Formagor for
patientdelaktighet

Rekommendationer om vilka formagor som kravs vid
patientdelaktighet

Bakgrund/motivering till verktyget

Detta verktyg beskriver vilka kompetenser (dvs. kunskap,
fardigheter och beteenden) och resurser varje
intresseorganisation bor efterstrava for att kunna planera,
genomfora och utvardera meningsfulla och hallbara aktiviteter
for patientdelaktighet (PE pa engelska) under hela
lakemedelslivscykeln.

Syftet med verktyget

Syftet med rekommendationerna ar att Oka beredskapen hos
intresseorganisationerna genom att klargéra vad som kravs av
personer som ar 1involverade 1 verksamheter med
patientdelaktighet. Det framgar ocksa vilka processer, verktyg
och system samt vilken organisationsstruktur som behdvs inom
organisationen. Verktyget beror dock inte varje delaktig
patients kompetens.

Sammanfattning av innehallet

Verktyget beskriver de viktigaste omrdadena for att uppnd en
effektiv patientdelaktighet och beskriver de fdérmagor som
krédvs inom varje omrade:

1. Ett gemensamt syfte samt definierade roller och ansvar for
alla intressenter.

2. Respekt och tillganglighet.

3. Representativitet hos alla intressenter.

4. Oppenhet i kommunikationen och dokumentationen om:

» rattsliga avtal och sekretess
 hantering av konkurrerande intressen
= uppforandekoder och regler for delaktighet
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= kommunikation och samarbete med patienter och
patientorganisationer

5. Kontinuitet och hallbarhet, ekonomisk kompensation och
matning av effekterna av patientdelaktighet.

= ekonomisk kompensation och
= matning av effekterna av patientdelaktighet.

6. Vad man bor ténka pa nar man samarbetar med potentiellt
sarbara befolkningsgrupper.

Det viktigaste budskapet

Varje 1intressent kan anvanda rekommendationerna for att
analysera den egna organisationens kapacitet vid en viss
tidpunkt och ta hjalp av verktyget for att vidareutveckla
eller anpassa den kapacitet organisationen har idag.

Metodik

Det genomfordes en litteratursdokning med hjalp av PubMed for
att soka fram redan skrivna ramverk for engelskans "patient
engagemant” (PE). Syftet var att belysa de tre beslutspunkter
som ar relevanta for PARADIGM och hitta aktuella ”"fdérmagor”.
Sokorden omfattade: “patient engagement”, “patient and public
involvement”, “medicines research and development”, “drug
development”, “clinical trial design”, “clinical research”,
“study design”, “health technology assessment”, “research
agenda setting”, “framework”, “regulatory”. Google Scholar
anvandes ocksa for att leta efter artiklar inom utbildning och
naringsliv med sokord som "business capabilities” och
"organisational <capabilities”. En granskning och
korsbefruktning av "gra litteratur” (rapporter, artiklar etc.)
och projektets "arbetspaket” (ett arbetspaket innebar mindre
delar i ett projekt ex. en rapport, en tjanst etc.) gjorde det
mojligt att hitta mer material.

Patientdelaktighet inom lakemedelsutveckling innebar att olika
intressegrupper samarbetar via sina respektive organisationer.



Vi beslutade att fokusera pa de kompetenser som kravs av
personer som ar direkt involverade i patientdelaktighet och pa
de resurser organisationen behover ha. Vinstdrivande
organisationer har utvecklat begreppet affarsmassighet som en
central del av foretagsarkitekturen [1],[2],[3]1,[4],[5]. Man
enades om att anpassa foljande definition av affarsmassighet:
affarsmassighet beskriver den kompletta uppsattning formagor
som en organisation behover for att utfora eller fullgdra sitt

huvuduppdrag.® . Definitionen av affdrsmdssighet fran

webbseminariet ”Putting Business Capabilities to Work”’
anpassades for att anpassa en modell for affarsmassighet av
fyra huvudpelare: 1) kompetens (kunskap, fardigheter och
beteenden), 2) processer, 3) dokumentation, verktyg och system
och 4) organisation (dvs. organisationsstruktur).
Anpassningsformaga och o6verforbarhet (i vilken utstrackning
resultatet kan vara giltigt i andra sammanhang) betraktades
som ytterligare tva aspekter. De aterspeglar verkligheten i
det nuvarande ekosystemet for patientdelaktighet dar standig
anpassning och forfining (av processer och metoder) kravs. Att
kunna overfora kunskap bade inom och mellan
intresseorganisationerna &r ocksa viktigt. Den modifierade
ramen for affarsmodellen ersatte den befintliga Patient-
Focused Development (PFMD)Patient Engagement Quality
Guidance[6]. Den anvandes som ram for att vid behov dela in
detta dokument i avsnitt och pad sa satt tadcka de mest
relevanta delarna av patientdelaktighet inom
lakemedelsutveckling.

En forfattargrupp bildades for att ta fram ramverket. Gruppen
delades in 1 undergrupper som skrev och granskade de olika
avsnitten. Undergrupperna bestod av olika intressenter och
ombads att kontakta andra intressenter som eventuellt
saknades. En oOppen granskning inleddes nar ett eller flera
avsnitt var klara. Syftet med redaktionsmdétena var att uppna
samféorstand om innehallet i varje avsnitt, vid viktiga
tidpunkter, for att slutfdora arbetet. Ett forsta utkast till
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rekommendationer granskades ocksa av PILG (Public Interest Law
Gathering). Darefter holls en WP4-workshop for att validera
innehallet i rekommendationerna. Den slutgiltiga versionen
skickades for samrad till hela PARADIGM-konsortiet och PILG-
medlemmarna. Ett offentligt samrdd genomfdrdes ocksa.
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