Indrumari privind implicarea
pacientilor in evaluarea
etica a studiilor clinice

Principili generale privind
implicarea pacientilor 1in
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 pacientilor, wuniversitatilor,
organizatiilor non-profit si companiilor farmaceutice. 1In
cadrul EUPATI, termenul ,pacient” acopera toate bolile si
categoriile de varsta. EUPATI nu se concentreaza pe probleme
sau terapii asociate anumitor boli, ci pe procesul general de
dezvoltare a medicamentelor. Informatiile specifice anumitor
indicatii, categorii de varsta sau interventii medicale
specifice se afla in afara domeniului de activitate al EUPATI
si tin de competenta personalului medical si a organizatiilor
de pacienti. 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
pentru a intelege ce inseamna viata cu o anumita boala, cum
este administrata 1ingrijirea medicala si cum are loc
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utilizarea cotidiana a medicamentelor. Aceste informatii
contribuie la imbunatatirea proceselor de descoperire,
dezvoltare si evaluare a unor noi medicamente eficiente.

Interactiunea structurata intre pacientii cu diferite
afectiuni, 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. Contributia pacientilor la
descoperirea, dezvoltarea si evaluarea medicamentelor sporeste
calitatea dovezilor si opiniilor disponibile: acesta este un
fapt recunoscut.[i]

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.

Aceste documente cu indrumari nu au o natura prescriptiva si
nu ofera instructiuni detaliate, pas cu pas.



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 separate de indrumare, care acopera
implicarea pacientilor in:

= Cercetarea si dezvoltarea industriala a 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.

Aceste indrumari acopera implicarea pacientilor in evaluarea
etica a studiilor clinice.

Indrumarile recunosc un set de valori si urmdresc respectarea
acestora prin adoptarea practicilor de lucru sugerate
(sectiunea 8). Aceste valori sunt urmatoarele:

Pacientii dispun de cunostinte,
perspective si experiente unice,
care pot oferi contributii
semnificative la dezbaterile etice.

Relevanta




Pacientii au acelasi drept de a
contribui la evaluarea etica a
studiilor clinice ca si alte parti
interesate si au acces la
cunostinte si experiente care
permit o implicare eficienta.

Corectitudinea

Implicarea pacientilor in procesul
de evaluare etica contribuie la
echitate prin intelegerea
Echitatea diverselor nevoi ale pacientilor
care au anumite probleme de
sanatate si echilibrarea cu nevoile
industriei.

Procesele de implicare a
pacientilor elimina obstacolele din
calea implicarii pacientilor 1in
evaluarile etice si sporesc
capacitatea de colaborare a
pacientilor si comitetelor de
etica.

Sporirea
capacitatii

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 in 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 in 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 isi 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 Parteneriatuluil
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 1in 1implicarea
pacientilor 1in evaluarea
etica

Pentru a asigura beneficii optime pentru pacienti cu ajutorul
unui nou medicament si a asigura succesul comercial al
acestuia, companiile farmaceutice se concentreaza pe
selectarea compusilor care vor fi dezvoltati si pe definirea
rezultatelor cercetarilor relevante pe baza nevoilor
pacientilor cu boala respectiva. ,Concentrarea pe pacient”
este un element care evolueaza rapid si este din ce in ce mai
important in modelele de afaceri ale companiilor farmaceutice.



Acesta necesita strategii noi, noi structuri organizationale
si schimbari culturale in sectorul farmaceutic. Necesita
parteneriate cu pacienti specializati, capabili sa furnizeze
recomandari privind valoarea tratamentelor si rezultatele
medicale relevante pentru pacienti. Conceptul de concentrare
pe pacient este, insa, relevant si pentru alte parti
interesate din procesul de dezvoltare a medicamentelor, in
special pentru comitetele de etica a cercetarii care sustin
protectia pacientilor in cadrul studiilor clinice.

0 structura buna a studiilor clinice este atat etica, cat si
necesara din punct de vedere stiintific. Deciziile privind
design-ul privesc compararea unui nou medicament cu un alt
medicament sau cu un placebo, modul de selectare a
participantilor la studiu si alegerea tipurilor de teste si
evaluari care se vor face (precum si a frecventei acestora).
Riscul de aparitie a efectelor secundare potential daunatoare
trebuie sa fie echilibrat in raport cu beneficiile potentiale
pentru pacientii participanti, cum ar fi accesul timpuriu la
un nou medicament, diagnosticarea si monitorizarea mail
detaliata si sansa de a contribui la dezvoltarea de noi
tratamente pentru ceilalti pacienti care sufera de boala
respectiva. Judecata pacientilor iIn privinta acestor riscuri
si beneficii poate fi diferita de cea a cercetatorilor: de
exemplu, in functie de gravitatea bolii respective, acestia ar
putea fi dispusi sa isi asume riscuri mai mari in ceea ce
priveste potentialele efecte secundare. In practica curenta,
implicarea pacientilor in aceste decizii nu reprezinta o
componenta standard nici in studiile clinice initiate de
companiile farmaceutice sau de biotehnologie, nici in cele
initiate de institutiile academice.

Studiile clinice sunt supuse unui cadru legal foarte strict.
Inainte de inceperea unui studiu clinic, acesta trebuie
aprobat de catre autoritatea competenta, care trebuie sa
asigure indeplinirea tuturor conditiilor legale, a criteriilor
stiintifice si a standardelor de calitate si siguranta a



medicamentului studiat, pe baza dovezilor pre-clinice si, daca
exista, a dovezilor clinice anterioare; de asemenea, trebuie
sa existe un raport favorabil intre beneficiile si riscurile
preconizate. In paralel cu verificarea de catre autoritatea
nationala competenta, unul sau mai multe comitete
multidisciplinare de etica (a cercetarii) verifica protocolul
studiului si documentele asociate pentru a asigura protectia
participantilor la studiu. Acestea se asigura ca informatiile
destinate pacientilor sunt cuprinzatoare si usor de Iinteles.
De asemenea, comitetele evalueaza raportul dintre beneficii si
riscuri si se asigura ca acesta este acceptabil si ca studiul
este relevant din punct de vedere stiintific pentru pacientii
cu boala respectiva.

In majoritatea tarilor europene, pacientii, ingrijitorii sau
reprezentantii acestora sunt implicati doar marginal sau nu
sunt implicati deloc in verificarea etica si stiintifica a
studiilor clinice. In legislatia nationala a majoritatii
tarilor europene, precum si in noua reglementare U.E. privind
studiile clinice (Reglementarea (UE) 536/2014), implicarea
pacientilor in definirea conditiilor etice pentru studiile
clinice si in evaluarea efectuata de catre comitetele de etica
nu este clar definita. Reglementarea prevede urmatoarele: ,La
determinarea organismului sau organismelor corespunzatoare
(respectiv a comitetelor de etica) implicate in evaluarile
cererilor, statele membre vor asigura implicarea
nespecialistilor, in special a pacientilor sau organizatiilor
de pacienti.”[2]

In timp ce conceptul de participare a pacientilor la cercetare
si dezvoltare se bucura de o acceptare tot mai larga 1in
industria farmaceutica si biotehnologica, implicarea
pacientilor in comitetele de etica este mult disputata.
Comitetele de etica sunt grupuri consultative de experti care
ofera recomandari privind acceptabilitatea etica a proiectelor
de cercetare efectuate pe subiecti umani. Acestea au o
obligatie fata de public de a proteja participantii la



proiectele de cercetare. Pentru a indeplini aceste obligatii,
membrii comitetelor de etica trebuie sa fie independenti,
neutri, obiectivi si competenti in ceea ce priveste aspectele
stiintifice, =etice si metodologice. Includerea
nespecialistilor are rolul de a sustine aceasta neutralitate
si de a largi orizontul recomandarilor. Includerea pacientilor
ca membri ai unui comitet de etica inseamna o schimbare de
paradigma: pacientul care ii reprezinta pe beneficiarii finali
ai cercetarii si ia parte la acest proces poate, in calitate
de parte interesata, supraestima beneficiile sau subestima
riscurile participarii la studii. Consideratiile aflate la
baza conceptului de ,concentrare pe pacient” in cercetare si
dezvoltare se pot, insa aplica si aici: rezultatul poate fi
imbunatatit daca o parte interesata 1isi poate aduce
contributia in calitate de specialist. Exista nevoia de
indrumari general acceptate privind conditiile de colaborare
cu comitetele de etica si pacientii in domeniu evaluarii
etice.

Domeniu de aplicare

Aceste indrumari au fost dezvoltate de catre Academia
Pacientilor Europeni pentru Inovatie Terapeutica (EUPATI) in
beneficiul tuturor partilor implicate 1iIn dezvoltarea
medicamentelor si evaluarea etica a proiectelor de cercetare
clinica, cu accent special pe membrii comitetelor de etica a
cercetarii si pacientii, 1ingrijitorii sau reprezentantii
pacientilor care exprima punctul de vedere al pacientilor.

Aceste indrumari acopera implicarea pacientilor in evaluarea
etica a studiilor clinice. Aspectele etice trebuie luate 1in
considerare in orice etapa a unui studiu clinic, de 1la
definirea 1intrebarilor de cercetare si a conditiilor
protocolului 1la pregatirea documentelor de consimtamant
informat, evaluarea etica de catre comitetele de etica si
publicarea informatiilor privind rezultatele studiilor.



Consultati figurile 1 si 2. Aceste indrumari acopera
implicarea pacientilor in toate aceste etape, desi se pune un
accent special pe implicarea pacientilor in comitetele de
etica a cercetarii.

Aceste indrumari se bazeaza pe discutiile si concluziile unei
mese rotunde la care au participat mai multe parti interesate,
precum si pe un webinar privind implicarea pacientilor
organizat de EUPATI, pe contributiile primite de la o serie de
comitete nationale de etica, pe consultarile cu consortiul
EUPATI si un proces cuprinzator de consultari externe.

Definirea termenulul
»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 iIsi 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, absolventii 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.



Situatia curenta a implicarii
pacientilor 1in evaluarea
etica

Exemplele de bune practici au aratat ca implicarea pacientilor
in dezbaterile etice privind studiile clinice inca din etapa
de definire a structurii studiilor si de pregatire a
protocoalelor poate fi benefica, sporind gradul de
constientizare a aspectelor etice ale proiectelor de
cercetare. Implicarea 1n aceasta etapa poate asigura
maximizarea concentrarii asupra pacientului si masurarea unor
rezultate relevante pentru pacienti. Indrumarile privind
aceste interactiuni sunt incluse 1in documentul EUPATI
»Indrumdri privind implicarea pacientilor in cercetarea si
dezvoltarea industriala a medicamentelor”[3]. In mod similar,
pacientii specializati pot furniza recomandari utile pentru
studiile clinice desfasurate in mediul academic.

In momentul evaludrii etice a unui studiu clinic de catre un
comitet de etica, detaliile protocolului au fost definite.
Obiectivul acestei evaluari de catre membrii comitetului de
etica, pe baza experientei fiecaruia dintre acestia, priveste
acceptabilitatea raportului intre beneficii si riscuri, a
elementelor de protectie a pacientilor, a calificarii
centrelor de cercetare si a informatiilor furnizate
pacientilor in procesul de consimtamant informat. Adaugarea
experientel specifice pacientilor poate duce la o extindere
semnificativa a domeniului de expertiza al unui comitet.

In timp ce participarea cel putin a unui nespecialist in
comitetele de etica este o practica cu istoric lung si valoare
indiscutabila, tipul si profunzimea implicarii pacientilor
variaza semnificativ de la un stat membru al U.E. la altul si
chiar in cadrul aceluiasi stat. In anumite tari, reprezentarea
pacientilor este prevazuta de lege si conditiile sunt clar



definite. In alte tari, comitetele de etica abia incep sa
implementeze implicarea pacientilor, in limitele regulilor
aplicabile privind componenta comitetelor deoarece legea
permite comitetelor de etica sa decida daca vor implica
nespecialisti sau reprezentanti ai pacientilor. Exista
practici diferite din urmatoarele motive:

Desi sunt recunoscute beneficiile implicarii
pacientilor, nu exista un consens privind rolul
pacientilor si cel mai adecvat profil al acestora: de
pacient specializat, sustinator al drepturilor
pacientilor, reprezentant al unei organizatii a
pacientilor sau pacient individual.

» Gasirea pacientilor dispusi sa contribuie la evaluarea
etica este o provocare pentru comitetele de etica din
intreaga Europa. Nu exista un proces stabilit de
recrutare.

 Implicarea pacientilor cu anumite boli poate fi dificila
din punct de vedere logistic, in timp ce implicarea
pacientilor care ofera consultanta privind toate
tipurile de boli necesita un nivel de cunoastere care
depaseste experienta personala a bolii.

» Exista un dezacord privind masura in care pacientii cu o
anumita boala pot si doresc sa 1i reprezinte pe ceilalti
pacienti cu aceeasi boala si daca exista un risc de
reducere a obiectivitatii acestora din cauza intereselor
personale. Independenta reprezentantilor organizatiilor
pacientilor a fost pusa sub semnul intrebarii, dar fiind
ca interesele personale ale acestora si sustinerea
financiara din partea industriei farmaceutice pot duce
la conflicte de interese.

-In prezent, numdrul pacientilor specializati din
intreaga Europa este redus.

Pana in prezent, un numar limitat de organizatii ale
pacientilor au decis sa faca eforturi pentru a identifica si
educa anumiti membri in vederea asumarii unor roluri care pot



avea contributii semnificative in ceea ce priveste evaluarea
etica, in special in cadrul comitetelor de etica.

in 2018, aprobarea si efectuarea studiilor clinice vor fi
supuse Reglementarii Europene 536/2014 privind studiile
clinice. Implicarea pacientilor in procesul de evaluare etica
nu este prevazuta de catre aceasta reglementare, desi
legislatia prevede ca nespecialistii, respectiv pacientii sau
organizatiile pacientilor, trebuie sa se implice in evaluarea
cererilor de autorizare a studiilor clinice. Procesul de
evaluare si componenta organismelor de evaluare (autoritatile
nationale competente si comitetele de etica) sunt supuse
legislatiei nationale; in consecinta, implicarea pacientilor
in procesul de evaluare etica va continua sa varieze de la o
tara la alta.

Momentele S1 tipurile
implicarii pacientilor 1in
evaluarea etica

Pacientii se pot implica in evaluarea etica a studiilor
clinice in diferite momente ale acesteia (sectiunea 4):

» Faza de definire a conceptului studiului (gestionata de
sponsorul comercial sau academic)

» Faza de definire a structurii studiului (gestionata de
sponsorul comercial sau academic)

» Faza de evaluare etica (gestionata de catre comitetele
de etica)

- Faza ulterioara incheierii studiului (gestionata de
sponsorul comercial sau academic)

In faza de definire a conceptului studiului, pacientii
specializati pot oferi consultanta privind aspectele etice ale
studiului, precum:




evaluarea datelor pre-clinice si/sau a dovezilor
preexistente,

-definirea intrebarilor de cercetare, de ex. pentru
anumite indicatii, populatii de pacienti etc.,

»definirea obiectivelor studiului pentru a se asigura
relevanta acestuia pentru pacienti,

»criteriile de includere si de -excludere a
participantilor la studiu,

= punctele finale acceptabile/relevante,

- adecvarea instrumentelor de masurare si a evaluarilor,
de ex. chestionarele privind calitatea vietii si
rezultatele raportate de pacienti.

= comparatorii (placebo sau comparatori activi) si
acceptabilitatea acestora pentru participanti,

nivelurile acceptabile de risc: pacientii pot avea
anumite opinii privind nivelul de risc pe care sunt
pregatiti sa il accepte.

Recomandam ca pacientii specializati sa fie implicati in faza
de definire a conceptului studiului — indiferent daca studiul
este desfasurat de catre o companie sau un centru academic —
pentru optimizarea valorii stiintifice si viabilitatii
studiului.

In faza de definire a structurii studiului, pacientii
specializati pot oferi consultanta privind detaliile specifice
studiului clinic, care trebuie definite astfel incat:

=un numar adecvat de participanti sa poata fi recrutat
intr-un interval de timp acceptabil,

 beneficiile participarii la studiu sa depaseasca

riscurile implicate,

povara suportata de participanti sa fie acceptabila,

» ingrijirea acordata participantilor sa fie adecvata,

administrarea medicamentului studiat sa fie cat mai

usoara si mai sigura posibil,

masuratorile si evaluarile sa fie practice, acceptabile
pentru participanti si sigure,



 pacientii sa fie informati in privinta rezultatelor
studiului, chiar daca acesta a fost intrerupt prematur,

=comunitatile in care se desfasoara studiul sa
beneficieze de rezultatele acestuia.

Desi pacientii pot aduce contributii importante din numeroase
alte puncte de vedere, un domeniu tipic de implicare a
pacientilor in aceasta faza este dezvoltarea procesului de
consimtamant informat, inclusiv pregatirea fisei de informare
a pacientilor si a formularului de consimtamant informat.
Contributiile primite de la tipurile de pacienti pentru care
sunt concepute aceste documente pot spori gradul de
lizibilitate, usurinta in utilizare si caracterul complet al
acestora.

Recomandam ca pacientii specializati sa fie implicati in faza
de definire a structurii studiului — indiferent daca sponsorul
studiului este o companie sau un centru academic — pentru
crearea unor conditii ale studiului acceptabile pentru
participanti si obtinerea unor rezultate ale studiului
relevante pentru comunitatea respectiva de pacienti.

In faza de evaluare eticd, efectuatd de catre unul sau mai
multe comitete de etica, pacientii specializati sau
sustinatorii drepturilor pacientilor pot contribui
semnificativ la elementele descrise mai sus. In plus,
pacientii pot oferi consultanta privind conditiile locale ale
studiului, precum:

- evaluarea raportului dintre beneficii si riscuri,

= corectitudinea criteriilor de includere si de excludere,

- adecvarea asigurarii de raspundere civila fata de
pacienti,

masurile de protectie a datelor,

» potentialele conflicte de interese,

= lizibilitatea si acceptabilitatea documentatiei privind
consimtamantul informat,

» evitarea stimulentelor, de exemplu prin asigurarea unui



nivel adecvat al compensatiilor platite pacientilor si
al cheltuielilor de calatorie,

=modul in care organizatiile pacientilor pot contribui la
procesele de informare si de recrutare a pacientilor.

Recomandam ca pacientii specializati, reprezentantii
organizatiilor pacientilor sau sustinatorii drepturilor
pacientilor care poseda cunostinte privind viata cu boala
respectiva sa se implice in evaluarea oferita de catre
comitetele de etica a studiilor clinice pentru a asigura o
protectie optima a participantilor la studii.

Sponsorii implica uneori pacientii in comunicarea cu
participantii la studii dupa incheierea studiilor, insa acest
lucru a fost foarte limitat in trecut. Conform noii
reglementari privind studiile clinice, 1insa, rezultatele
fiecarui studiu clinic trebuie comunicate printr-un rezumat
destinat nespecialistilor pentru a asigura transparenta
acestora si a recunoaste contributia comunitatii pacientilor
la studiu. Contributia pacientilor la rezumatele destinate
nespecialistilor va fi esentiala pentru ca acestea sa fie
adecvate pentru pacienti si usor de citit de catre acestia.

Recomandam ca sponsorii comerciali/academici sa 1implice
pacienti specializati sau reprezentanti ai organizatiilor
pacientilor care poseda cunostinte privind viata cu boala
respectiva sa se implice in dezvoltarea rezumatelor destinate
nespecialistilor pentru a se asigura ca acestea sunt
obiective, adecvate si usor lizibile de catre pacienti.

Aspectele practice ale

implicarii pacientilor 1in



comitetele de etica

Legislatiile nationale stabilesc infiintarea, organizarea si
responsabilitatile comitetelor de etica, reflectand rolurile
jucate de diferitele tipuri de comitete de etica in protejarea
participantilor la studii si integritatea cercetarii.

Pot fi luate in considerare diferite roluri pentru pacienti 1in
cadrul comitetelor de etica:

 Membru deplin al unui comitet de etica, cu drepturi si
obligatii identice cu cele ale celorlalti membri

- Evaluator extern, care ofera consultanta membrilor
comitetului de etica inainte de sedinta de evaluare

Procesul efectiv de selectare a membrilor unui comitet de
etica variaza de la o tara la alta si este definit de
legislatia nationala, organismele profesionale responsabile
sau propriile proceduri de operare standard ale comitetelor de
etica.

Nivelul de specializare al
pacientilor

Comitetele de etica trebuie sa ia decizii justificate privind
nivelul de specializare necesar pentru pacientii care au
calitatea de membru al acestora:

» ,Pacientii individuali”, care sufera de o anumita boala,
parintii sau ingrijitorii acestor pacienti pot contribui
semnificativ la fisa de informare a pacientilor si
formularul de consimtamant informat, oferind perspective
din exterior si comentarii privind aspectele unui studiu
care vor afecta calitatea vietii si povara suportata de
participanti. Dupa cateva luni de activitate 1iIn acest
cadru, insa, acestia pot avea o anumita experienta in
privinta cercetarii si exista puncte de vedere conform



carora acest lucru ar afecta valoarea contributiei lor.
Poate fi dificil pentru pacientii complet
neexperimentati in ceea ce priveste cercetarea sa
participe la discutii privind alte aspecte etice care
implica complexitatea stiintifica si/sau metodologica.
Contributiile pacientilor fara experienta in ceea ce
priveste cercetarea si boala in cauza pot fi considerate
a fi comparabile cu cele ale persoanelor neimplicate.

»Sustinatorii drepturilor pacientilor” au o cunoastere
profunda a vietii cu boala respectiva din proprie
experienta si pot avea, de asemenea, un anumit nivel de
intelegere a proceselor de cercetare si dezvoltare a
medicamentelor pentru boala respectiva. Cu fiecare
proiect de evaluare etica, acestia obtin mai multa
experienta. Masura 1iIn care opiniile acestora sunt
reprezentative poate fi, insa, limitata de lipsa unei
cunoasteri aprofundate a altor cazuri decat ale lor, la
care se pot adauga, eventual, cateva altele. Contributia
acestora la evaluarea etica a studiilor pentru alte boli
va fi limitata la perspectiva generala a pacientilor.

~Reprezentantii organizatiilor pacientilor” sunt
pacienti care sufera de boala in cauza si/sau sunt
implicati activ 1intr-o organizatie relevanta a
pacientilor, fiind expusi la experienta a numeroase
persoane cu boala respectiva. Acestia cunosc bine
nevoile, dorintele si opiniile acestei comunitati si vor
fi, prin urmare, reprezentativi in mare masura. Deoarece
organizatiile pacientilor exista pentru a oferi
asistenta membrilor lor si sa sustina interesele
acestora, este important ca reprezentantul dintr-un
comitet de etica al unei organizatii a pacientilor sa
fie constient de obligatia sa de a furniza recomandari
obiective. Contributia acestora la evaluarea etica a
studiilor pentru alte boli va fi limitata la perspectiva
generala a organizatiilor pacientilor.



» ,Pacientii specializati” (cum ar fi absolventii EUPATI)
au experienta personala a vietii cu o anumita boala
si/sau cunostinte combinate, obtinute prin colaborarea
cu membrii organizatiei de pacienti din care provin. In
plus, acestia au o intelegere aprofundata a tuturor
aspectelor procesului de dezvoltare a medicamentelor si
pot participa activ la toate aspectele dezbaterii etice,
la acelasi nivel cu toti ceilalti membri ai comitetului
de etica. Acestia nu au un rol reprezentativ in
comitetul de etica, avand, in schimb, un nivel mult mai
inalt de expunere la alte cazuri, data fiind activitatea
lor in organizatia de pacienti din care fac parte.
Contributia acestora la evaluarea etica a studiilor
pentru alte boli poate fi valoroasa si datorita
cunostintelor lor privind procesul de cercetare si
dezvoltare.

Recomandam ca pacientii specializati, reprezentantii
organizatiilor pacientilor sau sustinatorii drepturilor
pacientilor care poseda cunostinte privind viata cu boala
respectiva sa se implice in activitatea comitetelor de etica a
cercetarii, preferabil ca membri plini, pentru a isi extinde
contributia dincolo de dezvoltarea fiselor de informare a
pacientilor si a formularelor de consimtamant informat.

Identificarea pacientilor deschisi
catre implicare si a comitetelor de
etica interesate

Conform informatiilor primite de la comitetele de etica,
pacientii dispusi sa participe, si in special pacientii cu
nivelul necesar de cunostinte, sunt greu de gasit. Implicarea
unui reprezentant ,generic” al pacientilor, care sa contribuie
la evaluarea studiilor pentru toate tipurile de boli, poate
facilita gasirea unui pacient adecvat, insa acest lucru
prezinta dezavantajele descrise mai sus. Identificarea



pacientilor cu anumite boli si asigurarea participarii
acestora la sedintele comitetelor de etica poate implica
dificultati logistice. Pacientii pot, 1insa, participa la
sedintele comitetelor de etica prin conferinte telefonice sau
pe web. Ca alternativa, pacientilor 1li se poate solicita sa
furnizeze comentarii scrise 1inainte de o sedinta a unui
comitet de etica; acest lucru ar insemna, insa, lipsa unui
impact al pacientilor in cadrul dezbaterii etice din timpul
sedintei.

Exista mai multe optiuni pentru comitetele de etica care
doresc sa identifice pacientii interesati si pentru pacientii
interesati de implicarea intr-un comitet de etica:

 Comitetele de etica pot initia colaborari si pot crea
oportunitati de educare in domeniul evaluarii etice
impreuna cu organizatiile (sau organizatiile-umbrela)
ale pacientilor.

» Publicitatea

- Utilizarea contactelor existente

» Cererile nesolicitate primite de la pacienti

» Sustinerea dezvoltarii, in colaborare cu sponsorii din
mediul academic sau comercial, a unei platforme
nationale pentru stabilirea de relatii cu pacientii
interesati avand diferite boli si diferite niveluri de
specializare.

Recomandam crearea de catre fiecare comitet de etica a unor
baze de date cu pacienti dispusi sa participe la procesul de
evaluare etica si incurajam comitetele de etica sa colaboreze
pentru a infiinta o baza de date comuna, de exemplu la nivel
national sau regional.

Recomandam organizatiilor pacientilor sa creeze baze de date
cu membrii interesati si educati in domeniul evaluarii etice a
studiilor clinice. Organizatiile pacientilor trebuie sa
informeze comitetele nationale de etica in privinta existentei
acestei baze de date.



Conditiile de 1implicare a
pacientilor in comitetele de
etica

Conditiile de implicare a pacientilor 1iIn activitatea unui
comitet de etica trebuie comunicate pacientilor interesati sau
reprezentantilor pacientilor pentru asigurarea unei colaborari
fluide si eficiente.

Acordurile scrise

Trebuie sa existe un acord scris semnat de ambele parti, care
sa contina o descriere clara a rolului pacientului in procesul
de evaluare etica. Acordul trebuie sa specifice conditiile
legale si de reglementare, procedurile de lucru, regulile de
baza si procedurile de rezolvare a conflictelor, frecventa
interactiunilor, obligatiile reciproce, inclusiv cele privind
confidentialitatea, asigurarea de raspundere civila, cerintele
legate de resurse, orarele de lucru si mecanismele de
plata/rambursare a cheltuielilor si a oricaror alte beneficii.

Pentru claritatea colaborarii intre comitetele de etica si
pacientii participanti, recomandam semnarea unui acord scris
inainte de inceputul colaborarii.

Transparenta

Asa cum este cazul pentru toti membrii unui comitet de etica,
pacientii care au calitatea de membri ai comitetelor de etica
trebuie sa asigure transparenta propriilor lor interese si
surse de finantare (si a celor ale organizatiilor de pacienti
din care fac parte).

Recomandam ca pacientii membri sa semneze aceeasi Declaratie
de interese semnata de catre toti ceilalti membri ai



comitetelor de etica, sa indice potentialele conflicte de
interese, precum implicarea profesionala si 1interesele
financiare in alte organizatii si sursele de finantare
personala si profesionala (daca pacientul este un reprezentant
al unei organizatii a pacientilor).

Reprezentativitatea

Reprezentativitatea recomandarilor oferite de un membru
pacient este un aspect important atat pentru comitetul de
etica, cat si pentru comunitatea de pacienti pe care o
reprezinta pacientul respectiv. Doar un numar limitat de
organizatii ale pacientilor au catalogat sistematic informatii
relevante pentru evaluarea etica a studiilor clinice privind
bolile de care se ocupa si au desemnat membri interesati si
pregatiti pentru a reprezenta organizatia in cadrul unui
comitet de etica.

Recomandam ca organizatiile pacientilor sa identifice membri
interesati de a reprezenta fiecare organizatie in cadrul unui
comitet de etica si sa se asigure ca acesti membri primesc
informatii cuprinzatoare privind nevoile de tratament,
problemele legate de calitatea vietii si conditiile vietiil
cotidiene asociate comunitatii respective.

Recomandam ca organizatiile pacientilor sa implementeze un
mecanism prin care membrii care participa la comitetele de
etica sa 1isi poata impartasi experienta, cu respectarea
obligatiilor privind confidentialitatea ale acestora.

Desemnarea, introducerea si
formarea

Procesul de desemnare si introducere a membrilor pacienti
trebuie sa respecte regulile standard ale comitetului de etica
respectiv.



Participarea la evaluarea etica in cadrul unui comitet de
etica este o experienta noua pentru numerosi pacienti si
reprezentanti ai organizatiilor de pacienti. Dezbaterile cu
experti in diferite domenii pot fi intimidante si pot duce la
lipsa contributiilor: este important ca simpla prezenta a unui
reprezentant al pacientilor sa nu fie vazuta ca sustinere
automata a deciziilor comitetului. Pentru a sustine o
implicare reala, capacitatea pacientilor experimentati in a
oferi consultanta comitetelor de etica trebuie sporita
sistematic. Acest lucru trebuie sa includa o introducere
cuprinzatoare in activitatea unui membru al unui comitet de
etica, precum si initiative de dezvoltare profesionala
continua, chiar daca implicarea pacientului respectiv este
limitata la contributii relevante pentru boala de care sufera.

Recomandam ca membrii pacienti sa beneficieze de o introducere
cuprinzatoare si de un proces adecvat de formare continua,
indiferent de frecventa participarii acestora la evaluarile
etice.

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 in considerare
urmatoarele:

= furnizarea de compensatii pentru timpul total investit,
plus cheltuielile;

=orice compensatie oferita trebuie sa fie corecta si
adecvata pentru tipul dimplicadrii. In mod ideal,
costurile de deplasare vor fi platite direct de catre
partenerul organizator, nu rambursate.

acoperirea costurilor suportate de catre organizatiile
pacientilor in momentul identificarii sau sustinerii
implicarii pacientilor in diferite activitati (de ex.



grupuri de sprijin, programe de instruire sau pregatire)
trebuie, de asemenea, luata in 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 de
pacienti (cum ar fi programele de instruire sau crearea site-
urilor web).

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