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Pacientské organizace —
Legislativni feSeni v zemich EU

Senat PCR, Pr



Mozné koncepce pacientskych organizaci
autorské d éleni
Lze rozlisit dle:
« Uzemni p Gisobnosti
— Narodni
— Mezinarodni
— Nadnarodni (centralni/zastfesujici)
 Medicinského zam éreni
— Na konkrétni onemocnéni
— Zvolenou odbornost
— Skupinu onemocnéni
— Bez zaméreni
* Presahu mimo zdravotnictvi
— Otazky Cisté medicinské
— Kombinace napf. s problematikou socialni
* Pravniho postaveni
— Aprobované ,oficialni“ pacientské organizace
— Mimo oficialni struktury zdravotnictvi




Pacientské organizace — pravni
zakotveni v zemich EU

* Anglie e Lotyssko
e Bulharsko « Nemecko
e Dansko  Norsko

e Estonsko  Rumunsko
e Francie o Skotsko

e Irsko « Spanélsko
e Litva « Svédsko

Zdroj: European Patients’ Forum




Nemecko

Zakotveni
« SGB, kapitola ,,zakonné zdravotni pojiSténi*
« Patientenbeteiligungsverordnung

— nafizeni o Ucasti pacientu

Pusobnost a pravomoci

« HTA, zdalezitosti kvality zdrav. péce: ,registrace”
poskytovatelu, ,vybérova fizeni* na smlouvy se zdrav.
pojistovnami, atd.

 Ugastnit se jednani, podavat podnéty a vyjadiovat se,

« Hlasovaci pravo jako takové nemaji




Nemecko Il

Podminky uznani

« Z vnitfnich pfedpisu pfimo vyplyva trvaly (ne pfechodny) ucel
organizace

* Funguje na demokratickych principech

» Celostatni pusobnost s ohledem na ¢lenskou zakladnu

« Je aktivni jiz min. po 3 roky

» Davaji zaruky radne cinnosti a sleduji jasné cile

« Transparentnim financovanim mohou prokazat, ze jsou nezavislé a
objektivni

* Neziskove

Financovani

» Organizacim aktivnim na poli prevence a rehabilitace némeckych
obcanu

 Prorok 2015: 0,64€ za pacienta
» Projektové/pevnym prispévkem na provoz




Bulharsko

Zakotveni

e Zdravotni zakon

* Provadéci predpis MZ
e Zakon o lé€ivech

PUsobnost a pravomoci

 Ugast v poradnich organech, komisich a pracovnich skupinach MZ a NHIF,
legislativni proces, poskytovani péce

* Narodni zastupce je ¢lenem v dozor¢im organu NHIF — pIné volebni pravo

« Ugast v etické komisi pro klinické zkousky Ié&iv a odborné radé pro reklamu
na léCiva

Partnerstvi pro zdravi 2015

« Trvaly poradni organ rady ministru

 Reforma systému, lékova politika, kvalita poskytované péce

* Ministr zdravotnictvi pfedseda, zastupce NPO je tajemnikem

» Mistopfedsedové: lekarské odbory, NGO, zastupce farmaceutického pram.

Zdroj: National Patiens’ Organization




EMA — priklad z ,ust redi”

European Medicines Agency, zal. 1995, centrala v Londyné
Centralni ,povolovani“ nékterych skupin lé€iv pro EU — odborné téleso

Od r. 2000 systémova spoluprace s PO v souvislosti s
Nafizenim €. 141/2000 o lécivych pripravcich pro vzacnd onemocnéni
— 3 zastupci ve vyboru (s celkem 34 cleny)

PO cCleny ve védeckych vyborech EMA (COMP,PDCO, CAT,
PRAC...), pilotni u€ast PO na plenarnich zasedanich CHMP pro obla
benefit/risk posouzeni l€Civ

Formulované vyzvy pro dalSi zapojeni pacientskych organizaci:
« Jak transformovat pilotni projekty do systéemového zapojeni
« Jak zajistit striktni eliminaci stfetu zajmu
» Kultivace spoluprace — vzdélavani PO

Zdroj: The EMA at 20




EMA — priklad z ,ust redi“ Il

Kritéria uznani pacientské (a spotrebitelské) organizace:

o ZastreSujici PO (onemocnéni/zemi) nebo
evropska PO pro konkréetni onemocnéni

PO musi (byt):
» Zalozena (a registrovana ) v zemi EU nebo EEP
« Jasné definovany U €el a cile a jejich publikace na webu EMA
» Vyvijet aktivity zabyvajici se I1éCivymi pfipravky (dokumentovano)
« Je dostate ¢neé reprezentativni na urovni EU/EEP
(Ize pfipustit vyjimky pro specifické pripady a PO pro konkrétni onemocnéni)
» Predstavitelé/€initelé PO voleni pacienty nebo témi, kdo o né pecuji

e Stanoviska PO musi vychazet ze schody nazor u ¢lenu PO
- musi byt zajistén dostateCny oboustranny tok informaci v PO

» Transparentnost financovani a Clenskeé zakladny u zastreSujicich PO
— Uvefrejnéni vnitfnich predpisu, informace o financovani, zpravy o ¢innosti,
— Vnitfni pravidla regulujici vztahy se sponzory
» Aktivni spoluprace s EMA
Zdroj: EMA




Zavery

e Otazka zapojeni pacientskych organizaci nezni ,Jest  |i?“,
ale ,Kdy?* a,Jak?"

e Je treba stanovit

— KDO — kritéria uznani Pacientské organizace
- CO — do jakych proces U budou PO zapojeny
— JAK — jaka bude jejich role a pravomoc

 VySe uvedené jet feba legislativn é zakotvit

o Kliéové pojmy zni:
Jkonflikt zajm 0" a ,transparentnost financovani*




Dekuji za pozornost

re-medical s.r.o.
Na Balkan é 2075/70
13004 Praha 3

Tel.: +420 733 547 623
e-mail: jan.zahalka@remedical.cz
www.remedical.cz

Zdroje:

» European Patients’ Forum

* SGB V (Funftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung)
» Patientenbeteiligungsverordnung — PatBeteiligungsV

 National Patiens’ Organization

* Www.ema.europa.eu




