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ONSOZ

Avrupa, yaglanan nifus, artan kronik hastaliklar ve ¢oklu hastaliklarin yayginligi nedeniyle saglik alaninda énemli zorluklarla kars
karstyadir. Adil erisim bircok hasta icin dnemli bir konudur.

Gegmiste, endistri, akademik cevre, saglik profesyonelleri, diizenleyiciler ve hasta dernekleri genellikle ayni amag icin ama birbirlerinden
habersiz calismislardir. Uygulamada, hasta bakimi, tibbi arastirma, saglik bilgisi ve hizmet tasarimi hakkinda bircok karar anlamli hasta
katilimi olmadan alinmistir. Bu, stireg ve sonuclarda etkisizlik ve diistik degere yol agmistir.

Ancak bu durum degismeye basliyor. Son yillarda bircok sirket hasta icgorlerini kapsama almak ve hasta ve hasta dernekleriyle seffaf
ve etik bir sekilde is birligi yapmak tizere yeni yollar gelistirdi.

Bu, ilaglarin yasam déngisti boyunca daha iyi denemelere, daha iyi katilima, daha iyi iletisime - ve sonucta daha iyi hasta sonuclarina
yol acti. Bu gelisme heniiz evrensel degil ama gidisat o yéne dogru. Endistri ve hasta dernekleri tiim paydas yelpazesi icinde is birligini
iyilestirmeyi ve giiven saglamayi amagliyor.

Bu, hasta derneklerinin ve hasta topluluklarinin esit ve degerli ortaklar olarak bilgiyi paylasmada oynadiklari 6nemli rolii anlamamizi
gerektiriyor.

Glclu hasta derneklerinin liderliklerinin yanisira hastalar, hastaliklari ve durumlari hakkinda bilgi ve deneyimlerini paylasmak Uizere bir
araya geliyorlar. Bu icgorileri yakalamak ve bu veriyi tibbi arastirmalara bilgi saglamak icin kullanmak, hasta-odakli tedavi ve hizmetlerin
ortaya konmasina yardimci olabilir.

Veri yakalama ve analiz tekniklerindeki gelismeler yeni aragtirma alanlarina ve neyin hasta sonuglarinda iyilesmeyi sagladigini daha iyi
anlamaya yol agmaktadir. Bununla beraber, saglik verilerinin kullanimi hassas bir konudur. Paydaslarin, saglik verilerinin potansiyelinin
hasta glivenini tesvik edecek ve veri glivenligini destekleyecek sekilde acilmasini saglamak tizere birlikte calismalar zorunludur.

Hasta katilimindaki evrim, arastirma ve ilaclarin gelisiminin temelini olusturan bilimin hizli ilerleyisi ile eslesmektedir. Bu ilerleyis bireysel
hasta gereksinimlerini hedefleyen daha kisisellestirilmis ilaclarin gelistirimesine olanak verir. Bu gecisi desteklemek icin bittin paydaslar;
hastalar, saglik hizmeti saglayicilari ve endistri arasinda yeni katilim modelleri kesfetmelidir.

Saglik sektoriiniin bu sonuca ulasmak icin is birligi ve yeni calisma yollar Gizerinde daha fazla durmasi gerektigi aciktir. Bu, bitiin
Avrupalilar igin daha saglikli bir gelecek adina ortak vizyon insa etmenin temelini olugturmalidir.

Stefan Oschmann Nicola Bedlington
Baskan Genel Sekreter
EFPIA Avrupa Hasta Forumu
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1. DOKUMANIN AMACI

Bu dokiimanin amaci ilag endUstrisi ve Hasta Dernekleri arasindaki etkilesimlerin gerekgesini vurgulamak, bu etkilesimlerin dayanmasi
gereken ilkeleri dnermek, bir ilacin yasam déngiisti boyunca is birligi noktalarinin ana hatlarini cizmek, etkilesimdeki bazi zorluklari ve
olasi ¢ézimleri tartismak ve bunlarin yaninda anlamli/uygun is birligini desteklemeye yénelik bir kaynak listesi sunmaktir.

Dokiiman, bireysel hastalarla iliskilerle ilgili degildir fakat hastalarin yasamlarini iyilestirmeye yonelik is birlikci cabalara en iyi katilimin
nasil olacagini gdz niine alarak biitlin paydaslara destek saglamak tizere tasarlanmistir ve diger organizasyonlar icin en iyi uygulamalar
modeli islevi gérebilir.

llag Endistrisi ve Hasta Dernekleri (PO ilkeleri) arasindaki lliskiler tizerine EFPIA ilkeleri gelistirildiginden beri diinyada énemli bir
degisime neden olmakta birlikte tiketiciler, hastalar ve endistri arasinda daha fazla is birligi icin tesvik edici olmustur. Bu dokiman, bu
etkilesimlere rehberlik etmek ve PO ilkelerini desteklemek icin ek bir referans noktasidir. Bu dokiiman eksiksiz bir dokiiman olmaktan
daha ¢ok yararli bir referans noktasi olma amacindadir.

2. BU DOKUMAN NASIL OLUSTURULDU?

Dokiiman, EFPIA Hasta Beyin Takimfaraciigiyla EFPIA NN Etik ve Uyum Komitesinin destegiyle Hasta Derneklerinin ve arastirma-odakli
ilag endustrisinin temsilcilerinin ortak ¢alismasi sonucunda olusturulmustur.

3. HASTA DERNEKLERI VE ENDUSTRI NEDEN BIiRBIRINi ETKILEMELI?

Saglik hizmeti denklemindeki tim paydaslar; hastanin, dnleme ve farkindaliktan, arastirma ve gelistirme, mevzuat, Saglik Teknolojisi
Degerlendirme (HTA) stirecleri, hizmet tasarimi ve sonug 6lclimlerine kadar saglik hizmetinin merkezinde olmasi konusunda hemfikirdir.

ilaglar3hastal|klar| tedavi etme ve iyilestirmede en gii¢li araglardan biridir. Kullanimlari, etkinlikleri ve etkileri genellikle hastanin izledigi
yol, deneyim ve sonuglarin merkezinde yer alir. Bu baglamda, hasta odakli politikalar gelistirmek, ilaglarin gelistirilmesi ve kullaniminda
hastalarin icgoristini almak ve iliskilerin, isbirliginin ve ortakliklarin hasta yararina odaklanmasini saglamak hastayr saglik hizmetinin
merkezine koymanin temel etkenleridir.

DSO Alma-Ata Bildirisi(Eyliil/1978), insanlarin saglik hizmetlerinin planlanmasi ve uygulanmasinda bireysel ve toplu olarak katilim
saglama hak ve gorevleri oldugunun altini gizmistir. Bu, yalnizca saglik hizmeti alimi degil, ilaglarin nasil arastirldigy, gelistirildigi ve
sunuldugu anlamina gelir.

SAGLIK POLITIKASI KARARLARINI VERME SURECINE HASTALARIN TOPLU OLARAK KATILIMINI SAGLAMAK, BU
POLITIKAVE UYGULAMALARIN GERCEK YASAM GEREKSINIMLERi VE TERCIHLERINi GERCEKTEN YANSITTIGINDAN
EMIN OLMAK iCiN DOGRU YOLDUR.

NICOLA BEDLINGTON, EPF

1 Patient Organisation are defined as not-for-profit organisations (including the umbrella organsiations to which they belong), mainly composed of patients and/or caregivers, that represent
and/or support the needs of patients and/or caregivers (EFPIA Code on practice on relationships between the pharmaceutical industry and patient organisations — Scope)

2 More information on the EFPIA Patient Think Tank, including meeting reports can be accessed at www.efpia.eu/relationships-codes/patient-organisations/the-patient-think-tank/

3 “Medicines” refers to “Medicinal products” with the meaning set forth in Article 1 of the Directive 2001/83/EC


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

Bilgi veya deneyime sahip hastalar, belirli bir durumla yasamanin nasil oldugu, hizmetin nasil alindigi, bunun onlara, mesleklerine
ve ailelerine nasil etki ettigi ve ilag ve baska tedavilerin nasil hayat kalitelerini degistirebilecegi ve gereksinimlerini karsilayabilecegi
hakkinda gercekgi bir resim sunabileceklerdir.

Hasta deneyimlerini, hasta zorluklarini dinlemek ve goris aligverisi yapmak tibbi arastirmalarin ve hastalik yonetiminin gelecegini,
hastalarin karsilanmayan gereksinimlerine daha uygun hitap edebilmek Uzere sekillendirebilir. Ve hasta goriistinin, ilaglarin nasil
arastinldig, gelistirildigi ve hastalara verildigi konusunun ayrilmaz bir parcasi olmas yalnizca hastalar ve endistri arasindaki acik ve
seffaf diyalog yoluyla saglanir. Uygun sekilde dahil etmenin, saglik hizmeti kullaniminda daha fazla verimlilik saglayarak daha iyi saglik
hizmeti yénetimi ile hasta sonuglarini birlikte olugturma ve birlikte gelistirme potansiyeli vardir.

BUTUN VATANDASLAR ZAMAN ZAMAN SAGLIK SONUCLARINI ETKILEYEN ONEMLI SAGLIK KARARLARI VERMEK
ZORUNDA KALIRLAR. BU YUZDEN HASTA EGITIM VE KATILIMINI DESTEKLEYECEK STRATEJILER SAGLIK
POLITIKASININ TEMEL BiR UNSURU OLMALIDIR. AYNI ZAMANDA, HASTALAR; HASTALIGIN NEDENLERINi
ANLAMA, SAGLIKLARINI KORUMA VE UYGUN ONLEM ALMA, HASTALIGIN AKUT DONEMLERI iCiN UYGUN
TEDAVILERi SECME VE KRONIiK HASTALIGI YONETMEDE ONEMLI ROL OYNAYABILIR. BU ROLLER ANLASILMALI
VE DESTEKLENMELIDIR.

DiINYA SAGLIK GRGiTi*

4 http://www.who.int/management/general/decisionmaking/WhereArePatientsinDecisionMaking.pdf



4, HASTA DERNEKLERI VE ARASTIRMA-ODAKLI ILAC ENDUSTRISI ARASINDAKI
ETKILESIM ILKELERI

Hasta temsili dinamiktir ve hizla gelismektedir, gérisler birey olarak, Hasta Dernekleri yoluyla ve daha gayriresmi ¢evrimici topluluklar
yoluyla belirtilir. llag sirketlerinin saglik hizmeti zorluklarina Hasta Derneklerinden daha farkli bir agidan yaklasabilmesine ve bu
organizasyonlarin ticari veya finansal egilimli kabul edilmelerine ragmen etik bir cercevede ve bagimsizigi tehlikeye atmadan fikir
alisverisi yapilmasi, hastalarin, tedavilerin gelistiriimesinde s6z sahibi olmalarini saglama konusunda anahtar bir aragtir.

Yalnizca bilgi aligverisi degil, bu iliskilerin nasil yénetildigi ve gelecekte olumlu is birligi igin giigli bir altyapr olugturmak adina tizerine inga
edilen temeller de kritik neme sahiptir. Uygun etkilesim icin birtakim ilkeler vardir:

AMACIN ACIKLIGI
llag sirketleri ve Hasta Dernekleri arasindaki is birligi, daha énce tanimlanan etkilesimin mesru bir
gereksinimini karsilar. ilag sirketleri ve Hasta Dernekleri etkilesimin amaci ve istenen sonuglar hakkinda agik

olmalidirlar.

SEFFAFLIK

Herhangi bir is birliginin amag ve hedefleri hakkinda seffaflik gliven insa eder. Bitin finansal iliskiler seffaf
olmalidir ve Hasta Derneklerinin temsilcilerine saglanan herhangi bir tazminat; deneyim, uzmanlk ve
harcanan zamanla orantili ve uygun olmalidir.

O

vy BAGIMSIZLIK

inanilirik ve hasta giivenini saglayan, Hasta Derneklerinin karar verme, politika olusturmave dis letigimlerinin
her yoniinde bagimsiz olmalaridir. Genis bir kaynak yelpazesinden fon saglama tercih edilir ve bu AB ve tiye
devlet organlarindan yasal fon saglanmasini icerebilir.
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Herhangi bir is birliginde, paydaslar kendi gérislerini, becerilerini ve deneyimlerini getirirler. Is birligi, kisa
' ‘, donem gereksinimler yerine uzun dénem baglilig dncelikli gérerek ve birbirlerinin katkilarina deger vererek

karsilikli saygi Gzerine kurulmalidir.

KARISMAMA

Bu dokiiman kritik olarak Gnemli olan doktor-hasta veya saglik hizmeti profesyoneli (HCP) - hasta iligkisini
‘ ‘. ’ ele almaz ve bu alana herhangi bir miidahaleyi 6nermez.



5. BIR ILACIN YASAM DONGUSU BOYUNCA HASTA DERNEKLERI ETKILESIMININ DEGERI

Hasta katilimi bir ilacin yasam dongusiinde kritik 6neme sahiptir. Arastirma, hastalik farkindaligi ve klinik gelisme gibi bazi faaliyet
alanlarinda bu, endistri ve Hasta Dernekleri arasindaki dogrudan bagliliktir. Mevzuat ve HTA siirecleri gibi baska alanlarda yeni bir
ilacin etkisi ve klinik degerinin anlagiimasini saglamak igin sirketler ve Hasta Dernekleri arasinda bilgi alisverisine gereksinim vardir ama
bu stirecteki dogrudan baglilik Hasta Dernekleri ve dizenleyiciler veya HTA organlari arasindadir. Asagidaki bélim, bir ilacin yasam
dongUsi boyunca Hasta Dernekleri icin bazi olas faaliyet ve katkr alanlarinin ana hatlarini ¢cizmektedir. Endistri, Hasta Dernektleri ve
saglik hizmet sisteminin uygulama drnekleri EFPIA Saglik isbirligi Rehberi'nde verilmistir.

OLUSTURMA
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KULLANIM

BIREYSEL HASTALARA BILGI SAGLAMA

2001/83/ ECssay|I| Direktif'in 88. maddesi Uye Devletlerin receteli tibbi tirtinlerin reklamini yasaklamasi gerekliligini icermektedir ancak
86. madde sirketlerin insan sagligi ve hastaliklart hakkinda reklam olmayan bilgi sunmalarina izin vermektedir.

Egitimsel programlar séz konusu oldugunda, Hasta Dernekleri; ilgili yasalarin ve etik kurallarin gereksinimleri kapsaminda EndUstri ile
birlikte-olusturmak, birlikte-egitmek amaciyla is birligi yapabilirler.

Klinik deney verisi agiklamasi ile ilgili olarak, AB iginde yiritilen deneyler EudraCT veri tabanina kaydedilmelidir. 2014'ten beri, Faz 2-4
calismalarinin bir 6zeti, sonuglari ne olursa olsun bitiminden sonraki 12 ay icinde Klinik Deneyler Kaydina verilmelidir. (pediatrik deneyler

icin 6 ay icinde).
Yeni ABKlinik Deneyler Mevzuaty, 6zet sonuglarin verilmesinive klinik calisma raporlarinin kamuya agik hale getirilmesini gerektirmektedir.
Klinik deneylerden elde edilen veriler, Avrupa llag Ajans tarafindan onaylanan (2015'in basindan sonra merkezi onay prosediirii yoluyla)

Urtnler igin de elde edilebilir.

Her ilag paketi, ilaci kullanma bilgisi veren bir hasta bilgilendirme brostirti (PIL) icerir. Hasta bilgilendirme brostrleri diizenleyiciler
tarafindan gerekli gériiliir ve tibbi tirtiniin 6zelliklerinin ve kullanimina bag kosullarin tanimi olan Uriin Ozelliklerinin Ozetleri'ne dayalidir.

5 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:en:PDF


https://efpia.eu/media/25503/efpia-health-collaboration-guide-2016.pdf

Sirketler ayni zamanda, hastalarin bir ilag Uzerine spesifik sorularina gercekleri yansitan, reklam olmayan, kanita dayali cevaplar
sunabilirler.

ARASTIRMA VE KLINIK GELISTIRME

Hasta Derneklerinin katkisi arastirmacilara bir hastalikla yagamanin zorluklarrile ilgili igorii saglar ve ilag treticilerinin daha iyi tedavilere
yol agacak sekilde hasta geri dénustini dogrudan Arastirma Gelistirme stireclerine, amag ve hedeflerine katmasina olanak saglar.
Arastirma sirecine katilim ayni zamanda hastalarin ilaglarin ve tedavilerin yararlarini ve risklerini daha iyi anlamasini saglar ve bu da
daha iyi saglik sonuglarini getirir. Arastirma ve gelistirme siireclerine hastanin dahil olmasi ile daha fazla bilgi icin 7. Bélime bakiniz.

KLINIK CALISMALAR

Hasta Dernekleri; dizenleyici kurullar, etik komiteleri, mifettisler ve endUstriile birlikte ¢alisarak bircok kanal yoluyla klinik calismada yer
alabilir. Bunlar; bilgilendirilmis onam formlarinin sadelestirilmesi, katilimcilari icinde yer aldiklar calisma hakkinda bilgilendirme, hasta
katkisini ve arastirmada paydas olarak rollerini anlama amaciyla tasarlanan uzman olmayan kisi ézetlerini gelistirme de dahil olarak
calisma tasarimina - onlarin gereksinimlerini ve ¢alisma literatiirini yansitmalidir- katkida bulunabilir. Ayni zamanda ilgili hastalarin
toplulugu iginde, klinik calismalar hakkinda farkindaligr arttirmaya yardim ederek calismaya hasta dahiliyeti ve hastalarin ¢alismada
kalmasi amaciyla katki saglayabilir.

PAZARLAMA RUHSATI

Hastalar mevzuat sireclerinde artan bir rol oynayabilirler ki bu da Avrupa'da bir pazarlama ruhsatinin, farmakovijilansa girdinin
verilmesine veya ilaclarin diizenlenmesine daha fazla bilgi saglayabilecek gercek yasam verisi saglanmasina yol agabilir. Diizenleyicilerin
ruhsat stirecine bilgi saglamasi icin kendi hastalik alanlarinda uzman olan hastalarin havuzuna erigim gereksinimleri vardir. Mevzuat
agisindan, hastalar; belirli ilaglar icin bilimsel tavsiye/protokol yardim prosediirlerine katilarak ilag gelisimine katki saglamalidir. Hastalar,
hem ruhsatlandirma oncesi, hem de sonrasinda ilaclarin yarar/risk degerlendirmesiyle ilgili komiteler tarafindan diizenlenen uzman
toplantilarinda yer alip bilimsel komitelerden/calisma taraflarindan belirli ilaclar tizerine yazili konsiiltasyonlara katkida bulunurlar.
Hasta gorUsleri ayni zamanda paket prospektisleri, Avrupa Kamu Degerlendirme Raporu (EPAR) 6zetleri, giivenik iletisimleri (soru
ve cevaplar) ve kamu icin baska Faaliyet raporlari da dahil olmak tzere ilaglar hakkindaki bilginin gézden gecirilmesine degerli katki
saglayarak ilaglar tizerindeki iletisim icin 6nemlidir. Mevzuat siirecinin hasta icin seffaf olmasi dnemlidir ¢linkii bu, mevzuat stirecinde ve
onun devaminda ¢ikan ilaglarda giiven saglar.

AVRUPA iLAC AJANSI (EMA) VE HASTALAR 1995°TE AJANSIN KURULUSUNDAN BERI AKTIF OLARAK ETKILESIM
HALINDE OLMUSLARDIR. BU i$ BiRLIGI ILACLARLA iLGiLi TUKETICi GRUPLARINI DA iCERECEK SEKILDE
GENISLETILMISTiR. PAYDAS GRUPLARIN HER iKiSi DE ILACLAR VE MEVZUAT KARARLARININ ETKiSi HAKKINDAKI
BILIMSEL TARTISMALARA BILIMSEL BIiLGi VE UZMANLIGIN YANINDA BiR ‘GERCEK-HAYAT’ DENEYiMi
GETIRMEKTEDIR. BU GRUPLARLA iSBIiRLiGI YAPMAK SEFFAFLIGI DESTEKLER VE MEVZUAT SURECLERIN
IYILESTIRIR.

AVRUPA iLAC AJANSI °

6 http://lwww.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/partners_and_networks/general/general_content_000317.jsp&


https://www.efpia.eu/media/25661/reflection-paper-efpia-guiding-principles-on-layperson-summary.pdf

DEGERLEME

Avrupa'da Saglik Teknolojisi Degerlendirme (HTA) stireclerinde hasta katilimi gelismektedir ancak ilaglarin degerini tanimlamakta
hastalarin oynayacaklar bir rol vardir. Bagimsiz olarak ve HTA organlari ile is birligi icinde calisarak, HTA siirecine, hastayla ilgili HTA
konularini dnceliklendirmeye yardimar olarak, degerlendirme icin hastayla ilgili saglik sonuglarini ve baska etkileri (ekonomik, sosyal)
tanimlayarak, degerlendirmeye girdi olarak ilgili kanitlar saglayarak katkida bulunabilirler ve HTA rapor ve tavsiyelerini gdzden gegirip
yorumlayabilirler. Bu katkiyr saglamak icin, hastalar; HTA kurullari, komiteleri ve calisma gruplarinin Gyeleri olarak hizmet verebilmelidir.
Ayrica, hasta-dostu HTA rapor 6zetlerinin tasarlanmasi ve hazirlanmasina ve HTA bulgularinin poltika yapicilara, hasta gruplarina ve
baska ilgili gruplara dagitiimasina katkida bulunmalidirlar. Hasta Dernekleri, ayni zamanda giderek artan bir sekilde, HTA ajanslarinin
yayinladigi kanita dayali tavsiyelerle uyumlu olarak, eylemlerine bilgi saglamasi ve tedavilere uygun erisimi desteklemesi icin HTA
tavsiyelerinin iizerine ekleme yaparak gelistirmektedir.

HASTALAR, DURUMLARININ VE TEDAVILERINiN ETKiSi HAKKINDA BASKA YERDE MEVCUT OLMAYAN BILGi VE
ICGORUYU SAGLAYABILIRLER. HASTALAR, KENDILERI iCIN ONEMLi OLAN SONUGLARI TANIMLAMAK, SAGLIK
AMAGLARI HAKKINDAKi VARSAYIMLARA MEYDAN OKUMAK, YENi VE MEVCUT TEKNOLOJILERIN POTANSIYEL
OLUMLU VE OLUMSUZ ETKILERI - SAGLIKLARI UZERINDE VE YASAMA VE CALISMA YETENEKLERI UZERINDE -
HAKKINDA HTA SURECLERINE BiLGi SAGLAMAK KONUSUNDA BENZERSIZ BiR KONUMA SAHIPTIR.

AVRUPA HASTA AKADEMISi iNiSiYATiFi’

HASTALARA RECETE EDILEN ILACLAR

Hastalar ve Hasta Dernekleri, uygunilac kullanimi icin tiim paydaslarla gercek hayat zorluklarini ve olasi ¢oziimleri paylasabilirler.istismari
onlemeye, ilag uygulama hatalarini ve israfi azaltmaya ve hasta egitimini gelistirmeye yénelik olarak ilaglarin uygun kullanimi tzerine
kanita dayall ve hasta odakli-hasta dostu rehberlik Gretebilecek, hasta 6nciliigiinde elde edilmis bircok veri vardir. Hastalar ve saglik
hizmeti profesyonelleri arasindaki etkilesim hastaya uymak tizere hazirlanmis is birlik¢i tedavi kararlarina olanak verebilir. Hastalar, ayni
zamanda, deneyimleri ve kendi durumlari ile ilgili katkida bulunarak ilaglari ve kullanimlarini iyilestirmek igin ilag endstrisiyle alismakta
etkilidir.

HASTA DERNEKLERI VE GERCEK YASAM VERISININ KULLANIMI

Saglik bilisiminin hastalarla ilgili daha iyi saglik sonuclari elde etme konusunda yararli olma potansiyeli bilinmektedir. Ayrica, hastalarin
ilaglara erisimini etkileyen kararlarda Gergek Yasam Verisi(RWD)/Bytk Veri toplanmasi, karsilastirimasi ve kullanilmasi etkili
olmaya baslamistir. RWD, calismalari daha uygun, daha rahat ve hastalar icin erisilebilir hale getirerek klinik calisma tasarimina bilgi
saglamaya yardimci olmakla kalmaz, hasta gereksinimlerine uygun olarak hazirlanabilecek yeni ve daha basarili aday molekdilleri
tanimlamaya yardimci olabilecekbilgi saglamada da kullanilabilir. RWD gelecek ilag jenerasyonunu yaratma ve gelecekteki aragtirmalari
sekillendirmede de énemli bir rol oynayacaktir. Veri iizerinde artan bir odaklanma, farmakovijilans prosedirlerini daha fazla iyilestirerek
ilaglar hasta kullanimiigin daha giivenli hale getirecektir.

7 EUPATI: https://lwww.eupati.eu/health-technology-assessment/guidance-for-patient-involvement-in-hta/#Overarching_principles_for_patient_involvement_throughout_the_medicines_re-
search_and_development_process



Hasta mahremiyetini ve giveni saglamak icin gerekli hayati veri koruma konusunda, verinin halk saglg, saglik hizmetleri ve arastirma
amaglart igin ulagilabilir ve paylasilabilir olmasina izin vermekle verinin gizliligini saglamak arasinda dogru bir dengeye ulasilabilmesi
gerekir.

HASTA VERISi ARASTIRMA iCiN COK DEGERLIDIR. FAKAT BU VERININ DEGERi ANCAK HASTA MAHREMIYETI
HAKKINDAKI ENDISELER CiDDi BiR SEKILDE ELE ALINDIGINDA ACIGA CIKABILIR.

HOS GELDIN GUVEN®

DAHA COK HASTA SONUCLARI-ODAKLI SAGLIK SISTEMLERININ OLUSMASINI DESTEKLEME

Tum Avrupa'daki saglik hizmetleri servislerinin, saglik hizmetlerinin uzun-dénem siirdirilebilmesine, saglik hizmetlerinin sonug-odakli
olmasing, hastalarin ve Hasta Derneklerinin hastalar igin en fazla farki yaratacak sonuglari sekillendirmeye, gelistirmeye ve tanimlamaya
yardimci olmada anahtar bir rolleri vardir.

Sonug-odakli saglik hizmetleri, saglik hizmetleri (sonuglar) verisinin olusturulmasina ve analiz edilmesine dayandirilir. Bu, hastanin
verisinin saglik hizmetlerinin gelecegini sekillendirmek tzere kullaniimasi demektir. Saglik hizmetleri verisinin gizliligi, yonetimi ve
kullanimi hakkindaki gérisleri anlamak, saglik hizmetleri sistemleri igin potansiyellerini gerceklestirme kritik dneme sahiptir.

SONUCLAR HASTALARIN EN FAZLA ONEM VERDIGi TEDAVi NETICELERIDIR.

SONUCLAR “CIKTI DEGILDIR”; LABORATUVAR SONUCLARI DEGILDIR; TEKNIK DETAYLAR DEGILDIR. FiZiKSEL
ISLEV VEYA AGRI SEVIYESi GiBi GERCEK-YASAM SONUCLARIDIR. NE YAZIK Ki GUNUMUZDE TUM DUNYADAKI
SAGLIK HiZMETLERi SISTEMINDE DEGERLENDIRME CABALARI BiR TAKIM KLiNiK GOSTERGELERI, YAPISAL
OLCUMLERI VE HATTA iTiBARI GOZ ONUNE ALIYOR - FAKAT SONUCLARI GOZ ARDI ETME EGILIMLERI VAR.

SONUC OLCUMU iCIN ULUSLARARASI KONSORSIYUM, 2016

8 https:/iwellcome.ac.uk/what-we-dolour-work/our-policy-work-using-patient-data-research
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6. OLASI ENGELLER VE ONERILEN COZUMLER

Asagidaki olasi engeller listesi eksiksiz bir liste olusturmamaktadir, ele alinmasi gereken zorluklara érnekler olarak okunmalidir.

OLASI ENGEL: Etkilesim icin gliclii gerekge ile ilgili olmaksizin, Hasta Dernekleri ve ilag endistrisi arasindaki herhangi bir iliski ticari
kaygili olarak algilanabilir.

ONERILEN COZUMLER

e Tum isbirliklerinin agika belirlenmis bir hasta yarari Bir projenin amaglari, hedefleri ve istenen sonuglari
"',’:" ve mesru bir gereksinimi olmalidir. ' seffaf olmalidir ve proaktif olarak kamuya

duyurulmalidir.

Raporlamanin iyi yénetilmesi, yasalara, uygulama
ilkeleri ve rehberlere uyum.

Bircok dernek ve ilag sirketi birbirleriyle iligkilerini
etkileyen davranig ve yonetim ilkelerini kamuya agik
bir sekilde gosterir ve Hasta Dernekleri endistriden
bagimsiz olarak karar verme stireclerini dile getirir.

OLASI ENGEL: Hasta Dernekleri siirekli olarak faaliyetlerini ve calismalarini fonlamak durumundadir. Birgok dernek calismalarini
desteklemesi icin ilag endiistrisine bagldir. lliskiyi belirleyen davranis ilkelerine kesin bagliliga ragmen: bu durum, bazilarinin, endistrinin
Hasta Dernekerinin karar vermelerinde asiri ve uygun olmayan etkisinin bulundugunu var saymasina yol acabilir.

ONERILEN COZUMLER

Hem endUstriden hem de Hasta Derneklerinden ®® Fonlama kaynaklarnin  cesitliligi  bagimsizlig
finansal iliskilerin seffaflig. Endistrinin hastalara (®) desteklemesi acisindan tesvik edilir. EFPIA ilkeleri
\ deger aktarimlar agiklamasi, ilag endstrisi ve Hasta sirketlerin projelerin ve derneklerin tek fonlayicisi
Dernekleri arasindaki iligkiler hakkindaki EFPIA olamayacagini sart kosar.
Uygulama ilkelerinin bir gerekliligidir.

N

A\

Z

4 = Raporlamanin  iyi yonetiimesi, rehberlere ve Bircok organizasyon endustriyle iliskilerini etkileyen
= Uygulama llkelerine uyum. davranis ve yonetim ilkelerini kamuya agik bir sekilde
gosterir ve endistriden bagimsiz olarak karar verme
sureglerini dile getirir.




OLASI ENGEL: ilag sirketleri genellikle karmasik yapili kiiresel organizasyonlardir. Dogru irtibat noktasini ve iliskilerin nasil yénetilecegini
belirlemek Hasta Dernekleri icin zor olabilir.

ONERILEN COZUMLER

Hastalar dogru irtibat noktalarina yénlendirmek e ] EFPIAPO lIkeleri bu iliskiye nasil yaklasilacagina
icin sirketin gevrimici kaynaklari .': dair bir gergeve sunar.

A

OLASI ENGELLER: HTA ve mevzuat slreglerine anlamli katilim, kaynak, uzmanlik ve 6nemli personel-zamani gerektirir. Bu 6zellikle
daha kiiglik Hasta Dernekleri icin gegerlidir.

ONERILEN COZUMLER

Oo EUPATI gibi inisiyatifler vasitasiyla Hasta Dernekleri ¢
icinde kapasite artirim. “‘

HTAda AB isbirliginin giclendirilmesi hakkinda
yeni Avrupa Komisyonu Konstltasyon Raporunda

hastalar tarafindan alti ¢izildigi gibi HTA ve
diizenleyici organlarin bir dizi 6nlemi uzun dénemli
bir hedef olan hasta katilimi ve kavrayisina yol
acacaktir.

‘ ‘ Hasta katilim stireglerinin olugturulmasi ve bunlara
‘ kaynak saglanmasi: EMAda iyi olusturulan stirecler

HTA'lar icin bir model islevi gérmelidir.

OLASI ENGEL: Hasta Dernekleri gitgide artan bir sekilde yenilikgi ilag sirketleri, jenerik imalatgilar, tibbi cihaz, tani ve saglik hizmetleri
verisi sirketleri gibi cesitli sektérlerden sirketlerle baglanti kurmaktadir. Uygulamada bu, dzellikle farkli sektdrlerden sirketlerin bir
projede is birligi yaptigi durumda, coklu uygulama ilkeleri ve katilim kosullarini yénetmek anlamina gelir.

ONERILEN COZUMLER

\'l

C‘ Sektérler arasinda uygulama ilkelerinin daha iyi -

uyumuna yonelik uzun-dénemli hedef icin Hasta Derneklerinde kapasite gelistirme,
- endustri uygulama ilkeleri.
Ortak bilgi ve bu dokimanin icerdigi ilkelerin
' anlasiimasini saglamak icin Hasta Dernekleri ve ilag
sirketleri icerisinde iletigim.
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icerik ve ilgili yasalarin uygulanmasinin anlagiimasi



https://efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-pharmapluspt-orgs.pdf

OLASI ENGEL: Diizenleyici organlar tarafindan yiritilen gérismelerde Hasta Derneklerinin de bulunmasini saglayin.

ONERILEN COZUMLER

ﬁ‘ Kamu yetkili makamlaryla gorisme/stireclere

katim  saglandiginda, ¢ikar ve bagmsizlik
catismasini onlemek icin  Saglk  Hizmeti

Profesyonelleri icin olan ile ayni stireci uygulayin.
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7. EKLER

EK 1:

EUPATI glossary

EK 2:

ilac ArGe'sinde Hasta katilimina dair EUPATI semasi

Alma Ata Bildirisi (DSQ), saglik hizmetinin verilmesi ve planlanmasina hastalarin katilmasina yénelik ahlaki zorunluluk hakkindaki V.
maddeye bakiniz: "Insanlarin saglik hizmetlerinin planlanmasi ve uygulanmasina bireysel veya toplu olarak katilma hak ve gérevi
vardir'

EPF'nin Gyelik icin mesruluk kriteri burada aciklanmaktadir.

EPF'nin isbirligi Cercevesi. Endistri dnciiligiinde ArGe'de EUPATI Rehberligi hentiz yapim asamasindadir fakat buradan ulasabilirsiniz.

EUPATI Rehberlik/Cergeveler:

e Mevzuat siireclerinde hasta katilimi ¢ercevesi

e HTAda hasta katilimi cercevesi

e Endustri dnciliglnde ilag Ar-Ge'sinde hasta katilimi ¢ercevesi
e Etik komitelerinde hasta katilimi cercevesi

EFPIA ilkeleri
llac Endiistrisi ve Hasta Dernekleri arasinda lliki icin Efpia Uygulama ilkeleri. Hasta Dernekleri ile etkilesimin ilkelerinin ana hatlar,

EFPIA PO Uygulama llkeleri ile izilmistir ve bu dokiiman onlarin yerini almaz. Sirketler; Hasta Dernekleri ile Hasta Dernek lkeleri
kapsami disinda iliski kuramaz ve Hasta Dernegi ortaklarina calisma sekilleri empoze edemez.

Endstri/Hasta Dernedi MoU

Hasta Dernekleri icin para toplamada EPF Arac Seti

Hasta Dernekleri icin seffaflikta EPF Rehberi (su anda yapim asamasinda)

EFPIA Saglik isbirligi Rehberi
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https://www.eupati.eu/glossary/
https://www.eupati.eu/patient-involvement/guidance-for-patient-involvement-in-industry-led-medicines-rd/
http://www.who.int/publications/almaata_declaration_en.pdf?ua=1
http://www.eu-patient.eu/Members/The-EPF-Members/Full-Membership/
http://www.eu-patient.eu/globalassets/who-we-are/transparency/framework-for-cooperation-2014.pdf%0D
https://www.eupati.eu/advocacy/consultation/%0D
https://3qksc436bu713cqimwcfglyj-wpengine.netdna-ssl.com/wp-content/uploads/2016/07/Draft_regulatory_framework_D7.2_external_consultation.docx
https://efpia.eu/media/24302/3a_efpia-hcp-code-2014.pdf
https://efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-pharmapluspt-orgs.pdf
https://efpia.eu/media/25680/memorandum-of-understanding-efpia-patient-think-tank.pdf
http://www.eu-patient.eu/globalassets/library/epf_broch2016_v5blow.pdf
https://efpia.eu/media/25503/efpia-health-collaboration-guide-2016.pdf

8. EFPIA HASTA CALISMA TAKIMI HAKKINDA

EFPIA Hasta Calisma Takimi, hastalari etkileyen giindemdeki konular tstiinde Hasta Dernekleri ve endistri arasinda fikir, bilgi ve
goriglerin agik aligverisi icin bir forum olusturur. Amacimiz ortak pozisyonlar yaratmak degil EFPIA politikasi ve uygulamasinda hasta
sesinin duyulmasini saglamak ve endistri Gyelerine ilag arastirma ve gelistirmenin yonlerini Hasta Dernekleri toplulugu ile tartisma
olanagr vermektir. Hicbir konu tartisma disi birakilmadan sonug odakli saglik hizmeti, ilag fiyatlama, HTA'da hasta katilimi, saglik hizmeti
verisi ve is birligi gibi konulari tartisildi. Calisma Takimi, yillik Saglik isbirligi Zirvesi vasitasiyla, diyalog ve tartismayi grup tyeliginin
Gtesine tasimaya isteklidir. Organizasyon, tiim Avrupa'dan Hasta Derneklerini, politika yapicilar ve endistri liderlerini kilit saglik hizmeti
konularini tartismak tizere bir araya getirmektedir. Uzerinde durulan; genis bir paydas yelpazesinden farkli gériislere ses vermek ve
etkilesimli bir tartisma saglamaktir. Zirvenin bir parcasi olarak Caligma Takimi ayni zamanda hasta yarari saglamis isbirlikgi projeleri

icin Saglik isbirligi Odllerine ev sahipligi yapmaktadir. Odillerin amacr hastalar icin yararli coklu-paydas projeleri gelistirmeyi gz
6nine alarak en iyi uygulamayi paylasmak ve diistinceleri beslemek ve ilham vermektir. Avrupa Saglik Hizmetleri &nemli zorluklarla
kars! karstya geldigi siirece paydaslar arasinda agik diyalog olmasi énemlidir. Calisma Takimi; bilgiyi paylasmak, en iyi uygulamayi
desteklemek ve goris alisverisi yapmak icin bir forum saglayarak 6nemli bir rol oynamaktadir.

15








