si¢ tych zadan lekarze
1 farmaceuci pracujacy w placowkach prywatnych i publicznych w ramach n.p.
szpitalnych komitetow terapeutycznych, wewnetrznych spotkan szkoleniowych
oraz konsultacji z pacjentami. Wiele z takich dziatan nie ma jednak charakteru
sformalizowanego, jest wykonywane przy okazji innych czynno$ci zawodowych,
czgsto bez wsparcia o aktualne bazy wiedzy oparte o referencyjne zrodta informacji
naukowej czy tez bez wsparcia 0sob wyspecjalizowanych w naukowej informacji
medyczne;j.

Centrum Informacji o Leku we Wroclawiu - dwa lata doSwiadczen

Serwis informacji online powstat w listopadzie 2006 roku jako owoc doswiadczen
1 kontaktéw z innymi osrodkami informacji o leku w Europie i w Stanach
Zjednoczonych oraz jako odpowiedz na zapotrzebowanie na tego typu ushugi ze
strony polskiego §rodowiska farmaceutycznego i medycznego oraz pacjentow. Serwis
Centrum Informacji o Leku dysponuje obecnie zespotem czterech specjalistow:
jest to 2 farmaceutow i 2 wspotpracujacych lekarzy. Materialy zawarte w serwisie
pochodza z migdzynarodowych rzadowych agencji lekéw oraz instytucji naukowo-
szkoleniowych. Prawa autorskie do tych materiatow zostaty oficjalnie udostepnione
przez te instytucje do wykorzystania przez C.I.L. w jezyku polskim.
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Serwis sktada si¢ z wielu modutow m.in.: indeksu lekow, indeksu suplementdéw
diety, ustlugi ,,zapytaj o swoje leki”, materialdéw zawierajacych istotne informacje na
temat stosowania lekow oraz og6lnych informacji na temat interakcji lekow. Zawiera
tez wyselekcjonowane artykuly i porady przeznaczone z jednej strony dla pacjenta,
a z drugiej dla specjalistow. W serwisie znajdziemy takze stownik poje¢ dotyczacych
lekow oraz liczne odwotania do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Lekowego Informatora Pacjenta oraz decyzji
Glownego Inspektora Farmaceutycznego o lekach wstrzymanych lub wycofanych
z obrotu zebranych w dziale ,,Bezpieczenstwo lekow”. Aktywne jest rowniez forum,
w ramach ktérego zarejestrowanych jest obecnie ok. 100 uzytkownikow. W catym
serwisie zarejestrowanych jest ponad 1200 osob, z czego 60% stanowig pacjenci, a 40%
gléwnie farmaceuci i lekarze. Codziennie odwiedza serwis §rednio ok. 2000 osob.

Serwis rozwija si¢ w kierunku utatwiania specjalistom dostepu do sprawdzonych
i uzytecznych informacji, a pacjentom pomaga w zrozumieniu prowadzonej
farmakoterapii. Nadrzednym celem serwisu jest skupianie wokot tematyki zwigzanej
z lekiem réznych grup zawodowych dziatajacych w sektorze opieki zdrowotnej oraz
grup pacjenckich. Wazna dla CIL-u jest takze edukacja tych grup w zakresie szeroko
pojetej informacji o leku i komunikacji.

Po blisko dwoch latach dziatalno$ci w bazie CIL-u jest ponad 450 pytan zadanych
przez uzytkownikow. Wigkszo$¢ z tych pytan pochodzi od pacjentow (0k.80%), ale
specjalisci tez coraz czesciej korzystaja z tej mozliwosci, szczegdlnie w zakresie
lekéw niezarejestrowanych w Polsce lub lekéw niedawno wprowadzonych na rynek.
Ze wstegpnej analizy wykonanej po roku dziatalno$ci serwisu wynika, ze najczesciej
zadawane sg pytania dotyczace ogodlnych informacji na temat konkretnego leku, jego
wskazan 1 dawkowania (50%). Na drugim miejscu plasuja si¢ pytania dotyczace
bezpieczenstwa leku, czyli dotyczace dziatan niepozadanych i interakcji (0k.20%),
a takze stosowania lekow w cigzy (ok.8%) oraz u niemowlat i dzieci (6%). Nalezy
dodaé, ze pytania dotyczace bezpieczenstwa lekow sa stawiane coraz czesciej
i dynamika wzrostu tej grupy pytan jest najwigksza. Najczesciej pojawiajg si¢ pytania
zwigzane z chorobami serca, depresja oraz dolegliwosciami bolowymi wystepujacymi
w réznych jednostkach chorobowych (migreny, zwyrodnienia stawoéw, choroby
nowotworowe)’. Cze§¢ odpowiedzi na pytania jest publikowanych w serwisie,
mozna wiec na stronie CIL-u zapoznaé si¢ z wybranymi zagadnieniami i zobaczy¢,
ze czgsto wymagaja one sprawdzenia kilku roznorodnych zrdédel, zanim zostanie
udzielona odpowiedz. Serwis posiada akredytacje Health on The Net Foundation dla
serwisow medycznych i zdrowotnych, co oznacza, ze spelnia wymogi wiarygodno$ci,

Ewa Zygadto, Pawel Kozaczuk: Centrum Informacji o Leku — rok do$wiadczen.
Farmakoekonomika szpitalna 2008 Vol. 3 s. 12-13
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przejrzystosci, poufnosci oraz profesjonalizmu w dostarczaniu informacji na temat
lekow.

Konkluzje

1. W srodowiskach zwigzanych z opieka zdrowotna coraz powszechniejsze staje si¢
przekonanie, ze dla poprawy opieki nad pacjentem konieczne jest skoordynowanie
dziatan wszystkich zawodow zwigzanych z tym sektorem. Kazdy z nich moze
W istotny sposob przyczyni¢ si¢ do tej poprawy, wnoszac swoja specjalistyczng
wiedzg i umiejetnosci. Dla zrealizowania tego celu wszyscy powinni opanowaé
umiejetno$¢ wspodlnej pracy w zespotach interdyscyplinarnych'®.

2. Zidentyfikowani w budowaniu zr¢bow niezaleznej informacji o leku aktorzy:
lekarze, farmaceuci, specjalisci informacji naukowej i informatycy powinni
efektywnie realizowa¢ wspolne przedsigwzigcia w praktyce, co z kolei daje im
szans¢ na doskonalenie i rozszerzanie swoich kompetencji. Od samych tych
grup zalezy: Czy znajda pomysty na projekty i zrodta wsparcia finansowego dla
wspolnych inicjatyw? Czy odkryja w tych przedsigwzigciach jakies$ korzysci?
W wielu krajach tego typu wspotpraca przynosi konkretne rezultaty.

3. Dziataniami umozliwiajacymi poznanie warto$ci partnerdw moga by¢ np. prace,
ktorych rezultatem sg materiaty i programy dydaktyczne do wykorzystywania
w ksztatceniu przed- i podyplomowym oraz ustawicznym, organizowanym przez
roéznorodne organizmy. Z punktu widzenia informacji o leku prace te skupione
powinny by¢ na metodach i technikach dokumentacyjnych, bibliograficznych,
edytorskich oraz na metodologii prowadzenia badan naukowych. Wazne sa
zwlaszcza te projekty, ktore moga by¢ wykorzystane w edukacji na odlegtosc.

4. Dziatania rzagdowe na rzecz finansowania bezplatnego dost¢pu obywateli
Rzeczypospolitej Polskiej do licencjonowanych medycznych baz danych
w jezyku angielskim nalezy uzna¢ za trwata wartos¢. Liczba wzajemnie
uzupetniajacych si¢ baz danych objetych takim dofinansowaniem powinna
by¢ zdecydowanie powigkszona, a dostep do nich szerszy niz tylko
srodowisko uczelni medycznych. W tej sprawie wazna jest konsultacja
z przedstawicielami naukowych bibliotek medycznych i szersza debata
z udziatlem zainteresowanych grup zawodowych. Nalezy rowniez pracowaé
nad strategig szybkiej cyfryzacji zasobow medycznej informacji naukowe;.
Platformy je udostepniajace musza by¢ oparte o nowoczesne technologie
informatyczne. Klarowna polityka w zakresie otwierania archiwow polskich
czasopism medycznych w dostgpie petnotekstowym i wsparcie udzielane tym
przedsigwzigciom ze strony panstwa powinny minimalizowa¢ réznorodne
obawy wydawcow i autoré6w prac naukowych. Szeroka promocja rezultatow

10Jerzy Lazowski: Wspolpraca aptekarzy i lekarzy w opiece farmaceutycznej. Opieka
Farmaceutyczna 2007 Vol.10-11 nr 4 s. 130-147
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zwigzanych z rozszerzaniem zasobow i ustug medycznej informacji
naukowej przetamuje naroste w Polsce przez kilkadziesiat lat bariery
i nawyki komunikacyjne.

5. Serwisy oparte na wiedzy (przesianej, aktualnej i kompetentnie zredagowane;j),
wyposazone w odpowiednie narzgdzia technologiczne i szybko reagujace
na potrzeby klientéw musza spetnia¢ miedzynarodowe standardy i budzi¢
zaufanie co do poziomu ich wiarygodnosci, przejrzystosci, poufnosci oraz
profesjonalizmu. Nawigzywanie roboczych kontaktow zawodowych przy
realizacji tych przedsigwzi¢¢ przez rozne grupy dziatajace w sektorze ochrony
zdrowia oraz wzajemne poszanowanie posiadanej wiedzy i kompetencji jest
nieunikniong koniecznoscia.

ANNA URY GA - dyplomowany dokumentalista, dyrektor Biblioteki Medycznej Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagiellonskiego i zastepca dyrektora Biblioteki Jagiellonskiej. Absolwentka bibliotekoznawstwa
iinformacji naukowej, studia podyplomowe MBA z zakresu zarzadzania przedsigbiorstwami (Université de
Technologie de Lille, France). W latach 1991-1995 byta zaangazowana w tworzenie Biblioteki i Centrum
Informacyjnego Szkoly Zdrowia Publicznego w Krakowie, odbyta wiele szkolen i kursow profesjo-
nalnych we Francji, w tym specjalistyczne szkolenia w zakresie informacji o leku. Jej zainteresowania
i doswiadczenie zawodowe skupiaja si¢ na problemach wykorzystania teorii j¢zykow informacyjno-
wyszukiwawczych w dokumentacji medycznej tj.: abstraktowanie i indeksowanie, katalogowanie
i klasyfikacja oraz na zarzgdzaniu serwisami informacyjnymi. Byta koordynatorem wielu projektow
majacych na celu wdrozenie nowych technologii informacyjnych do serwisow medycznej informacji
naukowe;j.

EWA ZYGADLO - magister farmacji, specjalista [-go stopnia z farmacji aptecznej, ukonczone studia
podyplomowe z inspekcji farmaceutycznej (Ecole Nationale de la Sante Publique w Rennes, Francja,
Szkota Zdrowia Publicznego w Krakowie) oraz zarzadzania jednostkami gospodarczymi na Wydziale
Prawa Uniwersytetu Wroctawskiego. Od 2007 roku zatozyciel i wspotwlasciciel Centrum Informacji
o Leku, wezesniej m.in. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny we Wroctawiu (lata 1996-1999). W latach
1999-2007 byta zwigzana zawodowo z przemystem farmaceutycznym pracujac na ré6znych stanowiskach
kierowniczych zwigzanych z produkcja lekéw oraz naukowa informacja i komunikacjg. Odbyta wiele
szkolen specjalistycznych we Francji i w Hiszpanii, m.in. w zakresie farmacji szpitalnej, informacji
o leku (Regionalny Osrodek Informacji o Leku przy Szpitalu Klinicznym w Rennes) i edukacji zdrowotne;j
pacjenta (Uniwersytet Complutense w Madrycie). Od ponad 10 lat uczestniczy w prowadzeniu szkolen
z funduszy europejskich (Tempus Phare, Leonardo da Vinci) oraz na studiach podyplomowych dla
inspekcji farmaceutycznej, farmaceutéw szpitalnych i aptekarzy oraz przemystu farmaceutycznego. Jest
ekspertem w Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie w zakresie szkolenia
ustawicznego farmaceutow. Jej zainteresowania zawodowe od wielu lat skupiaja si¢ na zagadnieniach
zwigzanych z informacja o leku i komunikacja w sektorze farmaceutycznym oraz ochrony zdrowia. Jest
autorem ksigzki ,,Komunikacja w pracy aptekarza”(Wydawnictwo Farmapress, Warszawa 2005).
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