Wytyczne dotyczgce
Zzaangazowanla pacjentow
W ocene technologii
medycznych

Nadrzedne zasady dotyczace
Zzaangazowanila pacjentow
W caty proces badania

1 rozwoju lekow

Europejska Akademia Pacjentédw (EUPATI) to ogdlnoeuropejski
projekt Inicjatywy w zakresie Lekow Innowacyjnych (IMI)
skupiajgcy 33 podmioty wspdipracujgce z organizacjami
pacjentéw, uniwersytetami, organizacjami non-profit i firmami
farmaceutycznymi. We wszystkich materiatach EUPATI termin
spacjent” odnosi sie do wszystkich grup wiekowych i peknego
spektrum chordob. EUPATI nie skupia sie na problemach lub
terapiach typowych dla okreslonych chordéb, ale na ogdlnym
procesie rozwoju lekéw. Informacje o konkretnych wskazaniach
oraz interwencjach dla konkretnej grupy wiekowej Llub
z wykorzystaniem konkretnych lekdéw wykraczaja poza zakres
kompetencji EUPATI i pozostajg w gestii lekarzy oraz
organizacji pacjentéw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na
eupati.eu/.

Zdecydowana wiekszos¢ ekspertdéw zaangazowanych w rozwdj
i ocene lekéw to naukowcy pracujacy zardwno w sektorze
prywatnym, jak i publicznym. Istnieje coraz wieksza potrzeba
wykorzystania wiedzy i doswiadczen pacjentow, aby zrozumiecd,
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jak wyglada zycie osoby z okres$lonag chorobg, jak sprawowana
jest opieka oraz z czym wigze sie codzienne stosowanie lekow.
Ta wiedza pomaga udoskonala¢ proces odkrywania, rozwoju
i oceny nowych, skutecznych lekéw.

Konieczne sg usystematyzowane interakcje z pacjentami we
wszystkich grupach wiekowych reprezentujgcymi petne spektrum
choréb, z ich przedstawicielami i innymi zainteresowanymi
stronami. Takie interakcje umozliwiajg wymiane informacji
i konstruktywny dialog na szczeblu krajowym 1 europejskim,
w ramach ktérego mogg i powinny by¢ rozpatrywane opinie
uzytkownikéw lekéw. Trzeba przy tym pamieta¢ o mozliwym
zréznicowaniu systeméw opieki zdrowotnej, praktyk i przepiséw
prawa.

Zalecamy Scistg wspOiprace i partnerstwo miedzy réznymi
stronami zainteresowanymi, w tym z organizacjami pracownikéw
opieki zdrowotnej, firmami prowadzgcymi badania na zlecenie,
organizacjami pacjentow i konsumentdéw*, Srodowiskiem
akademickim, towarzystwami naukowymi i akademickimi, organami
regulacyjnymi 1 organami oceny technologii medycznych oraz
branza farmaceutyczng. Dotychczasowe dosSwiadczenie pokazuje,
ze efektem zaangazowania pacjentéow byta wieksza przejrzystosd,
zaufanie 1 wzajemny szacunek miedzy nimi a innymi stronami
zainteresowanymi. Uznaje sie, ze wktad pacjentéw w odkrywanie,
rozw6j i ocene lekdéw wzbogaca jakos¢ dostepnych dowodow
i opinii.ii]

Istniejgce kodeksy postepowania dotyczagce =zaangazowania
pacjentéw w dziatania réznych stron zainteresowanych nie
ujmuja wyczerpujaco petnego zakresu zagadnien zwigzanych
z badaniami i rozwojem.& Wytyczne EUPATI stuzg wspieraniu
integracji zaangazowania pacjentow w caty proces badania
i rozwoju lekOw.

Niniejsze wytyczne 1z zatozenia nie majg charakteru
normatywnego i nie dostarczajag szczegdétowych porad.



W EUPATI opracowano te wytyczne dla wszystkich stron
zainteresowanych, ktére zamierzajg wchodzi¢ w interakcje
z pacjentami w zwigzku z badaniem i rozwojem lekéw.&
Uzytkownicy moga odstepowa¢ od niniejszych wytycznych
w zalezno$ci od konkretnych okolicznosci, ustawodawstwa
krajowego 1lub szczegdélnych potrzeb kazdej interakcji.
Niniejsze wytyczne nalezy dostosowa¢ do indywidualnych
wymogow, kierujac sie najlepszg profesjonalng oceng.

Opracowano cztery osobne zbiory wytycznych obejmujace
zaangazowanie pacjentéw w:

»badanie i rozwdj lekdéw prowadzone przez branze
farmaceutyczna&,

= Komisje bioetyki

= 0rgany nadzorujgce

= ocene technologii medycznych.

Wszystkie wytyczne wskazujg obszary, w ktdérych obecnie
istniejg mozliwosci angazowania pacjentdéw. Niniejsze wytyczne
powinny by¢ poddawane okresowym przegladom i korektom w celu
odzwierciedlenia zachodzgcych zmian.

Niniejsze wytyczne dotycza zaangazowania pacjentow w ocene
technologii medycznych (ang. health technology assessment,
HTA).

Wszystkie wytyczne opracowywane w pdéZzniejszym terminie nalezy
dostosowa¢ do istniejgcego ustawodawstwa krajowego dotyczgcego
interakcji okreslonych w czterech wydanych przez EUPATI
dokumentach zawierajgcych wytyczne.

Wytaczenie odpowiedzialnosci

W EUPATI opracowano te wytyczne dla wszystkich stron
zainteresowanych, ktére zamierzajg wchodzi¢ w interakcje
z pacjentami w zwigzku z badaniem i rozwojem lekdéw przez caty
cykl badania i rozwoju lekow.&&



Niniejsze wytyczne 1z zatozenia nie majg charakteru
normatywnego i nie dostarczajg szczegdtowych porad. Niniejsze
wytyczne nalezy stosowa¢ w zaleznosci od konkretnych
okolicznosci, ustawodawstwa krajowego lub szczegdlnych potrzeb
kazdej interakcji. Niniejsze wytyczne nalezy dostosowacC do
indywidualnych wymogdéw, kierujgc sie najlepszg profesjonalng
oceny.

Jesli w niniejszych wytycznych zawarto porady dotyczace
kwestii prawnych, nie nalezy taktowa¢ ich jako ostatecznej
interpretacji prawnej 1 nie zastepuja one formalnych porad
prawnych. Jesli potrzebne sg porady formalne, strony
zainteresowane powinny skonsultowa¢ sie ze swoimi dziatami
prawnymi, jesli takie posiadajag, lub zwrdéci¢ sie o porade
prawng do kompetentnych ZzZrddet.

EUPATI w zadnym wypadku nie odpowiada za jakiekolwiek skutki
wykorzystania niniejszych wytycznych.

Projekt EUPATI uzyskat wsparcie ze Wspdlnego Przedsiewziecia
na rzecz Inicjatywy w zakresie Lekdéw Innowacyjnych na mocy
umowy dotacji nr 115334, ktdérej sSrodki pochodzg z sidédmego
programu ramowego Unii Europejskiej (FP7/2007-2013), a takze
od firm cztonkowskich zrzeszonych w Europejskiej Federacji
Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych.

Zakres

Niniejsze wytyczne europejskie obejmujg swoim zakresem
interakcje miedzy organami ds. oceny technologii medycznych
a pacjentami dotyczgce lekdédw stosowanych u ludzi. . Termin
.pacjenci” moze oznacza¢ indywidualnych pacjentéw lub ich
opiekunéw 1lub przedstawicieli organizacji pacjentow
dysponujgcych odpowiednig wiedzg specjalistyczng (punkt 4).

Procesy HTA majg rdéwniez zastosowanie do interwencji innych
niz interwencje lekowe, ale nie sg one przedmiotem niniejszych



wytycznych zgodnie z zakresem kompetencji EUPATI. Rycina 1
wskazuje etapy, na jakich pacjenci moga by¢ obecnie angazowani
w cykl badan i rozwoju lekdédw, jednak nie ma to ograniczad
potencjalnego zaangazowania, a z czasem mozliwoSci mogg sie
zmieniaé¢ i rozszerzac.&

Wytyczne koncentrujg sie na udziale w procesie HTA 1 nie
obejmuja swoim zakresem naukowego gromadzenia perspektyw
pacjentéw (tj. z ich zakresu wy*aczono iloSciowe i jakosSciowe
badania perspektyw, doswiadczen i preferencji pacjentéw).

Wytyczne *aczg w sobie wyniki kilku badan i proceséw budowania
konsensusu prowadzonych przez rdézne organizacje krajowe
i miedzynarodowe. Wykorzystano w nich tez przyktady dobrych
praktyk z poszczegdélnych agencji HTA. Zrédta te sa opatrywane
odnosnikami bibliograficznymi w miejscu wystgpienia w teksScie
wytycznych.

Definicja terminu ,pacjent”

Termin ,pacjent” jest <czesto stosowany ogélnie
i nieprecyzyjnie, przez co nie odzwierciedla roéznych typéw
informacji i dos$wiadczen wymaganych od pacjentoéw, rzecznikow
pacjentow i organizacji pacjentow w réznych procesach
wspbétpracy.

Aby doprecyzowa¢ terminologie na potrzeby opisu potencjalnych
rol, jakie moga odgrywa¢ interakcje z pacjentami przedstawione
w tych 1 innych wytycznych EUPATI, zastosowano tu termin
»pacjent” obejmujgcy nastepujgce definicje:

» ,Indywidualni pacjenci” to osoby dysponujgce osobistym
doswiadczeniem zycia z chorobg. Mogg mie¢ techniczng
wiedze dotyczgcg badania i rozwoju lub proceséw
regulacyjnych, cho¢ nie jest to konieczne, poniewaz ich
gtdéwng rolg jest przekazywanie swoich subiektywnych
doswiadczeA zwigzanych z chorobg i terapig.&



= ,0piekunowie” to osoby wspierajgce indywidualnych
pacjentéw, takie jak cztonkowie rodziny oraz optacani
pomocnicy czy wolontariusze.

= ,Rzecznicy pacjentéw” to osoby, ktdére dysponujg wiedza
i dosSwiadczeniem z zakresu wspierania wiekszej populacji
pacjentéw dotknietych konkretng chorobg. Mogag by¢
stowarzyszeni z jakag$ organizacjg, ale nie jest to
konieczne.

- ,Przedstawiciele organizacji pacjentow” to osoby
upowaznione do reprezentowania i wyrazania wspOlnych
opinii organizacji pacjentéw na temat konkretnego
problemu lub choroby.

- ,Pacjenci eksperci” majg wiedze specjalistyczng
z zakresu konkretnej choroby, a ponadto techniczna
wiedze o badaniu i rozwoju lekdéw i/lub zagadnieniach
regulacyjnych wuzyskang poprzez szkolenia 1lub
doswiadczenie; sg to np. cztonkowie EUPATI, ktérzy
zostali przeszkoleni przez EUPATI w peinym spektrum
zagadnien dotyczgcych badania i rozwoju lekdw.&&

Mogg pojawi¢ sie =zastrzezenia dotyczgce angazowania
indywidualnych pacjentéw we wspdélne dziatania ze stronami
zainteresowanymi, oparte na twierdzeniu, ze uzyskane od nich
informacje bedg subiektywne i podatne na krytyke. Jednak
EUPATI wraz z innymi organami regulacyjnymi stara sie krzewid
wartos¢ sprawiedliwosci poprzez niewykluczanie zaangazowania
indywidualnych oséb. Wybdr najodpowiedniejszej reprezentacji
pacjentdéw pod wzgledem dopasowania typu pacjentdédw do
okreslonego dziatania powinien naleze¢ do organizacji
inicjujgcej interakcje (zob. punkt 7.1). W przypadku
angazowania indywidualnych pacjentéw sugeruje sie, aby
poinformowa¢ odpowiednia organizacje pacjentow 1i/lub
skonsultowa¢ sie z nig w celu uzyskania wsparcia i/lub porady,
jesli taka organizacja funkcjonuje w danym miejscu.

Przed zaangazowaniem takiej osoby nalezy wspdlnie uzgodnid
rodzaj dostarczanych informacji i upowaznienie zaangazowane]j



osoby.

Uzasadnienie wytycznych

HTA oznacza ocene technologii medycznych (ang. health
technology assessment). Gtoéwnym celem HTA jest wspieranie
podejmowania decyzji przez organy odpowiedzialne za
ksztattowanie polityki zdrowotnej. Jest to usystematyzowany
proces analizowania technologii medycznych (takich jak leki
i wyroby medyczne), ktéry moze obejmowal ocene:

= skutecznosci klinicznej (na ile dobrze lek bedzie
funkcjonowat w Llokalnym systemie opieki zdrowotnej
w pordéwnaniu z najlepszym standardem opieki);

- efektywno$ci kosztowej (dtugoterminowych kosztéow leku
i korzysci z jego stosowania w poréwnaniu z najlepszym
standardem opieki);

» spotecznego 1 etycznego wpitywu na system opieki
zdrowotnej oraz na zycie poszczegdédlnych pacjentéw.

Proces ten dostarcza informacji, czy dana technologia medyczna
powinna by¢ stosowana, a jezeli tak, to jaki jest najlepszy
sposdb jej zastosowania i ktdrzy pacjenci majg najwieksze
szanse na odniesienie korzysci z tej technologii. Oceny réznig
sie miedzy sobg, ale wiekszos¢ koncentruje sie na korzysciach
zdrowotnych 1 zagrozeniach wynikajgcych =z zastosowania
technologii. Mogg one tez skupia¢ sie na kosztach i innych,
szerszych sposobach oddziatywania danej technologii na
populacje czy spoteczenstwo[2].

HTA ocenia dowody w skali miedzynarodowej, ale przektada je na
warunki lokalnych placéwek opieki zdrowotnej, aby poznad
warto$s¢ dodang nowego leku w konkretnym systemie opieki
zdrowotnej. Oceny HTA sg prowadzone na poziomie kraju, regionu
lub szpitala.

Coraz czesciej docenia sie wage angazowania pacjentow w HTA.



Decyzje HTA majg bezposredni wpityw na pacjentéw, ktdrzy sa
gtéwnymi stronami zainteresowanymi i majg demokratyczne prawo
do udziatu w procesie ich podejmowania[3]. HTA mozna uznac za
pomost miedzy dowodami naukowymi a procesem podejmowania
decyzji[4], stad efektywne zaangazowanie pacjentéw w HTA ma
uzasadnienie zaréwno naukowe, jak i demokratyczne.

Pacjenci moga dostarczy¢ informacji i spostrzezen dotyczacych
wptywu ich choroby 1 leczenia na codzienne zycie, ktdérych nie
udatoby sie uzyskac¢ w inny sposdb. Pacjenci sg w wyjgtkowym
potozeniu, ktére pozwala im opisywa¢ wazne z ich punktu
widzenia rezultaty terapii, poddawa¢ w watpliwo$¢ odgdrnie
zaktadane ich cele zdrowotne 1 wzbogacad¢ procesy HTA
o informacje dotyczace potencjalnego pozytywnego i negatywnego
wptywu nowych 1 1istniejacych technologii na ich zdrowie
i zdolno$¢ do zycia i pracy.

Wprowadzenie

Zakres zaangazowania pacjentow w HTA rézni sie w zaleznosci od
panstwa i regionu w Europie. Zazwyczaj HTA nadal skupia sie na
ilosciowych dowodach pozwalajgcych okresli¢ skutecznos¢
kliniczng i/lub efektywnos¢ kosztowa, chociaz istnieja
przypadki aktywnego wsparcia ze strony pacjentow. [5][6][7]

Bardzo zroéznicowany jest réwniez zakres i charakter wsparcia
pacjentéw przez organy HTA w celu optymalizacji zaangazowania
pacjentédw w procesy realizowane przez te organy[2][6][8].

Zaangazowanie pacjentdw w HTA jest okreslane na poziomie
krajowym i regionalnym i nie podlega ustawodawstwu
europejskiemu.

Organy HTA i organizacje pacjentdéw zgtaszaja pozytywny wpiyw
zaangazowania pacjentéw na procesy i/lub wyniki HTA. Chociaz
systematyczne badania wptywu réznych podejs¢ do zaangazowania
pacjentéw sa bardzo nieliczne[7]1[9][10], dostepne studia



przypadkéw jednoznacznie wskazujg na wptyw Zzaangazowania
pacjentéw. Organy takie jak HTAi i ISPOR pracuja nad
przygotowaniem bazy dowodéw i dostarczeniem materiatow
dotyczgcych zaangazowania pacjentow[11][12].

Narzedzie HTA Core Model® (wersja 3.0) opracowane przez
EUnetHTA[13] (siel wyznaczonych przez rzady organizacji,
agencji regionalnych i organizacji non-profit, ktédre
przygotowujg lub uczestniczg w przygotowywaniu HTA w Europie)
zawiera szczeg6towe wytyczne techniczne dla agencji HTA ze
wskazaniem typow i Zrdédet dowoddéw wymaganych do realizacji
HTA. Pacjenci sg uwzglednieni jako potencjalne Zrédta dowoddw.
Narzedzie HTA Core Model® jest skierowane do profesjonalistoéw
dysponujgcych specjalistyczng wiedzg z zakresu HTA, natomiast
zagadnienie wiekszego zaangazowania pacjentédw w procesy HTA
nie miesci sie w jego zakresie.

Dlatego istnieje zapotrzebowanie na ogdlnoeuropejskie wytyczne
dotyczgce interakcji z pacjentami w ramach procesdéw HTA w celu
promowania dobrych praktyk i uzupetniania prac EUnetHTA.

Cele wytycznych

Niniejsze wytyczne opierajg sie na nizej wymienionych
wartosciach, ktdére mozna wprowadzié¢ w zycie poprzez przyjecie
sugerowanych metod dziatania (punkt 7). WartosSci wymienione
w ponizszej tabeli sg rezultatem prowadzonych przez HTAL
dziatan zmierzajacych do budowania konsensusu. Do realizacji
tych dziatan przyczynity sie organizacje pacjentow, Srodowiska
akademickie, agencje HTA i podmioty z branzy. Uzyskano dane od
150 respondentdéw z 39 krajéw[14].

Wyrdzniono nastepujgce wartosci:

Pacjenci dysponujg szczegdlng wiedzga,
perspektywami i dos$wiadczeniami,
ktére wzbogacajg zasadniczg baze

dowodowg na potrzeby HTA.

Odpowiednios¢




Pacjenci majg takie samo prawo do
udziatu w procesie HTA jak inne
Uczciwosé strony zainteresowane oraz do dostepu
do procesdéw, ktéore umozliwiajg
skuteczne zaangazowanie.

Zaangazowanie pacjentow w HTA
przyczynia sie do wiekszej
sprawiedliwo$ci, jako ze stanowi
probe zrozumienia zréznicowanych
potrzeb pacjentéw z okreslonymi
problemami zdrowotnymi w konteks$cie
wymogow systemu opieki zdrowotnej,
ktdérego zadaniem jest uczciwe
rozdzielanie zasobdéw wsréd wszystkich
uzytkownikow.

Sprawiedliwos¢

Zaangazowanie pacjentow umozliwia
udziat w procesie HTA osobom, ktdrych
dotyczg rekomendacje/decyzje
Zasadnos¢ z zakresu HTA, przyczyniajac sie do
zwiekszenia przejrzystosci,
odpowiedzialnosci i wiarygodnosci
w procesie podejmowania decyzji.

Procesy angazowania pacjentéw
pozwalajg pokonywaé¢ przeszkody

Budowanie w angazowaniu pacjentéw w HTA
potencjatu i zwiekszajg mozliwosSci wspétpracy
miedzy pacjentami 1 organizacjami
HTA.

Sugerowane metody dziatania

Opisane w tym punkcie metody pracy zalecane dla agencji HTA
i organizacji pacjentow majag kilka zrdédet. Gtdéwne Zrddta
obejmujag zbidér norm jakosciowych wywodzgcych sie
z prowadzonych przez HTAi dziatan zmierzajacych do budowania



konsensusu, przeglady poszczegdélnych agencji HTA oraz badanie
EPF dotyczace zaangazowania pacjentédw w procesy HTA
w Europieri3i[isirielfizirisjfioli2el. Konkretne dziatania w kierunku
angazowania pacjentdéw podejmowane lub planowane przez agencje
HTA przedstawiono w punkcie 8 pt. ,Sugerowane dziatania
w kierunku angazowanie pacjentow”.

W przypadku organdow HTA, ktdére sa nieobeznane z zagadnieniem
zaangazowania pacjentéw, najlepsze efekty moze dac¢ stopniowe
podejscie do wprowadzania nowych dziatan i metod pracy.
Waznos¢ konkretnych dziatan i metod pracy powinna by¢ ustalana
przez poszczegélne organy HTA we wspOtpracy z pacjentami
i innymi stronami zainteresowanymi.

Aby osiggng¢ cele wskazane w punkcie 6, organy HTA powinny
rozwazy¢ nastepujgce kwestie:

= nalezy opracowal strategie opisujgcg procesy i zakresy
odpowiedzialno$ci osdéb realizujgcych zadania z zakresu
HTA i dziat*ajgcych w komisjach HTA, ktéra pozwoli na
efektywne angazowanie pacjentow;

nalezy przeznaczy¢ odpowiednie zasoby zapewniajace
i wspierajace skuteczne zaangazowanie pacjentéw w HTA;

»uczestnicy procesdéw HTA (w tym badacze, personel,
recenzenci HTA 1 cztonkowie komisji) powinni zostad
przeszkoleni w zakresie odpowiedniego angazowania
pacjentéw i uwzgledniania punktu widzenia pacjenta
w catym procesie HTA;

»pacjenci powinni mie¢ mozliwo$¢ uzyskania pomocy
merytorycznej i szkoleniowej, aby méc jak najskuteczniej
uczestniczy¢ w HTA;

»procesy angazowania pacjentéw w HTA powinny by¢
regularnie poddawane krytycznej ocenie 1 analizie
z uwzglednieniem dosSwiadczen wszystkich zaangazowanych
stron i z zamiarem statego udoskonalania tych proceséw;

=nalezy podejmowa¢ dziatania w kierunku ustalenia
wspolnego stanowiska wewnetrznych i zewnetrznych stron
zainteresowanych odnos$nie do celdéw procesu angazowania



pacjentow!™®;

nalezy wypracowal proaktywne strategie komunikacyjne,
aby skutecznie dociera¢ do szerokiego grona pacjentéw,
informowa¢ ich i umozliwiac¢ im peiny udziat w kazdym
procesie HTA, co obejmuje upublicznianie kryteridw
i procesow stosowanych podczas podejmowania decyzji;

= nalezy opracowal precyzyjne ramy czasowe dla kazdego
procesu HTA z uprzednim powiadamianiem o terminach, aby
zapewni¢ pozyskanie odpowiednich danych od szerokiego
grona pacjentoéw;

- dla kazdej oceny HTA nalezy wskazac¢ cztonka personelu,
ktérego rolg jest wspieranie pacjentéw w procesie
skutecznego udziatu w HTA;

=w przypadku kazdej oceny HTA nalezy dokumentowal punkt
widzenia i1 doswiadczenia pacjentdéw oraz zgtaszal wptyw
zaangazowania pacjentéw na wnioski i decyzje;

 nalezy dostarczy¢ informacje zwrotne pacjentom, ktdérzy
brali udziat w HTA, aby poinformowa¢ ich, jaki wktad byt
najbardziej przydatny, oraz przedstawi¢ sugestie, ktére
bedg pomocne na etapie kolejnych ocen HTA;

«w ramach kazdej oceny HTA nalezy uzywaé¢ przystepnego
jezyka w dokumentach i innych materiatach przeznaczonych

dla zaangazowanych pacjentéw!™’;

= nalezy da¢ pacjentom mozliwos$¢ udziatu w inny sposéb niz
poprzez sktadanie zgtoszen’ w ramach okreélonych procesdéw

HTA!M®;
»nalezy opracowa¢ ramy umozliwiajgce systematyczne
wtgczanie informacji uzyskiwanych od pacjentéw do

proceséw HTAM®;

=nalezy opracowaé¢ *atwe w uzyciu systemy sktadania
pisemnych zgtoszen i zapewni¢ odpowiednie wsparcie
osobom skt*adajgcym zgtoszenia[l6].

Aby osiaggng¢ cele wskazane w punkcie 6, organizacje pacjentoéw
powinny rozwazy¢ nastepujace kwestie:



= nalezy zapewnic¢, aby osoby wypowiadajgce sie w imieniu
organizacji przeszty szkolenie w zakresie charakteru
procesdw HTA, co obejmuje zaréwno ich role w alokacji
zasobdéw systeméw opieki zdrowotnej, jak i aspekty
naukowe czy Kkosztowe;

- je$Sli dziatania z zakresu zaangazowania pacjentéw sg
nieliczne 1lub nie s3a wcale prowadzone, nalezy
proaktywnie zwracac¢ sie do agencji HTA i poprzez
jednoznaczne propozycje sugerowac, jak mozna angazowac
pacjentow;

= nalezy dazy¢ do poznania procesdéw HTA poprzez spotkania
z personelem HTA, przestrzeganie wytycznych i termindw,
wykorzystanie stownikéw, jesli sg dostepne;

=nalezy uczy¢ sie z doswiadczehA innych organizacji
pacjentéw i wspétpracowaé z nimi;

= nalezy dziata¢ w przejrzysty sposéb poprzez ogtaszanie
(publikowanie) 1 dywersyfikacje wsparcia finansowego
oraz opracowanie jasno okreslonych ram wspotpracy
z branza.

Sugerowane dziatania
W kierunku angazowanilia
pacjentow

Sugerowane dziatania opisane w niniejszym punkcie stanowig
przyktady konkretnych mechanizméw angazowania pacjentéw.
Wszystkie te mechanizmy zostaty juz zastosowane (lub
zaplanowane) przez co najmniej jeden organ HTA. Zaczerpnieto
je z publikacji HTAi, EPF, INAHTA, poszczegdlnych agencji HTA
i przegladdéw akademickich. [5[6][7]1[16][17][18]1[21]

W ponizszym teksScie termin ,pacjent” jest stosowany
w odniesieniu do rdéznych kategorii zdefiniowanych w punkcie 4.



O0golny proces HTA

Wyszczegélnione tu dziatania adresowane do organizacji HTA
pomogg wdrozy¢ zalecane metody pracy zwigzane procesem HTA
w ujeciu ogdélnym. Lista z zatozenia nie ma by¢ wyczerpujaca,
a jej celem jest dostarczenie wstepnych pomystow.

Pomoc 1 edukacja

» Tworzenie wytycznych dotyczacych réznych rél, jakie
pacjenci mogg odgrywaé¢ w procesach HTA.

= Zapewnienie pojedynczego punktu kontaktowego zajmujgcego
sie problemami zwigzanymi z zaangazowaniem pacjentow.

- Przedstawianie prezentacji i organizowanie warsztatoéw
szkoleniowych dla przedstawicieli organizacji pacjentoéw
na temat HTA i zaangazowania pacjentow.

=0cenianie dotychczasowego wptywu pacjentoéw
i informowanie o nim w celu pokazania, ze zaangazowanie
pacjentéw przynosi okres$lone rezultaty.

»0rganizowanie publicznych spotkan HTA, na ile to
mozliwe.

- Zapewnienie stownika termindéw =z zakresu HTA
w odpowiednich jezykach.

»0gtaszanie przysztych ocen HTA, <co obejmuje
powiadamianie o nich w regularnych biuletynach i aktywne
zapraszanie organizacji pacjentow do udziatu.

- Pomoc w rozwoju grup wsparcia dla zaangazowanhych
pacjentéw ze strony poszczegdélnych organdéw HTA.

Szersze zaangazowanle

= Wtaczanie pacjentédw w konsultacje na temat potencjalnie
istotnych zmian w procesach HTA.

= Podczas opracowywania procesow HTA nalezy rozwazyd
wdrozenie podejsScia opartego na wspoétuczestnictwie,
takiego jak panel obywatelski[22] 1lub konferencja



konsensusowa.

- Wkgczanie pacjentéw ekspertédw jako cztonkow komisji HTA
niebedacych specjalistami lub obok takich cztonkoéw,
a nie tylko w charakterze uczestnikéw konkretnych
proceséw HTA. Nalezy da¢ tym cztonkom petne prawa gtosu.

W przypadku poszczegdélnych ocen
HTA

Wyszczegdélnione tu dziatania takze sa adresowane do
organizacji HTA, a ich celem jest pomoc we wdrazaniu
zalecanych metod pracy przy poszczegdlnych ocenach HTA. Lista
z zatozenia nie ma by¢ wyczerpujgca, a jej celem jest
dostarczenie wstepnych pomystéw.

Wyznaczanie technologii do oceny
1 szeregowanlie ich wedtug waznosci.

= Opracowanie systemu zgtaszania ©przez pacjentow
technologii do HTA.

Okreslanie zakresu (opracowanie ram
dla poszczegolnych HTA)

= Konsultowanie z organizacjami pacjentéow projektu zakresu
z wykorzystaniem szablonéw pisemnych zgtoszen.

= Zapraszane organizacji pacjentdéw na spotkania
konsultacyjne, aby mogty wzig¢ udziat w dyskusjach nad
zakresem HTA.

Ocenianie 1 opracowywanie



rekomendacji/wytycznych

= Zachecanie organizacji pacjentéw do wyznaczania
pacjentéow ekspertéw i ekspertéw klinicznych do udziatu
w spotkaniach komisji HTA.

= Zachecanie do sktadania pisemnych zgtoszen od
poszczegdlnych pacjentéw/opiekunéw 1 organizacji
pacjentow w celu utworzenia cze$Sci bazy dowodowej branej
pod uwage przez komisje.

» Zapewnianie szablondw, wytycznych i wsparcia
telefonicznego dla osdéb sktadajacych pisemne zgtoszenia
i przygotowywanie do wystepowania w roli pacjentéw
ekspertéw podczas spotkan.

- Zachecanie do ustnego przekazywania zgtoszen przez
indywidualnych pacjentow/opiekundéw na spotkaniach
komisji tj. do sktadania osobistych oswiadczen.

= Zapewnianie przystepnie zredagowanych podsumowan
dokumentacji wysytanych przed poszczegdélnymi ocenami
HTA.

= Zapewnianie pacjentom swobodnego dostepu do wszelkich
oryginalnych publikacji, ktdre beda stanowity czesc
dowodow HTA.

- Opracowanie kwestionariusza koncowego dla pacjentéw
uczestniczacych w spotkaniach, ktéry jest wydawany po
kazdej ocenie HTA, i wtgczanie wynikdéw do ogdlnego
przegladu zaangazowania pacjentéw.

Analiza 1 rozpowszechnianie wynikow
HTA

= Podsumowanie wktadu pacjentow w dokumentach koncowych
HTA ze wskazaniem, jak ten wktad zostat wykorzystany
w formutowaniu ostatecznej rekomendacji. Jes$li sugestie
pacjentdw nie zostaty wtaczone do ostatecznej
rekomendacji, nalezy przedstawi¢ wtasciwie uzasadnione
pisemne wyjasnienie.



» Zapewnienie dokumentéw koncowych HTA w wersji
zredagowanej w niespecjalistycznym jezyku.

= Zachecanie do zgtaszania pisemnych uwag na temat
projektéw wynikow HTA przez pacjentdw uczestniczgcych
w HTA oraz przez inne osoby, ktdore nie byty w stanie
wzig¢ udziatu w HTA (np. z powoddéw zdrowotnych).

 Opracowanie 1 rozpowszechnienie zrozumiatego systemu
odwotywania sie przez pacjentdéw od decyzji HTA.

= Angazowanie pacjentéw w przeglad procesu zaangazowania
pacjentoéw.

Wynagrodzenie

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w wielu sytuacjach pacjenci angazuja
sie w dziatania dobrowolnie jako indywidualna osoba lub jako
cztonek organizacji. Dlatego nalezy wzig¢ pod rozwage
nastepujgce kwestie:

= wynagrodzenie za caty poswiecony czas i koszty;
- kazde oferowane wynagrodzenie powinno by¢ uczciwe
1 odpowiednie do rodzaju zaangazowania; najlepiej,
aby koszty podrézy byty optacane bezposSrednio
przez organizatora, a nie zwracane;
 nalezy réwniez uwzgledni¢ pokrycie kosztdéw poniesionych
przez organizacje pacjentéw podczas okreslania, ktérzy
pacjenci sg odpowiedni do zaangazowania w dziatania,
1 podczas udzielania im wsparcia (tj. grupy wsparcia,
szkolenia 1 przygotowania);
= pomoc w organizowaniu logistycznej strony udziatu
pacjentéw, w tym podrézy i/lub zakwaterowania.

Wynagrodzenie obejmuje réwniez posrednie sSwiadczenia rzeczowe
(takie jak bezptatne ustugi Swiadczone przez organizacje
pacjentdw) oraz wszelkie inne niefinansowe $wiadczenia
rzeczowe uzyskane przez pacjenta / organizacje pacjentow



(takie jak szkolenia, ustugi agencji, zaktadanie witryn
internetowych).

Wszystkie strony powinny zachowa¢ przejrzysto$sé¢ co do ustalen
dotyczacych wynagrodzen.

Pisemna umowa

Pisemna umowna powinna jasno definiowa¢ co najmniej
nastepujgce kwestie: opis 1 cele dziatania, charakter
interakcji podczas dziatania, zgoda (jesli jest wymagana),
ujawnienie, poufno$¢, wynagrodzenie, poufnos$¢ danych,
zgodnos¢, deklaracja konfliktu interesdw, terminy. Interakcja
moze sie odbywa¢ wytacznie na podstawie pisemnej umowy, ktdra
jako minimum okres$la podstawowe elementy wspdtpracy (np.
zasady angazowania, zgodnos$¢, wtasnos¢ intelektualna,
ptatnosci finansowe).

Nalezy zadba¢ o to, aby pisemne umowy byty przejrzyste i nie
ograniczaty wtasciwego udostepniania wiedzy.

Zatacznik 1: Zasoby

Zasoby miedzynarodowe i krajowe dla agencji HTA i pacjentéw

Miedzynarodowe

Autor Zaséb [ pata | Uwagi
Zalecenia

Wyniki 18-mi
Values and Quality Standards for Patient Involvement in HTA yniki miesigcznego

HTAL https://htai.org/interest-groups/pcig/values-and-standards/ 2014 m1e;uzdycr;aa:&d:VLeugnosepnr:::JKtu
ePE Patient involvement in HTA in Europe. Results of the EPF survey. j013 | Zawiera zalecenia dla organdw
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/hta-epf-final-report2013.pdf HTA i organizacji pacjentéw
Przyktady dobrej praktyki
Streszczenie podejsc
HTAL Good Practice Examples of Patient and Public Involvement in Health Technology Assessment 2014 Stu?:‘i;;;:ui;:ie;rg?:iuHTA

http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/EffectiveInvolvement/Good Practice Examples Feb 2015.pdf N A N
krajow/regionéw UE. Zawiera

wskazéwki dla innych podmiotéw

Szablony dla pacjentéw

Patient group submission template for HTA of medicines
HTAL Nalezy kliknaé tacze na stronie: 2014
https://htai.org/interest-groups/pcig/resources/for-patients-and-patient-groups/

Zawiera zwiezte wytyczne dla
grup pacjentow

Miedzynarodowe

Data

Autor Zaséb Uwagi

Szablony dla pacjentéw — ciag dalszy

Patient group submission template for HTA of health interventions (not medicines
Nalezy klikna¢ tacze na stronie: 2015
http://www.htai.org/interest-groups/patient-and-citizen-involvement/resources/for-patients-and-patient-groups.html

Zawiera zwiezte wytyczne dla
grup pacjentow

Organy HTA powinny dostosowac
2015 | ten dokument do swoich potrzeb
i potrzeb swoich spotecznosci.

Completing a patient group submission template: guidance for patient organisations
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/v2_ files/Resource/PCISG-Resource-GuidanceandChecklist-Dec14.pdf

Edukacja skierowana do pacjentéw



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

Nabér do szkolenia odbywa sie
co roku we
P P «
EUPATI Patient Expert Training Course W sk’:lardzessz"klol{L/eTiz:chrearzmz:stawu
EUPATI Toolbox for education in medicines development. 2015 . .
https://eupati.eu/pl/ narzedzi online wchodza
ps: pati.eu/p materiaty edukacyjne o HTA dla
pacjentéw i przedstawicieli
pacjentow
EURORDIS Webcasts and slide present.atmns fro.m .annual summer school: Zawiera sesje na temat HTA
http://www.eurordis.org/training-resources
Introduci HTA ti tient d tient isati .
HTAL ntroducing HIA to patients and patient organisations 2013 | Materiat wideo i pokaz slajdéw
www.htai.org/webinars/pcisg-intro-hta/
Ulotka dostepna w jezykach
HEE Understanding health technology assessment 2008 angielskim, hiszpariskim,
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/EffectiveInvolvement/HEEGuideToHTAforPatientsEnglish.pdf mandarynskim, wtoskim, polskim,
szwedzkim i greckim
Miedzynarodowe
Autor Zaséb ‘ Data ‘ Uwagi
Edukacja skierowana do innych zainteresowanych stron (nie do pacjentéw)
EUnetHTA Training for stakeholders. Na stronie publikowane sa
http://www.eunethta.eu/events informacje po ich udostepnieniu
ISPOR HTA training programme:
https://www.ispor.org/conferences-education/education-training
Wiekszo$¢ regionalnych
iatéw ISPOR t iat
Regional Chapters’ activities: Ddd.ua 6w 19 0. .o oddziaty
ISPOR . R krajowe. Zapewniaja one caty
http://www.ispor.org/RegionalChapters FR .
szereg mozliwoéci szkoleniowych
i edukacyjnych
Informacje kontaktowe dotyczace organéw HTA
HTAL List of HTA bodies worldwide:
http://vortal.htai.org/?q=about/producers_and networks
INAHTA Contact information for HTA bodies worldwide:
http://www.inahta.org/members/members_list/
Stowniki
Stownik internetowy dostepny
w jezykach angielskim,
INAHTA/ Glossary of HTA terms: francuskim, hiszparskim i
HTAL http://www.HTAglossary.net niemieckim.
Okresowo aktualizowany
http://htaglossary.net/HomePage
HTAL consumer and patient glossary: Stownik w pliku pdf dostepny
HTAL http://www.htai.org/fileadmin/HTAi Files/ISG/PatientInvolvement/v2 files/Resource/PCISG-Resource-ENGLISH-PatientandConsumerGlossary-0ct@9.pdf 2009 w jezykach angielskim
http://www.htai.org/fileadmin/HTAi_Files/ISG/PatientInvolvement/v2_files/Resource/PCISG-Resource-GREEK-PatientandConsumerGlossary-0ct@9.pdf i greckim.
Miedzynarodowe
Autor Zaséb ‘ Data ‘ Uwagi
Badania
EPF Patient involvement in HTA in Europe. An interim report on EPF's survey with HTA agencies in Europe. 2011
http://www.eu-patient.eu/News/News-Archive/Patient-involvement-in-health-technology-assessment-in-Europe---An-interim-report-on-EPF-survey-with-HTA-Agencies/
EPF Patient involvement in HTA in Europe. An interim report on EPF's survey with decision makers in Europe. 2011
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/report-hta-survey decision-makers_final.pdf
EPF Patient involvement in HTA in Europe. An interim report on EPF's survey with patient organisations across Europe. 2011
http://www.eu-patient.eu/globalassets/projects/hta/epf-report _hta-survey po.pdf
INAHTA Involvement of consumers in the HTA activities of INAHTA members. 2011 Poréwnanie powtérzonego badania
http://www.inahta.org/wp-content/uploads/2014/04/INAHTA Survey Consumer-Involvement 2011.pdf agencji HTA z 2005 r. i 2010 r.
Raporty branzowe
Deloitt
EeliMLiliy/ Enhancing Consumer Involvement in Medicines Health Technology Assessment 2009 ‘
Regionalne szablony i poradniki dostepne online (Europa)
Organ Adres URL lub tytut dokumentu Uwagi
Strona jest poswiecona zaangazowaniu
INVOLVE Payment and recognition for public involvement pacjentéw w ogdlne badania, ale
(UK) http://www.invo.org.uk/resource-centre/payment-and-recognition-for-public-involvement/ zawiera przydatne wskazéwki dotyczace
ptatnosci i uznania w ujeciu ogélnym
IQTIG : Teksty prawne i wytyczne dotyczace
http: .iqtig.d
(Germany) p://www.iqtig.de udziatu pacjentéw w HTA
NICE Obszerny zestaw szablondw, zestawien
(England) http://www.nice.org.uk/about/nice-communities/public-involvement/develop-NICE-guidance i poradnikéw dla pacjentéw/opiekundw
9 i organizacji pacjentéw
NICE Confidentiality agreement for stakeholders taking part in HTAs.
(England) https://www.nice.org.uk/get-involved/stakeholder-registration/confidentiality-agreement
Obszerne wytyczne, filmy edukacyjne,
M formul jestracyj
st http://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/ uvrmu larz rejestracyjny grupy
(Scotland) pacjentéw w charakterze partnera
i formularz zgtoszenia grupy pacjentéw
Oceny poszczegélnych organéw HTA
Organ Adres URL lub tytut dokumentu Uwagi
CADTH CADTH Patient Input Process Review. Findings and Recommendations Przeglad opublikowany w 2012 r
(Canada) https://waw.cadth. ca/sites/default/files/pdf/2012 SECOR Patient-Input-Review e.pdf glad op Y :
NICE Technology Appraisal Patient Expert Survey 2012 Report Badanie zaangazowania pacjentéw
(England) http://www.nice.org.uk/media/default/About/NICE-Communities/Public-involvement/Public-involvement-programme/Patient-expert-TA-report-final-1.pdf w procesy HTA prowadzone przez NICE
Oceny poszczeg6lnych organéw HTA
2014 Review of SMC Public Involvement
SMC https://www.scottishmedicines.org.uk/Public_Involvement/Our_commitment to continuous improvement
(Scotland) 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&version=-1
Studia przypadkéw zaangazowania pacjentéw
Organ Tytut dokumentu Uwagi
Autor: Amis L; opublikowano w:
NICE ; B P
(England) »~Patients, the public, and priorities
/gSMC Patient involvement in NICE technology appraisals in healthcare”; red.: Peter
Littlejohns i Michael Rawlins. Oxford:
(Scotland)

Radcliffe. 2009.

Zatacznik 2: Skroty

AOTM

(Poland)

Agency for Health Technology Assessment


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
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/

AQuAS Agency for Health Quality and Assessment of
Catalonia

CEDIT Hospital based Health Technology Assessment
Agency (Paris, France)

EPF European Patients Forum

EUnetHTA European network for Health Technology
Assessment

EUPATI European Patients’ Academy on Therapeutic
Innovation

FOPH Federal Office of Public Health

(Switzerland)

GBA Federal Joint Committee (Germany)

HTA Health Technology Assessment

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
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* W dialogu dotyczgcym opieki zdrowotnej konsumenci sg
uznawani za strony zainteresowane. Dziatalnos¢ EUPATI skupia
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materiaty edukacyjne i wytyczne.

Zataczniki


https://www.hisengage.scot/informing-policy/gathering-views/provision-of-medicines-for-the-nhs-in-scotland/
https://www.hisengage.scot/informing-policy/gathering-views/provision-of-medicines-for-the-nhs-in-scotland/
https://www.hisengage.scot/informing-policy/gathering-views/provision-of-medicines-for-the-nhs-in-scotland/
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/2012_SECOR_Patient-Input-Review_e.pdf
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/2012_SECOR_Patient-Input-Review_e.pdf
https://www.health.gov.au/sites/default/files/documents/2022/03/review-of-health-technology-assessment-in-australia.pdf
https://www.health.gov.au/sites/default/files/documents/2022/03/review-of-health-technology-assessment-in-australia.pdf
https://www.health.gov.au/sites/default/files/documents/2022/03/review-of-health-technology-assessment-in-australia.pdf
https://www.methods.manchester.ac.uk/themes/data-collection/citizens-juries/
https://www.methods.manchester.ac.uk/themes/data-collection/citizens-juries/

