Wytyczne dotyczgce
Zzaangazowanla pacjentow
w prace badawczo-rozwojowe
prowadzone przez branze
farmaceutyczng

Nadrzedne zasady dotyczace
Zzaangazowanla pacjentow
W caty proces badania

1 rozwoju lekow

Europejska Akademia Pacjentow (EUPATI) to ogdélnoeuropejski
projekt Inicjatywy w zakresie Lekdédw Innowacyjnych (IMI)
skupiajgcy 33 podmioty wspéipracujgce z organizacjami
pacjentéw, uniwersytetami, organizacjami non-profit i firmami
farmaceutycznymi. We wszystkich materiatach EUPATI termin
~pacjent” odnosi sie do wszystkich grup wiekowych i peknego
spektrum choréb. EUPATI nie skupia sie na problemach 1lub
terapiach typowych dla okreslonych chordb, ale na ogdlnym
procesie rozwoju lekéw. Informacje o konkretnych wskazaniach
oraz interwencjach dla konkretnej grupy wiekowej 1lub
z wykorzystaniem konkretnych lekéw wykraczajg poza zakres
kompetencji EUPATI i pozostajg w gestii lekarzy oraz
organizacji pacjentéow. Wiecej informacji mozna znalez¢ na
eupati.eu/.

Zdecydowana wiekszos¢ ekspertdéw zaangazowanych w rozwdj
i ocene lekéw to naukowcy pracujgcy zarowno w sektorze
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prywatnym, jak i1 publicznym. Istnieje coraz wieksza potrzeba
wykorzystania wiedzy i doswiadczen pacjentow, aby zrozumiecd,
jak wyglada zycie osoby z okreslong 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
1 konstruktywny dialog na szczeblu krajowym 1 europejskim,
w ramach ktérego mogg i powinny by¢ rozpatrywane opinie
uzytkownikéw lekdéw. Trzeba przy tym pamieta¢ o mozliwym
zréznicowaniu systeméw opieki zdrowotnej, praktyk i przepisoéw
prawa.

Zalecamy Scistg wspOtprace 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
branzg farmaceutyczng. Dotychczasowe dosSwiadczenie pokazuje,
ze efektem zaangazowania pacjentow byta wieksza przejrzystosd,
zaufanie 1 wzajemny szacunek miedzy nimi a innymi stronami
zainteresowanymi.

Uznaje sie, ze wktad pacjentow w odkrywanie, rozwdéj i ocene

lekéw wzbogaca jako$¢ dostepnych dowodéw i opinii.'

Istniejgce kodeksy postepowania dotyczgce =zaangazowania
pacjentdw w dziatania réznych stron zainteresowanych nie
ujmuja wyczerpujaco petnego zakresu zagadnien zwigzanych
z badaniami i rozwojem (B+R). Wytyczne EUPATI stuzg wspieraniu
integracji zaangazowania pacjentéw w caty proces badania
i rozwoju lekéw.



Akademia EUPATI opracowata te wytyczne dla wszystkich stron
zainteresowanych, ktére zamierzajg wchodzi¢ w interakcje
z pacjentami w zwigzku z pracami badawczo-rozwojowymi nad
lekami. Uzytkownicy mogg 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 obejmujgce udziat
pacjentéw w obszarach:

= Prace badawczo-rozwojowych nad lekami lekéw prowadzonymi
przez branze farmaceutyczna

= Komisje bioetyki

= 0rgany nadzorujgce

= Ocena technologii medycznych (HTA)

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.

Wytyczne dotyczace zaangazowania pacjentéw w prace badawczo-
rozwojowe prowadzone przez branze farmaceutyczng.

Niniejsze wytyczne opierajg sie na nizej wymienionych
wartosciach, ktdére mozna wprowadzié¢ w zycie poprzez przyjecie
sugerowanych metod dziatania (punkt 7). Sa to:

Pacjenci dysponuja szczegdlng
wiedzg, perspektywami
i doSwiadczeniami, ktore wzbogacaja
Odpowiednios¢ zasadniczg baze dowodowg na
potrzeby prowadzonych przez branze
farmaceutyczng prac badawczo-
rozwojowych.




Pacjenci majg takie samo prawo do
udziatu w pracach badawczo-
rozwojowych nad lekami, jak inne

Uczciwos$¢ strony zainteresowane oraz do
dostepu do wiedzy i dosSwiadczen,
ktore umozliwiajg skuteczne
zaangazowanie.

Zaangazowanie pacjentéw w prace
badawczo-rozwojowe przyczynia sie
do wiekszej sprawiedliwos$ci, jako

ze stanowi préobe zrozumienia
zrdoznicowanych potrzeb pacjentoéw
z okreslonymi problemami
zdrowotnymi w konteks$cie wymogow
branzy.

Stusznos¢

Procesy angazowania pacjentéw
pozwalajg pokonywa¢ przeszkody
W angazowaniu pacjentéw w prace
badawczo-rozwojowe i zwiekszajg

mozliwosci wspétpracy miedzy

pacjentami i organizacjami
badawczymi.

Budowanie
potencjatu

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 pracami badawczo-rozwojowymi nad
lekami przez caty cykl tych prac.

Niniejsze wytyczne 1z zatozenia nie majg charakteru



normatywnego i nie dostarczajag szczegbétowych porad.

Niniejsze wytyczne nalezy stosowal w zaleznosci od konkretnych
okolicznosci, ustawodawstwa krajowego lub szczegdlnych potrzeb
kazdej interakcji. Niniejsze wytyczne nalezy dostosowac do
indywidualnych wymogéw, kierujgc sie najlepszg profesjonalng
oceng.

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 posiadajg, lub zwréci¢ sie o porade
prawng do kompetentnych Zrdédet.

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

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

Wprowadzenie do zaangazowanla
pacjentéow w prace badawczo-
rozwojowe prowadzone przez
branze farmaceutyczna

Zalety zwigzane z wiekszym zaangazowaniem pacjentdw w prace
badawczo-rozwojowe nad lekami i jego istota sa powszechnie
uznawane. Wielu liderdéw branzy farmaceutycznej wspdélnie wzywa
do dziat*ania - do wspétpracy z pacjentami w zakresie


http://dx.doi.org/10.1177/2168479015580384

opracowywania lekéw i ich cykli zycia[2]. Spotecznos$¢
pacjentéw podobnie wzywa od wielu lat firmy do umacniania
zaangazowania pacjentow w pracach badawczo-rozwojowych na jak
najwczesniejszych etapach.

W branzy zauwazalny jest trend coraz mocniejszego
koncentrowania sie na pacjentach, co pokazuje utworzenie
Instytutu Badah Rezultatdéw dla Pacjentdéw (Patient-Centered
Outcomes Research Institute, PCORI), inicjatywy opracowywania
lekéw przy skupieniu sie na pacjencie (PFDD) Agencji Zywno$ci
i Lekéw, inicjatywy transformacji badan klinicznych (CTTI) i
koalicji na rzecz opracowywania lekdéw przy skupieniu sie na
pacjencie (Patient Focused Medicine Development, PFMD). W
Europie dziatania na rzecz upowszechniania angazowania
pacjentow w prace badawczo-rozwojowe poza okreslonymi
wskazaniami prowadzone sg w ramach EUPATI i innych projektéw
IMI. Wieksze zaangazowanie pacjentdw moze przyniesé wiecej
korzy$sci dla wszystkich stron zainteresowanych, m.in.
przyczyni¢ sie do okreslenia i zrozumienia niezaspokojonych
potrzeb i priorytetéw dla badan, optymalizacji projektu
badania klinicznego oraz miar rezultatéw i rozwoju koncowego.
Celem kazdej interakcji powinno by¢ doskonalenie prac
badawczo-rozwojowych przez uwzglednianie potrzeb i priorytetéw
pacjentoéw.

Podstawy potrzeby okreslenia jasnych wskazéwek dotyczgcych
Zzaangazowania pacjentdéw w prowadzone przez branze
farmaceutyczng prace badawczo-rozwojowe i interakcji pomiedzy
pacjentami a branzg:

= Istniejgce kodeksy postepowania (patrz Zat*gcznik 1) nie
opisujg wyczerpujgco zaangazowania pacjentow w
prowadzone przez branze prace badawczo-rozwojowe,
jesliby poming¢ bardziej ogdélne wzmianki dotyczace
interakcji.

- Brakuje nadrzednych wskazéwek dotyczacych wartosSciowej i
etycznej interakcji

= Pacjenci 1 organizacje pacjentéw powinny by¢


http://www.eu-patient.eu/globalassets/policy/clinicaltrials/epfs-position-statement-ctr---feb-2013-new-format.pdf
http://www.eu-patient.eu/globalassets/policy/clinicaltrials/epfs-position-statement-ctr---feb-2013-new-format.pdf
http://www.eu-patient.eu/globalassets/policy/clinicaltrials/epfs-position-statement-ctr---feb-2013-new-format.pdf
http://www.eu-patient.eu/globalassets/policy/clinicaltrials/epfs-position-statement-ctr---feb-2013-new-format.pdf
http://www.pcori.org/about-us
http://www.pcori.org/about-us
http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/PrescriptionDrugUserFee/ucm326192.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/PrescriptionDrugUserFee/ucm326192.htm
http://www.ctti-clinicaltrials.org/
http://patientfocusedmedicine.org/
http://patientfocusedmedicine.org/

zaangazowane aktywnie i ditugookresowo, zwtaszcza na
etapach wczesnego odkrywania, opracowywania 1 po
wprowadzeniu leku na rynek. Interakcja nie powinna
ogranicza¢ sie do opracowywania klinicznego

»Jezyk musi w wiekszym stopniu wskazywal potrzebe
angazowania pacjentdéw, sygnalizujgc, ze domyslnie
interakcja jest dopuszczalna, chyba ze wyraznie jej
zabroniono na mocy szczegdtowej umowy okreslajacej
sposéb przeprowadzania dziatan.

» Interakcja z pacjentami zawsze powinna odbywal sie w
sposéb profesjonalny, etyczny i niepromocyjny
(podleganie lokalnym przepisom prawa).

Zakres

Niniejsze wytyczne europejskie obejmuja swoim zakresem
interakcje miedzy pacjentami a przemystem farmaceutycznym
przez caty cykl zycia procesu badawczo-rozwojowego w zwigzku z
lekami stosowanymi u ludzi. Te wytyczne europejskie dotycza
wszystkich funkcji, jesli chodzi o angazowanie pacjentéow w
prowadzone przez branze farmaceutyczng prace badawczo-
rozwojowe przez caty cykl zycia wspomnianych prac. Dotyczy to
dziatan przed wprowadzeniem leku na rynek i po nim, w ktére
angazowane sg pojedyncze osoby i grupy pacjentdéw. . Termin
,pacjenci” moze oznacza¢ indywidualnych pacjentéw 1lub ich
opiekundéw albo przedstawicieli organizacji pacjentéw
dysponujacych odpowiednig wiedzg specjalistyczng (punkt 5). Na
rysunku 1 wskazano etapy, na jakich pacjenci moga byc¢ obecnie
angazowani, jednak nie ma to ogranicza¢ potencjalnego
zaangazowania, a z czasem mozliwoSci mogg sie zmieniad
i rozszerzac.

Wszystkie dziatania powinny by¢ zgodne z obowigzujacymi
europejskimi i krajowymi przepisami prawa w zakresie przemysitu
farmaceutycznego i interakcji ze spoteczenstwem. Oprécz tego
firmy powinny przestrzega¢ wtasnych przepiséw wewnetrznych.



Definicja terminu ,pacjent”

Termin ,pacjent” jest <czesto stosowany ogélnie
i nieprecyzyjnie, przez co nie odzwierciedla roéznych typéw
informacji i doswiadczeh wymaganych od pacjentdw, rzecznikéw
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
gtdéwna rolg jest przekazywanie swoich subiektywnych
doswiadczen zwigzanych z chorobg i terapij.

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

= ,Rzecznicy pacjentéw” to osoby, ktdére dysponujg wiedza
i dodSwiadczeniem z zakresu wspierania wiekszej populacji
pacjentéw dotknietych konkretng chorobg. Moga by¢
stowarzyszeni z jakas organizacjag, ale nie jest to
konieczne.

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

= ,Pacjenci eksperci” majg wiedze specjalistyczng
z zakresu konkretnej choroby, a ponadto techniczng
wiedze o badaniu i rozwoju lekdédw lub zagadnieniach
regulacyjnych wuzyskang poprzez szkolenia 1lub
doswiadczenie; sa to np. cztonkowie EUPATI, ktorzy
zostali przeszkoleni przez EUPATI w petnym spektrum



zagadnien dotyczgcych badania i rozwoju lekdw.&

Moga pojawi¢ sie zastrzezenia dotyczace angazowania
indywidualnych pacjentéw we wspélne 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
pacjentéw pod wzgledem dopasowania typu pacjentdéw do
okreslonego dziatania powinien naleze¢ do organizacji
inicjujgcej interakcje (zob. punkt 7). W przypadku angazowania
indywidualnych pacjentéw sugeruje sie, aby poinformowad
odpowiednig organizacje pacjentéw lub skonsultowaé¢ sie z nig
w celu uzyskania wsparcia lub porady, jesli taka organizacja
funkcjonuje w danym miejscu.

Przed zaangazowaniem takiej osoby nalezy wspdlnie uzgodnid
rodzaj dostarczanych informacji i upowaznienie zaangazowanej
osoby.

Przejrzystosd

Aby zwiekszy¢ przejrzysto$s¢ zaangazowania pacjentdw w prace
badawczo-rozwojowe prowadzone przez branze farmaceutyczng,
firmy i organizacje pacjentéw powinny, o ile to mozliwe,
publikowaé¢ corocznie w swoich witrynach internetowych
informacje o wspdlnie prowadzonych dziataniach. Nie nalezy
wyjawiac¢ imion poszczegdlnych pacjentdéw, ich nazwisk ani
innych informacji o stanie zdrowia objetych ochrong.

W niektdérych miejscach liczba doswiadczonych i posiadajacych
odpowiednig wiedze ludzi moze by¢ mata. Ten fakt nie powinien
jednak nikogo powstrzymywaé¢ przed przystepowaniem do
konsultacji na temat budowania takiej wiedzy poprzez
interakcje réwnolegte z innymi stronami zainteresowanymi
(takimi jak organy regulacyjne czy inne firmy farmaceutyczne),



niemniej informacje o takich interakcjach powinny by¢
wyjawiane.

Sugerowane metody dziatania

Ustanawianie dtugotrwatych relacji partnerskich pomiedzy
pacjentami, organizacjami pacjentow 1 branzg oraz
pielegnowanie ich to najlepszy sposdéb na przyniesienie
korzysci wszystkich stronom i szczegd6lnie do tego zachecamy,
przy czym nalezy pamietad, aby szanowaC niezalezno$¢ pacjentéw
/ organizacji pacjentdow i inne kwestie okreslone w kodeksach
postepowania, ktdére znajdujga swoje odzwierciedlenie w
solidnych, przejrzystych procedurach dziatania. Niemniej brana
pod uwage jest tez mozliwo$¢ rozpoczecia budowania relacji od
interakcji ad hoc, aby spetni¢ potrzeby krétkoterminowe. Cho¢
preferuje sie przejscie do czestszych interakcji w postaci
relacji partnerskiej.

Wewnetrzna koordynacja interdyscyplinarna zaangazowania
pacjentéow w kazdej firmie farmaceutycznej z okres$leniem roli
posrednika bytaby korzystna dla wszystkich stron
zainteresowanych.

Aby interakcja byta korzystna dla obu stron i1 mozna byto
zapewni¢ odpowiednie przygotowanie, nalezy prowadzié¢ rozmowy
przed zaangazowaniem. Pacjenci, przedstawiciele pacjentéw i
branza farmaceutyczna przed rozpoczeciem interakcji powinni
uzgodni¢ miedzy sobg okreslone szczegéty dotyczace tej
interakcji, wtaczajac w to jej zakres, typ, wymagania co do
zasobOw i ramy czasowe, a takze okresli¢ je w formie umowy
pisemnej.

Definiowanie interakcji

Pacjenci, przedstawiciele pacjentéw i branza farmaceutyczna
powinni wzig¢ odpowiedzialnos¢ za zapewnienie wartosciowos$ci



interakcji poprzez wyrazne zdefiniowanie proceséw i dziatan na
tle ram czasowych. Oprécz tego wszyscy uczestnicy powinni by¢
przygotowani na interakcje.

Przed kazda interakcja nalezy wspolnie uzgodnié¢ nastepujgce
kwestie (gdzie ma to zastosowanie):

=cel projektu angazujgcego pacjentéw Llub obszary
wspdlnego zainteresowania, aby ustanowi¢ uzgodniong
1 usystematyzowang interakcje przy zapewnieniu wszystkim
stronom koniecznej ochrony ich niezaleznos$ci,
prywatnosci, poufnosci i oczekiwan (patrz pkt 11, umowa
pisemna);

»rodzaj dostarczanych informacji 1 upowaznienie
zaangazowanej osoby;

=narzedzia i metody interakcji np. typy i czestosc
spotkan, podstawowe zasady, rozstrzyganie konfliktow,
ocena;

= pozgdana organizacja pacjentédw / partnerska organizacja
pacjentdéw, z ktdrg mozna nawigzac¢ diugoterminowe relacje
partnerskie przy zapewnieniu niezaleznosci (w zakresie);

=profil typu pacjentéw lub przedstawicieli pacjentéw,
ktérzy majg by¢ zaangazowani, oraz ich liczba;

» jak beda wykorzystywane rezultaty podejmowanych dziatanh
i czyja bedg wtasnoscig;

= jak 1 kiedy =zaangazowani pacjenci beda informowani
o rezultatach;

=warunki umowy, w tym zgoda 1 wynagrodzenie (patrz pkt
11, umowa pisemna);

= inne elementy w zaleznosSci od konkretnego projektu.

Wyszukiwanie pacjentow /
interakcja

Istnieje wiele sposobow okres$lania, ktdérzy pacjenci powinni
by¢ zaangazowani w interakcje. Gtownie odbywa sie to poprzez:



istniejgce organizacje pacjentow;

EUPATI lub podobny projekt;

reklamowanie mozliwosci udziatu pacjentéw;

istniejgce relacje ze Swiadczeniodawcami, szpitalami
1 badaczami oraz innymi agencjami;

dobrowolne wnioski wcze$niej ztozone przez strony
zainteresowane;

istniejgce rady / grupy doradcze (np. Think Tank przy
EFPIA, Grupa Robocza Pacjentéw i Konsumentdéw przy EMA);

= agencje bedace stronami trzecimi.

Wynagrodzenie

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w wielu sytuacjach pacjenci angazuja
sie w dziat*ania dobrowolnie jako indywidualna osoba Llub 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, ktdérzy
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 lub zakwaterowania.

Wynagrodzenie obejmuje réwniez posrednie sSwiadczenia rzeczowe
(takie jak bezptatne ustugi $Swiadczone przez organizacje
pacjentéw) oraz wszelkie inne niefinansowe Swiadczenia
rzeczowe uzyskane przez pacjenta / organizacje pacjentéw
(takie jak szkolenia, ustugi agencji, zaktadanie witryn
internetowych).



Wszystkie strony powinny by¢ przejrzyste, jesli chodzi o
uzgodnienia w zakresie wynagrodzenia.

Pisemna umowa

Pisemna umowna powinna jasno definiowad¢ co najmniej
nastepujgce kwestie: opis 1 cele dziatania, charakter
interakcji podczas dziatania, zgoda (jesli jest wymagana),
ujawnienie, poufno$¢, wynagrodzenie, poufnos$¢ danych,
zgodnos¢, deklaracja konfliktu interesdéw, terminy. Interakcja
moze sie odbywa¢ wytacznie na podstawie pisemnej umowy, ktora
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.

Wydarzenia 1 przyjmowanile
goscil

Nalezy oméwi¢ i wspdlnie uzgodnié¢ metode interakcji
(spotkania, telekonferencje 1itp.), starajgc sie przede
wszystkim zapewni¢ warunki dogodne dla pacjentdédw / organizacji
pacjentéw. Jesli interakcja wymaga spotkah osobistych T1lub
opracowania czy zorganizowania wydarzen, powinny one by¢
zgodne z wymogami istniejgcych kodekséw postepowania i
przepisami prawa co do odpowiedniego miejsca i warunkow
przyjecia.

Kiedy organizowane sg wydarzenia, nalezy wzigl pod uwage
zdolnos¢ uczestnictwa zaktadanej grupy pacjentow i podjac
odpowiednie kroki, aby =zapewni¢ dostepnosé¢, pomoc
w transporcie i wstep na wydarzenie.



Zatacznik 1 — Przeanalizowane
kodeksy postepowania

Istotne fundamenty niniejszych wytycznych maja swoje Zrdédto
w wielu uznanych kodeksach.

1.

10.

11.

The ECAB Protocol (description of and working procedures
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/

[glossary exclude]Pismiennict
wo

1. Adapted from the EMA framework. European Medicines
Agency (2022) . EMA/649909/2021
Adopted. https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/e
ngagement-framework-european-medicines-agency-and-
patients-consumers-and-their-organisations en.pdf. Last
Accessed 12 February 2024.

2. Hoos A, Anderson J, Boutin M, et al. 2015, Partnering
with patients in the development and lifecycle of
medicines: a call for action. Therapeutic Innovation &
Regulatory Science.[/glossary exclude]

*Consumers are recognised as stakeholders in the healthcare
dialogue. The scope of EUPATI focuses on patients rather than
consumers this is reflected in the educational material and
guidance documents.
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