Indrumari privind implicarea
pacientilor in procesele de
reglementare

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 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
pentru a intelege ce inseamna viata cu o anumita boala, cum
este administrata 1ingrijirea medicala si cum are loc
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utilizarea zilnica a medicamentelor. Aceste informatii
contribuie la imbunatatirea proceselor de descoperire,
dezvoltare si evaluare a unor noi medicamente eficiente.

Interactiunea structurata intre pacientii cu diferite boli,
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.[1]

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 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.

Aceste indrumari privesc implicarea pacientilor in domeniul
reglementarilor si se bazeaza pe ,Cadrul de lucru pentru
interactiunea intre Agentia Europeana a Medicamentului,
pacienti, consumatori si organizatiile acestora”.

Indrumdrile 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,
Relevanta care pot oferi contributii
semnificative la aspecte esentiale
ale activitatilor de reglementare.




Pacientii au acelasi drept de a
contribui la activitatile de
reglementare ca si alte parti

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

Corectitudinea

Implicarea pacientilor in
activitatile de reglementare
contribuie la echitate urmarind sa
inteleaga diferitele nevoi ale
Echitatea pacientilor care sufera de anumite
probleme de sanatate, punandu-le in
balanta cu cerintele stricte ale
legislatiei si ale criteriilor de
reglementare.

Implicarea pacientilor faciliteaza
participarea la activitatile de
reglementare a celor afectati de

Legitimitatea catre deciziile de reglementare,

contribuind la transparenta,
responsabilitatea si credibilitatea
procesului de decizie.

Procesele de implicare a
pacientilor elimina obstacolele din
calea implicarii pacientilor in
activitatile de reglementare si
sporesc capacitatea de colaborare a
pacientilor si autoritatilor de
reglementare.

Dezvoltarea
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 fiecareil
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 Llucru al Uniunii Europene (FP7/2007-2013) si de la
companii din cadrul EFPIA.



Domeniu de aplicare

Aceste indrumari aplicabile in Europa acopera interactiunile
dintre pacienti si autoritatile de reglementare a
medicamentelor care privesc medicamentele de uz uman. Termenul
de ,pacienti” se poate referi la pacientii propriu-zisi, la
ingrijitorii acestora sau la reprezentantii organizatiilor de
pacienti cu competente relevante (sectiunea 4). Autoritatile
de reglementare includ autoritatile nationale competente
(agentiile nationale de reglementare) si Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA). Organizatiile de pacienti sunt
organizatii non-profit interesate de ingrijirea pacientilor,
in care pacientii reprezinta majoritatea membrilor din
structurile de conducere.

Indrumdrile se concentreazd pe implicare si exclud procedeele
stiintifice de colectare a perspectivelor pacientilor
(respectiv cercetarile sistematice cantitative si calitative
asupra impactului psihosocial al bolilor si tratamentelor).
Figura 1 indica punctele in care pacientii se pot implica in
ciclul de cercetare si dezvoltare a medicamentelor; aceasta
schema nu urmareste, insa, sa limiteze implicarea; in timp,
oportunitatile in acest sens se pot modifica sau pot spori.

Definirea termenulul
»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 tratamentului.

« ,2Ingrijitorii” 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, partenerii 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). 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

Nivelul de implicare a pacientilor in chestiunile tinand de
reglementari variaza considerabil de la o tara sau regiune a
Europei la alta.

EMA comunica cu partile interesate inca de la infiintarea sa
in 1995. Relatiile cu partile interesate au evoluat in timp,
iar tipul si nivelul interactiunii variaza in functie de tipul
fiecarui grup de parti interesate si de tipul activitatii AEM.
Consiliul de conducere si anumite comitete stiintifice din
cadrul EMA includ pacienti si consumatori ca membri.

Printre beneficiile obtinute de EMA ca urmare a implicarii
partilor interesate s-a numarat implementarea, de catre o
serie de organisme de reglementare nationale, a unui cadru de
lucru pentru implicarea pacientilor la nivel national.
Majoritatea agentiilor de reglementare nationale se bazeaza pe
experientele EMA. Implicarea pacientilor in EMA are loc 1in
conformitate cu legislatia europeana [2]. EMA, consiliul de
conducere si diferitele comitete stiintifice ale acesteia au
responsabilitatea de a dezvolta relatia dintre EMA si partile
interesate.



Legislatia europeana defineste:

interactiunea directa intre EMA si organizatiile de
pacienti si consumatorilor, prin intermediul Grupulul de
lucru pentru pacienti si consumatori (GLPC),

= cadrul de lucru pentru furnizarea unor informatii clare
si utile in beneficiul acestor organizatii,

= anumite forme de interactiune, cum ar fi includerea unor
pacienti ca membri in consiliul de conducere al EMA,
Comitetul pentru Produse Medicinale Orfane (CPMO),
Comitetul Pediatric (COPED), Comitetul pentru Terapii
Avansate (CTA), procedurile de consultanta
stiintifica/asistenta privind protocoalele din Grupul de
lucru pentru consultanta stiintifica (GLCS) si Comitetul
de Evaluare a Riscurilor si Farmacovigilenta (CERF).

-In plus, EMA a implementat metode de colectare a
informatiilor de la pacienti prin consultare directa.

Experienta de pana in prezent demonstreaza ca participarea
pacientilor la activitatile EMA a avut ca rezultat un nivel
mai inalt de transparenta si incredere iIn procesele de
reglementare, precum si formarea respectului reciproc dintre
personalul agentiei de reglementare si comunitatea pacientilor
si consumatorilor. Experienta confirma importanta continuarii
sustinerii si facilitarii de catre EMA a contributiei
pacientilor la activitatea sa.

Este posibil ca la nivel national sa nu existe prevederi
legislative similare. In absenta prevederilor legale,
Autoritatile Competente Nationale isi dezvolta propriile cadre
de lucru — fie in mod independent, fie pe baza experientei
EMA. Pentru un astfel de cadru de lucru, trebuie luate 1in
considerare aspecte esentiale precum:

» definirea rolului pacientilor in cadrul interactiunii,

= includerea propunerilor privind implicarea pacientilor
in anumite procese institutionale,

» dezvoltarea unui program de instruire,



=analiza optiunilor privind indemnizatia expertilor, care
sa se aplice tuturor partilor interesate,

- evaluarea continua a interactiunii pentru imbunatatiri
ulterioare si colaborarea agentiilor cu pacientii pentru
stabilirea si standardizarea metodelor si practicilor.

Orice cadru de lucru trebuie reevaluat periodic.

Obiectivele implicarii
pacientilor in reglementarea
medicamentelor

Optimizarea interactiunilor cu pacientii si concentrarea pe
domeniile in care se pot anticipa beneficii reciproce sunt
doua principii de baza care trebuie luate in considerare 1la
implementarea unui cadru de lucru.

Scopul trebuie sa fie sporirea transparentei si increderii in
relatia cu comunitatile pacientilor prin implicarea activa a
acestora (participare-consultare-informare). Pentru a atinge
acest scop, trebuie atinse anumite obiective, precum:

Sustinerea agentiilor de reglementare in sensul
accesului la experienta vietii cu bolile si a
gestionarii acestora si al obtinerii de informatii
privind utilizarea curenta a medicamentelor. Acest lucru
va contribui la intelegerea valorii percepute de
pacienti a dovezilor stiintifice obtinute in procesul de
evaluare, in scopul adoptarii deciziilor 1legate de
beneficii si riscuri.

= Asigurarea ascultarii, consultarii si dimplicarii
pacientilor si organizatiilor care 1ii reprezinta 1in
dezvoltarea politicilor si planurilor.

- Imbunatétirea intelegerii de catre organizatiile de
pacienti a mandatului si rolului agentiilor de



reglementare in ceea ce priveste dezvoltarea, evaluarea,
autorizarea, monitorizarea si furnizarea de informatii
privind medicamentele.

Optimizarea instrumentelor de comunicare (privind
continutul si administrarea) pentru facilitarea si
incurajarea fluxului de informatii catre membrii
organizatiilor de pacienti (respectiv comunicarea cu
fiecare pacient in parte), in scopul sustinerii rolului
acestora in wutilizarea sigura si rationala a
medicamentelor.

 Facilitarea participarii pacientilor 1la evaluarea
beneficiilor si riscurilor si la activitatile asociate,
in scopul includerii in calcul a valorilor si
preferintelor pacientilor si al obtinerii de informatii
privind utilizarea curenta a medicamentelor si mediul
terapeutic al acestora, pe durata intregului ciclu de
dezvoltare a acestora, de 1la primele faze ale
dezvoltarii la evaluare si supravegherea ulterioara
punerii pe piata.

Atingerea acestor obiective va necesita o colaborare stransa
intre autoritatile de reglementare, ministerele nationale ale
sanatatii si alte parti interesate, precum si o participare
activa si o buna interactiune cu pacientii, profesionistii din
domeniul sanatatii si organizatiile care 1i reprezinta.

Practicile de lucru sugerate
(adaptate pe baza cadrului de
lucru pentru interactiune al
EMA)

Pe baza experientei la nivel european a EMA, pacientii pot
participa la activitatile de reglementare ale autoritatii in
calitate de:



- Membri (si membri alternativi) ai wunora dintre
comitetele sau grupurile de lucru (stiintifice) ale
autoritatii de reglementare si, in cazul EMA, ai
consiliului de conducere al EMA (ai carui membri sunt
desemnati formal de catre institutiile U.E.).

- Experti individuali.

» Reprezentanti ai uneli anumite organizatii, care sunt
consultati si participa la discutii pentru a exprima
punctul de vedere al organizatiei intr-o anumita
privinta.

=0cazional, observatori pe anumite aspecte ale
activitatii EMA sau a autoritatii de reglementare.

Autoritatile de reglementare trebuie sa stabileasca criterii
de eligibilitate.

Atunci céand pacientii participa la activitatile de
reglementare ca persoane fizice si nu ca reprezentanti ail
organizatiilor lor, acestia trebuie sa isi declare interesele
si sa respecte codul de conduita al agentiei de reglementare,
in mod similar oricaror altor experti. In plus, organizatiile
implicate in activitatea agentiei de reglementare trebuie sa
asigure transparenta completa in privinta activitatilor si
surselor lor de finantare.

Pentru atingerea obiectivelor identificate in sectiunea 4,
urmatoarele sase elemente trebuie considerate ca fiind
esentiale:

-0 retea de organizatii de pacienti (eventual in
colaborare cu alte agentii de reglementare)Reteaua de
organizatii de pacienti permite agentiei de reglementare
sa desfasoare interactiuni sistematice si bine orientate
cu un grup larg de organizatii, avand o varietate de
interese si domenii de competenta. Trebuie aplicate
anumite criterii de selectie. Aceste criterii trebuie sa
asigure contactul dintre agentia de reglementare cu cele
mai adecvate organizatii, care reprezinta pacientii



intr-un mod transparent. In cadrul unei retele, aceste
criterii trebuie armonizate.

Un forum stabilit in cadrul agentiei reglementare, care
sa permita schimbul de informatii cu organizatiile de
pacientiAcesta va fi o platforma pentru dialog si schimb
de informatii cu organizatiile de pacienti, pe probleme
relevante care privesc medicamentele de uz uman si, daca
este cazul, dispozitivele medicale; prin intermediul
acestora, agentia de reglementare va oferi informatii si
va obtine feedback si contributii de alt tip de la
pacienti, cu privire la diferitele initiative ale
agentiei. Aici va fi inclusa o reprezentare echilibrata
a diferitelor tipuri de pacienti si organizatii care
reprezinta populatiile speciale sau vulnerabile, care nu
sunt bine reprezentate in procesul de dezvoltare a
medicamentelor, cum ar fi persoanele in varsta sau
femeile. Forumul trebuie sa includa oportunitati de
identificare a lacunelor si prioritatilor din
interactiunea generala.

Un grup de pacienti care actioneaza ca experti in bolile
de care sufera si tratamentul acestora, pentru a
facilita implicarea pacientilor in evaluarea
medicamentelor si generarea de informatii legate de
acesteaCrearea grupului de experti va permite agentiei
de reglementare sa identifice rapid si eficient
pacientii care pot fi implicati in activitati legate de
produse si in verificarea informatiilor produselor si a
materialelor de comunicare.

Interactiunea, in special in domeniul
comunicarii Aceasta va oferi o contributie valoroasa la
sustinerea structurilor existente de diseminare a
informatiilor in randul publicului. In plus, colaborarea
din acest domeniu va promova furnizarea de informatii
validate si actualizate catre pacienti privind
beneficiile si riscurile medicamentelor si va contribui



la pregatirea si diseminarea unor mesaje clare privind
utilizarea sigura si rationala a medicamentelor
destinate publicului. Orice materiale de informare
destinate pacientilor trebuie verificate de catre
reprezentantii pacientilor pentru imbunatatirea
inteligibilitatii si adecvarii limbajului si
continutului.

Un program de actiuni pentru sporirea capacitatii,
concentrat pe instruire si sporirea constientizarii in
privinta sistemului de reglementare Pentru a avea o
contributie semnificativa, pacientii trebuie sa
inteleaga rolul agentiei de reglementare, precum si
asteptarile privind rolul pacientilor in procesul de
evaluare. Trebuie sa existe un program de instruire.
Unele organizatii de pacienti sau alte proiecte
desfasurate in colaborare 1isi dezvolta propriile
materiale de instruire pentru a ajuta pacientii sa joace
un rol clar definit in sustinerea propriilor 1lor
drepturi.

 Sustinerea financiara Pacientii care contribuie 1a
activitatile agentiei de reglementare trebuie sa
primeasca sustinere financiara. Aceasta reprezinta
recunoasterea muncii depuse de acestia si promoveaza
independenta acestora. Pacientii trebuie recunoscuti ca
experti si tratati conform acelorasi standarde aplicate
oricaror altor experti, inclusiv iIn ceea ce priveste
indemnizatia. Uneori, pacientii pot avea nevolie de
asistenta suplimentara pentru a se asigura posibilitatea
participarii acestora.

Definirea interactiunii

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



 Obiectivul activitatii care implica pacientii si/sau
domeniile comune de interes iIn sensul stabilirii de
comun acord a unei interactiuni structurate, care ofera
tuturor partilor protectia necesara in ceea ce priveste
independenta, confidentialitatea, dreptul 1la viata
privata si asteptarile.

= Tipul contributiei si rolul persoanei implicate

 Instrumentele si metodele de interactiune, de ex.
frecventa intalnirilor, regqulile de baza, rezolvarea
conflictelor, compensarea, evaluarea.

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

= Atunci cand se organizeaza evenimente, trebuie
luata 1in considerare posibilitatea tuturor
membrilor publicului-tinta de a participa si
trebuie adoptate masuri adecvate pentru
accesibilitate, deplasarea asistata si accesul in
cadrul evenimentului.

= Se doreste dezvoltarea unor relatii de lucru pe termen
lung cu pacientii si organizatiile de pacienti
partenere, in conditiile asigurarii independentei
acestora.

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

= Modul iIn care vor fi utilizate contributiile acestora

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

» Termenii si conditiile contractuale, inclusiv cele



privind consimtamantul si confidentialitatea, precum si
acordul privind interactiunea in sine (tipul si
frecventa intalnirilor, compensarea)

= Alte elemente tinand de specificul activitatii

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,

= invitatie deschisa

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

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

= consilii/grupuri consultative existente (de ex. Grupul
de lucru pentru pacienti si consumatori din cadrul EMA,
grupul de reflectie EFPIA)

- Agentii terte

Criterii de eligibilitate
Organizatiile de pacienti

Pentru sporirea transparentei 1iIn privinta implicarii
pacientilor, agentiile si organizatiile de pacienti trebuie sa
planifice publicarea anuala a informatiilor privind



activitatile desfasurate in colaborare. Numele pacientilor pot
fi dezvaluite atunci cand persoanele respective fac parte din
diferite consilii consultative, 1insa trebuie pastrate
confidentiale in orice alte situatii.

Organizatiile de pacienti trebuie sa se angajeze in sensul
unei participari active la interactiunea cu autoritatile de
reglementare.

Organizatiile trebuie sa fie infiintate intr-un stat membru al
Uniunii Europene (U.E.) sau in Zona Economica Europeana
(Z.E.E.) si sa indeplineasca urmatoarele criterii:

statutul organizatiei trebuie sa

fie inregistrat intr-un stat membru
al U.E./Z.E.E. In cazul

organizatiilor internationale care
Legitimitatea: nu au fost inregistrate intr-un
stat membru al U.E./Z.E.E., trebuie
furnizate informatii suplimentare
care sa faca dovada activitatilor
si domeniilor de interes din U.E.

misiunea si obiectivele
organizatiei sau expertuluil trebuie
sa fie clar definite, iar
aceasta/acesta trebuie sa consimta
la publicarea lor pe site-ul web al
autoritatii de reglementare.

Misiunea/obiectivele:




Activitatile:

ca parte a activitatilor sale,
organizatia trebuie sa aiba un
interes clar definit in privinta
produselor medicinale (si, daca
este cazul, a dispozitivelor
medicale), iar acest interes
trebuie sa fie documentat (de ex.
printr-un raport publicat pe site-
ul web al organizatiei sau
persoaneli respective).

Reprezentarea:

organizatia trebuie sa reprezinte
pacientii din U.E./Z.E.E. sau de la
nivelul national corespunzator.
Organizatiile deja inregistrate la
nivel comunitar, de exemplu in
Forumul pentru Sanatate al U.E. sau
Consiliul Europei, sunt considerate
a reprezenta in mod adecvat
pacientii si sunt eligibile pentru
implicarea in activitatile de
reglementare a medicamentelor.

In cazul in care nu exista
asociatii europene pentru o anumita
boala sau un anumit domeniu de
tratament, poate fi luata in calcul
implicarea organizatiilor
nationale, desi asociatiile care
isi desfasoara activitatea la nivel
european vor avea prioritate. Si
organizatiile internationale pot fi
eligibile, cat timp sunt
reprezentate si activeaza in
Europa, de exemplu prin
sucursale/sedii din U.E./Z.E.E.




Structura:

organizatia trebuie sa aiba
structuri de conducere ai caror
membri sunt alesi de catre membrii
organizatiei si care au calitatea
de pacienti, ingrijitori sau
reprezentanti alesi ai pacientilor.

Responsabilitatea si
modalitatile de
consultare:

declaratiile si opiniile
organizatiei trebuie sa reflecte
punctele de vedere si opiniile
membrilor acesteia si trebuie sa
existe proceduri adecvate de
consultare cu acesti membri.
Organizatia trebuie sa asigure, in
special, existenta unui flux
adecvat de informatii care sa
permita dialogul in ambele sensuri:
atat de la membri, cat si catre
acestia.




Transparenta:

organizatia va dezvalui autoritatii
de reglementare sursele sale, atat
publice, cat si private, de
finantare, specificand numele
organizatiilor si contributia
financiara a fiecareia dintre
acestea, atat in termeni absoluti,
cat si ca procente din bugetul
total al organizatiei. Orice
relatie care implica sponsorizarea
din partea unei organizatii private
trebuie sa fie clara si
transparenta. Aceste informatii
trebuie comunicate anual agentieil.
In cazul organizatiilor-umbreld,
lista asociatiilor membre trebuie
furnizata agentiei.
Organizatia va publica, pe site-ul
web al acesteia, statutele sale de
inregistrare, impreuna cu
informatiile financiare privind
sursele sale de finantare publice
si private, precum si informatii
privind activitatile sale.
Organizatia va respecta un cod de
conduita/o politica prin care se
reglementeaza relatia sa cu
sponsorii si independenta fata de
acestia.

Autoritatea de reglementare va
evalua informatiile financiare 1in
baza unei reglementari
transparente, stabilite in
prealabil.




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 inter pares, programe de instruire
sau pregatire).
=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 de pacienti) sau orice alte beneficii non-
financiare, in natura, furnizate pacientilor/organizatiilor de
pacienti (cum ar fi programele de instruire sau crearea site-
urilor web).

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.

Implementarea S1
monitorizarea

Un cadru de lucru pentru implicarea pacientilor poate fi
implementat pas cu pas si/sau poate avea loc in urma unei
faze-pilot, acolo unde este cazul. Dupa implementarea
completa, odata ce pacientii sunt implicati in chestiuni
generale sau specifice diferitelor produse si daca exista un
grup definit de organizatii si pacienti cu rol de experti
individuali, precum si platforme de interactiune, trebuie
pregatit un raport anual privind interactiunile, care sa
includa:

0 analiza a indicatorilor (care vor fi definiti 1in
functie de tipul de interactiune) care sa permita
evaluarea utilitatii interactiunilor,

- feedback-ul primit de la pacienti si organizatiile care
1i reprezinta prin sondaje cu orientare bine definita,

» feedback-ul primit de la autoritatea de reglementare,

=0 prezentare generala a activitatilor in care s-au
implicat organizatiile si pacientii cu rol de experti
individuali,

se recomanda propunerea unei directii de dezvoltare
ulterioara, care sa includa o strategie privind
interactiunile viitoare cu pacientii.



Anexa 1 — Indrumari privind
implicarea pacientilor in
procesele de reglementare -
exemplul EMA

Anexa 2 - Analiza codurilor
practice

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

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

2. 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)

3. Minutes of EMA Human Scientific Committees’ Working
Party with Patients’ and Consumers’ Organisations (PCWP)
meeting with all eligible organisations (31 January
2014)

4. 10 December 2009 EMA Reflection Paper on the Further
Involvement of Patients and Consumers in the Agency’s
Activities

5. EMA leaflet on working with patients and consumers
(updated 22/4/2015)

6. EMA framework of interaction (revised 16 October 2014)

7. Recommendations from ECAB meeting held in Bergen, Norway
1997EATG ECAB, “The impatient Patient - From Anger to
Activism”A systematic review of the history, working



models, relevance and perspectives of the European
Community Advisory Board

8. FDA Patient Representative Program

9. FDA Patient-Focused Drug Development; The Voice of the
Patient: A Series of Reports from FDA's Patient-Focused
Drug Development Initiative

10. FDA Patient-Focused Drug Development: Enhancing Benefit-
Risk Assessment in Regulatory Decision-Making

11. WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects Retrieved 13
July, 2021, from
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-hel
sinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-
human-subjects/

Referinte

1. Adapted from the EMA framework. European Medicines
Agency (2014) EMA/637573/2014.
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/0t
her/2009/12/WC500018013.pdf. Last Accessed 21.11.2016.
2. Regulation (EC) No 726/2004
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg 2004
~726/reg 2004 726 en.pdf. Last Accessed 21.11.2016.

*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
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