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dezvoltarea din 1industria
medicamentelor

Principil generale privind
implicarea pacientilor in
procesul de cercetare 1
dezvoltare a medicamentelor
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Academia Pacientilor Europeni (EUPATI) este un proiect al
Initiativel pan-europene pentru Medicamente Inovatoare (IMI),
la care participa 33 de organizatii, partenerii provenind din
randul organizatiilor de pacienti, wuniversitatilor,
organizatiilor non-profit si companiilor farmaceutice. 1In
cadrul EUPATI, termenul ,pacient” acopera toate bolile si
categoriile de varsta. EUPATI nu se concentreaza pe problemele
sau terapiilor asociate anumitor boli, ci pe procesul general
de dezvoltare a medicamentelor. Informatiile specifice
anumitor indicatii, categorii de varsta sau interventii prin
medicamente se afla in afara domeniului de activitate al
EUPATI si tin de competenta personalului medical si a
organizatiilor pacientilor. Pentru a afla mai multe, accesati
adresa eupati.eu/.

Marea majoritate a expertilor implicati in dezvoltarea si
evaluarea medicamentelor sunt oameni de stiinta care lucreaza
in sectorul public sau privat. Exista o nevoie din ce 1in ce
mai mare de a utiliza cunostintele si experientele pacientilor
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pentru a intelege ce inseamna viata cu o anumita boala, cum
este administrata 1iIngrijirea medicala si cum are loc
utilizarea zilnica a medicamentelor. Aceste informatii
contribuie 1la imbunatatirea proceselor de descoperire,
dezvoltare si evaluare a unor noi medicamente eficiente.

Interactiunea structurata cu pacientii cu orice boli si din
toate categoriile de varsta, reprezentantii acestora si alte
parti interesate este necesara si permite schimbul de
informatii si dialogul constructiv la nivel national si
european, acolo unde punctele de vedere ale utilizatorilor
medicamentelor pot si trebuie sa fie luate in considerare.
Este important sa luam in calcul diferentele care pot exista
intre practici, legi si sistemele de sanatate.

Recomandam cooperarea stransa si formarea de parteneriate
intre diferitele parti interesate, care pot include
organizatii profesionale din domeniul medical, organizatii de
cercetare pe baza de contract, organizatii ale pacientilor si
consumatorilor*, institutii academice, societati stiintifice
si academice, autoritati de reglementare, organisme de
evaluare a tehnologiilor medicale si companii din industria
farmaceutica. Experienta de péana in prezent demonstreaza ca
implicarea pacientilor a avut ca rezultat un nivel mai inalt
de transparenta, incredere si respect reciproc intre acestia
si celelalte parti interesate.

Un fapt recunoscut este acela ca, prin contributia pacientilor
la descoperirea, dezvoltarea si evaluarea medicamentelor,

sporeste calitatea dovezilor si opiniilor disponibile.'

Codurile de practici existente care privesc implicarea
pacientilor in activitatea diferitelor parti interesate nu
acopera intr-un mod cuprinzator intregul domeniu al cercetarii
si dezvoltarii. Documentele de indrumare EUPATI urmaresc sa
sustina integrarea implicarii pacientilor in intregul proces
de cercetare si dezvoltare a medicamentelor.



EUPATI a dezvoltat aceste documente de indrumare pentru toate
partile interesate de interactiunea cu pacientii iIn domeniul
cercetarii si dezvoltarii medicamentelor. Utilizatorii pot
devia de la aceste indrumari in functie de circumstante,
legislatia nationala si necesitatile specifice fiecarei
interactiuni. Aceste indrumari trebuie adaptate la cerintele
specifice fiecarei situatii pe baza judecatii profesionale a
celor implicati.

Exista patru documente diferite de indrumare, care acopera
implicarea pacientilor in:

» Cercetarea si dezvoltarea din industria medicamentelor
 Comitetele de etica

= Autoritatile de reglementare

 Evaluarea tehnologiilor medicale (HTA).

Fiecare document de indrumare indica domeniile in care exista,
in prezent, oportunitati de implicare a pacientilor. Aceste
indrumari trebuie reevaluate si revizuite periodic pentru a
reflecta progresele din fiecare domeniu.

Acest document de indrumare priveste implicarea pacientilor in
cercetarea si dezvoltarea industriala a medicamentelor.

Indrumarile recunosc un set de valori si urmdresc respectarea
acestora prin adoptarea practicilor de lucru sugerate
(sectiunea 7). Aceste valori sunt urmatoarele:

Pacientii dispun de cunostinte,
perspective si experiente unice,
putand contribui la obtinerea
dovezilor esentiale pentru procesul
de cercetare si dezvoltare
industriala.

Relevanta




Corectitudinea

Pacientii au acelasi drept de a
contribui la procesul de cercetare
si dezvoltare a medicamentelor ca

si alte parti interesate si au
acces la cunostinte si experiente
care permit o implicare eficienta.

Echitatea

Implicarea pacientilor in
activitatile de cercetare si
dezvoltare a medicamentelor

contribuie la echitate urmarind sa
inteleaga diferitele nevoi ale

pacientilor care sufera de anumite

probleme de sanatate, punandu-le in
balanta cu cerintele industriei.

Dezvoltarea
capacitatii

Procesele de implicare a
pacientilor elimina obstacolele din
calea implicarii pacientilor in
procesul de cercetare si dezvoltare
a medicamentelor si sporesc
capacitatea de colaborare a
pacientilor si organizatiilor de
cercetare.

Toate indrumarile dezvoltate ulterior trebuie aliniate cu
legislatia nationala existenta privind interactiunile, conform

celor patru documente cu indrumari EUPATI.

Limitarea responsabilitatii

EUPATI a dezvoltat acest documente de indrumare pentru toate
partile interesate de interactiunea cu pacientii iIn domeniul
cercetarii si dezvoltarii medicamentelor, pe durata intregului

ciclu de viata al acestora.

Aceste documente cu indrumari nu au o natura prescriptiva si

nu ofera instructiuni detaliate, pas cu pas.




Aceste indrumari trebuie utilizate 1in conformitate cu
circumstantele, legislatia nationala si necesitatile specifice
fiecarei interactiuni. Aceste indrumari trebuie adaptate la
cerintele specifice fiecarei situatii pe baza judecatii
profesionale a celor implicati.

Acolo unde aceste indrumari ofera recomandari privind
chestiunile juridice, acestea nu sunt furnizate <ca
interpretari definitive ale legii si nu inlocuiesc consultanta
juridica formala. Daca este necesara consultanta formala,
partile implicate trebuie sa 1isi consulte departamentele
juridice, daca exista, sau sa solicite consultanta juridica
din surse competente.

EUPATI nu va purta nicio responsabilitate pentru niciun
rezultat, de orice natura, aparut in urma utilizarii acestor
indrumari.

Proiectul EUPATI a primit sprijinul Parteneriatulul
Initiativei pentru Medicamente Inovatoare, prin acordul de
grant nr. 115334, resursele respective constand in contributii
financiare provenite de la Programul celui de-al saptelea
cadru de lucru al Uniunii Europene (FP7/2007-2013) si de la
companii din cadrul EFPIA.

Introducere privind
implicarea pacientilor 1in
cercetarea si dezvoltare 1in
industria medicamentelor

Importanta si meritele unei implicari mai profunde a
pacientilor in procesul de cercetare si dezvoltare a
medicamentelor se bucura de o larga recunoastere. Numerosi
lideri din domeniul farmaceutic au emis un apel comun la
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actiune privind parteneriatele cu pacientii iIn cadrul
dezvoltarii medicamentelor si pe intreg parcursul ciclului de
viata al acestora [2]. La randul sau, comunitatea pacientilor
cere de multi ani companiilor sa integreze implicarea
pacientilor in procesul de cercetare si dezvoltare a
medicamentelor, inca de la primele faze ale acestuia.

In intreaga industrie farmaceuticad, existd o miscare care
sustine orientarea catre pacienti si a dus la crearea
Institutului de Cercetare a Rezultatelor Orientat catre
Pacienti (Patient-Centered Outcomes Research Institute -
PCORI), Initiativei de Dezvoltare Orientata catre Pacienti a
Medicamentelor (Patient-Focused Drug Development — PFDD) a
Administratiei S.U.A. a Alimentelor si Medicamentelor (FDA),
Initiativeli pentru Transformarea Studiilor Clinice (Clinical
Trials Transformation Initiative — CTTI) si a Coalitiel pentru
Dezvoltarea Orientata catre Pacienti a Medicamentelor (Patient
Focused Medicine Development — PFMD). In Europa, EUPATI si
alte proiecte ale IMI se afla in fruntea eforturilor de
generalizare a implicarii pacientilor in procesul de cercetare
si dezvoltare a medicamentelor, care nu se limiteaza doar la
un anumit set de indicatii. O implicare mai profunda a
pacientilor poate oferi numeroase beneficii pentru toate
partile implicate, acestea putand include identificarea si
intelegerea nevoilor neindeplinite si a prioritatilor pentru
cercetare, optimizarea structurii studiilor clinice, definirea
instrumentelor de masurare a rezultatelor si dezvoltarea
obiectivelor de cercetare finale. Scopul oricarei interactiuni
trebuie sa fie 1iImbunatatirea procesului de cercetare si
dezvoltare a medicamentelor prin integrarea nevoilor si
prioritatilor pacientilor.

Nevoia de indrumari clare privind implicarea pacientilor 1in
procesul de cercetare si dezvoltare din 1industria
medicamentelor si interactiunea dintre pacienti si industrie
se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

= Codurile de conduita existente (a se vedea Anexa 1) nu
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descriu in mod cuprinzator implicarea pacientilor 1in
procesul de cercetare si dezvoltare din industria
medicamentelor, exceptand anumite afirmatii generale
aplicabile acestei interactiuni.

» Lipsesc iIndrumarile cuprinzatoare privind interactiunea
semnificativa si etica.

 Pacientii si organizatiile acestora trebuie sa se
implice in mod proactiv si longitudinal, in special 1in
primele faze ale descoperirii si dezvoltarii
medicamentelor si in etapele ulterioare aprobarii
acestora; interactiunea nu trebuie sa se limiteze 1la
dezvoltarea clinica.

= Limbajul trebuie sa prezinte o orientare mai pronuntata
catre implicarea pacientilor, principiul de baza fiind
acela ca interactiunea este permisa exceptand situatiile
in care este interzisa in mod explicit; de asemenea,
sunt necesare acorduri detaliate privind modul de
desfasurare a activitatilor.

Toate interactiunile cu pacientii trebuie sa se
desfasoare intr-un mod profesionist si etic, care sa nu
aiba un <caracter promotional (cu respectarea
reglementarilor locale).

Domeniu de aplicare

Aceste indrumari aplicabile in Europa acopera interactiunile
dintre pacienti si industria farmaceutica pe durata intregului
proces de cercetare si dezvoltare a medicamentelor de uz uman.
Aceste indrumari aplicabile in Europa acopera toate functiile
din procesul de cercetare si dezvoltare din industria
medicamentelor in care pacientii se pot implica pe intreaga
durata a acestui proces. Sunt acoperite activitati anterioare
aprobarii si ulterioare punerii pe piata, care implica atat
pacienti individuali, cat si grupuri de pacienti. . Termenul
de ,pacienti” se poate referi la pacientii propriu-zisi, la
ingrijitorii acestora sau la reprezentantii organizatiilor de



pacienti cu competente relevante (sectiunea 5). Consultati
Figura 1, care indica punctele in care pacientii se pot
implica in ciclul de cercetare si dezvoltare a medicamentelor;
aceasta schema nu urmareste, insa, sa limiteze implicarea; 1in
timp, oportunitatile in acest sens se pot modifica sau pot
creste.

Toate activitatile trebuie sa respecte legislatia U.E. si cea
nationala care priveste 1industria farmaceutica si
interactiunea cu publicul. In plus, companiile trebuie sa isi
respecte propriile proceduri interne.

Definirea termenuluil
»paclient”

Termenul ,pacient” este deseori utilizat intr-o maniera
generala si imprecisa, care nu reflecta diferitele tipuri de
informatii si experiente pe care pacientii, sustinatorii
drepturilor acestora si organizatiile de pacienti trebuie sa
le furnizeze in cadrul diferitelor procese de colaborare.

Pentru clarificarea terminologiei aplicabile potentialelor
roluri ale interactiunii cu pacientii prezentate in acest
document si alte documente cu indrumari EUPATI, vom utiliza
termenul ,pacient”, care acopera urmatoarele categorii de
persoane:

» ,Pacientii individuali” sunt persoane care au experienta
personala a unei boli. Acestia pot avea sau nu
cunostinte tehnice privind procesul de cercetare si
dezvoltare sau cel de reglementare, insa principalul lor
rol este de a isi descrie experienta subiectiva a bolii
si tratamentulul.

« ,Ingrijitorii” sunt persoanele care sustin pacientii
individuali, cum ar fi membrii familiilor acestora,



personalul angajat sau voluntarii.

= ,Sustinatorii drepturilor pacientilor” sunt persoane
care detin cunostintele si experienta necesara pentru a
acorda asistenta populatiilor mai mari de pacienti care
sufera de o anumita boala. Acestia pot fi afiliati sau
nu unel organizatii.

- ,Reprezentantii organizatiilor de pacienti” sunt
persoane autorizate sa reprezinte si sa exprime punctele
de vedere colective ale uneli organizatii a pacientilor
asupra unei anumite chestiuni sau boli.

- ,Pacientii experti” detin, in afara experientei bolii,
cunostinte tehnice privind procesul de cercetare si
dezvoltare sau cel de reglementare, obtinute fie prin
instruire, fie prin experienta personala; aici pot fi
inclusi, de exemplu, partenerii EUPATI care au fost
instruiti de catre EUPATI in privinta intregului proces
de cercetare si dezvoltare a medicamentelor.

Pot exista rezerve privind implicarea pacientilor individuali
in activitati desfasurate 1in colaborare cu alte parti
interesate, dat fiind ca informatiile furnizate de acestia pot
fi subiective si expuse criticii. EUPATI, impreuna cu
autoritatile de reglementare, sustine, 1insa, importanta
echitatii prin aceea ca nu exclude implicarea indivizilor.
Organizatia care initiaza o interactiune trebuie sa poata
defini cea mai adecvata reprezentare a pacientilor -
respectiv, sa poata alege tipurile de pacienti si activitatile
in care se vor implica acestia (a se vedea sectiunea 7). In
cazurile de implicare a unui pacient individual, se recomanda
ca organizatia relevanta a pacientilor, daca exista una, sa
fie informata si/sau consultata si sa ofere sustinere si/sau
recomandari.

Tipul contributiei si rolul persoanei implicate trebuie
stabilite de comun acord in cadrul procesului de colaborare,
inainte de implicarea efectiva.



Transparenta

Pentru sporirea transparentei 1iIn privinta implicarii
pacientilor in procesul industrial de cercetare si dezvoltare
a medicamentelor, companiile si organizatiile de pacienti
trebuie sa publice anual, pe site-urile web corespunzatoare,
informatii privind activitatile desfasurate 1in colaborare,
acolo unde acest lucru este permis. Numele pacientilor
individuali si alte informatii medicale protejate nu trebuie
dezvaluite.

In anumite domenii, numarul persoanelor experimentate si
competente poate fi limitat. Acest lucru nu trebuie sa
impiedice consultarile si utilizarea cunostintelor acestora
prin interactiuni paralele cu alte parti interesate (cum ar fi
autoritatile de reglementare sau alte companii farmaceutice);
aceste interactiuni trebuie, insa, dezvaluite.

Practici de lucru recomandate

Incurajarea si stabilirea parteneriatelor pe termen lung intre
pacienti, organizatiile acestora si industria farmaceutica
sunt cele mai bune abordari care pot oferi beneficii tuturor
partilor implicate si trebuie stimulate, cu respectarea
independentei pacientilor/organizatiilor acestora si a altor
prevederi incluse in codurile de conduita existente, care
trebuie puse in practica prin proceduri de lucru solide si
transparente. Recunoastem, 1insa, faptul ca stabilirea
relatiilor de colaborare poate incepe prin interactiuni ad-
hoc, care au rolul de a raspunde nevoilor pe termen scurt; 1in
mod ideal, insa, acestea vor da nastere unor interactiuni mai
frecvente pe masura ce sunt stabilite parteneriate.

Coordonarea interna inter-departamentala in sensul implicarii
pacientilor din cadrul fiecarei companii farmaceutice ar fi
benefica pentru toate partile implicate, 1in conditiile



definirii unui rol de persoana de legatura.

Inainte de implicarea efectivd, trebuie sa aiba loc discutii
care sa asigure o interactiune reciproc avantajoasa si o
pregatire corecta. Detaliile specifice interactiunii, precum
domeniul de aplicare, tipul interactiunii, cerintele
privitoare la resurse si orarele de lucru trebuie stabilite de
comun acord si formalizate iIn scris de catre pacienti,
reprezentantii acestora si reprezentantii industriel
farmaceutice, inainte de interactiunea efectiva.

Definirea interactiunii

Pacientii, reprezentantii acestora si industria farmaceutica
trebuie sa isi asume responsabilitatea de a asigura
interactiuni semnificative, prin procese si actiuni clar
definite si bazate pe planificari clare. In plus, toti
participantii trebuie sa fie pregatiti pentru interactiune.

Inainte de fiecare interactiune, se vor stabili de comun acord
(acolo unde este cazul):

 obiectivul proiectului care implica pacientii si/sau
domeniile comune de interes in sensul stabilirii de
comun acord a unei interactiuni structurate, care ofera
tuturor partilor protectia necesara 1n ceea ce priveste
independenta, confidentialitatea, dreptul 1la viata
privata si asteptarile (a se vedea sectiunea 11,
Acordurile scrise);

» tipul contributiei si rolul persoanei implicate;

= instrumentele si metodele de interactiune, de ex. tipul
si frecventa intdlnirilor, regulile de baza, rezolvarea
conflictelor, compensarea, evaluarea;

- dezvoltarea unor relatii de lucru pe termen lung cu
pacientii/organizatiile partenere ale pacientilor, 1in
conditiile asigurarii independentei acestora (cu
definirea domeniului de aplicare);



»profilul tipurilor de pacienti sau reprezentanti ail
pacientilor care vor fi implicati si numarul acestora;

=modul in care vor fi utilizate rezultatele activitatii
si proprietatea asupra rezultatelor;

=cum si cand vor fi informatii pacientii implicati 1in
privinta rezultatelor;

= termenii si conditiile contractuale, inclusiv cele
privind consimtamantul si compensarea (a se vedea
sectiunea 11, Acordurile scrise);

 alte elemente tinand de specificul proiectului.

Identificarea pacientilor si
interactiunea cu acestia

Exista numeroase moduri de identificare a pacientilor care vor
fi implicati intr-o interactiune. Principalele moduri sunt
urmatoarele:

=prin intermediul organizatiilor existente ale
pacientilor,

» prin intermediul EUPATI sau al unui proiect similar,

prin publicitatea referitoare 1la oportunitatile de
participare a pacientilor,

= prin intermediul relatiilor existente cu furnizorii de
servicii medicale, spitalele, cercetatorii si alte
agentii,

= pe baza cererilor nesolicitate efectuate anterior de
catre partile interesate,

»prin intermediul <consiliilor/grupuri consultative
existente (de ex. grupul de reflectie EFPIA, Grupul de
lucru pentru pacienti si consumatori din cadrul EMA),

* prin agentii terte.



Compensarea

Trebuie recunoscut faptul ca, in numeroase situatii, pacientii
se implica in diferite activitati in calitate de voluntari,
fie ca persoane fizice, fie ca reprezentanti ai unor
organizatii. Prin urmare, trebuie luate iIn considerare
urmatoarele:

= furnizarea de compensatii pentru timpul total investit,
plus cheltuielile;
=orice compensatie oferita trebuie sa fie corecta
si adecvata pentru tipul implicarii. In mod ideal,
costurile de deplasare vor fi platite direct de
catre partenerul organizator, nu rambursate.
 acoperirea costurilor suportate de catre organizatiile
de pacienti in momentul identificarii sau sustinerii
implicarii pacientilor in diferite activitati (de ex.
grupuri de sustinere partenere, programe de instruire
sau pregatire) trebuie, de asemenea, luata 1in
considerare;
=ajutorul pentru organizarea aspectelor logistice ale
participarii pacientilor, inclusiv deplasarea si/sau
cazarea.

Compensarea va include, de asemenea, beneficiile indirecte 1in
natura (cum ar fi furnizarea gratuita de servicii de catre
organizatia pacientilor) sau orice alte beneficii non-
financiare, in natura, furnizate pacientilor/organizatiilor
pacientilor (cum ar fi programele de instruire, serviciile
furnizate de agentii sau crearea site-urilor web).

Toate partile implicate trebuie sa asigure transparenta
oricaror aranjamente privind compensarea.



Acordurile scrise

Ca cerinte minime, un acord scris trebuie sa defineasca in mod
clar: descrierea activitatii si a obiectivelor acesteia,
natura interactiunii pe perioada activitatii, consimtamantul
(daca este cazul), renuntarea la anumite drepturi,
confidentialitatea, compensarea, confidentialitatea datelor,
conformitatea cu reglementarile, declararea conflictelor de
interese, orarul activitatii. Interactiunea poate avea loc
numai in baza unui acord scris care defineste, ca cerinte
minime, elementele de baza ale colaborarii (de ex. regulile
implicarii, conformitatea cu reglementarile, proprietatea
intelectuala, platile financiare).

Acordurile scrise trebuie redactate cu atentie, astfel incat
sa fie clare si sa nu limiteze schimbul adecvat de cunostinte.

Evenimentele s1 organizarea

Metoda de interactiune (intdlniri, discutii telefonice etc.)
trebuie discutata si stabilita de comun acord, avand ca
principala prioritate alegerea unor optiuni convenabile pentru
pacienti/organizatiile de pacienti. Daca interactiunea
necesita intalniri personale sau dezvoltarea si desfasurarea
unor evenimente, acestea trebuie sa respecte codurile de
conduita existente si legislatia locala in ceea ce priveste
locatiile adecvate, amplasarea acestora si nivelul
ospitalitatii oferite.

Atunci cand se organizeaza evenimente, trebuie luata in
considerare posibilitatea tuturor membrilor publicului-tinta
de a participa si trebuie adoptate masuri adecvate pentru
accesibilitate, deplasarea asistata si accesul in cadrul
evenimentului.



Anexa 1 - Analiza codurilor
practice

0 serie de coduri recunoscute pot constitui o baza utila de
intelegere a acestui document cu indrumari.

1.

10.

11.

The ECAB Protocol (description of and working procedures
of ECAB (European Community Advisory Board, scientific
working group at EATG, established 1997))

. Mandate, objectives and rules of procedure for the

European Medicines Agency Human Scientific Committees’
Working Party with Patients' and Consumers'
Organisations (PCWP) (30 May 2013)

. Minutes of EMA Human Scientific Committees’ Working

Party with Patients’ and Consumers’ Organisations (PCWP)
meeting with all eligible organisations (31 January
2014)

. 10 December 2009 EMA Reflection Paper on the Further

Involvement of Patients and Consumers in the Agency’s
Activities

. EMA leaflet on working with patients and consumers

(updated 22/4/2015)

. EMA framework of interaction (revised 16 October 2014)
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*Consumers are recognised as stakeholders in the healthcare
dialogue. The scope of EUPATI focuses on patients rather than
consumers this is reflected in the educational material and
guidance documents.

Atasamente


https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/engagement-framework-european-medicines-agency-and-patients-consumers-and-their-organisations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/engagement-framework-european-medicines-agency-and-patients-consumers-and-their-organisations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/engagement-framework-european-medicines-agency-and-patients-consumers-and-their-organisations_en.pdf

