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Medycyna farmaceutyczna jest dyscypling naukowaq, zajmujqcq sie zagadnieniami tworzenia i rozwoju
nowych produktow leczniczych, ocenq ich skutecznosci i bezpieczenstwa, a takze problemami zwiqzanymi
z rejestracjq, monitorowaniem i medycznymi aspektami marketingu lekow — majqc na uwadze korzysci dla
potencjalnych pacjentow. W 1963 r. po raz pierwszy przedstawiono potrzebe formalnego ksztalcenia spe-
cjalistow medycyny farmaceutycznej. Celem utworzonego niedawno The Faculty of Pharmaceutical Medi-
cine jest stworzenie i szerzenie nowych standardow wiedzy na temat medycyny farmaceutycznej oraz za-
sad wspolpracy z pielegniarkami w zakresie prowadzenia badan klinicznych.

Stowa kluczowe: padaczka, diagnostyka czynnosciowa i obrazowa

What is pharmaceutical medicine?

Pharmaceutical medicine is a medical specialty concerned with the discovery, development, evalua-
tion, licensing and monitoring of medicines, and the medical aspects of their marketing for the benefit of
patients and the public health. In 1963 the Committee on Safety of Medicines reinforced the need for spe-
cially trained doctors in the pharmaceutical industry and academic departments of medicine. The Faculty
of Pharmaceutical Medicine exists to set, maintain and where possible, to raise standards in the practice
of pharmaceutical medicine. The Faculty aims to promote the science of pharmaceutical medicine, coope-
ration with research nurses in clinical trials and to develop and maintain competence, ethical integrity
and highly professional standards in the practice of pharmaceutical medicine
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We wczesnych latach pigc¢dziesiatych w szpi-
talach brytyjskich i amerykanskich pojawity si¢
nieformalne grupy lekarzy specjalizujace si¢
w kompleksowo pojmowanej farmakoterapii, sto-
sowanej glownie w leczeniu najczgsciej] wy-
stepujacych choréb wewngetrznych i chordéb wieku
dziecigcego. Z biegiem lat ich wysitek przyczynit
si¢ do powstania odrgbnej dyscypliny medycznej,
jaka stala si¢ farmakologia kliniczna, stopniowo
rozszerzanej o dokonania z dziedzin wielu nauk
podstawowych, takich jak fizjologia, biochemia a
nawet matematyka. Data ona réwniez poczatek
nowej specjalizacji farmakologa klinicznego,

ktory stat sig integralnym elementem nowoczesnej
medycyny. W 1963 r. brytyjski Committee on
Safety of Medicines po raz pierwszy sformutowat
potrzebe formalnego ksztalcenia zupelie odre-
bnej grupy specjalnie przygotowanych lekarzy —
specjalistow  medycyny  farmaceutycznej —
gotowych do pracy nie tylko w oddziatach
szpitalnych lub uniwersyteckich oddzialach
klinicznych, lecz réwniez dobrze przygotowanych
do pracy w przemysle farmaceutycznym oraz w
roznych agendach rzadowych, zajmujacych sig
ochrona zdrowia. Pierwszy dyplom dla specjalisty
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medycyny farmaceutycznej przyznal brytyjski
Royal College of Physicians w 1976 r., pierwszy
wydzial medycyny farmaceutycznej powstat
w 1989 r. w Londynie, za§ medycyna farmaceu-
tyczna jako odregbna specjalizacja medyczna
funkcjonuje w obregbie Unii Europejskiej od 2002 r.
Zgodnie z definicja jest to medyczna dyscyplina
naukowa, zajmujqca sie zagadnieniami tworzenia
i rozwoju nowych produktow leczniczych, oceng
ich skutecznosci i bezpieczenstwa, a takze
problemami zwiqzanymi z rejestracjq, monitoro-
waniem [ medycznymi aspektami marketingu
lekow. Aktualnie za ustanawianie i utrzymanie
standardow ksztalcenia w zakresie medycyny
farmaceutycznej odpowiada Faculty of Phar-
maceutical Medicine of the Royal Colleges of
Physicians of the United Kingdom w Londynie.
Co roku do tej specjalizacji aplikuje okoto
pigcdziesigciu nowych lekarzy, za$§ taczna liczba
0s6b w Europie z ta specjalizacja wynosi okoto
1500 os6b [1]. Zapotrzebowanie na specjalistow
medycyny farmaceutycznej stale ro$nie z uwagi
na ,,umigdzynarodowienie” harmonizacji i regu-
lacji badan klinicznych oraz rejestracji nowych
lekow, a takze konsolidacj¢ koncernow farma-
ceutycznych w korporacje ponadnarodowe.
Zasady ksztalcenia w tej specjalizacji maja
okreslone wymagania podstawowe — jest to
minimum dwa lata pracy z pacjentem w dowolnej
specjalnosci, pozadany, cho¢ nie obowiazkowy
jest licencjat w naukach podstawowych oraz
niezbedny jest ,.etat” (jako miejsce odbywania
specjalizacji) na uniwersytecie lub oddziale
klinicznym, w przemysle farmaceutycznym lub w
rzadowej agendzie zwiazanej z ochrona zdrowia.
Ksztalcenie odbywa si¢ na poziomie podstawo-
wym (Basic Higher Medical Training in Pha-
rmaceutical Medicine) oraz na poziomie za-
awansowanym (Advanced Higher Medical Tra-
ining in Pharmaceutical Medicine), przy czym jest
to ksztalcenie modulowe, trwajace minimum
cztery lata, za§ maksimum osiem lat. Niezaleznie
mozna zdoby¢ certyfikat znajomosci Zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP Good Clinical
Practice). Ksztalcenie podstawowe obejmuje
bardzo szeroka tematyke: podstawy odkrywania
nowych czastek majacych zastosowanie w terapii,
podstawy farmacji, badania toksyczno$ci i oceng
bezpieczenstwa lekow, zasady prowadzenia badan
klinicznych, statystyke medyczna, liczne zaga-
dnienia prawne i etyczne, a takze podstawy eko-
nomii oraz zasady skutecznej promocji i infor-
macji o leku. Catos¢ ksztalcenia podstawowego
uzupelniona jest o ,C¢wiczenia praktyczne”
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w klinice. Ksztalcenie zaawansowane obejmuje
opis kompleksowych 1 aktualnych zagadnien
dotyczacych rejestracji lekow, ,.kompletna” wie-
dz¢ o badaniach klinicznych i bezpieczenstwie
produktow  leczniczych, calos¢  zagadnien
z zakresu farmakologii klinicznej, zaawansowana
statystyke 1 opracowywanie danych, a takze
problemy rynku ustug medycznych oraz podstawy
socjologii i psychologii stosunkéw migdzy-
ludzkich z kompendium wiedzy o zarzadzaniu [2].
Jak wida¢ z powyzszego wykazu, ksztalcenie
lekarzy w specjalnosci medycyny farmaceutycznej
jest o wiele obszerniejsze anizeli lekarzy
specjalizujacych si¢ w farmakologii klinicznej —
zwracaja uwage rozszerzone lub wrecz nieobecne
w edukacji farmakologa klinicznego moduty
poswigcone zasadom rejestracji produktow lecz-
niczych, od momentu ,,wynalezienia” czasteczki
leku, poprzez $ledzenie jego losow w badaniach
klinicznych oraz oceng¢ i wplywanie na me-
chanizmy rynkowe, rzadzace dystrybucja leku
i wielkoscia jego sprzedazy. Jako podstawowy
element w naukowym podejsciu do tworzenia
nowych produktéw leczniczych, medycyna farma-
ceutyczna w najszerszym zakresie adaptowata
randomizowane, kontrolowane badania kliniczne,
bowiem tylko ta droga mozna udowodni¢ sku-
tecznos$¢ i bezpieczenstwo nowych lekow, przed
ich rejestracja 1 masowym uzywaniem w codzien-
nej praktyce. Poprzez potozenie nacisku na su-
rowe wymogi rejestracyjne, ktore sa roéwniez
podstawa do udzielania lukratywnych praw
licencyjnych, medycyna farmaceutyczna zmusza
koncerny farmaceutyczne do przestrzegania nie
tylko istniejacych zasad oceny nowych produktow
leczniczych, lecz réwniez, co jest bardziej istotne,
przyczynia si¢ do ich rozwijania i ulepszania. Jest
to o tyle istotne, iz aktualnie wigkszos¢ badan
klinicznych jest sponsorowana przez firmy farma-
ceutyczne, za$ jej pracownicy planuja, prowadza
analizy i oglaszaja wyniki badan klinicznych
znacznie czgsciej, anizeli naukowcy prowadzacy
podobne badania, ale finansowane ze zrodet rza-
dowych lub akademickich. Specjalisci medycyny
farmaceutycznej sa wigc gldwnymi autorami
zblizenia 1 zacie$niania partnerstwa pomigdzy
przemystem farmaceutycznym, agendami rza-
dowymi i uniwersytetami, za$ kladac nacisk na
przestrzeganie zasad GCP oraz dyrektyw Unii
Europejskiej podnosza jakos¢ wynikow dobrze
zaprojektowanych, wiasciwie przeprowadzonych
1 odpowiednio zinterpretowanych badan klini-
cznych. Lekarze specjalizujacy si¢ w medycynie
farmaceutycznej sa rowniez przygotowani do



wlasciwego stosowania w praktyce narzedzi
nieznanych farmakologom klinicznym, takich jak
marketing, informacja 1 promocja produktéw
farmaceutycznych lub farmakoekonomia. Jako
jedyni sa przeszkoleni do rozwiazywania proble-
moéw w powyzszych zagadnieniach, ktore dla
wigkszo$ci pracujacych nad rozwojem nowych
lekéw odgrywaly dotychczas jedynie peryferyjna
role — jest to zwlaszcza pomocne w wytyczaniu
cienkiej granicy pomigdzy potrzebami rynku a
zasadami etyki, ktora zawsze musi chroni¢ dobro
pacjenta.

Specjalisci medycyny farmaceutycznej sa
grupa bardzo poszukiwana nie tylko przez
przemyst farmaceutyczny, lecz znajduja réwniez
zatrudnienie w krajowych i europejskich agen-
cjach rejestracyjnych, w agendach rzadowych,
zajmujacych si¢ ochrona zdrowia, Komisji
Europejskiej oraz organizacjach pacjentow, gdzie
sluza kompetentna rada w wielu kwestiach
zwiazanych z farmakoterapia [3]. Obok Wielkiej
Brytanii specjalizacja ta dostgpna jest w Belgii
i Szwajcarii, w Polsce wszczgto proces zmie-
rzajacy do wprowadzenia jej do wykazu specja-
Inosci, ktore beda do dyspozycji lekarzy
pracujacych w naszym kraju.

W Unii Europejskiej specjalisci medycyny
farmaceutycznej w swej codziennej pracy
wspolpracuja ze specjalnie wyksztalcona grupa
pielggniarek — specjalistek ds. prowadzenia badan
klinicznych (study nurse, clinical trial manager,
clinical research coordinator, clinical scientist),
ktorych rowniez nie mozna spotkaé jeszcze
w Polsce. Obecnos¢ takiej osoby w zespole ba-
dawczym, ktora jest posrednikiem pomigdzy
lekarzami a pacjentami — uczestnikami badan
klinicznych — jest coraz czgstszym prawnym wy-
mogiem wlasciwie prowadzonych badan kli-
nicznych nad nowymi lekami lub nowymi
sposobami leczenia. Zakres obowiazkéw study
nurse jest imponujacy: nadzor nad poprawnoscia
prowadzenia badan zgodnie z Zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP) oraz Standardowymi
Procedurami Postgpowania (SOP — Standard Ope-
rating  Procedures), wyjasnianie uczestnikom/
pacjentom wymogow protokotu badania, omoéwienie
formularza ,Informacji dla Pacjenta”, monito-
rowanie i dokumentowanie wszystkich zdarzen
niepozadanych, kontrolowanie odpowiedzi pa-
cjenta na leczenie, przygotowanie i podawanie ba-
danego leku, koordynowanie wspdtpracy z labo-
ratorium, prowadzenie testow i procedur zgodnie z
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protokotem, prowadzenie baz danych i
koordynacja spraw administracyjnych [4]. Po
zakonczeniu klinicznej czg$ci badania pielggniarki
odpowiedzialne sa rowniez za rozliczenie lekow,
odpowiedzi na zapytania przesylane z baz danych
oraz archiwizowanie dokumentacji [5].

Podsumowujac, od pewnego czasu w Unii
Europejskiej obecne sa nowe specjalizacje, do-
stepne zarowno dla lekarzy jak i pielggniarek
zainteresowanych rzetelna wiedza o produktach
leczniczych oraz badaniami klinicznymi nowych
lekéw. Nalezy podkresli¢, iz medycyna farma-
ceutyczna nie jest konkurencja dla farmakologii
klinicznej, lecz jedynie jej alternatywa, znacznie
poszerzajaca kompetencje 1 umiejgtnosci spe-
cjalisty medycyny farmaceutycznej o tematy nie-
obecne w codziennej praktyce lekarza-farma-
kologa klinicznego, takie jak problemy zwigzane z
rejestracja produktow leczniczych oraz zagadnie-
nia monitorowania i prowadzenia medycznych
aspektow marketingu lekow. Wydaje sig, iz
istnieje pilna potrzeba wprowadzenia w Polsce tej
nowej specjalizacji lekarskiej oraz rozpoczecia
szkolen specjalistycznych dla pielegniarek-spe-
cjalistek w dziedzinie prowadzenia badan klini-
cznych, z korzyscia dla jakos$ci opieki nad pacjen-
tem i podniesieniem konkurencyjnosci naszych
lekarzy i pielegniarek na krajowym i europejskim
rynku pracy.
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