Indrumari privind implicarea
pacientilor in HTA

Principii generale privind
implicarea pacientilor 1in
procesul de cercetare 1
dezvoltare a medicamentelor

\U) H)

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 in 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
utilizarea cotidiana a medicamentelor. Aceste informatii
contribuie la imbunatatirea proceselor de descoperire,
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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 pana 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.

Acest document de indrumare priveste implicarea pacientilor in
evaluarea tehnologiilor medicale (HTA).

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 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 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.

Domeniu de aplicare

Aceste indrumari aplicabile in Europa acopera interactiunile
dintre organismele de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA)
si pacienti in ceea ce priveste medicamentele de uz uman.
Termenul de ,pacienti” se poate referi la pacientii propriu-
zisi, la 1ingrijitorii acestora sau la reprezentantii
organizatiilor de pacienti cu competente relevante (sectiunea
4) .

Procesele de HTA se aplica si altor interventii, nu doar
medicamentelor, 1insa acestea nu fac obiectul acestor
indrumari, dat fiind domeniul de activitate al EUPATI. Figura
1 indica aspectele procesului de cercetare si dezvoltare a



medicamentelor in care se pot implica pacientii; aceasta
figura nu are, insa scopul de a 1limita implicarea,
oportunitatile putandu-se modifica si putand spori in timp.

Indrumdrile se concentreazd pe participarea la procesul de HTA
si exclud procedeele stiintifice de colectare a perspectivelor
pacientilor (respectiv cercetarile sistematice cantitative si
calitative asupra perspectivelor, experientelor si
preferintelor pacientilor).

Indrumarea se bazeaza pe rezultatele mai multor cercetari si
procese de obtinere a consensului, desfasurate de diferite
organizatii nationale si internationale. Aceasta se bazeaza,
de asemenea, pe exemple de bune practici din cadrul mai multor
agentii de HTA. Aceste surse sunt indicate pe masura ce apar
in cadrul indrumarilor.

Definirea termenului
»pacient”

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 unei organizatii.

- ,Reprezentantii organizatiilor de pacienti” sunt
persoane autorizate sa reprezinte si sa exprime punctele
de vedere colective ale unei 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 intregqului proces
de cercetare si dezvoltare a medicamentelor.

Pot exista rezerve privind implicarea pacientilor individuali
in activitati desfasurate in 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 7.1). 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.

Necesitatea acestor indrumari

HTA este acronimul in 1limba engleza pentru Evaluarea
Tehnologiilor Medicale. Principalul scop al HTA este de a
informa procesul de decizie din domeniul politicilor publice
privind sanatatea. Este un proces sistematic, care evalueaza
tehnologiile medicale (cum ar fi medicamentele sau
dispozitivele medicale) si poate 1implica evaluarea
urmatoarelor aspecte:

eficienta clinica (cédt de bine functioneaza wun
medicament iIn sistemul de sanatate local in comparatie
cu tratamentul standard existent),

= eficienta costurilor (costurile si beneficiile pe termen
lung ale unui medicament in comparatie cu tratamentul
standard existent),

= impactul social si etic asupra sistemului de sanatate si
asupra vietii pacientilor.

Procesul duce la emiterea unei recomandari privind utilizarea
sau respingerea unei tehnologii medicale si, daca aceasta
urmeaza a fi utilizata, privind cel mai bun mod de utilizare
si categoria de pacienti care are cele mai multe sanse de a
beneficia de pe urma tehnologiei respective. Evaluarile
variaza, insa majoritatea analizeaza beneficiile medicale si
riscurile implicate de utilizarea tehnologiei. Acestea pot, de
asemenea, analiza costurile si orice alte efecte pe scara
larga pe care tehnologia le poate avea asupra populatiei sau
societatii.[2]

HTA evalueaza dovezile internationale, insa le aplica 1in
cadrul sistemului de sanatate local pentru a intelege valoarea
adaugata a unui medicament nou in sistemul respectiv. HTA este



efectuata la nivel national, regional sau de spital.

Importanta implicarii pacientilor in HTA este recunoscuta pe
scara din ce in ce mai larga. Pacientii sunt direct afectati
de deciziile de HTA; ei sunt principalele parti interesate si
au un ,drept democratic” de a fi implicati.[3] HTA poate fi
considerata a fi o punte intre dovezile stiintifice si
adoptarea deciziilor[4] si, prin urmare, exista motive atat
stiintifice, cat si democratice care sustin implicarea
efectiva a pacientilor in HTA.

Pacientii pot oferi informatii si perspective care nu pot fi
gasite in alta parte privind impactul bolilor si tratamentelor
lor asupra vietii cotidiene. Pacientii se afla intr-o pozitie
unica care le permite sa descrie rezultatele importante pentru
ei, sa puna sub semnul intrebarii presupunerile privind
aspiratiile lor legate de sanatate si sa introduca in
procesele de HTA informatii privind potentialele efecte
pozitive sau negative ale tehnologiilor noi sau existente
asupra sanatatii lor si capacitatii lor de a trai sau de a
munci.

Introducere

Nivelul de implicare a pacientilor in HTA variaza considerabil
de la o tara sau regiune a Europei la alta. Deseori, HTA se
concentreaza inca pe dovezile cantitative pentru a determina
eficienta clinica si/sau cea a costurilor, desi exista si
exemple de sustinere activa a pacientilor. [5][6][7]

Nivelul si natura sustinerii oferite pacientilor de catre
organismele de HTA in sensul optimizarii implicarii
pacientilor in aceste procese variaza, de asemenea, foarte
mult.[2][6][8]

Implicarea pacientilor in HTA este determinata la nivel
national si regional si nu este supusa legislatiei europene.



Organismele de HTA si organizatiile de pacienti au raportat un
impact pozitiv al implicarii pacientilor in procesele si/sau
rezultatele HTA. Desi exista putine cercetari sistematice ale
impactului diferitelor abordari ale implicarii
pacientilor([7][9]1[10], studiile de caz disponibile indica un
impact clar al acesteia. Organizatii precum HTAi si ISPOR
urmaresc sa dezvolte baza de dovezi si sa creeze colectii de
materiale privind implicarea pacientilor.[11][12]

HTA Core Model® (versiunea 3.0), produs de EUnetHTA[13] (o
retea de organizatii guvernamentale, agentii regionale si
organizatii non-profit care desfasoara procese de HTA sau
contribuie la acestea in Europa) include indrumari tehnice
detaliate pentru agentiile de HTA, definind tipurile si
sursele de dovezi necesare pentru HTA. Pacientii sunt inclusi
ca potentiale surse de dovezi. HTA Core Model® este destinat
profesionistilor cu experienta 1in HTA, iar subiectul
implicarii pacientilor in procesele generale de HTA se afla 1in
afara domeniului sau de activitate.

Exista, prin urmare, nevoia de indrumari aplicabile la nivel
european privind interactiunile cu pacientii in cadrul
proceselor de HTA, pentru promovarea bunelor practici si
completarea eforturilor EUnetHTA.

Obiectivele indrumarilor

Indrumarile recunosc un set de valori si urmdresc respectarea
acestora prin adoptarea practicilor de lucru sugerate
(sectiunea 7). Valorile, indicate in tabelul de mai jos, sunt
unul dintre rezultatele unui proces de obtinere a consensului,
desfasurat de HTAi. La acest proces au contribuit
organizatiile de pacienti, mediul academic, agentiile de HTA
si industria farmaceutica, reprezentate de 150 de respondenti
din 39 de tari.[14]

Aceste valori sunt urmatoarele:



Pacientii dispun de cunostinte,
perspective si experiente unice, care
pot oferi contributii constéand in
dovezi esentiale pentru HTA.

Relevanta

Pacientii au acelasi drept de a
contribui la procesul de HTA ca si
Corectitudinea| alte parti interesate si au acces la
procese care permit o implicare

eficienta.

Implicarea pacientilor in HTA
contribuie la echitate urmarind sa
inteleaga diferitele nevoi ale
pacientilor care sufera de anumite
Echitatea probleme de sanatate, punandu-le in
balanta cu cerintele unui sistem de
sanatate care cauta sa distribuie
corect resursele intre toti
utilizatorii sai.

Implicarea pacientilor faciliteaza
participarea la HTA a celor afectati
de catre recomandarile/deciziile de

Legitimitatea .
HTA, contribuind la transparenta,
responsabilitatea si credibilitatea
procesului de decizie.
Procesele de implicare a pacientilor
, elimina obstacolele din calea
Sporirea . C e . : n :
.. implicarii pacientilor in HTA si
capacitatiil ’ ’

sporesc capacitatea de colaborare a
pacientilor si organizatiilor de HTA.

Practicli de lucru recomandate

Metodele de lucru recomandate in aceasta sectiune, pentru
agentiile de HTA si organizatiile de pacienti, provin din mai



multe surse. Principalele surse constau intr-un set de
standarde de calitate obtinute prin procesul HTAi de atingere
a consensului, din evaluarile mai multor agentii de HTA si din
sondajul EPF privind implicarea in HTA a pacientilor din
Europa.[131[151[16]1[17]1[18]1[19]1[20] Diferitele activitati de implicare
a pacientilor utilizate sau planificate de catre agentiile de
HTA sunt indicate in sectiunea 8, ,Activitati sugerate de
implicare a pacientilor”.

In cazul organismelor de HTA pentru care implicarea
pacientilor este ceva nou, o abordare treptata a introducerii
noilor metode de lucru si activitati poate avea cele mai multe
sanse de succes. Prioritizarea anumitor metode de lucru si
activitati trebuie decisa de catre fiecare organism de HTA in
parte, Impreuna cu pacientii si alte parti interesate.

Pentru atingerea obiectivelor identificate in sectiunea 6,
organismele de HTA trebuie sa ia in considerare urmatoarele
elemente:

implementarea unor strategii care sa defineasca
procesele si responsabilitatile persoanelor implicate in
HTA si care deservesc comitetele de HTA in ceea ce
priveste implicarea efectiva a pacientilor;

»identificarea resurselor <corespunzatoare pentru
asigurarea si sustinerea unei implicari efective a
pacientilor 1iIn HTA;

=participantii 1la procesele de HTA (inclusiv
cercetatorii, personalul, evaluatorii tehnologiilor
medicale si membrii comitetelor) trebuie fie instruiti
privind implicarea corespunzatoare a pacientilor si
includerea perspectivelor pacientilor in intregul proces
de HTA;

» pacientii trebuie sa beneficieze de oportunitatea de a
primi indrumare si instruire, astfel incat sa contribuie
la HTA cat mai eficient posibil;

 procesele de implicare a pacientilor in HTA trebuie sa
fie analizate si evaluate regulat, cu 1includerea



experientelor tuturor celor implicati, in vederea
imbunatatirii continue a proceselor;

trebuie sa existe eforturi de aliniere a partilor
interesate interne si externe in ceea ce priveste

obiectivele proceselor de includere a pacientilor;"®

trebuie implementate strategili proactive de comunicare
prin care o varietate larga de pacienti sa fie accesata,
informata si ajutata sa participe pe deplin la fiecare
proces de HTA, inclusiv prin publicarea criteriilor si
proceselor utilizate pentru adoptarea deciziilor;

trebuie sa existe orare clare stabilite pentru fiecare
proces de HTA, care sa anunte din timp termenele-limita
pentru a se asigqgura posibilitatea obtinerii wunor
contributii corespunzatoare de la o varietate larga de
pacienti;

pentru fiecare proces de HTA, trebuie desemnat un
angajat care sa aiba rolul de a sustine pacientii in
sensul unor contributii eficiente la HTA;

in fiecare proces de HTA, perspectivele si experientele
pacientilor trebuie documentate, 1iar influenta
contributiilor pacientilor asupra concluziilor si
deciziilor trebuie mentionata;

pacientii care contribuie la HTA trebuie sa primeasca
feedback, cele mai utile contributii trebuie publicate,
iar pacientii trebuie sa primeasca sugestii privind
implicarea lor ulterioara;

documentele si celelalte materiale destinate pacientilor
implicati in fiecare proces de HTA trebuie sa utilizeze

un limbaj accesibil;™®

pacientii trebuie sa aiba oportunitatea de a participa

si in alte moduri decat trimiterea de informatii’ pentru

anumite procese de HTA;!"®
trebuie dezvoltate cadre de lucru care sa incorporeze
sistematic contributiile pacientilor in procesele de

HTA; "



trebuie sa existe sisteme usor de utilizat pentru
furnizarea informatiilor scrise, 1i1ar persoanele care
ofera contributii trebuie sa primeasca sprijin.[16]

Pentru atingerea obiectivelor identificate in sectiunea 6,
organizatiile de pacienti trebuie sa ia in considerare
urmatoarele elemente:

asigurarea 1instruirii privind natura HTA a
reprezentantilor organizatiilor, atat 1iIn ceea ce
priveste alocarea resurselor din sistemul de sanatate,
cat si in ceea ce priveste aspectele stiintifice si cele
tinand de eficienta costurilor;

acolo unde activitatile de implicare a pacientilor sunt
putine sau inexistente, agentiile de HTA trebuie
abordate intr-un mod proactiv pentru a se sugera prin
propuneri clare moduri de implicare a pacientilor care
pot fi implementate;

- intelegerea proceselor de HTA: intalniri cu personalul
de HTA, respectarea criteriilor si termenelor-limita,
utilizarea glosarelor existente;

invatarea din experientele altor organizatii ale
pacientilor si colaborarea cu acestea;

=mentinerea transparentei: declararea (publicarea) si
diversificarea surselor de finantare si crearea unui
cadru de lucru clar si explicit privind cooperarea cu
industria.

Activitati sugerate de

implicare a pacientilor

Activitatile sugerate descrise in aceasta sectiune sunt
exemple de mecanisme specifice implicarii pacientilor. Acestea
sunt deja puse in practica (sau planificate) de catre unul sau
mai multe organisme de HTA. Acestea sunt extrase din
publicatii ale HTAi, EPF, INAHTA, ale anumitor agentii de HTA



si din evaluari academice. [5[6][71[16]1[17]1[18][21]

Textul de mai jos utilizeaza termenul ,pacient” pentru a face
referire la diferitele categorii definite in sectiunea 4.

Procesele generale de HTA

Concepute pentru organizatiile de HTA, activitatile indicate
aici vor facilita implementarea metodelor recomandate de lucru
pentru procesele generale de HTA. Lista nu urmareste sa fie
exhaustiva, ci doar sa ofere puncte de pornire.

Comunicarea si educatia

= producerea de materiale cu indrumari privind diferitele
roluri pe care pacientii si le pot asuma in procesele de
HTA;

= Crearea unul singur punct de contact pentru chestiunile
tinand de implicarea pacientilor;

organizarea de prezentari si ateliere de instruire
pentru reprezentantii organizatiilor de pacienti privind
HTA si implicarea pacientilor;

evaluarea si comunicarea impactului exercitat de
pacienti in trecut pentru a demonstra faptul ca acestia
pot genera schimbari;

 permiterea accesului publicului la sedintele de HTA, in
masura posibilitatilor;

= crearea de glosare de termeni specifici pentru HTA, in
limbile corespunzatoare;

» publicitatea privind procesele viitoare de HTA, inclusiv
informarea prin buletine informative regulate si
invitarea activa a organizatiilor de pacienti sa ia
parte la acestea;

» sustinerea crearii de grupuri de suport pentru pacientii
implicati in diferite organisme de HTA.



Implicarea mai larga

=includerea pacientilor 1in consultarile privind
schimbarile potential semnificative ale proceselor de
HTA;

= posibilitatea utilizarii unor abordari participative, de
exemplu prin jurii cetatenesti[22] sau metode specifice
conferintelor de consens in +timpul dezvoltarii
proceselor de HTA;

includerea pacientilor specializati ca membri
nespecialisti, sau in plus fata de membrii nespecialisti
ali comitetelor de HTA, nu doar ca furnizori de
contributii doar la anumite procese de HTA. Acesti
membri trebuie sa primeasca drept deplin de vot.

Pentru procesele individuale de
HTA

Activitatile indicate aici sunt, de asemenea, orientate catre
organizatiile de HTA si au rolul de a facilita implementarea
metodelor recomandate de lucru in procesele individuale de
HTA. Lista nu urmareste sa fie exhaustiva, ci doar sa ofere
puncte de pornire.

Identificarea s1 prioritizarea

y

tehnologiilor care vor fi evaluate.

dezvoltarea unui sistem prin care pacientii pot
nominaliza tehnologii in vederea HTA.

Stabilirea domeniilor de
aplicabilitate (dezvoltarea unui



cadru de lucru pentru fiecare
proces de HTA)

consultarea organizatiilor de pacienti asupra
versiunilor preliminare ale domeniilor de
aplicabilitate, cu ajutorul unor sabloane pentru
furnizarea informatiilor in scris;

invitarea organizatiilor de pacienti la sedinte de
consultare, pentru a lua parte la discutiile privind
domeniile de aplicabilitate ale proceselor de HTA.

Evaluarea si dezvoltarea
recomandarilor/criteriilor

= invitarea organizatiilor de pacienti sa nominalizeze
pacientli si experti clinicieni care sa participe la
sedintele comitetelor de HTA;

=solicitarea de informatii scrise de la
pacienti/ingrijitori si organizatiile de pacienti, care
sa fie incluse in baza de dovezi analizata de catre
comitet;

- furnizarea de sabloane, documente cu indrumari si
asistenta telefonica pentru cei care completeaza
formularele cu informatii scrise si pregatirea
pacientilor specializati in vederea sedintelor;

=solicitarea de informatii verbale de 1la pacientii
individuali/ingrijitori in cadrul sedintelor comitetelor
(marturii personale);

= furnizarea unor rezumate in limbaj accesibil ale
documentatiei depuse inaintea fiecarui proces de HTA;

- furnizarea gratuita catre pacienti a oricaror publicatii
originale care vor fi incluse ca dovezi utilizate 1in
procesul de HTA;

- dezvoltarea unui chestionar de iesire pentru pacientii
care participa la sedinte, care va fi 1iInmanat



pacientilor dupa fiecare HTA si includerea informatiilor
obtinute astfel in evaluarea generala a implicarii
pacientilor.

Evaluarea si diseminarea
rezultatelor HTA

- sumarizarea contributiilor pacientilor in documentele
privind rezultatele HTA, inclusiv a modului in care
acestea au servit la crearea recomandarii finale. Daca
sugestiile pacientilor nu sunt incluse in recomandarea
finala, includeti o explicatie scrisa, justificata
corespunzator.

= furnizarea de versiuni in 1limbaj destinat
nespecialistilor ale documentelor rezultate in urma HTA;

=solicitarea de comentarii scrise privind versiunile
preliminare ale rezultatelor HTA de la pacientii care au
participat la HTA si de la pacienti care nu au
participat (de exemplu, din motive de siguranta);

= dezvoltarea si promovarea unul sistem clar prin care
pacientii pot contesta deciziile de HTA;

implicarea pacientilor in evaluarea proceselor de
implicare a pacientilor.

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 1iIn 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
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, 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.

Anexa

Resurse
pacienti

1l — Resurse

internationale si nationale pentru agentiile de HTA si

IZ

Internationale
Autor Resursa [ pata | Note
Recomandari
Rezultatul unui proiect
HTAL Values and Quality Standards for Patient Involvement in HTA 2014 international de atingere a
https://htai.org/interest-groups/pcig/values-and-standards/ consensului, cu durata de 18
luni.
Incl ari t
Patient involvement in HTA in Europe. Results of the EPF survey. nclude vreccmandarl pen. ru
EPF N N 2013 organismele de HTA si
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/hta-epf-final-report2013.pdf . s L
organizatiile de pacienti.
Exemple de bune practici
Rezumatul abordarilor adoptate
AL Good Practice Examples of Patient and Public Involvement in Health Technology Assessment 014 :‘:;:‘E{ie":gi:;izelingeaﬂ“udé”
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/EffectiveInvolvement/Good Practice Examples Feb 2015.pdf y ,g . .
Include recomandari si sfaturi
pentru alte organisme.
Formulare pentru pacienti
Patient group submission template for HTA of medicines . -
Incl t t
HTAL Urmati linkul de la: 2014 |1"€ ”dreu Suc:irl: dle"d;"c'"iae?tipe" n
https://htai.org/interest-groups/pcig/resources/for-patients-and-patient-groups/ grup P o
Internationale
Autor Resursa [ pata | Note
Formulare pentru pacienti —continuare
Patient group submission template for HTA of health interventions (not medicines) . .
P Include scurte indrumari pentru
Urmati linkul de la: 2015 rupurile de pacienti
http://www.htai.org/interest-groups/patient-and-citizen-involvement/resources/for-patients-and-patient-groups.html grup P o
Pentru organismele de HTA, cu
Completing a patient group submission template: guidance for patient organisations. 015 | Posibilitatea de adaptare la
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/v2 files/Resource/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Decl4.pdf nevoile acestora si ale
comunitatii.
Educatia pacientilor
Cursul de specializare primeste
anual cursanti noi, in
. o septembrie/octombrie.
Cursul EUPATI de specializare a pacientilor Cursul de specializare si setul
EUPATI Setul de instrumente de educatie in domeniul dezvoltarii medicamentelor. 2015 P R
https://eupati.ou/ de instrumente online includ
ps: pati. materiale educative privind
HTA, destinate pacientilor si
reprezentantilor acestora.
EURORDTS Webcasturi si prezentari din cadrul scolii anuale de vara: Include o sesiune privind HTA.
http://www.eurordis.org/training-resources
HTAL Introducing HTA to patients and ;.)atl?r\t organisations. 2013 Video si prezentdri.
www.htai.org/webinars/pcisg-intro-hta/ ’
B a ila 1 leza
Understanding health technology assessment. rosure .dlSpDnlbl. av ln. eng. ezva,
HEE . : : - X : . . : 2008 | spaniola, mandarina, italiana,
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi_Files/ISG/PatientInvolvement/EffectiveInvolvement/HEEGuideToHTAforPatientsEnglish.pdf < - x
poloneza, suedezd, greaca
Internationale
Autor Resursa ‘ Data ‘ Note
Educatie orientatd catre alte parti interesate decat pacientii
Informatiile sunt publicate pe
Training for stakeholders. L N .u pu . .p
EUnetHTA aceasta pagina web pe masurd ce
http://www.eunethta.eu/events .
devin disponibile.
1SPOR HTA training programme:
https://www.ispor.org/conferences-education/education-training
Majoritatea sucursalelor ISPOR
ISPOR Activitatile sucursalelor regionale: sunt nationale. Acestea oferd o
http://www.ispor.org/RegionalChapters varietate de oportunitati de
instruire si educatie.
Informatii de contact pentru organismele de HTA
HTAL List of HTA bodies worldwide:
http://vortal.htai.org/?q=about/producers_and_networks
INAHTA Contact information for HTA bodies worldwide:
http://www.inahta.org/members/members list/
Glosare
Glosar web disponibil in
leza, f a & si
INAHTA/ Glosar de termeni legati de HTA: engteza, r::’i;:é spaniota 51
HTAiL http: .HTAgl .net .
* pi//wa. HTAglossary.ne Actualizat periodic.
http://htaglossary.net/HomePage



https://past.htai.org/interest-groups/pcig/values-and-standards/
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/hta-epf-final-report2013.pdf
https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/Good_Practice_Examples_Feb_2015.pdf
https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Dec14.pdf
https://htai.org/patient-and-citizen-involvement/
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjE_ZnJiaGEAxUB9wIHHclVBAEQFnoECA8QAQ&url=https%3A%2F%2Fpast.htai.org%2Fwp-content%2Fuploads%2F2018%2F02%2FPCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Dec14.docx&usg=AOvVaw34YXn9ZtsP4mH3VUPWTlQO&opi=89978449
https://eupati.eu/
http://www.eurordis.org/training-resources
https://past.htai.org/interest-groups/pcig/webinars/
https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-HEE_ENGLISH_PatientGuidetoHTA_Jun14.pdf
http://www.eunethta.eu/events
https://www.ispor.org/conferences-education/education-training
http://www.ispor.org/RegionalChapters
https://health.ec.europa.eu/document/download/18a3dc1d-4876-4553-a292-84fc4a7f9e31_en
http://www.inahta.org/members/members_list/
http://www.HTAglossary.net
http://htaglossary.net/HomePage

HTAi consumer and patient glossary: Glosar (pdf). Disponibil in
HTAL http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/v2 files/Resource/PCISG-Resource-ENGLISH-PatientandConsumerGlossary-0ct@9.pdf 2009 en 1pezé -si rpeacé
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi_Files/ISG/PatientInvolvement/v2_files/Resource/PCISG-Resource-GREEK-PatientandConsumerGlossary-0ct@9.pdf 9 19 °
Internationale
Autor Resursa ‘ Data ‘ Note
Sondaje
EPF Patient involvement in HTA in Europe. An interim report on EPF's survey with HTA agencies in Europe. 2011
http://www.eu-patient.eu/News/News-Archive/Patient-involvement-in-health-technology-assessment-in-Europe---An-interim-report-on-EPF-survey-with-HTA-Agencies/
epF Patient involvement in HTA in Europe. An interim report on EPF's survey with decision makers in Europe. 2011
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/report-hta-survey decision-makers_final.pdf
EPF Patient involvement in HTA in Europe. An interim report on EPF's survey with patient organisations across Europe. 2011
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/epf-report hta-survey po.pdf
INAHTA Involvement of consumers in the HTA activities of INAHTA members. 2011 rc:pmept:rta:lien lzﬂoterse :ionzdealloelien
http://www.inahta.org/wp-content/uploads/2014/04/INAHTA Survey Consumer-Involvement_ 2011.pdf ’
pi/ a/wp /up / 704/ - V- - P randul agentiilor de HTA.
Rapoarte din industrie
Deloitt
EeumLilely/ Enhancing Consumer Involvement in Medicines Health Technology Assessment. ‘ 2009 ‘
Sabloane si indrumari regionale, disponibile online (Europa)
Organism URL-ul sau titlul documentului Note
Referitor la implicarea pacientilor in
IMPLICA Payment and recognition for public involvement. cercetarea generald, insa contine
(UK) http://www.invo.org.uk/resource-centre/payment-and-recognition-for-public-involvement/ recomandari utile pentru plata si
recunoastere in general.
IQTIG . N Texte de lege si criterii privind
(Germania) http://www.iqtig.de participarea pacientilor la HTA.
Set cuprinzator de sabloane, fise de
NICE . . . date si indrumdri pentru
. http://www.nice.org.uk/about/nice-communities/public-involvement/develop-NICE-guidance . AT L N L
(Anglia) pacienti/ingrijitori si organizatiile
de pacienti.
NICE Confidentiality agreement for stakeholders taking part in HTAs.
(Anglia) https://www.nice.org.uk/get-involved/stakeholder-registration/confidentiality-agreement
Indrumdri cuprinzétoare, videoclipuri
smc educationale, formular de inregistrare
(Scotia) http://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/ pentru partenerii grupurilor de
’ pacienti si formular de informatii
pentru grupurile de pacienti.
Evaluari ale diferitelor organisme de HTA
Organism URL-ul sau titlul documentului Note
CADTH CADTH Patient Input Process Review. Findings and Recommendations Evaluare publicatd in 2012
(Canada) https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/2012_SECOR Patient-Input-Review e.pdf p .
Sondaj privind implicarea pacientilor
NICE Technology Appraisal Patient Expert Survey 2012 Report in Jropcelsvelle dle pHTlA desfépsurlate.lde
(Anglia) http://www.nice.org.uk/media/default/About/NICE-Communities/Public-involvement/Public-involvement-programme/Patient-expert-TA-report-final-1.pdf P NICE ?
Evaluari ale diferitelor organisme de HTA
2014 Review of SMC Public Involvement
SMC https://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/Our_commitment to_continuous_improvement
(Scotia) The Scottish Medicines Consortium and public attitudes to the provision of medicines for the NHS in Scotland. 2015
http://www.scottishhealthcouncil.org/publications/gathering public views/idoc.ashx?docid=0b031cb1-17b4-482b-951-fd118e3cf541&version=-1
Studii de caz privind implicarea pacientilor
Organism Titlul documentului Note
Autor: Amis L., aparut in ,Patients,
NICE the public, and priorities in
(Anglia) / . . healthcare” (Pacientii, publicul si
Pat: t 18 t NICE technols 1s. M ’
SMC atient invotvement in echnotogy appraisats prioritatile din sanatate). Editat de
(Scotia) Peter Littlejohns si Michael Rawlins.

Oxford: Radcliffe. 2009.
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European Patients Forum

Agency for Health Technology Assessment

Agency for Health Quality and Assessment of

Hospital based Health Technology Assessment


http://aaz.hr/resources/pages/59/1.%20HTAiPatientAndConsumerGlossaryOctober2009_01[1].pdf
https://past.htai.org/wp-content/uploads/2018/02/PCISG-Resource-HEE_GREEK_PatientGuidetoHTA-Jun14.pdf
http://www.eu-patient.eu/News/News-Archive/Patient-involvement-in-health-technology-assessment-in-Europe---An-interim-report-on-EPF-survey-with-HTA-Agencies/
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/report-hta-survey_decision-makers_final.pdf
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/epf-report_hta-survey_po.pdf
http://www.inahta.org/wp-content/uploads/2014/04/INAHTA_Survey_Consumer-Involvement_2011.pdf
http://www.invo.org.uk/resource-centre/payment-and-recognition-for-public-involvement/
http://www.iqtig.de
http://www.nice.org.uk/about/nice-communities/public-involvement/develop-NICE-guidance
https://www.nice.org.uk/get-involved/stakeholder-registration/confidentiality-agreement
http://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/2012_SECOR_Patient-Input-Review_e.pdf
http://www.nice.org.uk/media/default/About/NICE-Communities/Public-involvement/Public-involvement-programme/Patient-expert-TA-report-final-1.pdf
https://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/Our_commitment_to_continuous_improvement
https://www.hisengage.scot/informing-policy/gathering-views/provision-of-medicines-for-the-nhs-in-scotland/

EUnetHTA European network for Health Technology
Assessment

EUPATI European Patients’ Academy on Therapeutic
Innovation
FOPH Federal Office of Public Health

(Switzerland)

GBA Federal Joint Committee (Germany)

HTA Health Technology Assessment

HTA1L Health Technology Assessment international
IQTIG Institute for Quality Assurance and

Transparency in Healthcare (Germany)

ISPOR International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research

IQWiG German Institute of Quality and Efficiency
in Healthcare

ISPOR International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research

NICE National Institute for Health and Care
Excellence (England)

Osteba Basque Office for Health Technology
Assessment
SBU Swedish Council for Technology Assessment

SMC Scottish Medicines Consortium
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*Consumatorii sunt recunoscuti ca parti interesate in dialogul
privind domeniul medical. Scopul EUPATI este atentia acordata
pacientului mai degraba decat consumatorului si se reflecta 1in
materialele educationale si documentele cu indrumari.
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