Vejledning 1
patientinddragelse
regulatoriske processer

-

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,
udvikling og evaluering af lzgemidler beriger kvaliteten af
evidens og den tilgangelige viden.[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 tankt 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 s®rlige 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 dakker patientinddragelse pa det
regulatoriske myndighedsomrade og tager udgangspunkt i
dokumentet “Framework for interaction between the European
Medicines Agency and patients and consumers and their
organisations”.

I vejledningen anerkendes fglgende vardier, som der arbejdes
hen imod gennem indfgrelsen af de foresldede praksisser
(afsnit 7). Verdierne er:

Patienterne har viden, perspektiver
og erfaringer, som er unikke, og
Relevans som giver et vasentligt bidrag til
vigtige aspekter af de
regulatoriske aktiviteter.




Rimelighed

Patienterne har de samme
rettigheder til at bidrage til de
regulatoriske aktiviteter som andre
interessenter, og de har adgang til
viden og erfaringer, som muligg@r
en effektiv inddragelse.

Retferdighed

Patientinddragelse i regulatoriske
aktiviteter bidrager til
retferdighed ved at forsgge at
forsta de forskellige behov hos
patienter med sarlige
helbredsproblemer og afveje dem 1
forhold til de strenge krav i
lovgivningen og retningslinjerne
for lagemidler.

Legitimitet

Patientinddragelse ggr det lettere
for dem, der bergres af
legemiddelmyndighedernes

beslutninger, at deltage 1
regulatoriske aktiviteter og dermed
bidrage til gennemsigtighed,
ansvarlighed og troverdighed 1
beslutningstagningsprocessen.

Kapacitetsopbygning

Processerne for patientinddragelse
tager hensyn til hindringerne for
at inddrage patienterne 1
regulatoriske aktiviteter og
udvikler patienternes og
legemiddelmyndighedernes
samarbejde.

Alle vejledninger,

tilpasses til den eksisterende nationale lovgivning,

der udarbejdes efterfglgende,

er neavnt 1 de fire EUPATI-vejledningsdokumenter.

skal

som det



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 lagemidlernes 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 1 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.

Omfang

Denne europaiske vejledning omhandler samarbejdet mellem
patienterne og lagemiddelmyndighederne om 1lazgemidler til
mennesker. “Patienter” kan vare enkelte patienter eller deres



omsorgspersoner, eller det kan vare reprasentanter for
patientforeninger med relevant ekspertise (afsnit 4).
Legemiddelmyndighederne omfatter bade de nationale
legemiddelmyndigheder og Det Europaiske Lzgemiddelagentur
(EMA) Patientforeninger er nonprofitorganisationer, der har
interesse i patientbehandling og -pleje, og hvor patienterne
udger flertallet af ledelsesorganernes medlemmer.

Vejledningen har fokus pa inddragelse og omhandler ikke den
videnskabelige indsamling af patientperspektiver (dvs.
kvantitativ og kvalitativ systematisk forskning 1 de
psykosociale konsekvenser af sygdomme og behandlinger). Figur
1 viser, hvor patienter aktuelt kan blive inddraget 1
legemidlets hele R&D-1livscyklus. Dette er dog ikke ment som en
begransning af inddragelsen, og mulighederne kan &ndre sig og
blive stgrre med tiden.

Definition af "patient"

Begrebet "patient" anvendes ofte som et generelt, upraecist
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 i1 patientinddragelsen, der prasenteres 1 dette og 1
andre EUPATI-vejledningsdokumenter, bruger vi begrebet
“patient", som dazkker 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, sasom 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. veare
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 legemiddelmyndighederne, 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.

Rationale for vejledningen

Udstrazkningen af patientinddragelse i regulatoriske spgrgsmal
varierer betydeligt mellem landene og regionerne i Europa.

EMA har haft et samarbejde med sine interessenter siden



oprettelsen i 1995. Disse forbindelser til interessenterne har
udviklet sig med tiden, og samarbejdets type og grad varierer
alt efter den pagzldende interessentgruppe og EMA-aktivitetens
type. I EMA's bestyrelse og visse videnskabelige udvalg er
patienter og forbrugere inddraget som medlemmer.

Den fordel ved interessentinddragelse, som EMA har oplevet,
har resulteret i, at adskillige nationale
lagemiddelmyndigheder ligeledes har indfgrt en ramme for
patientinddragelse pa nationalt plan. De fleste nationale
lagemiddelmyndigheder trakker pa EMA's erfaringer. EMA's
inddragelse af patienter er fastlagt i den europaiske
lovgivning [2]. EMA, EMA's bestyrelse og de forskellige
videnskabelige udvalg er ansvarlige for at wudvikle
forbindelserne mellem EMA og agenturets interessenter.

Den europaiske lovgivning fastlagger:

 Et direkte samarbejde mellem EMA, patientforeningerne og
forbrugerorganisationerne via EMA's patient- og
forbrugerarbejdsgruppe (PCWP).

- Rammerne for at give klar og nyttig information til
disse foreninger og organisationer.

 Specifikke former for samarbejde, f.eks. patienternes
medlemskab af EMA's bestyrelse, Udvalget for Lagemidler
til Sjeldne Sygdomme (COMP), Det Padiatriske Udvalg
(PDCO), Udvalget for Avancerede Terapier (CAT),
procedurerne for videnskabelig
radgivning/protokolassistance inden for Arbejdsgruppen
vedrgrende Videnskabelig Radgivning (SAWP) og Udvalget
for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning
(PRAC) .

= Herudover har EMA indfgrt metoder til at fa input fra
patienterne gennem direkte hgring.

De hidtidige erfaringer viser, at patienternes deltagelse 1
EMA's aktiviteter har fgrt til gget gennemsigtighed og tillid
til de regulatoriske processer og gensidig respekt mellem



legemiddelmyndighederne, patientgruppen og forbrugerne.
Erfaringerne bekrafter, at det er vigtigt for EMA at fortsatte
med at stgtte og lette patienternes bidrag til EMA's arbejde.

Nogle tilsvarende bestemmelser findes muligvis ikke pa
nationalt plan. Da der ikke er nogen lovgivningsbestemmelser,
udvikler de nationale kompetente myndigheder deres rammer ud
fra EMA's erfaringer, eller ogsa udvikler de deres helt egne
rammer: I sadanne rammer skal der bl.a. tages hgjde for
fglgende hovedelementer:

= En definition af patienternes rolle i samarbejdet

» Medtagelse af forslag om at inddrage patienterne 1
specifikke institutionelle processer

» Udvikling af et uddannelsesprogram

 Overvejelse af en ordning for ekspertkompensation, der
gelder for alle interessenter

= En kontinuerlig evaluering af samarbejdet med henblik pa
yderligere forbedringer og et samarbejde mellem
agenturerne og patienterne for at fastlagge og
standardisere metoder og praksisser.

Enhver samarbejdsramme skal gennemgds regelmaessigt.

Formal med patientinddragelse

1 myndighedsregulering af
legemidler

Stregmlining af samarbejdet med patienterne og fokus pa de
omrader, hvor der kan forventes gensidige fordele, er to
underliggende principper, der skal tages i betragtning ved
indfgrelsen af en samarbejdsramme.

Malet bgr vare en yderligere opbygning af gennemsigtighed og
tillid sammen med patientsamfundene gennem deres aktive
engagement (deltagelse-hgring-information). For at opfylde



dette mal er der nogle specifikke malsatninger, som skal nas,
f.eks. fglgende:

- Legemiddelmyndighederne skal hjzlpes med at fa adgang
til sygdomserfaringer fra det virkelige 1iv og
handteringen af disse og med at indhente information om
den nuvarende brug af lagemidler. Dette vil bidrage til
forstdelsen af den vardi, som patienterne tillagger den
videnskabelige evidens, der fremlagges under
evalueringsprocessen, for at der kan tages en beslutning
ud fra fordele og risici.

» Det skal sikres, at patienterne og deres representative
foreninger bliver 1lyttet til, hgrt og inddraget 1
fastlaggelsen af politikker og planer.

Patientforeningernes forstaelse af
legemiddelmyndighedernes mandat og rolle, nar det galder
udvikling, evaluering, godkendelse, overvagning og
fremskaffelse af information om 1lagemidler, skal
styrkes.

= Kommunikationsvarktgjerne skal optimeres (med hensyn til
indhold og levering) for at 1lette og fremme
informationsflowet til patientforeningernes grupper (
f.eks. for at nad ud til de enkelte patienter) med
henblik pa at stette deres rolle i en sikker og rationel
brug af legemidler.

» Det skal ggres lettere at have patienter til at deltage
i benefit/risk-vurderinger og tilknyttede aktiviteter,
at registrere patienternes vardier og praferencer og at
fa information om den nuvarende brug af lagemidler og
behandlingen. Dette gelder for hele livscyklussen for
legemidlernes udvikling, lige fra den tidlige udvikling
til evalueringen og overvagningen efter markedsfgring.

At na disse mal vil krave et tat samarbejde mellem
legemiddelmyndighederne, de nationale sundhedsministerier og
andre relevante interessenter samt en aktiv deltagelse og et
godt samarbejde med patienter, sundhedspersonale og deres



reprasentative foreninger.

Foreslaede arbejdspraksisser
(tilpasset efter EMA's ramme
for samarbejdet)

Pd baggrund af EMA's erfaringer pd europaisk plan kan
patienterne deltage i lagemiddelmyndighedens aktiviteter som:

Medlemmer (og suppleanter) i nogle af
lezgemiddelmyndighedens (videnskabelige) udvalg eller
arbejdsgrupper og, hvad EMA angar, i EMA's bestyrelse
(formelt udpeget af EU-institutionerne).

= Individuelle eksperter.

- Reprasentanter for en specifik patientforening, som skal
hgres og deltage i drgftelserne for at give udtryk for
foreningens synspunkter om et specifikt spgrgsmal.

 Lejlighedsvise observatgrer i visse aspekter af EMA's
eller lagemiddelmyndighedens arbejde.

Legemiddelmyndighederne skal opstille udvelgelseskriterier.

Nar patienterne deltager i 1lagemiddelmyndighedernes
aktiviteter som enkeltpersoner og ikke som reprasentanter for
deres patientforening, skal de deklarere eventuelle interesser
og overholde lagemiddelmyndighedens adfazrdskodeks ligesom alle
andre eksperter. Desuden skal de patientforeninger, som
samarbejder med lagemiddelmyndigheden, vere fuldstaendigt abne
omkring deres aktiviteter og finansieringskilder.

For at nd de mal, der er identificeret i afsnit 4, begr
folgende seks elementer betragtes som kritiske:

- Et netvaerk af patientforeninger (evt. i samarbejde med
andre lezgemiddelmyndigheder)Netvarket af
patientforeninger gor det muligt for



lezgemiddelmyndigheden at skabe et konsekvent og
malrettet samarbejde med en bred gruppe af foreninger,
der har forskellig ekspertise og forskellige interesser.
Der bgr anvendes nogle udvalgelseskriterier. Sadanne
kriterier skal sikre, at lagemiddelmyndigheden skaber
kontakt til de patientforeninger, der bedst
reprasenterer patienterne pa en gennemsigtig made.
Kriterierne bgr harmoniseres inden for netvarket.

Et forum til wudveksling af synspunkter med
patientforeninger, der er oprettet inden for
lagemiddelmyndighedens rammerDer er tale om en platform
for dialog og wudveksling af synspunkter med
patientforeningerne om relevante spgrgsmdl, der vedrgrer
legemidler til mennesker og relevant, medicinsk udstyr.
Via denne platform vil lagemiddelmyndigheden informere
patienterne om forskellige myndighedsinitiativer og
modtage feedback og bidrag fra patienterne. Den omfatter
en afbalanceret reprasentation af de forskellige typer
patienter savel som foreninger, der reprasenterer
serlige og sarbare befolkningsgrupper, som ikke er sa
godt reprasenteret inden for udvikling af lzgemidler,
sasom &ldre mennesker og kvinder. Det skal vare et
forum, som g@gr det muligt at identificere yderligere
mangler og prioriteringer i1 det overordnede samarbejde.

En gruppe af individuelle patienter, der fungerer som
eksperter i deres sygdom og dens behandling for at
fremme patienternes inddragelse i evaluering af
lagemidler og informationEkspertgruppens oprettelse vil
give lagemiddelmyndigheden mulighed for hurtigt og
effektivt at identificere de patienter, der kan
inddrages i produktrelaterede aktiviteter, gennemgang af
produktinformation og kommunikationsmateriale.

-Et samarbejde sarligt inden for
kommunikationsomradet Dette vil give et verdifuldt
bidrag til stegtte for de eksisterende systemer til



udbredelse af information til offentligheden. Endvidere
vil samarbejdet pa dette omrade ggre det lettere for
patienterne at fa valideret og opdateret information om
legemidlers fordele o0g risici og bidrage til
udarbejdelsen og udbredelsen af klare budskaber til
offentligheden om sikker og rationel brug af lagemidler.
Alt informationsmateriale til patienter bgr gennemgds af
patientreprasentanter for at forbedre lasbarheden og
ggre sproget og indholdet mere hensigtsmessigt.

- Et handlingsprogram for kapacitetsopbygning, hvor der
fokuseres pa uddannelse og pa at gge kendskabet til det
regulatoriske myndighedssystem Hvis deres bidrag skal
vere meningsfulde, skal patienterne forsta
legemiddelmyndighedens mandat og den rolle, som
patienten forventes at spille 1 evalueringsprocessen.
Der bgr vaere et uddannelsesprogram. Nogle
patientforeninger eller andre samarbejdsprojekter har
udarbejdet deres eget uddannelsesmateriale for at give
patienterne mulighed for at spille en relevant
representantrolle.

- Finansiel stotte Der bgr ydes finansiel stgtte til
patienter, som bidrager til 1lagemiddelmyndighedens
aktiviteter. Det ville vare en anerkendelse af det
arbejde, de ggr, og fremme deres uafhangighed.
Patienterne bgr anerkendes som eksperter og behandles
efter de samme standarder som alle andre eksperter, ogsa
nar det galder kompensation. Nogle gange kan patienterne
have brug for yderligere assistance for at sikre, at de
er i stand til at deltage.

Definition af samarbejdet

Far hver samarbejdssituation skal parterne aftale fglgende
(hvis relevant):



- Formalet med den aktivitet, som involverer patienterne
og/eller omrader af falles interesse, med henblik pa at
etablere et aftalt, struktureret samarbejde, der giver
alle parter den ngdvendige beskyttelse med hensyn til
uafthangighed, privatlivets fred, fortrolighed og
forventninger.

= Typen af input og mandat for den involverede person

 Hvordan samarbejdet fungerer, f.eks. mgdehyppighed,
grundregler, konfliktlgsning, kompensation og
evaluering.

*Den

= Samarbejdsmetoden (mgder, telefonsamtaler osv.)

skal drgftes og aftales mellem parterne med, og

hvor nemt det er for
patienterne/patientforeningerne har
forsteprioritet. Hvis samarbejdet kraver

personlige mgder eller tilrettelaggelse og
afholdelse af arrangementer, skal disse fglge de
eksisterende adfardskodekser, hvad angar et
passende sted/placering o0g niveauet af
forplejning.
Nar der afholdes arrangementer, skal evnen til at
deltage for de patienter, man gnsker skal deltage,
tages i1 betragtning, og der skal traffes passende
foranstaltninger for at sikre tilgengelighed,
rejseassistance og adgang til arrangementet.
gnskede patientforening 0g

patientpartnerorganisation, som skal fremme et

langvarigt samarbejde med sikkerhed for uafhangighed.
Profilen pa den type patient(er) eller

patientreprasentant(er), der skal inddrages, og deres

antal.

 Hvordan outputtet fra aktiviteterne skal bruges.

- Hvordan og hvornar den eller de inddragede patient(er)
vil blive informeret om resultaterne.

- Kontraktvilkdr og -betingelser, herunder samtykke og
fortrolighed samt en aftale om selve samarbejdet
(mgdetype, hyppighed og kompensation).



= Andre elementer alt efter den specifikke aktivitet.

Patientidentifikation/samarbe
jde

Der er mange mader at identificere patienter pa, som skal
inddrages i et samarbejde. De vigtigste mader er fglgende:

» eksisterende patientforeninger

 EUPATI eller et lignende projekt

= annoncering efter patientdeltagelse

= offentligt udbud

eksisterende forbindelser med sundhedsudbydere,
hospitaler og forskere eller andre organer

» uopfordrede anmodninger, som tidligere er modtaget fra
interesserede parter

- eksisterende radgivende komitéer/grupper (f.eks. EMA's
patient- og forbrugerarbejdsgruppe eller EFPIA's
t®nketank)

 tredjepartsorganer

Udvelgelseskriterier

Patientforeninger

For at @ge gennemsigtigheden i patientinddragelsen bgr
myndighederne o0og patientforeningerne planlagge at
offentliggere deres samarbejdsaktiviteter hvert ar. Enkelte
patienters navne kan offentliggeres, nar personen deltager i
en generel radgivende gruppe, men navnene ma ikke
offentliggegres i andre tilfalde.

Patientforeningerne skal vere engageret i at deltage aktivt 1
samarbejdet med en lagemiddelmyndighed.

Patientforeningerne skal vare etableret i en medlemsstat i Den



Europeiske Union (EU) eller Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade (E@S) og skal opfylde folgende kriterier:

Legitimitet:

Foreningen skal have registreret
sine vedtagter i en af EU's/E@S'
medlemsstater. Hvis det er en
international forening, som ikke er
registreret 1 en af EU's/E@S'
medlemsstater, skal der fremlagges
yderligere information til bevis
for foreningens EU-fokus og EU-
aktiviteter.

Mission/mal:

Foreningen eller den individuelle
patientekspert skal have en klart
defineret mission eller klart
definerede mal og skal give
samtykke til at offentliggere
den/dem pa lagemiddelmyndighedens
websted.

Aktiviteter:

Foreningen skal som led i sine
aktiviteter have en specifik
interesse for lagemidler (og

medicinsk udstyr, hvis relevant),
og dette skal dokumenteres (f.eks.
ved hjelp af en rapport, der er
offentliggjort pa foreningens eller
den individuelle persons websted).




Reprasentation:

Foreningen skal vare reprasentativ
for patienterne i hele EU/E@S eller
pa det relevante nationale plan.
Foreninger, der allerede er
registreret pa Fallesskabsplan,
f.eks. 1 EU's sundhedsforum eller
Europaradet, anses for at have en
tilstrekkelig reprasentation af
patienterne eller inddragelse 1
regulatoriske aktiviteter
vedrgrende lagemidler.
Safremt der mangler europaziske
foreninger for en specifik sygdom
eller et specifikt
behandlingsomrade, kan det
overvejes at inddrage nationale
foreninger, selv om europaiske
foreninger vil blive foretrukket.
Internationale foreninger kan ogsa
tages i betragtning ved
udvaelgelsen, nar blot de har et
europaisk fokus og en europazisk
reprasentation, herunder kontor(er)
baseret i EU/E®S.

Opbygning:

Foreningen skal have
ledelsesorganer, som er valgt af
dens medlemmer, der bestar af
patienter og deres omsorgspersoner
eller deres valgte reprasentanter.




Ansvarlighed og
hgringsmetoder:

Foreningens udtalelser og
holdninger skal afspejle
synspunkterne og holdningerne hos
foreningens medlemmer, og der skal
vere indfgrt passende procedurer
til hgring af disse medlemmer.
Foreningen skal navnlig sikre, at
der er et passende
informationsflow, som muliggg@r en
dialog begge veje: fra og til dens
medlemmer.




Gennemsigtighed:

Foreningen skal informere
legemiddelmyndigheden om sine
finansieringskilder, bade de

offentlige og de private, ved at
angive navnet pad organerne og deres
individuelle finansielle bidrag,
bade i absolutte tal og i procent
af foreningens budget. Enhver
forbindelse med sponsorer fra
industrien skal vare klar og
gennemskuelig. Disse oplysninger
skal gives til agenturet en gang om
aret.

Safremt der er tale om
paraplyforeninger, skal listen over
medlemsforeninger ggres
tilgengelige for myndigheden.
Foreningen skal offentliggere de
registrerede vedtagter pa sit
websted sammen med finansiel
information, herunder bade
offentlige og private
finansieringskilder, og information
om sine aktiviteter.
Foreningen skal fglge en
adferdskodeks/politik, der
regulerer dens forbindelser til og
uathangighed af sponsorerne.
Legemiddelmyndigheden vil evaluere
den finansielle information 1
henhold til et gennemsigtigt
regelset, der er defineret pa
forhand.




Kompensation

Man skal vaere opma&rksom pa, at patienter, der er involveret i
aktiviteter, ofte gor 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 en patientforenings side) eller enhver
anden form for ikkefinansielle naturalieydelser, som
patienten/patientforeningen modtager (sdasom kurser og
oprettelse af websteder).

Skriftlig aftale

En skriftlig aftale skal som minimum indeholde en klar
definition af fglgende: en beskrivelse af aktiviteten og dens
malseatninger, 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.

Gennemfgrelse og overvagning

En ramme for patientinddragelsen kan indfgres trin for trin
og/eller ved at fglge en pilotfase, hvis dette er
hensigtsmessigt. Efter en fuldstendig gennemfgrelse, hvor
patienterne er inddraget i bade generelle og produktspecifikke
spgrgsmal, og der er etableret en gruppe af patientforeninger
og patienter som individuelle eksperter og til samarbejdsfora,
bagr der udarbejdes en offentlig arlig rapport om samarbejdet,
som omfatter:

= en analyse af indikatorerne (som skal fastlagges for det
pagaldende type samarbejde), hvor samarbejdets nytte
vurderes

- feedback, der er modtaget fra patienterne og deres
foreninger gennem malrettede undersggelser

 feedback, der er modtaget fra selve
legemiddelmyndigheden

en oversigt over de aktiviteter, hvor patientforeninger
og patienter som individuelle eksperter er blevet
inddraget

- en foreslaet vej fremad, der bgr anbefales, herunder en
strategi for kommende patientsamarbejde.

Bilag 1 - Oversigt over



patientinddragelse 1
regulatoriske processer -
EMA's eksempel

Patientinvolvering i EMA
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i CAT = Committee for Advanced Therapies PDCO = Paediatric Committee
Wi B CHMP = Committee for Human Medicinal Products  PRAC = Pharmacovigilance and Input fra patienter
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Bilag 2 - Gennemgaede
adferdskodekser

En rakke anerkendte adfardskodekser kan udggre et vigtigt
grundlag for denne vejledning.

1. The ECAB Protocol (description of and working procedures


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/Patient-involvement-EMA-v1__DA.jpg

10.

11.

of ECAB (European Community Advisory Board, scientific
working group at EATG, established 1997))

. 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)

. Minutes of EMA Human Scientific Committees’ Working

Party with Patients’ and Consumers’ Organisations (PCWP)
meeting with all eligible organisations (31 January
2014)

. 10 December 2009 EMA Reflection Paper on the Further

Involvement of Patients and Consumers in the Agency’s
Activities

. EMA leaflet on working with patients and consumers

(updated 22/4/2015)

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

. FDA Patient Representative Program
. FDA Patient-Focused Drug Development; The Voice of the

Patient: A Series of Reports from FDA's Patient-Focused
Drug Development Initiative

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

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/


https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
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*Forbrugerne er anerkendt som 1interessenter 1
sundhedsplejedialogen. I EUPATI's virke er der fokus pa
patienterne frem for forbrugerne, hvilket afspejles 1
uddannelsesmaterialet og vejledningsdokumenterne.
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