Vejledning 1
patientinddragelse 1 etisk
gennemgang af kliniske forsgg

Overordnede principper for
patientinddragelse 1 hele
processen med forskning og
udvikling af lagemidler

Det Europziske Patientakademi (EUPATI) er et falles europzisk
initiativ vedrgrende innovative lagemidler (IMI) og omfatter
33 organisationer med partnere fra patientforeninger,
universiteter, nonprofit organisationer 0g
medicinalvirksomheder. I hele EUPATI henviser begrebet
“patient” til alle aldersgrupper og alle sygdomme. EUPATI
fokuserer ikke pa sygdomsspecifikke spgrgsmal eller
behandlinger, men pd processen for udvikling af lagemidler
generelt. Indikationsspecifikke oplysninger 0g
aldersspecifikke eller specifikke 1lagemiddelbehandlinger er
uden for EUPATI og ligger i stedet hos det sundhedsfaglige
personale og hos patientforeningerne. Du kan finde flere
oplysninger pa eupati.eu/.

Langt stgrstedelen af de eksperter, der beskaftiger sig med
udvikling og evaluering af lagemidler, er forskere, der
arbejder bade i den private og den offentlige sektor. Der er
et stadig stegrre behov for at trakke pa patienternes viden og
erfaringer for at forsta, hvad det vil sige at leve med en
specifik sygdom, bade hvad angar pleje og den daglige brug af
medicin. Dette input hj®lper med at forbedre forskning,
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udvikling og evaluering af nye effektive lagemidler.

Et struktureret samarbejde mellem patienter 1 alle
aldersgrupper og med alle slags diagnoser, deres
repre&sentanter og andre interessenter er ngdvendigt og
muligger en informationsudveksling og konstruktiv dialog pa
nationalt og europaisk plan, hvor medicinbrugernes synspunkter
kan og bgr tages i betragtning. Det er vigtigt at tage hgjde
for, at bade sundhedssystemerne, medicinsk praksis og
lovgivningen kan vare forskellige.

Vi anbefaler et tat samarbejde og partnerskab mellem de
forskellige interessenter, herunder
sundhedspersonaleorganisationer,
kontraktforskningsorganisationer, patientforeninger og
forbrugersammenslutninger*, den akademiske verden,
videnskabelige og akademiske miljger, lagemiddelmyndigheder,
organer til medicinsk teknologivurdering (MTV) og
medicinalindustrien. De hidtidige erfaringer viser, at
inddragelsen af patienter har fgrt til gget gennemsigtighed,
tillid og gensidig respekt mellem dem og de andre
interessenter. Det er anerkendt, at patienternes bidrag til
forskning, wudvikling og evaluering af Llegemidler beriger
kvaliteten af evidens og den tilgengelige vurdering.([1]

De eksisterende kodekser for patientinddragelse med
forskellige interessenter dazkker ikke hele omradet for
forskning og udvikling (R&D) fuldt ud. EUPATI's vejledninger
tager sigte pa at stegtte brugen af patientinddragelse i hele
processen med forskning og udvikling af lagemidler.

Disse vejledninger er ikke t®nkt som konkrete regler og vil
ikke give detaljeret anvisning trin for trin.

EUPATI har wudarbejdet disse vejledninger til alle
interessenter, der gnsker et samarbejde med patienterne om
forskning og udvikling af 1lagemidler (R&D). Brugerne Kkan
afvige fra denne vejledning alt efter specifikke forhold,



national lovgivning eller szrlige behov 1 forbindelse med det
konkrete samarbejde. Denne vejledning bgr tilpasses til de
individuelle krav ud fra den bedste professionelle vurdering.

Der er fire separate vejledninger, som dakker
patientinddragelse 1i:

 Forskning og udvikling af lzgemidler udfgrt af
medicinalindustrien

» Etiske komitéer

» Legemiddelmyndigheder

= Medicinsk teknologivurdering (MTV).

Hver vejledning indeholder forslag til omrader, hvor der i
gjeblikket er mulighed for patientinddragelse. Denne
vejledning skal gennemgds og revideres med javne mellemrum, sa
den afspejler udviklingen.

Denne vejledning dzkker patientinddragelse i etisk gennemgang
af kliniske forsgg.

I vejledningen anerkendes fglgende vardier, som der arbejdes
hen imod gennem indfgrelsen af de foresldede praksisser
(afsnit 8). Vaerdierne er:

Patienterne har viden, perspektiver
og erfaringer, som er unikke, og

Relevans
Y som bidrager til de etiske
drgftelser.
Patienterne har de samme
rettigheder til at bidrage til
etisk gennemgang af kliniske fors
Rimelighed g gang 29

som andre interessenter, og de har
adgang til viden og erfaringer, som
muligger en effektiv inddragelse.




Patientinddragelse i1 processen med
etisk gennemgang bidrager til
retferdighed ved at forsgge at

Retfardighed forsta de forskellige behov hos

patienter med sarlige

helbredsproblemer og afveje dem 1
forhold til industriens krav.

Patientinddragelsesprocesserne
tackler hindringerne for at
inddrage patienterne i etisk

gennemgang og opbygger patienternes
og de etiske komitéers
samarbejdskapacitet.

Kapacitetsopbygning

Alle vejledninger, der udarbejdes efterfglgende, skal
tilpasses til den eksisterende nationale lovgivning, som det
er negvnt 1 de fire EUPATI-vejledningsdokumenter.

Ansvarsfraskrivelse

EUPATI har udarbejdet denne vejledning til alle interessenter,
der gnsker et samarbejde med patienterne om forskning og
udvikling af 1lzgemidler (R&D) i hele lxzgemidlernes R&D-
livscyklus.

Disse vejledninger er ikke t®nkt som konkrete regler og vil
ikke give detaljeret anvisning trin for trin. Denne vejledning
skal bruges i overensstemmelse med specifikke forhold,
national lovgivning eller sarlige behov i forbindelse med det
enkelte samarbejde. Denne vejledning bgr tilpasses til de
individuelle krav ud fra den bedste professionelle vurdering.

Safremt denne vejledning indeholder radgivning om juridiske
spgrgsmal, skal denne radgivning ikke ses som en endelig
juridisk fortolkning, og den trader ikke i stedet for formel
juridisk radgivning. Safremt formel radgivning er ngdvendig,
skal de pagzldende interessenter konsultere deres respektive



juridiske afdelinger, hvis sadanne forefindes, eller sgge
juridisk radgivning fra kompetente kilder.

EUPATI er under ingen omstandigheder ansvarlig for nogen
udfald af nogen som helst karakter som fglge af denne
vejlednings anvendelse.

EUPATI-projektet har modtaget stogtte fra IMI
(fellesforetagendet for initiativet om innovative lagemidler)
under tilskudsaftale nr. 115334. Disse ressourcer bestar af
gkonomiske bidrag fra Den Europaiske Unions syvende
rammeprogram (RP7/2007-2013) og EFPIA-virksomhederne.

Introduktion til
patientinddragelse 1 etisk
gennemgang

For at sikre patienternes stgrst mulige gavn af et nyt
legemiddel og en heraf fglgende kommerciel succes har
medicinalvirksomhederne i deres udvalgelse af de aktive
stoffer, der skal udvikles, og definitionen af de relevante
forskningsresultater fokus pa behovene hos de patienter, der
har den pagaldende sygdom. “Patienten i fokus” er et element,
der er i hastig udvikling, og som far stadig stgrre betydning
1 medicinalvirksomhedernes forretningsmodeller. Det kraver nye
strategier, nye organisationsstrukturer og en kulturandring 1
hele medicinalsektoren. Det kraver et partnerskab med
patienteksperter, som er i stand til at radgive om
behandlingers verdi og om, hvilke resultater for helbredet der
er relevante for patienterne. Begrebet “patienten i fokus” er
dog o0gsa relevant for andre interessenter inden for
legemiddeludviklingsprocessen, navnlig for de forskningsetiske
rad, der er fortalere for beskyttelsen af patienter i kliniske
forsgag.



Et godt klinisk forsggsdesign er bade etisk og videnskabeligt
korrekt. I designbeslutningerne skal der tages hgjde for, om
det nye lagemiddel skal sammenlignes med et andet Llagemiddel
eller med placebo, hvordan forsggsdeltagerne skal udvalges,
samt hvilke test og vurderinger der skal foretages (og hvor
ofte). Risikoen for potentielt skadelige bivirkninger skal
afvejes mod de potentielle fordele for de patienter, der
deltager, sasom tidlig adgang til et nyt lazgemiddel, en mere
omfattende diagnosticering og overvagning samt muligheden for
at bidrage til udviklingen af nye behandlinger til andre
patienter med samme sygdom. Patienternes bedgmmelse af sddanne
risici og fordele kan vare en anden end forskernes. F.eks. kan
patienterne, alt afhangigt af den pagaldende sygdoms
sverhedsgrad, maske vere villige til at tage en hgjere risiko,
hvad de potentielle bivirkninger angar. Som det er i dag, er
det ikke almindeligt at involvere patienterne 1 disse
beslutninger — hverken i de kliniske forsgg, som medicinal-
eller bioteknologivirksomhederne foretager, eller i dem, som
de akademiske institutioner foretager.

Kliniske forsgg er underlagt nogle meget strenge
lovgivningsrammer. Fgr et klinisk forsgg kan starte, skal det
godkendes af den kompetente myndighed, som skal sikre, at alle
lovgivningskrav er opfyldt, at forsgget er videnskabeligt
korrekt, at forsggslegemidlet er af dokumenteret kvalitet og
er sikkert baseret pad praklinisk og — hvis tilgangelig -
tidligere klinisk evidens, og at der er et positivt forhold
mellem de forventede fordele og risici. Parallelt med den
nationale kompetente myndigheds gennemgang skal et eller flere
tvarfaglige (forsknings)etiske rad gennemgd forsggsprotokollen
og de tilhgrende dokumenter for at beskytte forsggsdeltagerne.
De sikrer, at informationen til patienterne er omfattende og
forstaelig. De vurderer balancen mellem fordele og risici, og
de sikrer, at denne balance er acceptabel, og at forsgget er
videnskabeligt relevant for patienter med den pagaldende
sygdom.



I de fleste europziske lande bliver patienter, omsorgspersoner
0g patientreprasentanter kun marginalt eller slet ikke
inddraget i den etiske og videnskabelige gennemgang af
kliniske forsgg. I de fleste europaiske landes nationale
lovgivning og i den nye EU-forordning om kliniske forsgg
(forordning (EU) nr. 536/2014) er patienternes inddragelse i
fastleggelsen af de etiske betingelser for kliniske forsgg og
i de etiske komitéers gennemgang ikke klart defineret. I
forordningen star der: “Medlemsstaterne bgr ved udvalgelsen af
det eller de relevante organer (dvs. etiske komitéer) sgrge
for 1inddragelse af 1lagma&nd, navnlig patienter eller
patientorganisationer.”[2]

Mens patientinddragelse i R&D er mere og mere accepteret 1
medicinal- og bioteknologiindustrien, er patientinddragelse 1
etiske komitéer temmelig omstridt. Etiske komitéer er
radgivende ekspertgrupper, der radgiver om, hvorvidt
forskningsprojekter, som involverer mennesker, er etisk
acceptable. De er forpligtet over for offentligheden til at
beskytte forskningsdeltagerne. For at kunne opfylde disse
forpligtelser skal medlemmer af etiske komitéer vare
uafhangige, neutrale, objektive og kompetente inden for
videnskabelige, etiske og metodologiske spgrgsmal. Medtagelsen
af lagmandsmedlemmer tager sigte pa at stegtte denne
neutralitet og g@re radgivningsomfanget bredere. At medtage
patientmedlemmer i en etisk komité medfgrer et paradigmeskift:
Patienten, som reprasenterer dem, der i sidste ende vil fa
gavn af forskningen, sidder med ved bordet, men — som bergrt
part — overvurderer patienten fordelen eller undervurderer
risiciene ved forsggsdeltagelse. Tanken bag begrebet
“patienten i fokus” inden for R&D galder dog sandsynligvis
ogsa her: Resultatet kan forbedres, hvis den bergrte part kan
komme med sit ekspertinput. Der er behov for en almindeligt
accepteret vejledning, som skitserer betingelserne for et
samarbejde mellem de etiske komitéer og patienterne, nar det
gelder etisk gennemgang.



Omfang

Denne vejledning er wudarbejdet af Det Europaiske
Patientakademi for Terapeutiske Nyskabelser (EUPATI) og er
rettet mod alle interessenter 1inden for wudvikling af
legemidler, der er involveret i den etiske gennemgang af
kliniske forskningsprojekter, navnlig medlemmer af
forskningsetiske rad og patienter/omsorgspersoner eller
patientreprasentanter, som giver patientinput.

Denne vejledning dazkker patientinddragelse i etisk gennemgang
af kliniske forsgg. De etiske aspekter skal tages 1i
betragtning i alle trin af et klinisk forsgg — lige fra
fastleggelsen af forskningsspgrgsmalene 0g
protokolbetingelserne til udarbejdelsen af det informerede
samtykke, de etiske komitéers etiske gennemgang og
offentligggrelsen af information om forsggsresultaterne. Se
figur 1 og 2. Denne vejledning dakker patientinddragelse 1i
alle disse trin, men der 1lagges sarlig vagt pa
patientinddragelse i de forskningsetiske rad.

Denne vejledning bygger pa drgftelser og konklusioner fra en
rundbordsdiskussion med flere interessenter og et webinar om
patientinddragelse afholdt af EUPATI, bidrag fra de nationale
etiske komitéer, hgring inden for EUPATI-konsortiet og en
omfattende ekstern hgringsproces.

Definition af "patient"

Begrebet "patient" anvendes ofte som et generelt, upracist
begreb, som ikke afspejler de forskellige typer input og
erfaring, der kraves af patienterne, patientreprasentanterne
og patientforeningerne i forskellige samarbejdsprocesser.

For at skabe klarhed omkring terminologien for de potentielle



roller i patientinddragelsen, der prasenteres i dette og 1
andre EUPATI-vejledningsdokumenter, bruger vi begrebet
"patient", som dzkker fglgende definitioner:

» "Enkelte patienter" er personer, der har personlig
erfaring med at leve med en sygdom. De kan evt. have
teknisk viden om R&D eller de regulatoriske processer,
men deres vigtigste rolle er at bidrage med deres
subjektive sygdoms- og behandlingserfaring.

= "Omsorgspersoner" er personer, der stgtter de enkelte
patienter, sdsom familiemedlemmer eller betalte eller
frivillige hjzlpere.

» "Patientreprasentanter" er personer, som har viden om og
erfaring med at stgtte en stgrre gruppe patienter, der
lever med en specifik sygdom. De kan evt. vare
tilknyttet en patientforening.

= "Patientforeningsreprasentanter" er personer, der har
mandat til at representere og udtrykke de kollektive
synspunkter hos en patientforening om et specifikt
spgrgsmal eller sygdomsomrade.

= "Patienteksperter" har, ud over den sygdomsspecifikke
ekspertise, opnaet faglig viden om R&D og/eller
regulatoriske forhold gennem uddannelse eller erfaring.
Det kan f.eks. vare EUPATI-eksperter, som er uddannet af
EUPATI i alle aspekter af R&D af lazgemidler.

Der kan vare visse forbehold med hensyn til inddragelsen af
enkelte patienter i et samarbejde med interessenterne, fordi
deres input vil vare subjektivt og modtageligt for kritik.
EUPATI opfordrer dog, ligesom lezgemiddelmyndighederne, til en
retferdig tilgang, hvor man ikke udelukker de enkelte
patienters inddragelse. Det bgr overlades til den eller de
organisation(er)s skgn, der indleder samarbejdet, at valge den
mest passende patientreprasentation, dvs. hvilken type patient
der egner sig til hvilken aktivitet (se afsnit 7). Hvis en
enkelt patient inddrages, foreslas det, at den relevante
patientforening, hvis en sadan forefindes, informeres og/eller



hgres for at give stgtte og/eller radgivning.

Den inddragede persons type input og mandat bgr vedtages i
enhver samarbejdsproces inden inddragelsen.

Nuvarende status for
patientinddragelse 1 etisk
gennemgang

Eksempler pd bedste praksis har vist, at patientinddragelse i
etiske overvejelser om kliniske forsgg allerede pa
forsggsdesign- og protokoludarbejdelsesstadiet kan vare med
til at styrke bevidstheden om etiske spgrgsmal i
forskningsprojektet. Inddragelse pa dette stadie kan sikre, at
der er stgrst muligt fokus pa patienten, og at de resultater,
der males, er relevante for patienterne. Vejledning om dette
samarbejde findes i EUPATI's "Vejledning 1 patientinddragelse
i R&D udfegrt af medicinalindustrien"[3]. Ogsa i kliniske
forsgg udfgrt af den akademiske verden kan patienteksperter
give meningsfuld radgivning.

Pa det tidspunkt, hvor den etiske komité foretager en etisk
gennemgang af det kliniske forsgg, er detaljerne i protokollen
blevet fastlagt. I denne gennemgang er der fokus pa
acceptabiliteten af det specifikke benefit/risk-forhold,
patientbeskyttelsesaspekterne 0g forskningsstedets
kvalifikation samt informationen til patienterne under den
informerede samtykke proces, og den etiske komités medlemmer
bidrager med hver deres ekspertise. En tilfgjelse af
patienternes specifikke ekspertise kan vare en relevant
udvidelse af komitéens ekspertise.

Mens deltagelsen af mindst én lagmand i de etiske komitéer har
veret almindelig praksis i mange ar og er af indiskutabel
verdi, varierer typen og omfanget af patientinddragelse meget



mellem — og endda inden for — EU's medlemsstater. I nogle
lande er patientreprasentation et lovkrav, og der er fastlagt
klare betingelser herfor. I andre lande er de enkelte etiske
komitéer fgrst ved at begynde med at gennemfgre
patientinddragelsen inden for rammerne af deres vedtagters
fleksibilitet, hvad angar komitéens sammensatning, eller fordi
loven lader det vare op til de etiske komitéer at beslutte, om
de vil inddrage en lagmand eller en patientreprasentant. Der
er forskellige praksisser af fglgende grunde:

Selv om man vardsatter den fordel, som
patientinddragelse giver, er der ikke nogen aftale om
rollen og den mest velegnede patientprofil:
patientekspert, patientrepresentant,
patientforeningsreprasentant eller individuel patient.

Det er en udfordring for de etiske komitéer at finde
patienter, der er villige til at bidrage til den etiske
gennemgang, og dette er tilfaldet i hele Europa. Der er
ingen fastlagt proces for, hvordan man matcher
patienterne med komitéerne.

»Det kan vare en logistisk udfordring at inddrage
patienter med specifikke sygdomme, mens inddragelse af
patienter, der kan radgive om alle slags sygdomme,
krever et vidensniveau, som gar langere end til deres
egen personlige sygdom.

 Der er uenighed om, i hvor stor udstrakning patienter
med en bestemt sygdom kan og vil reprasentere andre
patienter med denne sygdom, og hvorvidt der er risiko
for bias som fglge af deres personlige interesser. Der
seattes spgrgsmalstegn ved
patientforeningsrepresentanternes uafhangighed, eftersom
deres personlige interesser og finansielle stgtte fra
medicinalindustrien kan fgre til interessekonflikter.

= Som situationen er i gjeblikket, er det paneuropaziske
antal af egnede patienteksperter begranset.

Hidtil er det et begranset antal patientforeninger, der har



besluttet at ggre en indsats for at identificere og uddanne
individuelle medlemmer til at spille en rolle og give
relevante bidrag til etisk gennemgang specifikt i en etisk
komité.

Fra 2018 vil godkendelsen og udfgrelsen af kliniske forsgg
vere underlagt EU-forordning nr. 536/2014 om kliniske forsgg.
I denne forordning er der ikke taget hgjde for inddragelse af
patienter i processen med etisk gennemgang, men der star i
forordningen, at 1lagmand, navnlig patienter eller
patientforeninger, bgr inddrages i vurderingen af ansggningen
om at udfgre et klinisk forsgg. Vurderingsprocessen og
vurderingsorganernes sammensatning (nationale
lagemiddelmyndigheder og etiske komitéer) er underlagt
national lovgivning, og derfor vil patienternes inddragelse 1
processen med etisk gennemgang fortsat variere fra land til
land.

Tidsplan for
patientinddragelsen 1 etisk
gennemgang 0g denne
inddragelses karakter

Patienterne kan inddrages i den etiske gennemgang af kliniske
forsgg pa forskellige tidspunkter (afsnit 4).

= Forsggskonceptfasen (handteres af den kommercielle eller
akademiske sponsor)

- Forsggsdesignfasen (handteres af den kommercielle eller
akademiske sponsor)

- Fasen med etisk gennemgang (handteres af den eller de
etiske komité(er))

- Fasen efter forsggets afslutning (handteres af den
kommercielle eller akademiske sponsor)



I forsggskonceptfasen kan patienteksperterne radgive om etiske
aspekter ved forsgget sasom:

= vurdering af prakliniske data og/eller baggrundsevidens

« forskningsspegrgsmal, f.eks. vedrgrende specifikke
indikationer, patientpopulationer osv.

- definition af forsggets mdlsatninger for at sikre dets
relevans for patienterne

inklusions- 0g eksklusionskriterier for
forsggsdeltagerne

= acceptable/relevante endepunkter (malpunkter)

-egnetheden af malinger og vurderinger, f.eks.
spgrgeskemaer om livskvalitet og patientrapporterede
oplysninger

- komparatorer (placebo eller et aktivt stof) og deres
acceptabilitet for deltagerne

=acceptable risikoniveauer: Patienterne kan have en
se&rlig mening om det risikoniveau, de er parate til at
acceptere

Vi anbefaler, at patienteksperterne 1inddrages 1
forsggskonceptfasen — uanset om forsgoget udfeores af en
virksomhed eller et akademisk institut — for at optimere
forsggets videnskabelige verdi og dets mulighed for at blive
gennemfort.

I forsggsdesignfasen kan patienteksperterne radgive om de
specifikke aspekter af det kliniske forsgg, der skal
fastlegges pa en sadan made, at:

» et passende antal deltagere kan rekrutteres inden for en
acceptabel tidsfrist

» forsggsdeltagelsens fordele opvejer risiciene

 byrden for deltagerne er acceptabel

= den pleje, som deltagerne far, er passende

- forsggslaegemidlets indgivelse er sa let og palidelig som
muligt

-malinger og vurderinger er praktiske, acceptable for



deltagerne og palidelige.

» patienterne bliver informeret om forsggsresultaterne,
ogsa selv om forsgget stoppes for tid

-de grupper, hvor forsgget udfgres, far gavn af dets
resultater

Selv om patienterne kan give et vardifuldt input til mange
andre aspekter, er et typisk omrade for patientinddragelse
fasen for gennemfgrelsen af den informerede samtykkeproces,
herunder wudarbejdelsen af patientinformationen og den
informerede samtykkeerklaring. Input fra den type patient, som
disse dokumenter udarbejdes til, kan forbedres deres
lesbarhed, brugervenlighed og fuldstandighed.

Vi anbefaler, at patienteksperterne 1inddrages 1
forsegsdesignfasen — uanset om forseget sponsoreres af en
virksomhed eller et akademisk institut — for at stotte
forsggsbetingelsernes acceptabilitet for deltagerne og
forsggsresultaternes relevans for den pagaldende
patientgruppe.

I fasen med etisk gennemgang, som foretages af en eller flere
etiske komitéer, kan patienteksperterne eller
patientreprasentanterne give et vigtigt input til de
elementer, der er beskrevet ovenfor. Herudover kan patienterne
radgive om lokale betingelser for forsgget sasom:

 vurdering af benefit/risk-forholdet

» inklusions- og eksklusionskriteriernes rimelighed

- egnetheden af patienternes erstatningsansvarsdekning
(forsikring)

 databeskyttelsesforanstaltninger

= potentielle interessekonflikter

den informerede samtykkeerklarings 1lasbarhed og
acceptabilitet

- undgdelse af begunstigelse, f.eks. ved at sikre, at
patienternes omkostninger eller rejseudgifter er
passende



hvordan patientforeningerne kan bidrage til
patientinformations- og rekrutteringsprocessen

Vi anbefaler, at patienteksperter,
patientforeningsreprasentanter eller patientreprasentanter,
der ved, hvordan det er at leve med den pageldende sygdom,
inddrages 1 de etiske komitéers gennemgang af kliniske forsag
for at fremme en optimal beskyttelse af forsegsdeltagerne.

Sponsorerne inddrager undertiden patienterne i kommunikationen
med forsggsdeltagerne efter forsggets afslutning, men dette
har veret meget begranset fgr i tiden. I henhold til den nye
forordning om kliniske forsgg skal resultaterne af alle
kliniske forsgg dog kommunikeres 1 en sammenfatning, der er
forstaelig for lagmand, for at sikre gennemsigtigheden og
anerkende patienternes bidrag til forsgget. Patienternes input
til lzgmandssammenfatninger vil vare vigtigt for at sikre, at
de er egnede og lasbare for patienterne.

Vi anbefaler, at kommercielle/akademiske sponsorer inddrager
patienteksperter eller patientforeningsreprasentanter, der
ved, hvordan det er at leve med den pagaldende sygdom, i
udarbejdelsen af legmandssammenfatninger for at sikre, at de
er upartiske, egnede og lasbare for patienterne.

Praktiske aspekter af
patientinddragelse 1 etiske
komitéer

Den nationale lovgivning fastlagger reglerne for de etiske
komitéers sammensatning, organisation og ansvar og afspejler
de forskellige typer etiske komitéers roller, nar det galder
beskyttelsen af forsggsdeltagerne og forskningsintegriteten.

Forskellige roller til patienterne i de etiske komitéer kan
overvejes:



= Fuldgyldigt medlem af den etiske komité med samme
rettigheder og pligter som alle andre medlemmer

- Ekstern radgiver, der radgiver medlemmerne af den etiske
komité inden deres gennemgangsmgde

Den specifikke proces for udvalgelsen af medlemmer af en etisk
komité varierer mellem landene og er fastlagt af den nationale
lovgivning, de ansvarlige fagorganer eller den etiske komités
egne procedurer.

Patienternes ekspertiseniveau

De etiske komitéer skal traffe en begrundet beslutning om det
ekspertiseniveau, de forventer af deres patientmedlem(mer):

- "Individuelle patienter" med den pagzldende sygdom eller
disse patienters forazldre eller omsorgspersoner kan give
et verdifuldt input til patientinformationen og den
informerede samtykkeerklaring med friske gjne, og de kan
kommentere aspekter af et forsgg, der vil have
indflydelse pa livskvaliteten og byrden for deltagerne.
Efter nogle maneders erfaring er de dog sandsynligvis
ikke forskningsnaive (ukyndige) langere, og det havdes,
at dette kunne pavirke vardien af deres input. Det kan
vere svart for forskningsnaive (ukyndige) patienter at
deltage i drgftelserne om andre etiske spgrgsmal, der er
videnskabeligt og/eller metodologisk komplekse. Bidrag
fra patienter, som ikke har nogen erfaring med den
pageldende sygdom (forskningsnaive), kan sammenlignes
med bidragene fra lagmend.

= "Patientreprasentanter" har et indgdende kendskab til at
leve med sygdommen ud fra deres egen erfaring, og de kan
have en vis forstdelse af forskning og udvikling af
legemidler til sygdommen. De far mere erfaring for hvert
etiske gennemgangsprojekt, de deltager 1i. Deres
radgivnings reprasentativitet kan dog vare begranset,
fordi de mangler et indgaende kendskab til andre cases



end deres egen og maske et par cases mere. Deres bidrag
til den etiske gennemgang af forsgg, der vedrgrer andre
sygdomme, vil vare begranset til et generelt
patientperspektiv.

= "Patientforeningsreprasentanter" er enten patienter med
den pageldende sygdom og/eller aktivt engageret i en
relevant patientforening og har kendskab til mange
personers sygdomserfaring. De kender denne
patientgruppes behov, gnsker og holdninger og vil derfor
vare forholdsvis repreasentative. Eftersom
patientforeninger eksisterer for at stgtte deres
medlemmer og udgve lobbyvirksomhed for deres interesser,
er det vigtigt at sikre, at
patientforeningsreprasentanten i den etiske komité er
klar over, at han/hun har pligt til at give upartisk
radgivning. Deres bidrag til den etiske gennemgang af
forsgg, der vedrgrer andre sygdomme, vil vare begranset
til et generelt patientforeningsperspektiv.

» "Patienteksperter" (f.eks. EUPATI-eksperter) har
personlig erfaring med at leve med sygdommen og/eller
kombineret erfaring fra arbejdet med medlemmerne i deres
patientforening. Desuden har de en omfattende forstaelse
af alle aspekter i processen med udvikling af lzgemidler
og kan deltage aktivt i alle aspekter af den etiske
debat pa samme niveau som de andre medlemmer i den
etiske komité. De deltager ikke i den etiske komité med
en reprasentativ rolle, men har stor viden om andre
cases som foalge af deres aktiviteter i
patientforeningen. Deres bidrag til den etiske
gennemgang af forsgg, der vedrgrer andre sygdomme, kunne
ogsa vare verdifuld som fglge af deres viden om R&D.

Vi anbefaler, at patienteksperter, patientreprasentanter eller
patientforeningsrepresentanter, der ved, hvordan det er at
leve med den pageldende sygdom, 1inddrages 1 de
forskningsetiske rads arbejde, helst som fuldgyldige



medlemmer, sa de kan give 1input til andet end
patientinformationen og den informerede samtykkeerklaring.

Identifikation af 1interesserede
patienter og etiske komitéer

De etiske komitéer fortaller, at det er svart at finde
patienter, som er villige til at deltage, og is®r at finde
patienter, der har det forventede ekspertiseniveau.
Inddragelse af en "generel" patientreprasentant, som gennemgar
forsgg, der vedrgrer alle slags sygdomme, ggr det lettere at
finde patientmedlemmer, men som beskrevet ovenfor har det
nogle ulemper. Det kan vare en logistisk udfordring at finde
patientmedlemmer til specifikke sygdomme og fa dem med til den
etiske komités mgder. Patienterne kan dog deltage i den etiske
komités mgder via telefon- eller webkonference. Alternativt
kan patienterne blive bedt om at give deres skriftlige
kommentarer inden den etiske komités mgde, men det betyder, at
man gar glip af patienternes input til den etiske debat under
mgdet.

Der er en rakke mader, som etiske komitéer kan finde
interesserede patienter pa, og som interesserede patienter kan
komme med i en etisk komité pa:

= De etiske komitéer kan etablere et samarbejde og sgrge
for uddannelsesmuligheder inden for etisk gennemgang
sammen med (paraply)patientforeningerne

= Annoncering

= Brug af eksisterende kontakter

 Uopfordrede ansggninger fra patienter

» Stgtte til udviklingen af en national platform, som
matcher patienterne med komitéerne, sammen med de
akademiske og kommercielle sponsorer for at lette
samarbejdet med interesserede patienter, der har
forskellige sygdomme og forskellige ekspertiseniveauer



Vi anbefaler, at de enkelte etiske komitéer opretter en
database over patienter, som gerne vil deltage 1 processen med
etisk gennemgang, og vi opfordrer de etiske komitéer til at ga
sammen om at lave en falles database, f.eks. pa nationalt
eller regionalt plan.

Vi anbefaler, at patientforeningerne opretter en database over
medlemmer, der er interesserede og uddannede 1 etisk
gennemgang af kliniske forsgg. Patientforeningerne bgr
informere de nationale etiske komitéer om eksistensen af en
sadan database.

Betingelser for
patientinddragelse 1 etiske
komitéer

Betingelserne for patientinddragelse i en etisk komités
arbejde skal meddeles til de interesserede patienter og
patientreprasentanter for at sikre et gnidningslgst og
effektivt samarbejde.

Skriftlig aftale

Begge parter bgr undertegne en skriftlig aftale, som
indeholder en klar beskrivelse af patientens rolle 1 processen
med etisk gennemgang. Aftalen skal indeholde en angivelse af
juridiske og regulatoriske betingelser, arbejdsprocedurer,
grundregler og konfliktlgsningsprocedurer, samarbejdets
hyppighed, gensidige forpligtelser, herunder fortrolighed,
erstatningsansvar (forsikring), ressourcekrav og tidsplan samt
ordningerne for betaling/refusion af udgifter og eventuelle
andre fordele.

For at skabe klarhed omkring samarbejdet mellem de etiske
komitéer og de deltagende patienter anbefaler vi, at der



undertegnes en skriftlig aftale inden samarbejdets start.

Gennemsigtighed

Ligesom det er tilfaldet med alle medlemmer af en etisk
komité, skal patientmedlemmerne i etiske komitéer sikre, at de
er abne omkring deres egne (og/eller deres patientforenings)
erhvervsmessige interesser og finansielle stgtte.

Vi anbefaler, at patientmedlemmerne undertegner den samme
erklering om interesser som de andre medlemmer af en etisk
komité for at geore opm&rksom pa potentielle
interessekonflikter sasom erhvervsmessig involvering og
finansielle interesser i1 andre organisationer samt personlige
og erhvervsmessige (hvis patienten er en
patientforeningsreprasentant) finansieringskilder.

Reprasentativitet

Reprasentativitet i patientmedlemmernes radgivning er et
vigtigt aspekt for bade den etiske komité og det
patientsamfund, som de reprasenterer. Kun et begraznset antal
patientforeninger har systematisk indsamlet information, som
er relevant for den etiske gennemgang af et klinisk forsgg, pa
deres indikationsomrade og truffet beslutning om et medlem,
der er interesseret og egnet til at reprasentere foreningen i
en etisk komité.

Vi anbefaler, at patientforeningerne 1identificerer de
medlemmer, der er interesserede 1 at reprasentere foreningen i
en etisk komité, og sikrer, at disse medlemmer far omfattende
information om patientgruppens behandlingsbehov, mangler 1
livskvalitet og betingelserne 1 dagligdagen.

Vi anbefaler, at patientforeningerne indfeorer et system til at
udveksle de erfaringer, deres medlemmer gor sig i de etiske
komitéer, men naturligvis med respekt for patientmedlemmernes



tavshedspligt.

Udpegelse, introduktion 0g
uddannelse

Udpegelsesprocessen og patientmedlemmernes introduktion skal
folge de respektive etiske komitéers standardregler.

At deltage i den etiske gennemgang i en etisk komité er en ny
erfaring for mange patienter 0g
patientforeningsreprasentanter. Drgftelserne med eksperter pa
deres felt kunne risikere at vaere intimiderende og fgre til en
mangel pa bidrag. Derfor er det vigtigt, at
patientreprasentanternes blotte tilstedevarelse ikke betragtes
som en automatisk godkendelse af komitéens beslutninger. For
at stgtte et ®gte engagement skal antallet af patienter, der
har erfaring med at yde radgivning til de etiske komitéer,
systematisk gges. Dette bgr inkludere en omfattende
introduktion til det arbejde, som medlemmerne af etiske
komitéer udfgrer, og fortsatte faglige udviklingsinitiativer,
selv hvis patienternes inddragelse er begraznset til bidrag,
der er relevante for deres sygdomsomrade.

Vi anbefaler, at patientmedlemmerne far en omfattende
introduktion og en passende, fortsat uddannelse, uafhengigt af
hvor hyppigt de deltager i den etiske gennemgang.

Kompensation

Man skal vere opmarksom pa, at patienter, der er involveret i
aktiviteter, ofte ggr dette frivilligt enten som enkeltperson
eller som medlem af en patientforening. Derfor bgr fglgende
overvejes:

= At kompensere dem for den samlede tid, de har brugt, og
deres udgifter
» At enhver kompensation, der tilbydes, skal vare rimelig



og passende 1 forhold til engagementet. Ideelt set skal
rejseudgifterne betales direkte af den partner, der star
for organisationen, i stedet for at blive refunderet.

- At patientforeningernes omkostninger bgr dazkkes, nar de
identificerer eller stgtter patienter, som skal
inddrages i aktiviteterne (dvs. stgttegrupper,
uddannelse og forberedelse).

At hjelpe med at organisere den logistiske del af
patientdeltagelsen, herunder rejser og/eller
indkvartering.

Kompensation omfatter ogsa indirekte naturalieydelser (sasom
gratis tjenester fra en patientforenings side) eller enhver
anden form for 1ikkefinansielle naturalieydelser, som
patienten/patientforeningen modtager (sasom kurser og
oprettelse af websteder).

Alle parter bgr vare abne omkring enhver aftale om
kompensation.
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*Forbrugerne er anerkendt som interessenter 1
sundhedsplejedialogen. I EUPATI's virke er der fokus pa
patienterne frem for forbrugerne, hvilket afspejles 1
uddannelsesmaterialet og vejledningsdokumenterne.
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