OPIEKA SKIEROWANA NA PACJENTA
www.pilotazopiekifarmaceutycznej.pl
Informacja dla farmaceutów o usłudze farmaceutycznej: Bliżej pacjenta – pilotaż (1000 aptek) na terenie całego kraju
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"Bliżej pacjenta” to trójstopniowa interwencja farmaceuty w aptece, której efektem ma być zmniejszenie śmiertelności pacjentów z przyczyn nieprzyjmowanych (non-adherence) leków w migotaniu przedsionków.
Projekt realizowany jest przez naukowców Uniwersytetu Kardynała Stefana Wyszyńskiego wraz z naukowcami Gdańskiego Uniwersytetu Medycznego  oraz Collegium Medicum UMK w Toruniu. Metodologia badań została przygotowana przez dra Regisa Vaillancourta ze Szpitala w Ottawie wraz z zespołem czterech najlepszych farmaceutów klinicznych z Kanady. Projekt rozpocznie się pod koniec marca i weźmie w nim udział blisko tysiąc aptek z całej Polski. 


Wersja 1, 2019

Prawa własności intelektualnej do projektu zastrzeżone. 



O projekcie

Naszym głównym celem jest obniżenie śmiertelności pacjentów z migotaniem przedsionków poprzez poprawę stosowania się do zaleceń lekarskich (compliance) pacjentów, którzy stosują leki przeciwkrzepliwe nowej generacji (NOACS) w aptekach realizujących usługę farmaceutyczną Bliżej Pacjenta.  Kolejnym celem uzyskanych wyników, dzięki którym leki z grupy  NOAC’s będą mogły zostać wpisane na listy refundacyjne w przyszłość, co sprawi, że leki te będą bardziej dostępne dla większości pacjentów w Polsce. 
Wierzymy, że nasza praca i wyniki badań umożliwią skorzystanie w przyszłości z tej grupy produktów leczniczych wielu Polakom, a usługa Bliżej pacjenta będzie standardową usługą w katalogu usług aptecznych.

Usługa farmaceutyczna „Bliżej Pacjenta”: pomoc chorym po przebytych operacjach, którym przepisano lek przeciwpłytkowy nowej generacji.

Czym jest usługa „Bliżej Pacjenta”?

„Bliżej Pacjenta” to bezpłatna usługa oferowana w ramach projektu badawczego przez apteki, świadczona w aptece, która pomoże zrozumieć pacjentowi chorobę i optymalnie wykorzystać działanie nowego leku przeciwkrzepliwego nowej generacji.

Do kogo skierowana jest ta usługa?

Usługa dedykowana jest osobom, które otrzymały pierwszą receptę na lek stosowany w chorobach, w których konieczne jest przyjmowanie leków przeciwkrzepliwych.

W jaki sposób usługa oferowana w Twojej aptece może pomóc pacjentom?

30%-50% przepisanych leków nie jest stosowanych zgodnie z zaleceniami. Oznacza to, iż znaczna ilość leków jest optymalnie wykorzystana, a leczenie nie jest tak skuteczne jak mogłoby by być. 

Usługa ta:
· pomoże uzyskać pacjentowi więcej informacji na temat nowego leku przeciwkrzepliwego i zrozumieć chorobę,
· pomoże zrozumieć działanie leku i rozwiązać problemy związane z nowym lekiem przeciwpłytkowym,
· odpowie na wiele pytań dotyczących nowego leku i porozmawianie o wszelkich obawach,
· pomoże zwiększyć skuteczność leku np. poprzez wskazanie właściwego dawkowania, dzięki czemu uzyskany lepszy compliance,
· przyczyni się do edukacji pacjentów, co może skutkować rzadszymi wizytami u lekarza pierwszego kontaktu oraz w szpitalu. 
Usługa „Bliżej pacjenta” zapewni lepszą skuteczność leczenia, dzięki optymalizacji terapii.

Co daje farmaceucie udział w projekcie?

· Praca przy projekcie badawczym, posiadającym zgodę Komisji Bioetycznej oraz organów regulacyjnych,
· Wynagrodzenie dla farmaceutów, którzy konsekwentnie ukończą projekt zgodnie z procedurą badania,
· Prestiżowy certyfikat międzynarodowy za udział w projekcie,
· Wpisanie Twojego imienia i nazwiska na sprawozdaniu dla Naczelnej Izby Aptekarskiej, które będzie złożone przez nasz zespół na ręce Ministra Zdrowia,
· Otrzymanie bezpłatnego szkolnie na 20 pkt twardych przygotowującego do projektu,
· Bezpłatny trening raportowania działań niepożądanych,
· Wsparcie techniczne (8-16 codziennie),
· Darmowa aplikacja mobilna Lekolepki dla Waszych pacjentów, 
· Darmowy system Dokumentacji Medycznej Pacjenta, 
· Darmowy system do prowadzenia opieki farmaceutycznej EM-PMR,
· Darmowy system do wsparcia komunikacji z Pacjentem OPFARMSoftNova,
· Zestaw piktogramów farmaceutycznych Lekolepki na czas trwania badania, 
· Nagrody dla najlepszych farmaceutów ufundowane przez dwie polskie firmy Swarovski oraz Cross. 

Na czym polega ta usługa?

Usługa składa się z trzech części. Chęć wzięcia udziału w badaniu,  poświadcza podpisując zatwierdzony przez komisje bioetyczną formularz zgody na przekazanie przez farmaceutę informacji uzyskanych podczas badania. Farmaceuta skontaktuje się z pacjentem 3 razy telefonicznie lub osobiście, w celu uzyskania informacji w zakresie właściwego stosowania leku. 


Projekt pilotażowy usługi farmaceutycznej: Bliżej pacjenta realizowany przez Wydział Medyczny. Collegium Medicum, Uniwersytet Kardynała Stefana Wyszyńskiego w Warszawie.

Projekt jest realizowany przy wsparciu Naczelnej Izby Aptekarskiej  i Okręgowych Izb Aptekarskich w całej Polsce.

Zespół sterujacy 
1. Prof. nadzw. dr. n. med. Miłosz Jaguszewski, I Klinika Kardiologii, Gdański Uniwerstet Medyczny. 
2. Prof. dr. hab. n. med. Grażyna Gromadzka, Wydział Medyczny. Collegium Medicum, Uniwersytet Kardynała Wyszyńskiego, Warszawa.
3. Prof.  dr. hab. n. farm. Jerzy Krysiński, Katedra Technologii Postaci Leku, Collegium Medicum w Bydgoszczy, CM UMK w Toruniu.
4. Prof. dr. hab. n. med. Mariusz Kruk,  Wydział Medyczny. Collegium Medicum, Uniwersytet Kardynała Wyszyńskiego, Warszawa.
5. Dr Regis Vaillancourt, Director of the Pharmacy Department, Children Hospital of Eastern Ontario, Ottawa, Kanada.
6. Dr n. farm. Piotr Brukiewicz, Śląska Izba Aptekarska, Katowice.
7. Dr n. farm. Mikołaj Konstanty, Śląska Izba Aptekarska, Katowice.
8. Dr hab. n. farm Tomasz Baj, Lubuska Izba Aptekarska, Lublin 
9. Dr n. farm. Mariola Drozd, Katedra Farmacji Stosowanej, Uniwerstet Medyczny w Lublinie 
10. Dr n .farm. Anna Kijewska, Katedra Farmacji Stosowanej, Uniwerstet Medyczny w Lublinie
11. Dr. n. med. Katarzyna Białoszewska, Zakład Stomatologii Dziecięcej Warszawski Uniwersytet Medyczny. 
12. Mgr farm. Marta Jakubowska, apteka ogólnodostępna w Warszawie. 
13. Mgr. Artur Białoszewski, Zakład Profilktyki  Zagrożeń Środowiskowych Allergologi, Warszawski Uniwerstet Medyczny. 
14. Por. mgr farm. Tomasz Harężlak, Apteka Zakładowa, 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SPZOZ w Bydgoszczy.
Zespół ekspercki:
15. Dr hab. n. med. Dariusz Białoszewski, Zakład Rehabilitacja Oddział Fizjoterapii Wydziału Lekarskiego 2, Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Warszawa
16. Dr n. med. Filip Dąbrowski, I Katedra i Klinika Położnictwa i Ginekologii WUM, I Katedra i Klinika Położnictwa i Ginekologii, WUM, Warszawa
17. Dr n. med. Michał Stuss, Zakład Zaburzeń Endokrynnych i Metabolizmu Kostnego UM w Łodzi Regionalny Ośrodek Menopauzy i Osteoporozy USK im. WAM-CSW, Łodzi
18. Dr hab. n. farm. Edmund Sieradzki, Katedra Farmacji Stosowanej i Bioinżynierii
19. [bookmark: _GoBack]Dr n. farm. Anna Kijewska, Dr n. farm. Anna Kijewska, Katedra Farmacji Stosowanej, Uniwerstet Medyczny w Lublinie
20. Lek. med. Aleksandra Rozwandowicz,   Zakład Zaburzeń Endokrynnych i Metabolizmu Kostnego Katedry Endokrynologii Uniwersytetu Medycznego w Łodzi, Oddział Chorób Wewnętrznych Szpitala Zakonu Bonifratrów im. Jana Bożego w Łodzi 
21. Lek. med. Karolina Sawicka, Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dziecięcej w Lublinie
22. Lek. med. Paweł Traczewski, KMW Centrum Zdrowia w Szczecinie
23. mgr farm. Damian Świeczkowski, I Klinika Kardiologii, GUMED.
24. adw. Katarzyna Krupa, Kancelaria Adwokacka Warszawa.
25. adw. Katarzyna Tomaszewska, Kancelaria Adwokacka Warszawa.
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Naczelna Izba Aptekarska

L.dz. P- (M({ /2018 Warszawa, dnia 21 grudnia 2018 r.

Pan

Dr n. farm. Piotr MERKS
Przewodniczqcy Zwiqzku
Zawodowego Pracownikéw
Farmacji

Uprzejmie informuje, ze Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej
na posiedzeniu w dniu 19 grudnia 2018 r. pozytywnie rozpatrzylo wniosek
o objecie patronatem Naczelnej Izby Aptekarskiej projektu pilotazowego ustugi
farmaceutycznej: Blizej pacjenta realizowanego przez Uniwersytet Kardynata
Stefana Wyszynskiego w Warszawie.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, Ze Prezydium Naczelnej Rady
Aptekarskiej wyrazito zgode na uzycie logo Naczelnej Izby Aptekarskiej
w materiatach promujacych ww. wydarzenie.

Prezes
Naczelnej Rady’Aptekarskiej

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska

Naczelna Izba Aptekarska

ul. Diuga 16, 00-238 WARSZAWA
Telefon: 22 635-92-85, 22 635-06-70, Faks: 22 887-50-32

http: www.nia.orgpl, e-mail: nia@nia.org.pl
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Naczelna Izba Aptekarska
L.dz. P-4 /2018 Warszawa, dnia 25 kwietnia 2018 .

Dr n. farm. Piotr Merks

Katedra Technologii Postaci Leku,
Collegium Medicum im. L. Rydygiera
w Bydgoszczy,Uniwersytet Mikolaja
Kopernika w Toruniu

we Rolfone,

%fawuau 1/(!»7 7%-
Uprzejmie informuje, ze Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej poprato
przeprowadzenie badania poprawy adherencji w chorobach przewleklych przy
uzyciu piktograméw farmaceutycznych i technologii mobilnej w ramach
projektu badawczego opieka farmaceutyczna przeprowadzonego przez:

- dr hab. n. med. Milosza Jarostawa Janguszewskiego,

- dr n. farm. Piotra Merksa,

- mgr farm. Damiana Swieczkowskiego,

- mgr farm. Patryka Poniatowskiego.

765
Naczelnej/Bgdly Aptekarskiej

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
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Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu
Collegium Medicum im L. Rydygiera w Bydgoszczy
KOMISJA BIOETYCZNA
Ul M. Sklodowskiej-Curie 9, 85-094 Bydgoszcz, tel.(052) 585-35-63, fax.(052) 585-38-11

KB 463/2018 Bydgoszcz, 19.06.2018 r.

Dziatajac na podstawie art.29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie lekarza (Dz.U. z 1997 r. Nr
28 poz. 152 (wraz z pozniejszymi zmianami), zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz.U.Nr 47 poz.480) oraz Zarzadzeniem Nr 21 Rektora UMK z dnia 4 marca 2009 r. z pozn. zm. w sprawie
powolania oraz zasad dzialania Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu przy
Collegium Medicum im Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy oraz zgodnie z zasadami zawartymi w ICH — GCP

Komisja Bioetyczna przy UMK w Toruniu, Collegium Medicum w Bydgoszczy

(sklad podano w zalgczeniu), na posiedzeniu w dniu 19.06.2018 r. przeanalizowala wniosek,
ktory ztozyl kierownik badania:

dr Piotr Merks
Katedra Technologii Postaci Leku
Collegium Medicum w Bydgoszczy

z zespotem w skladzie:

- prof. nadzw. dr. n. med. Milosz Jaguszewski, mgr Damian Swieczkowski,
adw. Katarzyna Krupa, dr n. med. Katarzyna Bialoszewska,

w sprawie badania:

»Badanie pilotazowe wdrozenia uslugi opieki farmaceutycznej, farmaceutycznej -
Blizej pacjenta w chorobach przewleklych w Polsce i Wegrzech.”

Po zapoznaniu si¢ ze zlozonym wnioskiem i w wyniku przeprowadzonej dyskusji oraz glosowania
Komisja podjeta

Uchwal¢ o pozytywnym zaopiniowaniu wniosku
W sprawie przeprowadzenia badan, w zakresie okreslonym we wniosku pod warunkiem:

* poinformowania uczestnikow badania w tym réwniez uczestnikow stanowigcych grupe kontrolng o celu

oraz zakresie badan i uzyskania od kazdego z nich osobnej, pisemnej, $wiadomej zgody na udzial w

badaniu, zgodnie z obowiazujacymi przepisami, datowanej najpozniej na moment rozpoczecia badania, a
nie wezesniej niz data uzyskania z Komisji Bioetycznej zgody na takie badanie;

* zapewnienia, ze osoby uczestniczace w eksperymencie badawczym nie sg ubezwlasnowolnione, nie sg
zotnierzami stuzby zasadniczej, nie sa osobami pozbawionymi wolnosci, nie pozostaja w zaleznosci
stuzbowej, dydaktycznej lub innej z prowadzacym badanie:

*  UWAGA! Uczestnicy badania stanowiacy grupe kontrolna nie moga by¢ rekrutowani sposrod studentéw lub
pracownikow podlegajacych zaleznosci stuzbowej lub dydaktycznej z badaczami.

* zachowania tajemnicy wszystkich danych, w tym danych osobowych pacjentow, umozliwiajacych ich

identyfikacje w ewentualnych publikacjach;
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¢ sugerujemy uzyskanie podpisu uczestnika badania pod informacja o badaniu, lub sporzadzenie formularza
informacji i $wiadomej zgody na udziat w badaniu na jednej kartce.

Jednoczesnie informujemy, iz ,,Zgoda na udzial w badaniu” winna zawiera¢ m.in.: imie i nazwisko badanej

osoby; Nr historii choroby pacjenta (L.ks.gl. Oddziatu/Poradni) oraz date i podpis badanej osoby, a takze

klauzule, ze uczestnik badania wyraza zgod¢ na przetwarzanie danych osobowych dotyczacych realizacji tematu

badawczego, z wyjatkiem publikacji danych osobowych.

Kierownik badania zobowigzany jest do przechowywania wszystkich dokumentéw dotyczacych badania przez

okres dwudziestu lat.

Zgoda obowiqzuje od daty posiedzenia (19.06.2018 r.) do korica 2019 r.

Wydana opinia dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem przedstawionego projektu;
kazda zmiana i modyfikacja wymaga wuzyskania odrebnej opinii. Wnioskodawca zobowigzany jest do
informowania o wszelkich poprawkach, ktére mogtyby mieé wplyw na opini¢ Komisji oraz poinformowania o
zakonczeniu badania.

Od niniejszej uchwaty podmiot zamierzajqcy przeprowadzié¢ eksperyment medyczny, kierownik zakladu
opieki zdrowotnej, w ktorej eksperyment medyczny ma byé przeprowadzony, mogq wnies¢ odwolanie do
Odwolawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy
Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy, w terminie 14 dni od daty otrzymania niniejszej Uchwaty.

Prof. dr hab. med| Karol $liwka

Przewodniczacy Komis)i Bioetycznej

Otrzymuje:

dr Piotr Merks

Katedra Technologii Postaci Leku
Collegium Medicum w Bydgoszczy
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Szanowny Pan
Dr n. farm. Piotr Merks

Adiunkt

Collegium Medicum .
Uniwersytet Kardynala Stefana Wyszyiskiego
'w Warszawie

Szanowny Panie Dokiorze,

zawiadamiam, Ze udzielam paironatu nad projektem pilotazowym walidacji ushig
farmaceutycznych pn.: Blizej pacjenta i Skieruj pacjenta realizowanym przez Collegium Medicum
naszego Uniwersytetu w ramach wspdipracy naukowej ze Spéika Piktorex.

Przy te okezji pragniemy zaprosié do wspolpracy Naczelny Izbe Aptekarska,
przedstawicieli aptek oraz wszystkich zainteresowanych farmaceutow. Nasz projekt, najwiekszy
ogélnopolski pilotaz opicki farmaceutycznej, ma na celu ukazanie rekomendowanego rozwoju
farmacji w Europic w zakresie oferowania nowych ustug farmaceutyczmych oraz
zarekomendowanie - w oparciu o uznane miedzynarodowe standardy — kierunku, w jakim
powinien ewoluowaé zawéd farmaceuty i ushigi farmaceutyczne. Jako uczelnia, kiora
w najblizszym czasie rozpocznic ksztalcenic przyszlych Iekarzy, wwazamy, ze wspolne
kompetencie lekarzy i farmaceutéw winny by czgeiq zintegrowancgo systemu opicki zdrowotncj.

Celem badania bedzie. preeprowadzenic walidacji i wdrozenia zdefiniowanych ushig
farmaceutycznych nazywanych interwencja farmaceutyczng (Blizef pacjenta z ang. Patient Access
oraz Skieru] pacjenta) na wybranej do tego celu grupie pacjent6w, a nasteprie zmicrzeni punktow
koficowych, kidre przelozs si¢ na okreslenic mozliwosei refundacii tej ustugi, do pozicjszego
omowienia z Ministerstwem Zdrowia i AOTMiT.

Zwyrazami szacunku

e — = //
Ks. prof. dr hab. Stanislaw Driekoriski
Rektor Uniwersytetu Kardynala Stefana Wyszyiskiego
w Warszawie

Do wiadomoge:
Mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Izhy Aptekarskiej
Naczelna Izba Aptekarska

ul. Dluga 16, 00-238, Warszawa
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