Vejledning 1
patientinddragelse 1 MTV

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

Det Europziske Patientakademi (EUPATI) er et falles europaisk
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 pa processen for udvikling af lagemidler
generelt. Indikationsspecifikke oplysninger 0g
aldersspecifikke eller specifikke l®gemiddelbehandlinger er
uden for EUPATI og ligger i stedet hos det sundhedsfaglige
personale og hos patientforeningerne. Du kan finde flere
oplysninger pa eupati.eu/.

Langt sterstedelen af de eksperter, der beskaftiger sig med
udvikling og evaluering af lzgemidler, er forskere, der
arbejder bade i den private og den offentlige sektor. Der er
et stadig sterre behov for at trazkke 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 hjalper med at forbedre forskning,
udvikling og evaluering af nye effektive lzgemidler.


https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/vejledning-i-patientinddragelse-i-mtv/?lang=da
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/vejledning-i-patientinddragelse-i-mtv/?lang=da
https://eupati.eu/

Et struktureret samarbejde med patienter 1 alle aldersgrupper
og med alle tilstande, deres reprasentanter og andre
interessenter er ngdvendigt 0g muligger en
informationsudveksling og konstruktiv dialog pa nationalt og
europaeisk 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, udvikling og evaluering af 1lagemidler beriger
kvaliteten af evidens og den tilgaengelige vurdering.[1]

De eksisterende kodekser for patientinddragelse med
forskellige interessenter dakker 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 ja®vne mellemrum, sa
den afspejler udviklingen.

Denne vejledning dakker patientinddragelse i medicinsk
teknologivurdering (MTV).

Alle vejledninger, der udarbejdes efterfglgende, skal
tilpasses til den eksisterende nationale lovgivning for
samarbejdet, som det er navnt 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) 1 hele lazgemidlernes 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 s®rlige behov i1 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 lazgemidler)
under tilskudsaftale nr. 115334. Disse ressourcer bestar af
gkonomiske bidrag fra Den Europaiske Unions syvende
rammeprogram (RP7/2007-2013) og EFPIA-virksomhederne.

Omfang

Denne europaiske vejledning omhandler samarbejdet mellem
organerne til medicinsk teknologivurdering (MTV) og
patienterne for lagemidler til mennesker. . “Patienter” kan
vere enkelte patienter eller deres omsorgspersoner, eller det
kan vare reprasentanter for patientforeninger med relevant
ekspertise (afsnit 4).

MTV-processer anvendes i forbindelse med andre behandlinger
end lagemidler, men i trad med EUPATI's ansvarsomrade er de
ikke i fokus i denne vejledning. Figur 1 viser, hvor patienter
aktuelt kan blive inddraget i hele R&D-livscyklussen for
legemidler. Dette er dog ikke ment som en begransning af
inddragelsen, og disse muligheder kan &ndre sig og blive
stgrre med tiden.

Vejledningen har fokus pa deltagelsen i MTV-processen og
omhandler 1ikke den videnskabelige indsamling af



patientperspektiver (dvs. den omhandler ikke kvantitativ og
kvalitativ forskning 1 patienternes perspektiver, erfaringer
og praferencer).

Vejledningen samler resultaterne af adskillige
forskningsprocesser og konsensusopbygningsprocesser, der er
udfgrt af en razkke nationale og internationale organisationer.
Den omfatter ogsa eksempler pa god praksis fra enkelte MTV-
organer. Der henvises til disse kilder de steder, hvor de er
relevante 1 vejledningen.

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 hjxlpere.

 "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 reprasentere og udtrykke de kollektive
synspunkter hos en patientforening om et specifikt
spgrgsmal eller sygdomsomrade.

» "Patienteksperter" har, ud over den sygdomsspecifikke
ekspertise, opndet 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 vere subjektivt og modtageligt for kritik.
EUPATI opfordrer dog, ligesom lagemiddelmyndighederne, 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 7.1). 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.

Rationale for vejledningen

MTV star for medicinsk teknologivurdering. Hovedformdlet med
MTV er at tjene som informationsgrundlag for de politikere,
der skal traffe beslutninger om behandlingsform. Det er en
systematisk proces, som omfatter medicinske teknologier (sasom
legemidler eller medicinsk udstyr), og den kan indebzre en
gennemgang af:

» klinisk effektivitet (hvor godt et lagemiddel vil et
virke 1 det lokale sundhedssystem sammenlignet med den
bedste standardbehandling)



= omkostningseffektivitet (de langsigtede omkostninger og
fordele ved et lagemiddel sammenlignet med den bedste
standardbehandling)

» sociale og etiske konsekvenser for sundhedssystemet og
for de enkelte patienters 1liv.

I processen radgives der om, hvorvidt en medicinsk teknologi
bar bruges eller ej, og hvis den bgr bruges, hvordan den sa
bruges bedst, og hvilke patienter der sandsynligvis kan fa
gavn af den. Vurderingerne er forskellige, men i de fleste
kigger man pa sundhedsfordelene og risiciene ved at bruge
teknologien. Man kan ogsa kigge pa omkostningerne og
eventuelle andre og mere omfattende Kkonsekvenser, som
teknologien kan have for en befolkning eller et samfund.[2]

I MTV vurderer man den internationale evidens, men anvender
den pa den lokale behandlingspraksis for at forstd mervardien
af et nyt lagemiddel inden for det pagzldende sundhedssystem.
MTV'er foretages pa nationalt plan, regionalt plan eller
hospitalsplan.

Vigtigheden af patientinddragelse i MTV bliver mere og mere
anerkendt. Patienterne bergres direkte af MTV-beslutninger -
de er vigtige interessenter, og de har en "demokratisk ret"
til blive involveret.[3] MTV kan betragtes som en bro mellem
videnskabelig evidens og beslutningstagning[4], og som fglge
heraf er der bade videnskabelige og demokratiske grunde til
stgtte for en effektiv patientinddragelse i MTV.

Patienterne kan give information og viden om, hvilken
indvirkning deres sygdom og behandlinger har pa deres
dagligdag — en viden og information, som ikke kan fas andre
steder. Patienterne er i en unik position til at beskrive de
resultater, der er vigtige for dem, satte spgrgsmalstegn ved
antagelserne om deres gnsker og levere information til MTV-
processerne om de potentielle positive eller negative
effekter, som nye og eksisterende teknologier har pa deres
sundhed og deres evne til at arbejde og fungere i dagligdagen.



Introduktion

Udstrakningen af patientinddragelse i MTV varierer betydeligt
mellem landene og regionerne i Europa. Almindeligvis har MTV
stadig fokus pa kvantitativ evidens for at bestemme den
kliniske effektivitet og/eller omkostningseffektiviteten, selv
om der ogsd er tilfelde med aktiv patientstette. [5][6][7]

Udstrekningen og karakteren af den patientstgtte, som MTV-
organerne yder for at optimere patientinddragelsen 1 deres
processer, varierer ogsa meget.[2][6][8]

Patienternes inddragelse i MTV fastlagges pa nationalt og
regionalt plan og er 1ikke wunderlagt nogen europaisk
lovgivning.

MTV-organerne og patientforeningerne har rapporteret om, at
patientinddragelse har en positiv indvirkning pa MTV-
processerne og/eller -resultaterne. Selv om der ikke er
foretaget en omfattende systematisk forskning i de forskellige
tilgange til patientinddragelse[7][9][10], viser de
casestudier, der er tilgangelige, udtrykkeligt
patientinddragelsens indvirkning. Organer som HTAi og ISPOR
arbejder pa at udvikle evidensgrundlaget og fagre arkiver over
materiale til patientinddragelse.[11][12]

MTV-kernemodellen, HTA Core Model® (version 3.0), som er
udarbejdet af EUnetHTA[1l3] (et netvaerk af regeringsudpegede
organisationer, regionale organer og nonprofit organisationer)
giver en detaljeret teknisk vejledning til MTV-organerne og
beskriver de evidenstyper og -kilder, der er ngdvendige i MTV.
Patienterne er medtaget som potentielle evidenskilder. HTA
Core Model® er rettet mod fagfolk med MTV-ekspertise, og det
bredere spgrgsmal om patientinddragelse i MTV-processerne
ligger uden for modellens anvendelsesomrade.

Det er saledes ngdvendigt med en europaisk vejledning i



patientinddragelse i MTV for at fremme god praksis og supplere
EUnetHTA's arbejde.

Vejledningens mal

I vejledningen anerkendes fglgende vardier, som der arbejdes
hen imod gennem indfgrelsen af de foresldede praksisser
(afsnit 7). Verdierne, der fremgar af tabellen nedenfor, er et
resultat af en konsensusopbygningsgvelse, som HTAi har stdet i
spidsen for. Patientforeninger, den akademiske verden, MTV-
organer og industrien har bidraget til gvelsen, som fik input
fra 150 respondenter i 39 lande.[14]

Verdierne er:

Patienterne har viden, perspektiver

og erfaringer, som er unikke, og som

bidrager til en vigtig evidens, nar
det galder MTV.

Patienterne har de samme rettigheder
til at bidrage til MTV-processen som
Rimelighed andre interessenter, og de har adgang
til processer, som muligg@r en
effektiv inddragelse.

Relevans

Patientinddragelse i MTV bidrager til
retferdighed ved at forsgge at forsta
de forskellige behov hos patienter
med sarlige helbredsproblemer og
afveje dem i forhold til kravene i et
sundhedssystem, hvor man forsgger at
fordele ressourcerne retfaerdigt
mellem alle brugere.

Retfardighed




Patientinddragelse ggr det lettere
for dem, der bergres af MTV-
anbefalinger eller -beslutninger, at
Legitimitet deltage i MTV og dermed bidrage til
gennemsigtighed, ansvarlighed og
trovaerdighed i
beslutningstagningsprocessen.

Patientinddragelsesprocesserne
tackler hindringerne for at inddrage
Kapacitetsopbygning patienterne 1 MTV og opbygger
patienternes og MTV-organernes

samarbejdskapacitet.

Foreslaede arbejdspraksisser

De anbefalede arbejdsmetoder for MTV-organerne og
patientforeningerne i dette afsnit stammer fra flere kilder.
De primaere kilder er kvalitetsstandarderne fra HTAi's
konsensusopbygningsgvelse, gennemgange af individuelle MTV-
organer og EPF-undersggelsen af patientinddragelse i MTV 1
Europa.[13]1[15]1[16]1[17]1[18]1[19]1([20] Specifikke
patientinddragelsesaktiviteter, som MTV-organerne har ivarksat
eller planlagt, er medtaget i afsnit 8 om "Foreslaede
patientinddragelsesaktiviteter".

MTV-organer, der endnu 1kke har erfaring med
patientinddragelse, kan med fordel anvende en trinvis tilgang
til at indf@gre nye arbejdsmetoder og aktiviteter. De enkelte
MTV-organer bgr beslutte prioriteringen af de specifikke
arbejdsmetoder og aktiviteter i samrad med patienterne og
andre interessenter.

For at nd de mal, der er identificeret i afsnit 6, bgr MTV-
organerne tage fglgende i betragtning:

en strategi, der beskriver processerne o0g¢



ansvarsomraderne for dem, der arbejder med MTV og
deltager i MTV-komitéerne, for effektivt at inddrage
patienterne.

 udpegelse af passende ressourcer for at sikre og stgtte
en effektiv patientinddragelse i MTV.

= uddannelse af MTV-deltagerne (herunder forskere,
personale, MTV-bedgmmere og komitémedlemmer) i en
passende inddragelse af patienterne og hensyntagen til
patientperspektiverne i1 hele MTV-processen.

mulighed for mentorordninger og uddannelse til
patienterne, sa de kan bidrage til MTV pa en sa effektiv
made som muligt.

regelmaessige drgftelser 0g gennemgang af
patientinddragelsesprocesserne i MTV, hvor man tager
hgjde for erfaringerne hos alle de involverede, med
sigte pa en kontinuerlig forbedring af processerne.

en indsats for at skabe enighed mellem interne og
eksterne interessenter, nar det gelder

patientinputprocessernes mélsatninger.'®

= proaktive kommunikationsstrategier for effektivt at na
ud til og informere en lang rekke patienter og ggre det
muligt for dem at deltage fuldt ud i de enkelte MTV'er,
bl.a. ved at offentligggre de kriterier og processer,
der bliver anvendt til at treffe beslutninger.

 klare, fastlagte tidsplaner for de enkelte MTV'er med
forudgaende meddelelse om tidsfristerne for at sikre, at
der kan opnds et passende input fra en lang rakke
patienter.

»identifikation af et medlem af de enkelte MTV'ers
personale, hvis rolle er at stgtte patienterne, sa de
bidrager effektivt til MTV'en.

= dokumentation af patientens perspektiver og erfaringer
og rapportering af den indflydelse, som patienternes
bidrag har pa konklusioner og beslutninger, i de enkelte
MTV'er.

- feedback til de patienter, der har bidraget til en MTV,



for at informere om, hvilke bidrag der var mest nyttige,
og forslag til deres fremtidige inddragelse.
» tilgengeligt sprog i de enkelte MTV'ers dokumenter og

andet materiale til de involverede patienter.

 andre muligheder for patienters deltagelse end ved hjlp

(18]

af fremlaggelser’ til specifikke MTV'er.
- udarbejdelse af rammer med henblik pa en systematisk

[18]

medtagelse af patientinput i MTV'er.

»skriftlige fremlaggelsessystemer, som er lette at
anvende, og passende stgtte til de personer, der
fremlagger. [16]

For at nd de mal, der er identificeret i afsnit 6, bgr
patientforeningerne tage fglgende i betragtning:

-sgrge for, at de, der taler pa patientforeningernes
vegne, er uddannet i, hvad en MTV er, bade nar det
gelder MTV'ens rolle ved allokering af
sundhedsressourcer, og nar det galder de aspekter, der
vedrgrer videnskabelig effektivitet 0g
omkostningseffektivitet.

»hvis ikke der er nogen (eller kun fa)
patientinddragelsesaktiviteter, skabe en proaktiv
kontakt til MTV-organerne og foresla, hvordan
patientinddragelse kan opnas, ved hjzlp af nogle klare
forslag.

- forstd MTV-processerne: mgdes med MTV-personalet,
overholde retningslinjer og deadlines o0g bruge
ordlister, hvis sadanne forefindes.

» leare af andre patientforeningers erfaring og samarbejde
med dem.

 bevare gennemsigtigheden: erklzre (offentligge@re) og
diversificere den finansielle stgtte og sgrge for klare
og udtrykkelige rammer for samarbejdet med industrien.



Foreslaede
patientinddragelsesaktivitete
r

De foresldede aktiviteter i dette afsnit er eksempler pa
specifikke patientinddragelsesmekanismer. De bliver allerede
praktiseret (eller er planlagt) af et eller flere MTV-organer.
De stammer fra publikationer fra HTAi, EPF, INAHTA,
individuelle MTV-organer og akademisk gennemgang.
[506]1[7]1[16]1[17]1[18][21]

I den fglgende tekst henviser begrebet "patient" til de
forskellige kategorier, der er defineret i afsnit 4.

Generel MTV-proces

De aktiviteter, der er angivet her, er rettet mod MTV-
organerne og ment som en hjalp til at implementere de
anbefalede arbejdsmetoder for MTV-processen generelt. Listen
er ikke udtemmende, men giver nogle indledende ideer.

Aktionsradius og uddannelse

 udarbejde vejledningsmateriale om de forskellige roller,
som patienterne kan spille i MTV-processerne.

skabe et enkelt kontaktpunkt for
patientinddragelsesspgrgsmal.

samle prasentationer og uddannelsesworkshops til
patientforeningsreprasentanterne om MTV 0g
patientinddragelse.

» evaluere og drogfte den indflydelse, som patienter har
haft, for at pavise, at de kan ggre en forskel.

= sa vidt muligt afholde offentlige MTV-mgder.

- udarbejde en ordliste over MTV-specifikke termer pa



de(t) relevante sprog.

= ggre opma&rksom pa kommende MTV'er, bl.a. ved hjalp af
regelmassige meddelelser, og aktivt opfordre
patientforeningerne til at deltage.

»stgtte udviklingen af patientstgttegrupper til de
patienter, der er inddraget i de enkelte MTV-organer.

Bredere inddragelse

- inddrage patienterne, nar der afholdes hgringer om
potentielt vaesentlige &ndringer af MTV-processerne.

overveje brugen af deltagelsesorienterede tilgange,
sasom en borgerhgring[22] eller konsensuskonferencer,
under MTV-processernes udvikling.

» medtage patienteksperter som lagmandsmedlemmer, eller
foruden lzgmandsmedlemmerne, i MTV-komitéer og ikke bare
som bidragydere til specifikke MTV'er. Give disse
medlemmer fuld stemmeret.

For individuelle MTV'er

De aktiviteter, der er angivet her, er ligeledes rettet mod
MTV-organer og ment som en hjalp til at implementere de
anbefalede arbejdsmetoder for individuelle MTV'er. Listen er
ikke udtemmende, men giver nogle indledende ideer.

Identificere og prioritere, hvilke
teknologier der skal vurderes.

»udvikle et system, hvor patienterne kan udpege
teknologier til MTV.

Fastlaggelse af omfanget



(udarbejdelse af rammerne for en
individuel MTV)

 hgre patientforeningerne om udkastet til omfang ved
hjelp af skabeloner til skriftlige fremlazggelser.

= invitere patientforeningerne til mundtlige hgringsmgder,
sa de kan deltage i debatten om MTV'ens omfang.

Vurdering og fastlaggelse af
anbefalinger/retningslinjer

=opfordre patientforeningerne til at udpege
patienteksperter og kliniske eksperter, der skal deltage
i MTV-komitéernes mgder.

-opfordre til skriftlige fremlaggelser fra individuelle
patienter/omsorgspersoner og patientforeninger, sa de
kan udgegre en del af det evidensgrundlag, komitéen tager
hgjde for.

»sgrge for skabeloner, vejledningsdokumenter og
telefonisk stgtte til dem, der foretager skriftlige
fremlaggelser, og som forbereder sig pa rollen som
patienteksperter ved mgderne.

»opfordre til mundtlige fremlaggelser fra individuelle
patienter/omsorgspersoner ved komitémgderne, dvs.
personlige vidnesbyrd.

»sgrge for letlaselige sammenfatninger af den
dokumentation, der sendes ud inden individuelle MTV'er.
»give patienterne fri adgang til alle originale

dokumenter, som vil vaere en del af MTV-evidensen.

= udarbejde et evalueringsskema, som er beregnet pa de
patienter, der deltager i mgderne, og som skal udfyldes
efter hver MTV og bidrage med resultater til den
overordnede gennemgang af patientinddragelsen.



Gennemgang og udbredelse af MTV-
resultaterne

- sammenfatte patientinputtet i MTV-resultatdokumenter, og
hvordan det blev brugt til at nd frem til den endelige
anbefaling. Segrge for en tilstrakkeligt begrundet
skriftlig forklaring, hvis patienternes forslag ikke er
medtaget i den endelige anbefaling.

-sgrge for udgaver pa lagmandssprog af MTV-
resultatdokumenterne.

=opfordre til skriftlige kommentarer til udkastene til
MTV-resultater fra de patienter, der deltog i MTV'en, og
fra dem, der ikke var i stand til at deltage (f.eks. af
helbredsmassige grunde).

udvikle og udbrede et klart system for, hvordan
patienterne kan appellere MTV-beslutningerne.

inddrage patienterne i gennemgangen af
patientinddragelsesprocesserne.

Kompensation

Man skal vere opma&rksom 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 i 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 dakkes, 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 patientforeningens side) eller enhver
anden form for ikkefinansielle naturalieydelser, som
patienten/patientforeningen modtager (sasom kurser,
agenturtjenester og oprettelse af websteder).

Alle parter bgr vare abne omkring enhver aftale om
kompensation.

Skriftlig aftale

En skriftlig aftale skal som minimum indeholde en klar
definition af fglgende: en beskrivelse af aktiviteten og dens
malsetninger, samarbejdets karakter under aktiviteten,
samtykke (hvis relevant), frigivelse, fortrolighed,
kompensation, datafortrolighed, overholdelse, erklaring om
interessekonflikt og tidsfrister. Samarbejdet kan kun finde
sted pa grundlag af en skriftlig aftale, der som minimum
fastsatter de grundlaggende elementer 1 samarbejdet (f.eks.
reglerne for inddragelsen, overholdelse, intellektuel
ejendomsret og finansielle godtggrelser).

Det skal sikres, at skriftlige aftaler er klare, og at de ikke
begranser en hensigtsmessig vidensdeling.

Bilag 1 Ressourcer

Internationale og landespecifikke ressourcer til MTV-organer
og patienter



Internationale
Forfatter Ressource ‘ Dato ‘ Bemazrkninger
Anbefalinger
Resultatet af et int: ti 1t
. Values and Quality Standards for Patient Involvement in HTA esuttatet a ? internationa
HTAL : ! ; 2014 18-maneders
https://htai.org/interest-groups/pcig/values-and-standards/ . .
konsensusopbygningsprojekt.
Indehold: befali til
or Patient involvement in HTA in Europe. Results of the EPF survey. ors | v oo
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/hta-epf-final-report2013.pdf . 9 . 9
patientforeninger.
Eksempler pd god praksis
Sammenfatning af MTV-
organernes tilgange, bl.a. i
WTAL Good Practice Examples of Patient and Public Involvement in Health Technology Assessment 2014 ?'lere U lan:e/?‘e oner
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/EffectiveInvolvement/Good Practice Examples Feb 2015.pdf . .g 5 )
Indeholder tips og idéer, som
andre kan f& gavn af.
Patientskabeloner
Patient group submission template for HTA of medicines 5 i
HTAL Follow Llink from: 2014 | Indeholder en kort vejledning
. . . . . til patientgrupper.
https://htai.org/interest-groups/pcig/resources/for-patients-and-patient-groups/
Internationale
Forfatter Ressource ‘ Dato ‘ Bemarkninger
Patientskabeloner, fortsat
Patient group submission template for HT‘.\ of health interventions (not medicines) Indeholder en kort vejledning
Follow link from: 2015 til patientgrupper
http://www.htai.org/interest-groups/patient-and-citizen-involvement/resources/for-patients-and-patient-groups.html P grupper-
Completing a patient group submission template: guidance for patient organisations. 2015 Tilpasses til MTV-organernes og
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/v2 files/Resource/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Decl4.pdf deres samfunds behov.
Uddannelse rettet mod patienter
Kurset tager nye elever ind
hvert &r i september/oktober.
EUPATI's patientekspertkursus, EUPATI Patient Expert Training Course Kurset og onlinevarktgjskassen
EUPATI Toolbox til uddannelse i udvikling af lagemidler. 2015 indeholder MTV-
https://eupati.eu/ uddannelsesmateriale til
patienter og
patientreprasentanter.
Webcasts og slideprasentationer fra den &rlige sommerskole:
EURORDIS 9 P : A 9 Indeholder en session om MTV.
http://www.eurordis.org/training-resources
Int i HTA t tient tient isati .
HTAL ntroducing o patients and ;.la 1?n organisations 2013 Video og slideprasentation.
www.htai.org/webinars/pcisg-intro-hta/
Brochuren er tilgzngelig p&
HEE Understanding health technology assessment. 2008 engelsk, spansk, mandarin,
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/EffectiveInvolvement/HEEGuideToHTAforPatientsEnglish.pdf italiensk, polsk, svensk og
grask.
Internationale
Forfatter Ressource ‘ Dato ‘ Bemarkninger
Uddannelse rettet mod andre interessenter (ikke patienter)
- P& dette weblink medtages
T f ‘takehol .
EUnetHTA raining for stakeholders information, efterh&nden som
http://www.eunethta.eu/events N N N
den bliver tilgangelig.
ISPOR HTA training programme:
https://www.ispor.org/conferences-education/education-training
De fleste regionale ISPOR-
ISPOR Regional Chapters’ activities: afdelinger er nationale. De
http://www.ispor.org/RegionalChapters tilbyder en rzkke kursus- og
uddannelsesmuligheder.
Kontaktoplysninger for MTV-organer
WTAL 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/
Ordlister
Webbaseret ordliste, der er
til 18 3 sk, f k
INAHTA/ Glossary of HTA terms: o g*"gesggn‘s’i sgg:y:k' ransk,
HTAL http://www.HTAglossary.net Opdateres regelmessigt.
http://htaglossary.net/HomePage
HTAi consumer and patient glossary: . . . A
f). T
HTAL http://waw.htai.org/fileadnin/HTAL Files/ISG/PatientInvolvement/v2 files/Resource/PCISG-Resource-ENGLISH-PatientandConsunerGlossary-0cto9. pdf 2009 Ord“St:n 'epldsl: ; ﬂrg;"sehg pa
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi_Files/ISG/PatientInvolvement/v2_files/Resource/PCISG-Resource-GREEK-PatientandConsumerGlossary-0ct@9.pdf 9 99 .
Internationale
Forfatter Ressource ‘ Dato ‘ Bemarkninger
Undersggelser
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/
- 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
S S ligni f t
NAHTA Involvement of consumers in the HTA activities of INAHTA members. 2011 |underesaeioe oF WV orsanerns 4
http://www.inahta.org/wp-content/uploads/2014/04/INAHTA Survey Consumer-Involvement 2011.pdf 9 2005 0g 2010 9
Rapporter fra industrien
DEellflLtitlely/ Enhancing Consumer Involvement in Medicines Health Technology Assessment. ‘ 2009 ‘
Regionale skabeloner og vejledninger, som er tilgzngelige online (Europa)
Organ ‘ URL eller dokumenttitel

Bemarkninger



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
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

INVOLVE Skrevet med henblik p&
(Det Payment and recognition for public involvement. patientinddragelse i generel
Forenede http://www.invo.org.uk/resource-centre/payment-and-recognition-for-public-involvement/ forskning, men indeholder nyttige tips
Kongerige) om betaling og anerkendelse generelt.
IQTIG N Juridisk tekst og retningslinjer for
http: .iqtig.
(Tyskland) p://wnni.qtig. de patientdeltagelse i MTV.
Et omfattende s@t skabeloner, faktaark
NICE : . : og vejledninger til
http://www.nice.org.uk/about/nice-communities/public-involvement/develop-NICE-guidance N
(England) patienter/omsorgspersoner og
patientforeninger.
NICE Confidentiality agreement for stakeholders taking part in HTAs.
(England) https://www.nice.org.uk/get-involved/stakeholder-registration/confidentiality-agreement
Onfattende vejledning,
smc undervisningsvideoer,
(sSkotland) http://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/ partnerregistreringsformular til
patientgrupper og indsendelsesformular
til patientgrupper.
Evalueringer af individuelle MTV-organer
oOrgan URL eller dokumenttitel Bemarkninger
CADTH CADTH Patient Input Process Review. Findings and Recommendations Gennemgangen er offentli ort i 2012
(Canada) https://www.cadth. ca/sites/default/files/pdf/2012 SECOR Patient-Input-Review e.pdf 9ang 99) :
NICE Technology Appraisal Patient Expert Survey 2012 Report Undersggelse af patientinddragelse i
(England) http://www.nice.org.uk/media/default/About/NICE-Communities/Public-involvement/Public-involvement-programme/Patient-expert-TA-report-final-1.pdf NICE-MTV'er.
Evalueringer af individuelle MTV-organer
2014 Review of SMC Public Involvement
SMC https://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/Our_commitment to continuous_improvement
(Skotland) 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-9f51-fd118e3cf541&versio
Casestudier af patientinddragelse
Organ Dokumenttitel Bemarkninger
NICE Udarbejdet af Amis L. Medtaget i
(England) "Patients, the public, and priorities
/QSMC Patient involvement in NICE technology appraisals. in healthcare". Redigeret af Peter
Littlejohns og Michael Rawlins.
(Scotland) ] 9

Oxford: Radcliffe. 2009.

Bilag 2 Forkortelser

AOTM

Agency for Health Technology Assessment

(Poland)

AQuAS

Agency for Health Quality and Assessment of

Catalonia

CEDIT

EPF

EUnetHTA

Hospital based Health Technology Assessment
Agency (Paris, France)

European Patients Forum

Assessment

EUPATI

Innovation

FOPH

European network for Health Technology

European Patients’ Academy on Therapeutic

Federal Office of Public Health

(Switzerland)


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/

GBA Federal Joint Committee (Germany)

HTA Health Technology Assessment
HTAL 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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*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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