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1. A DOKUMENTUM CELJIA

Jelen dokumentum célja a gydgyszeripar és a betegszervezetek kozotti interakcidk szlikségességének
hangsulyozasa, az interakcidk alapjaul szolgdld elvekre torténd javaslattétel, a gydgyszer életciklusan ativel6
egyluttm(ikodés lehet6ségeinek felvazoldsa, az interakcidval kapcsolatos bizonyos kihivasok és lehetséges
megoldasuk megvitatasa, valamint a megfelel6 egylittmikodést tamogatd eréforrasok felsorolasa.

Ez a dokumentum nem vonatkozik az egyes betegekkel valé kapcsolattartasra, azonban célja, hogy tdmogatast
nyujtson minden érdekelt fél szdmara annak mérlegeléséhez, hogy miként lehet a lehet6 leghatékonyabb
egyuttm(ikodést folytatni a betegek gydgyuldasa és életminGségének javitdsa érdekében, és példaként
szolgalni egyéb szervezetek szdmara.

A gydgyszeripar és a betegszervezetek kozotti kapcsolatokrél szold irdnyelvek kidolgozasa ota vilagszerte
tapasztalhatd a betegek és az ipardg kozotti fokozottabb egylttmUikodés felé torténd latvanyos elmozdulas,
valamint annak Osztonzése. Jelen dokumentum nem teljeskord, sokkal inkdbb tovabbi hivatkozasi- és
referenciapontként szolgdl ezen interakcidk irdnyitasahoz és az AIPM Magatartasi Kédex kiegészitéséhez.

2. AZ AIPM ES BETEGSZERVEZETEK EGYUTTMUKODESI PLATFORMJA
(ABEP)

Az AIPM és Betegszervezetek Egyuttmikodési Platformja forumot biztosit a betegszervezetek és az iparag
kozotti, a betegekre hatdssal 1évé aktudlis kérdésekkel kapcsolatos kezdeményezések, informaciok és
perspektivak nyilt cseréjére. Célunk nem kozos allaspontok Iétrehozdsa, hanem annak biztositasa, hogy a
betegek véleménye és nézépontja lehetd legjobban képviselve legyen az AIPM kezdeményezéseinek és
gyakorlatainak kidolgozasa soran, valamint lehet6séget biztositsunk az agazati tagok szamara, hogy
megvitassak a gydgyszerkutatas/fejlesztési és egyéb iparagi gyakorlati szempontokat a betegszervezetekkel.
A ABEP hosszu tavu célkitlizése, hogy a betegek és betegszervezetek minél inkabb bevonasra keriiljenek a
gyogyszerek életitjanak minden |épésénél, a kutatas/fejlesztéstsl egészen a kulonb6z6 egészséggazdasagtani
és egészségpolitikai kérdésekig, ideértve a HTA-t, a gyogyszerekhez vald hozzaférést és a
gyogyszerfinanszirozas egyarant. A beteg- és eredménykozpontu egészségligy megteremtésének érdekében
az ABEP szivesen folytat parbeszédet és vitat a ABEP keretein kivil is politikai dontéshozdékkal és a magyar
egészségligy vezetbivel, hogy megvitassak a legfontosabb egészségligyi témakat. A hangsulyt arra kivanjuk
helyezni, hogy hangot adjunk a stakeholderek korében képviselt kiilonb6z6 nézépontoknak, és biztositsuk az
interaktiv vita lehetGségét.

Mivel a magyar egészségligy tovabbra is jelentds kihivasokkal néz szembe, elengedhetetlen, hogy nyilt
parbeszéd folyjon az érdekeltek kozott, melyben az AIPM és Betegszervezetek EgylttmUkodési Platformja
fontos szerepet jatszik, hiszen férumot biztosit az informaciok megosztasara, a bevalt gyakorlatok
tdmogatasara és Uj gyakorlatok kidolgozdsdra. A férum etikus és transzparens mikodésének érdekében a
ABEP-be jelentkez6 betegszervezetek irdsban is meger@sitve vdllaljak, hogy az innovativ gydgyszeripar
onszabalyozd dokumentumainak rajuk vonatkozd részét magukra tekintve is kotelez6nek ismerik el, és azokat
maradéktalanul betartjak. Ezen szabdlyok és irdnyelvek a mindenkori AIPM Magatartasi Kédexben és a
Betegek Dijazasanak Alapelvei cim(i dokumentumban foglaltatnak.
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3. MIERT VAN SZUKSEG A BETEGSZERVEZETEK ES AZ IPARAG KOzZOTTI
INTERAKCIORA?

Az egészségligy szerepldi egyetértenek abban, hogy a betegnek kell az egészségligy kozéppontjdban allnia,
kezdve a megel6zéstél, a kutatds/fejlesztésen, szabalyozasi és egészségligyi technoldgia értékelési (HTA)
folyamatokon at, a szolgaltatasok megtervezéséig és az eredmények méréséig.

A betegségek kezelésében és gydgyitasaban a gydgyszerek nélkilozhetetlen eszkdzok kozé tartoznak.
Alkalmazdsuk, hatasossaguk és biztonsdgossdguk kozponti szerepet jatszik a beteg gyogyuldsdban,
tapasztalataiban és a betegség kimenetelében. Ebben az dsszefliggésben a betegkdzpontu iranymutatasok
kidolgozdsa, a betegek bevondsa a gydgyszerek fejlesztésébe és hasznalataba, valamint annak biztositasa,
hogy a kiilonboz6 egylittmikodések és partnerségek a betegek érdekeit szolgdljdk, mind-mind kulcsszerepet
jatszanak a betegek egészségligy kozéppontjdba helyezésében.

A WHO Alma-Atai-Nyilatkozata (1978. szeptember) hangsulyozta, hogy az embereknek joguk és
kotelességilik, hogy egyénileg és kdzosségileg is részt vegyenek a szdmukra nyujtott egészségligyi ellatas

tervezésében és megvaldsitasdban. Ez nem csupdn magara az egészséglgyi elldtasra vonatkozik, hanem a
gyogyszerek kutatasara/fejlesztésére és bevezetésére is.

A BETEGEK KOLLEKTIV BEVONASA AZ EGESZSEGPOLITIKAI DONTESHOZATALBA A MEGFELELO UT ANNAK
BIZTOSITASAHOZ, HOGY EZEK A SZAKPOLITIKAI DONTESEK ES GYAKORLATOK TENYLEGESEN A VALOS ELETBELI
IGENYEKET ES PREFERENCIAKAT TUKROZZEK.”

NICOLA BEDLINGTON, EPF

A betegségiikrdl tudassal és/vagy tapasztalattal rendelkezé betegek valds képet tudnak nyujtani arrdl, hogy
milyen egy konkrét betegséggel egyitt élni, milyen elldtdsban részesiinek, és ez milyen hatdssal van rajuk,
karrierjukre és csaladjukra, valamint, hogy a gydgyszerek és egyéb kezelések hogyan valtoztatjdk meg
életmindségiket és elégitik ki a szikségleteiket.

A betegek tapasztalatainak javaslatainak és nehézségeinek meghallgatdsa valamint az informacidcsere
formalhatja az orvostudomanyi kutatasok és a betegségek kezelésének jovGjét, és elGsegitheti, hogy a
betegek kielégitetlen igényei megfelel6bb mddon kezelhetévé véljanak. Tovabba, csak a betegek és az iparag
kozotti nyilt és atlathatd parbeszéd révén biztosithatjuk, hogy a betegek perspektivaja szerves részévé valjon
a gyogyszerek kutatas/fejlesztésének és hozzaférhetGségének. A megfeleld szintl bevonas magaban foglalja
annak lehet8ségét, hogy egylttes erGvel jobb egészségligyi iranyitast és kimeneteleket érjink el és
fejlessziink ki, ezaltal nagyobb hatékonysagot biztositva az egészségligyi forrasok kihasznalasaban.

,IDONKENT MINDEN ALLAMPOLGARNAK FONTOS, EGESZSEGUGY! KIMENETELT BEFOLYASOLO DONTESEKET
KELL MEGHOZNIA AZ EGESZSEGEVEL KAPCSOLATBAN. A BETEGEK OKTATASAT ES BEVONASAT TAMOGATO
STRATEGIAKNAK EZERT AZ EGESZSEGPOLITIKA ALAPPILLERENEK KELL LENNIUK. A BETEGEK FONTOS SZEREPET
JATSZHATNAK A BETEGSEG KIVALTO OKAINAK MEGISMERESEBEN, EGESZSEGUK VEDELMEBEN ES A MEGFELELO
INTEZKEDESEK MEGTETELEBEN, A MEGBETEGEDES AKUT FAZISAIBAN A MEGFELEL® KEZELESEK
KIVALASZTASABAN ES A KRONIKUS BETEGSEGEK KEZELESEBEN IS. EZEKET A SZEREPEKET FEL KELL ISMERNI ES
TAMOGATNI KELL.”

WORLD HEALTH ORGANISATION (EGESZSEGUGYI VILAGSZERVEZET)


http://www.who.int/publications/almaata_declaration_en.pdf

Daipm

Innovativ Gydgyszergyartok Egyesiilete
Association of Innovative Pharmaceutical Manufacturers

4. A BETEGSZERVEZETEK ES AZ INNOVATIV GYOGYSZERIPAR KOZOTTI
EGYUTTMUKODES ALAPELVEI

A betegek érdekképviselete dinamikusan és gyorsan fejlédik, a vélemények egyénenként,

betegszervezeteken keresztil és informalisabb online k6zosségeken keresztil is kifejezésre kerllhetnek. Bar

a gyogyszeripari vallalatok a betegszervezetektél eltérd szempontbdl kozelithetik meg az egészségigyi

kihivasokat, és kereskedelmi-, illetve pénziigyi szempontokat is figyelembe vesznek, a szigoru etikai keretek

kozott és az 6nallésdg veszélyeztetése nélkll zajlé eszmecsere hozzajarulhat ahhoz, hogy a kezelések

kifejlesztése a betegek javaslatainak figyelembevételével torténjen.

Nem csupan az informdcidcsere kritikus fontossagu, hanem az is, miként kezeljik ezeket a kapcsolatokat és
az alapokat, amelyekre épilnek, mert ezek kulcsfontossaguak a jovébeni pozitiv egylittmUikddés szilard
alapjainak megteremtéséhez.

A kovetkez6 alapelvek biztosithatnak platformot a megfelel§ egytttmiikodéshez:

EGYERTELMU CEL

A gyodgyszeripari vallalatok és a betegszervezetek kozotti egylttm(ikodés altal teljesiil az
interakciok el&zetesen azonositott jogos igénye. A gydgyszeripari vallalatoknak és a
betegszervezeteknek tisztaban kell lennitk az egyuttm(ikédés pontos céljaval és a kivant
eredményekkel.

TRANSZPARENCIA

Egy egyuttmUkodés céljainak és célkitlizéseinek atlathatdésaga minden esetben bizalmat épit és
fliggetlen kiilsé ellen6rzést tesz lehet6vé. Minden pénziigyi kapcsolatnak atlathatonak kell
lennie, a betegszervezeti képvisel6k javadalmazasanak pedig ardnyban kell allnia a
tapasztalattal, a szakértelemmel és a befektetett idével.

FUGGETLENSEG

A betegszervezetek fliggetlensége a dontéshozataluk, a szabalyzatok kidolgozasa és a kiilsé
kommunikacié minden vonatkozasaban elGsegiti a hitelesség és a betegek bizalmanak
biztositasat.

TISZTELET

Az érdekelt felek minden egylttm(kodés soran magukkal hozzdk sajat szempontjaikat,
készségeiket és tapasztalataikat. Az egylttm(ikodésnek kdlcsonds tiszteleten kell alapulnia, a
hosszu tavu elkotelezettséget kell el6térbe helyeznie a rovid tavu szikségletek helyett.

BE NEM AVATKOZAS
A jelen dokumentum nem targyalja és nem javasolja a beavatkozast a kritikus fontossagu
orvos-beteg vagy egészségligyi szakember-beteg kapcsolatba.
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5. ERTEK A GYOGYSZER TELJES ELETCIKLUSABAN RESZT VEVO
BETEGSZERVEZETEK SZAMARA

A betegekkel torténd egyuttmikodés kritikus fontossagu a gydgyszer teljes életciklusa alatt. Bizonyos
tevékenységi terlleteken, mint példdul a kutatds, a betegségtudatossdg vagy a klinikai vizsgalatok, ez
kozvetlen kapcsolatot jelent az ipardg és a betegszervezetek kdzott. Mas terlleteken, példaul a szabalyozasi
vagy az egészséglgyi technolégiaértékelési (HTA) folyamatokban informacidcserére van sziikség a vallalatok
és a betegszervezetek kozott egy Uj gydgyszer hatdsdnak és klinikai értékének megismeréséhez, azonban a
folyamatban a kozvetlen kapcsolat a betegszervezetek és a szabalyozdk vagy HTA szervek kozott van. Az
aldbbi szakasz felvazolja a betegszervezetek néhany kulcsfontossagl potencidlis tevékenységi és
hozzdjarulasi teriletét egy gydgyszer életciklusa sordn.

AZ INNOVACIO ;
OSZTONZESE | |

EREDMENYEK
ELERESE

TAJEKOZTATAS EGYES BETEGEK RESZERE

A GyFTv magaban foglalja azt a kovetelményt, hogy Magyarorszagon tilos a vénykoteles gyogyszerek
nyilvanos reklamozasa, azonban lehet6vé teszi a vallalatok szamara, hogy nem reklamcélu informacidkat
nyujtsanak az emberi egészségrél és betegségekrél. Amennyiben edukdciés programokat szerveznek, a
betegszervezetek egylttm(ikodhetnek az ipardggal, hogy kozos er6vel hozzak |étre és végezzék az oktatasi
tevékenységet a vonatkozd torvények és magatartasi kddexek kbvetelményeinek megfelelGen.

A klinikai vizsgalatok adatainak nyilvanossagra hozataldval kapcsolatban az EU-ban végzett vizsgdlatokat
regisztralni kell az EudraCT adatbazisban. 2014 o6ta a mar befejezddott [I-IV. fazisu vizsgalatok
eredményeinek Osszefoglalasat a befejezésiiket kbvet6 12 hénapon belil (gyermekgydgydszati vizsgalatok
esetén 6 hdnapon belil) szintén be kell jegyezni az un. Clinical Trials Register adatbazisba, a vizsgalat
eredményétél figgetlentl. Az EU klinikai vizsgalatokrdl sz616 Uj rendelete el8irja az 6sszefoglald eredmények
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és a klinikai vizsgalati jelentések nyilvanossagra hozatalat. Klinikai vizsgdlatokbdl szdarmazdé adatok
beszerezhet6k olyan termékekrél is, amelyeket az Eurdpai Gydgyszerligyndkség (EMA) jévahagyott
(centralizalt eljarasban 2015 elejét kovet6en). Minden gydgyszer csomagolasa tartalmaz egy
betegtdjékoztatét, amely informacidkat nyljt az adott gydgyszer hasznalatardl. A betegtajékoztatd
biztositasa szabalyozdi elSirds. A betegtdjékoztatd az alkalmazasi elGirason alapul, amely leirja a gyégyszer
tulajdonsagait és a haszndlatdhoz kapcsoldédd feltételeket. A vdllalatok tényszerld, nem rekldamcély,
bizonyitékokon alapuld vdlaszokat is nydjthatnak a betegek egyes gydgyszerekkel kapcsolatos konkrét
kérdéseire.

KUTATAS ES KLINIKAI FEJLESZTES

A betegszervezetek altal biztositott informacidk a kutatdk szamdra betekintést nydjtanak a betegséggel valo
egylttélés kihivasaiba, lehet6vé téve a gydgyszergyartdk szamara, hogy a betegek visszajelzéseit kozvetlendl
épitsék be K+F folyamataikba és célkitlizéseikbe, amely eredményesebb kezelési médszerek kidolgozdsahoz
vezet. A kutatasi folyamatba térténd bekapcsolddas a gydgyszerek és kezelések elényeinek és kockazatainak
jobb megértésében is segiti a betegeket, ami kedvez6bb egészségligyi kimeneteket eredményezhet. A
betegek kutatds/fejlesztési folyamatokban torténd részvételével kapcsolatos tovabbi informacidk a 7.
fejezetben taldlhatok.

KLINIKAI VIZSGALATOK

A betegszervezetek kilonféle csatornakon keresztiil vehetnek részt a klinikai fejlesztésben, egytttm(ikodve
a szabalyozo hatésagokkal, az etikai bizottsagokkal, a vizsgalatvezet6kkel és az iparaggal. Kozrem(ikédhetnek
a vizsgalat felépitésének kialakitdsaban is — amelynek tikréznie kell az igényeiket, és a vizsgalati
szakirodalmat — ideértve a teljeskor( tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatok egyszer(sitését és a
laikus 6sszefoglaldk kidolgozdsat, amelyek célja a kutatasban részt vevék tdjékoztatdsa arrdl a vizsgalatrdl,
amelyben részt vettek, valamint a betegek hozzajaruldsanak és a kutatdsban betoltott szerepiiknek az
elismerése. Hozzajarulhatnak a toborzashoz és megtartashoz is, elGsegitve a klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos tudatossag novelését az érdekl6dé betegek kérében.

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY

A betegszervezetek, betegszervezeti képvisel6k egyre nagyobb mértékben vehetnek részt a szabdalyozasi
folyamatok kialakitasaban, ami Eurdpdban elGsegitheti a forgalomba hozatali engedélyek megszerzését és a
farmakovigilanciahoz valé hozzajarulast, illetve olyan vald életbGl szarmazd bizonyitékokat nyujthatnak,
amelyek tovabbi informdacidkat szolgaltatnak a gydgyszerek szabdlyozdsdhoz. A szabalyozdok szamara
biztositani kell az 6sszekottetést olyan betegcsoportokkal, akik a betegségiik teriiletén szakért6ként
informdcidval szolgdljanak a szabalyozasi folyamat kialakitdsahoz. Szabdlyozdsi szempontbdl a
betegszervezetek, betegszervezeti képvisel6k Ugy jarulhatnak hozza a gydgyszerek fejlesztéséhez, hogy részt
vesznek bizonyos gydgyszerek tudomanyos tanacsadassal/protokollal kapcsolatos eljarasaiban. A
gybgyszerek elény/kockazat értékelése tekintetében a helyi jogszabalyi és etikai elSirdsok keretei kozott és
a Bioetikai Kdédexszel® ésszhangban az adott klinikai vizsgalatokban részt nem vevd betegek, mint
betegszervezeti tagok az engedélyezés el6tt, illetve az engedélyezés utan is részt vehetnek a bizottsagok
altal osszehivott szakértdi (iléseken, hozzdjarulva a tudomanyos bizottsdgok/munkacsoportok irasbeli

1. https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2019/03/bioetikai_kodex 2.pdf


https://www.efpia.eu/media/25661/reflection-paper-efpia-guiding-principles-on-layperson-summary.pdf
https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2019/03/bioetikai_kodex_2.pdf
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konzultacidihoz az egyes gyogyszerekkel kapcsolatban. A betegszervezetek képviselGinek a nézetei fontosak
a gyogyszerekkel kapcsolatos kommunikacié szempontjabdl is, hiszen hozzajarulhatnak a gydgyszerekkel
kapcsolatos informacidk feliilvizsgalatdhoz, beleértve a betegtajékoztatokat, az Eurdpai Nyilvanos Ertékels
Jelentés (EPAR) 6sszefoglaldit, a biztonsdgossdgra vonatkozo tdjékoztatasokat (kérdések és valaszok) és az
Ugynokség egyéb, a nyilvdnossag szdmara készitett dokumentumait. Alapveté fontossdgul, hogy a
szabalyozasi folyamat atlathatd legyen a betegszervezetek és a betegek szdmara, mivel ez bizalmat ébreszt
a szabalyozasi folyamat és annak eredményeképpen keletkez6 gydgyszerek irant.

»AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG (EMA) ES A BETEGEK AZ UGYNOKSEG 1995-OS MEGALAPITASA
OTA FOLYTATNAK AKTiV EGYUTTMUKODEST. EZT AZ EGYUTTMUKODEST KITERJESZTETTEK A
GYOGYSZEREK IRANT ERDEKLODO FOGYASZTOK CSOPORTIAIRA IS. MINDKET ERDEKKEPVISELETI
CSOPORT ,,VALOS ELETBOL SZARMAZO” TAPASZTALATOKKAL, VALAMINT SPECIALIS ISMERETEKKEL ES
SZAKERTELEMMEL JARUL HOZZA A GYOGYSZEREKROL ES A SZABALYOZASI DONTESEK HATASAROL
FOLYTATOTT TUDOMANYOS DISZKUSSZIOHOZ. A CSOPORTOKKAL FOLYTATOTT EGYUTTMUKODES
ELOSEGITI AZ ATLATHATOSAGOT ES JAVITJA A SZABALYOZASI FOLYAMATOKAT.”

EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG (EMA)
EGESZSEGGAZDASAGTANI ERTEKELES

A betegek részvétele az egészségligyi technoldgiaértékelési (HTA — health technology assessment)
folyamatokban Eurdpaban egyre inkdbb fejlédik, és a betegek egyre fontosabb szerepet jatszanak a
gyogyszerek értékének meghatarozasaban. Ondlléan és a HTA bizottsdgaival egyiittmikddve
hozzajarulhatnak az értékelési folyamathoz azdltal, hogy meghatdrozzak a betegek szempontjabdl relevans
HTA témak prioritasi sorrendjét, azonositva az értékeléshez sziikséges és beteg szempontbdl relevans
egészségligyi eredményeket és egyéb (gazdasagi, tarsadalmi stb.) hatdsokat, valamint észrevételezik a HTA-
jelentések és ajanlasok tervezeteit. Ennek érdekében a betegeket minél inkdbb be kell vonni a HTA
bizottsdgok és munkacsoportok tevékenységébe. Fontos szerep harulhat a betegbaradt HTA-jelentések
Osszefoglaldinak megtervezésére és elkészitésére, valamint a HTA eredmények dontéshozok,
betegcsoportok és mas stakeholderek felé torténé megosztasara is. A betegszervezetek tovabba egyre
inkabb épitenek a HTA ajanldsokra a tevékenységiiknek megfelel§ tdjékoztatds és a terdpiakhoz vald
megfelel§ hozzaférés tamogatdsa céljdbol, dsszhangban a HTA ligyndkségek altal kiadott, bizonyitékon
alapulé ajanlasokkal.

»A BETEGEK EGYEB MODON NEM ELERHETO INFORMACIOKKAL ES BETEKINTESSEL SZOLGALHATNAK
ALLAPOTUK ES KEZELESUK MINDENNAPI ELETUKRE GYAKOROLT HATASAIROL. A BETEGEK ABBAN AZ
EGYEDULALLO HELYZETBEN VANNAK, HOGY LEIRHATJAK A SZAMUKRA FONTOS EREDMENYEKET,
MEGKERDOJELEZHETIK AZ EGESZSEGUGYI KOVETELMENYEKKEL KAPCSOLATOS FELTETELEZESEKET ES
TAJEKOZTATHATJAK A HTA BIZOTTASGOT AZ UJ ES MEGLEVO TECHNOLOGIAK EGESZSEGUKRE,
ELETUKRE ES MUNKAVEGZESI KEPESSEGUKRE GYAKOROLT POTENCIALIS POZITIV VAGY NEGATIV
HATASAIROL.”

EUROPEAN PATIENTS ACADEMY INITIATIVE (EUROPAI BETEGAKADEMIA KEZDEMENYEZES)?

2. EUPATI: https://www.eupati.eu/health-technology-assessment/quidance-for-patient-involvement-

in%20hta/#Overarching principles for patient_involvement throughout the medicines research_and development processs
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BETEGEKNEK FELIRT GYOGYSZEREK

A betegek és a betegszervezetek informdciét cserélhetnek az érdekelt felek valddi nehézségeirdl és a
megfelel§ gydgyszerhasznalat lehetséges megoldasairdl. Szamos példa van olyan betegek altal kdzzétett
ajanlasokra, amelyek bizonyitékokon alapuld és betegkbzponti/betegbarat Utmutatast nydjtanak a
gyogyszerek megfelel6 haszndlatdrdl a visszaélések megel6zése, a gydgyszerelési hibak és a pazarlas
csokkentése, valamint a betegedukacid el6segitése érdekében. A betegek és az egészségligyi szakemberek
kozotti egyuttmikodés elbsegitheti a betegek igényeihez igazodd, kollaborativ kezelési dontéseket. A
betegek emellett fontos szerepet jatszanak a gydgyszergyartdkkal vald egylittm(kodés sordn a hatalyos
jogszabalyi és etikai elGirdasok keretei kozott gydgyszerek és azok haszndlatanak javitdsdban azaltal, hogy
megosztjak tapasztalataikat.

BETEGSZERVEZETEK ES A VALO ELETBOL SZARMAZO ADATOK FELHASZNALASA

JOl ismert az az egészségligyi informatikaban rejlé lehet6ség, amely segithet a betegek szempontjabdl
relevans jobb egészségligyi kimenetek elérésében. Ezen kivil a valé életbél szarmazé adathalmazoknak (BIG
Data) az 6sszegylijtése, Osszevetése és felhasznalasa fontos szerepet jatszik a betegek gyogyszerekhez vald
hozzaférését befolyasold dontésekben. A vald életbdl szarmazd adatok alkalmazdsa nem csupdn a klinikai
vizsgalatok tervezéséhez nyujt segitséget a vizsgadlatok megfelel6bbé, kényelmesebbé és elfogadhatdbba
tétele révén, de a prediktiv modellezésben is felhasznalhatd, ami segithet a beteg igényeinek megfelelGen
testre szabhato, Uj és sikeresebb jel6lt molekuldk azonositasaban. A valé életbdl szarmazo adatok alapvetd
alakitdsaban is. Az adatokra koncentrdlt fokozottabb figyelem tovabb javitand a farmakovigilancia
folyamatokat, biztonsdgosabba téve a gydgyszerek haszndlatat a betegek szamara.

A betegek személyes adatai és ezek biztositasaba vetett bizalma kulcsfontossagu. Meg kell talalni a megfelel§
egyensulyt az adatok bizalmas kezelésének biztositdsa, valamint azok hozzaférhetGségének és
kozegészségligyi-, egészségligyi- és kutatdsi céli megosztasanak lehet6vé tétele kozott.

A BETEGADATOK RENDKiVUL ERTEKESEK A KUTATAS SZEMPONTJABOL. AZ ADATOKBAN REJLO ERTEK
AZONBAN KIZAROLAG AKKOR HASZNOSITHATO, HA A BETEGEK ADATAINAK VEDELMERE VONATKOZO
KERDESEKET KOMOLYAN VESSZUK.

WELLCOME TRUST?

3. https://wellcome.ac.uk/what-we-do/our-work/our-policy-work-using-patient-data-research



https://wellcome.ac.uk/what-we-do/our-work/our-policy-work-using-patient-data-research
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EREDMENYORIENTALTABB EGESZSEGUGY!I RENDSZEREK LETREHOZASANAK TAMOGATASA

Mivel az egészségligyi rendszerek Eurépa-szerte az eredménykozpontu egészségligyi ellatason keresztil
megvaldsithatd hosszi tdvl fenntarthatdsagot tartjdk szem el6tt, a betegek és betegszervezetek
kulcsszerepet jatszanak azon eredmények formalasaban, kifejlesztésében és meghatdrozdsaban, amelyek a
legnagyobb valtozast hozzak a szamukra. Az eredménykdzpontu egészségligy az egészségligyi (kimeneti)
adatok gyljtésére és elemzésére tamaszkodik, amely a betegek adatainak felhasznaldsat jelenti az
egészségligy jovGjének alakitdsa érdekében. Az egészségiligyi adatok titkossagaval, kezelésével és
felhasznalasaval kapcsolatos perspektivak megértése kritikus fontossdagu ahhoz, hogy az egészségligyi
rendszerek felismerjék potencialjukat.

A KIMENETELEK AZOKNAK A KEZELESEKNEK AZ EREDMENYEI, AMELYEK A LEGFONTOSABBAK A
BETEGEK SZAMARA.A KIMENETELEK NEM ,, TELIESITMENYMUTATOK”; NEM LABOREREDMENYEK; NEM
TECHNIKAI RESZLETEK. VALO ELETBOL SZARMAZO EREDMENYEK, MINT A FIZIKAI KEPESSEGEK VAGY A
FAJDALOM SZINTJE. SAJINOS NAPJAINKBAN A VILAG EGESZSEGUGY! RENDSZEREINEK ERTEKELESI
SEMAI SZAMOS KLINIKAI MUTATOT, MEREV MERGSZAMOT VAGY AKAR A REPUTACIOT VESZIK
SZAMITASBA, AZONBAN A KIMENETELEKET JELLEMZGEN FIGYELMEN KivUL HAGYJAK.”

NEMZETKOZI KONZORCIUM AZ EREDMENYEK MERESEHEZ, 2016
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6. LEHETSEGES AKADALYOK ES JAVASOLT MEGOLDASOK

Az aldbbi lehetséges akaddlyok felsoroldsa nem teljes kéri, azokat a megoldandd kihivdsokra
emlitett példaként kell értelmezni.

LEHETSEGES AKADALY: Az egyiittm{ikodés alapos indokoltsagatél fiiggetleniil a betegszervezetek és a
gyogyszeripar kozotti bArminemi kapcsolat kereskedelmi indittatastinak tekinthetd.

JAVASOLT MEGOLDASOK

) E . Minden egylittmiikédésnek egyértelmiien Q Az egyes projektek céljainak,

cos@-eee meg Kkell hatiroznia a beteg szadmdara kiyy célkitizéseinek és kivant eredményeinek

e elérhetd eldnyt és a jogos igényt. ' atlathaténak kell lenniiik és azokat

: proaktiv médon, nyilvanosan kézzé kell
tenni.

= Megfelel6  iranyitds a  kozzététel I — | Az AIPM szamos és gyogyszeripari vallalat

- tekintetében, megfelelés a torvényeknek, | nyilvdnosan elérhetévé teszi magatartasi

magatartasi kédexeknek és = kédexét, amely meghatarozza egymassal

iranyelveknek. val6 kapcsolatukat, és a betegszervezetek

esetében az iparagtol fiiggetlen
dontéshozatali folyamatokat hangsulyozza.

LEHETSEGES AKADALY: A Betegszervezetek szamara folyamatos kihivast jelent a tevékenységeik és
munkajuk finanszirozasa. Szamos szervezet a gyégyszeriparra tdmaszkodik munkaja tAmogatasaban. A
kapcsolatra irdnyadé magatartasi kddex szigort betartdsa ellenére ez arra feltételezésre vezethet
egyeseket, hogy az iparag indokolatlan vagy nem megfelel6 befolyast gyakorol a betegszervezetekre és

dontéshozatalukra.
JAVASOLT MEGOLDASOK

A pénziigyi kapcsolatok atlathatosaga az
iparag és a betegszervezetek részérdl

\ egyarant. A  betegek felé  torténé -

A figgetlenség tamogatadsdhoz 6sztonozni
kell a finanszirozasi forrasok sokféleségét.
Az AIPM Kobdex el6irdsai alapjan a

értéktranszferek iparag altali vallalatok nem Kkovetelhetik meg, hogy
nyilvanossagra hozatala a gyégyszeripar és egyedili tamogatoi legyenek projekteknek
a betegszervezetek kozotti kapcsolatokra és szervezeteknek.

vonatkozo6 AIPM Magatartasi kddex el6irasa.

Szamos szervezet nyilvanosan elérhetévé
teszi magatartasi és irdnyitdsi kodexét,
amely meghatdrozza kapcsolatat az
iparaggal, és az iparagtdl fiiggetlen
dontéshozatali folyamatokat hangsulyozza.

¢ — Megfeleld iranyitas a kozzététel
- tekintetében, megfelelés az

iranyelveknek és magatartasi
kédexeknek.
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LEHETSEGES AKADALY: A gyégyszeripari vallalatok gyakran ésszetett felépitésii globalis szervezetek.
A megfelel6 kapcsolattartasi pont azonositasa és a kapcsolatok kezelésének mdédja kihivast jelenthet a

betegszervezetek szamara.
JAVASOLT MEGOLDASOK

Vallalati online forrasok a betegcsoportok ] AzAIPM Magatartasi Kodex keretet
megfeleld kapcsolattart pontokhoz ALS biztosit e kapcsolat megkozelitési modjat
. . L N illet6en
n torténd hozzarendeléséhez. .

LEHETSEGES AKADALY: A HTA-, finanszirozasi- és szabalyozasi folyamatok érdemi bevonasa
erdforrasokat, szakértelmet és jelentds raforditott id6t és human eréforrast igényel. Ez kiillondsen nagy
kihivast jelent a kisebb betegszervezetek szamara.

JAVASOLT MEGOLDASOK

N A HTA, finansziroz6 és szabalyozo
‘ ‘ testiiletek intézkedéseibe valé
‘ betegbevonas elérése hosszutava
célkitizés, amint arra a betegek mar
szamos eurdpai forumon ramutattak.

Kapacitasépités a betegszervezeteken
beliil.

Beteg-egyiittmiikodési folyamatok
“‘ létrehozasa és finanszirozasa: az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokségnél (EMA) kialakitott
folyamatoknak modellként kell szolgélnia a

HTA szervek szadmara.
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LEHETSEGES AKADALY: A betegszervezetek esetében egyre inkabb jellemzs, hogy szamos éagazat
vallalataival létesitenek kapcsolatot, példaul innovativ gyogyszeripari vallalatokkal, generikus
gyogyszergyartdkkal, vagy orvostechnikai eszkozokkel, diagnosztikaval és egészségiigyi adatokkal
foglalkozé vallalatokkal. A gyakorlatban ez azt jelenti, hogy tobb magatartasi kédexet és megbizasi
feltételt kell kezelni, kiillondsen akkor, ha kiilonb6z6 szektorok vallalatai vesznek részt egy kozos
egylittmiikodési projektben.

JAVASOLT MEGOLDASOK

‘ Hosszl tavi célkitiizés a gyakorlati kodexek ! ’ I .
@ szektoronkénti 6sszehangoldsa -< > o Kapacitasépités a betegszervezeteken beliil
a vonatkozé torvények, valamint az iparagi
9 magatartdsi kodexek tartalmanak és

végrehajtdsanak megértése érdekében.

Kommunikacié a betegszervezeteken és a
gyogyszeripari vallalatokon belil a jelen
dokumentumban foglalt alapelvek kozos

ismerete és értelmezése érdekében.

LEHETSEGES AKADALY: Annak biztositasa, hogy a betegszervezetek bekapcsolédjanak a szabalyozé
szervek altal folytatott megbeszélésekbe.

JAVASOLT MEGOLDAS

” A . férh | sooel i Kapacitasépités a betegszervezeteken beliil
\' f"Z 1 osslze ei" e‘lc(et ensfgge els)l ) ,121 ' a vonatkozo torvények, valamint az iparagi
4 uggetienscgge apcsolatos - problema magatartdsi kodexek tartalmanak és

* megel6zése érdekében L?gyan;flzt a végrehajtasanak megértése érdekében.
folyamatot kell alkalmazni, mint az

egészségligyi  szakemberek  esetében,
amikor azok részt vesznek a hat6sagok
megbeszélésein/ folyamataiban.
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7. MELLEKLETEK

AIPM Magatartdsi Kédex.
Az AIPM Magatartasi Kddex felvazolja a betegszervezetekkel torténd interakcidk alapelveit, a jelen dokumentum

nem helyettesiti azokat. A vallalatok nem léphetnek kapcsolatba betegszervezetekkel a kddex hatalyan tilmenden,
és a betegszervezet partnereivel vald egylttmiikddés maédjait nem szabhatjak meg.

EFPIA Kédex

Az Eurdpai Betegférum (EPF) tagsag torvényes kritériumai

Az EUPATI dbrdja a betegek K+F-ben vald részvételérél

EUPATI Utmutatd/Keretrendszerek:
e A betegek szabalyozdsi folyamatokban térténd részvételének keretei

e Abetegek egészségiigyi technoldgiaértékelésben (HTA) torténd részvételének keretei
e Abetegek iparagi vezetési gydgyszer K+F-ben térténd részvételének keretei
e Abetegek etikai bizottsagokban torténd részvételének keretei

EFPIA - Ipardg/Betegszervezet Egyetértési Megdllapodds

AIPM

Jovégyogyszere

KliVi (Klinikai Vizsgalatok)

EPF eszkdzkészlet a betegszervezetek szdmara tértén6 adomdanygydijtésrdl
EPF irdnyelvek a betegszervezetek atlathatdsagardl (jelenleg fejlesztés alatt)

EFPIA Health Collaboration Guide
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https://aipm.hu/hu/transzparencia-etika/transzparencia-etika
https://efpia.eu/media/24302/3a_efpia-hcp-code-2014.pdf
http://www.eu-patient.eu/Members/The-EPF-Members/Full-Membership/
https://www.eupati.eu/patient-involvement/guidance-for-patient-involvement-in-industry-led-medicines-rd/
https://www.eupati.eu/guidances/
https://3qksc436bu713cqimwcfglyj-wpengine.netdna-ssl.com/wp-content/uploads/2016/07/Draft_regulatory_framework_D7.2_external_consultation.docx
https://efpia.eu/media/25680/memorandum-of-understanding-efpia-patient-think-tank.pdf
https://aipm.hu/hu
https://jovogyogyszere.hu/
https://info.klivi.hu/
http://www.eu-patient.eu/globalassets/library/epf_broch2016_v5blow.pdf
https://efpia.eu/media/25503/efpia-health-collaboration-guide-2016.pdf

