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Outcome from Round Table 1 ( Dec 2022) f—~

Théme 1 : Collaboration patients - pharma Theme 2 : La parole et le vécu des
patients

, . = Petites et grandes PO
= Comment ? commencer, remuneration,

aucune concurrence, financiere et non-
financiere, regles (légales, code = Pas de patients dans le processus CTG/CRM
déontologique), contrats

= Pas impliqués ou impliqués trop tardivement
» Essais cliniques et informations sur le RWE
= Promouvoir les centres d'excellence

= Développement d'une brochure de soutien

= Aide : pas d'acces, conformité du
traitement, chaine d'approvisionnement,
brochure simplifiée a l'intention des patients

pharma.be



Droits des patients :
une loi renouvelée avec
une perspective d'avenir

Prof. Tom Goffin, Department of Public Health and Primary

Care, Faculty of Medicine and Health Sciences, Ghent University,

President of the Federal Commission on Patients’ Rights ha rma be }
]

ASSOCIATION GENERALE DE L'INDUSTRIE DU MEDICAMENT
ALGEMENE VERENIGING VAN DE GENEESMIDDELENINDUSTRIE



REFORME DE LA LOI RELATIVE AUX DROITS
DU PATIENT

Tom Goffin
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Droit au libre choix
du prestataire de soins de
santé

Droit au consentement libre

et éclairé

UNIVERSITEIT

GENT

Droit a des prestations
de qualité Droit a l'information

'7\ sur

son état de santé

Loi relative aux droits du patient du 22 aolt

2002
N
v . . . .
Droit de disposer d’'un dossier-patient Droit a l'intimité et
conservé en toute sécurité protection de la vie privee

Droit de plainte



PATIENT VERSUS PRESTATAIRE DE SOINS DE

SANTE
METAMEDICA

UNIVERSITEIT = - EQ
GENT AR 4 EL



Le patient a droit, de la part du praticien professionnel, a des prestations de qualité
répondant & ses besoins et ce, dans le respect de sa dignité humaine et de son autonomie
et sans qu'une distinction d'aucune sorte ne soit faite. (art. 5 LDP)

Le patient < > Le praticien de santé

J - J

UNIVERSITEIT
GENT

Autonomie du patient Autonomie professionnelle
Droit a Liberté diagnostique et thérapeutique
I'autodétermination

11



AVANTAGE

« Clarté!
 Les patients connaissent leurs droits et peuvent les faire valoir !

UNIVERSITEIT
GENT
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REFORME DE LA LOI RELATIVE AUX DROITS

DU PATIENT
METAMEDICA
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Andere informatie en diensten van de overheid: www.belgium.be m

AcCtualite

Modernisation de la loi relative aux droits du
patient

18 AVIII ZUZS

20 ans apres I'élaboration de la Loi relative aux Droits du patient, il est temps de la
préparer pour I'avenir. Principalement parce que notre société et notre paysage de
soins ont considérablement changé au cours des 20 derniéres années. Le patient - et
son entourage - revendique ses droits, a juste titre, et s'affirme davantage. Mais
également parce que |'organisation de nos soins de santé fait peau neuve, elle aussi :
pensons par exemple a l'accent mis sur la collaboration dans les soins, ou aux
possibilités qu'offre la digitalisation. Apres divers colloques, débats et résolutions
parlementaires ces dernieres années sur la loi sur les droits du patient, Frank
Vandenbroucke, ministre des Affaires sociales et de la Santé publique, a demandé aux
experts en droits du patient Tom Goffin (UGent) et Jacqueline Herremans (Barreau de
Bruxelles] de se mettre a I'ouvrage sur la base de ces recommandations. Aujourd'hui,
leur projet de modernisation de la loi — qui était nécessaire - est prét. “Ce projet
s'inscrit dans une vision moderne des soins de santé, selon laquelle les prestataires de
soins doivent prendre les souhaits et attentes de leurs patients en compte dans le
choix du traitement ou d'un examen : c'est aussi un droit du patient. Dans la méme
optique, la possibilité de planification préalable des soins est également inscrite dans
laloi.”, indique Vandenbroucke. Le projet de M. Goffin et de Mme Herremans sera
disponible sur |e site web du ministre, pour que toute personne qui le souhaite puisse
donner son feed-back et partager des remarques éventuelles. Cela restera possible

incnu’an 1R avril lnnurnéds Furnnéanne dec Nraitc di Patient “Enrnre rette annde ie
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PRINCIPE

 Les droits du patient comme moyen et non comme fin
- Equivalence et respect mutuel
«  "Volonté” du patient comme élément central

UNIVERSITEIT
GENT
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3 PILIERS

4 N

Les droits du patient dans I'intérét du
patient

4 N

Les droits du patient avec le patient

4 N

Les droits du patient par le patient
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LES DROITS DU PATIENT DANS LINTERET DU PATIENT

METAMEDICA
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GENT AR 4 EL



LA "VOLONTE" DU PATIENT/LE DROIT A DES SOINS CIBLES

S

B Boudewijnstichting

Samen werken aan een betere samenleving

DOELGERICHTE ZORG IN DE EERSTE LIJN
BEVORDEREN - FONDS DR. DANIEL DE
CONINCK

Koning

Transition des soins axés sur la maladie et les problemes vers des soins basés sur les objectifs et les
valeurs de la personne ayant un besoin de soins et d'aide (PBSA)
L'attitude de base des professionnels des soins et de 'aide sociale est orientée vers les
personnes.
créer du temps et de I'espace pour I'histoire de la personne

Attention aux valeurs, aux objectifs de vie, aux préeférences
- Respect de la liberté diagnostique et thérapeutique

UNIVERSITEIT

GENT
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PLANIFICATION PREALABLE DES SOINS

1. Planification prealable des soins

* un processus de réflexion continu et dynamique et un dialogue entre le patient,
eventuellement les proches, et le(s) prestataire(s) de soins, permettant d’évoquer et de planifier
les objectifs futurs en termes de soins et de soutien ainsi que les déclarations anticipées et les
possibilités de choix lors de la fin de vie, comme les soins palliatifs et I'euthanasie, qui favorisent
la prise de décision au moment ou le patient n’est plus capable de manifester sa volonté

Expression de la volonte formulée au préalable
- Positif
- Négatif

N

UNIVERSITEIT
GENT 19



LES DROITS DU PATIENT AVEC LE PATIENT
METAMEDICA
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PARTICIPATION DE TIERS

Patient

Personne de confiance
Art7et9
Possibilité d'enregistrement
central
Droit a l'intimité

Représentant
Geat dupad

Selon la volonté du patient

Proches /

UNIVERSITEIT
GENT

Professionnel de soin

Consultation multidisciplinaire

Interprofessionnalisme

"Dans l'intérét du patient, il peut organiser
une concertation multidisciplinare, le cas
echéant”

21



LA PRISE DE DECISION CONJOINTE

Le patient a droit, de la part du praticien professionnel, a des
prestations de qualité répondant a ses besoins et ce, dans le respect
de sa dignité humaine et de son autonomie et sans qu'une distinction
d'aucune sorte ne soit faite. (art. 5 LDP).

Le professionnel de la santé et le patient travaillent
conjointement pour fournir des soins de santé optimaux
au patient.

82 Le patient et le professionnel de la santé doivent se
comporter avec respect I'un envers l'autre, envers les
autres patients et envers les autres professionnels de la
santeé.

4 ) 4 )

Le patient Concertation Le praticien de santé

- J - J

LT Responsabilité partagée

UNIVERSITEIT
GENT



LES DROITS DU PATIENT PAR LE PATIENT
METAMEDICA

UNIVERSITEIT = - EQ
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L'AUTONOMISATION DU PATIENT AU CENTRE DES PREOCCUPATIONS

Droit au libre choix
« Informations sur les compétence et I'expérience professionelle du prestataire de soin
« Droit a l'information
«  "Adaptée au patient”
« Dialogue pour savoir de quelles informations le patient a besoin
* Reconnaitre le patient comme expert par expérience

UNIVERSITEIT
GENT
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DECLARATIONS ANTICIPEES

« Positives ou négatives
« Désigner une personne de confiance/un représentant
« Rendre explicite ou non la planification préalable des soins

«  Sensibilisation
« Role accru de la personne de confiance
« Digitale!

UNIVERSITEIT
GENT 25



ACCES DIGITAL

* Inspiré de l'article 40 du code de déontologie médicale

"Le médecin collabore aux plate-formes d’acces de santé mises en place
ouvalidées par 'autorité publique”.

«  Contribution des patients a e-health

N

UNIVERSITEIT
GENT
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BEAUCOUP PLUS

Droit de plainte

Notes personnelles

UNIVERSITEIT
GENT

Patient

Exception thérapeutique

Droit de regard apres le déces

Prestataires non médicaux
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EVOLUTION OU REVOLUTION ?
METAMEDICA
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REFORME DE LA LOI SUR LES DROITS DES PATIENTS

« Pas une fin, mais un moyen
« Pas un baton pour frapper, mais un outil
« Pas un texte legislatif ennuyeux, mais un outil
= Un outil pour des soins de santé de qualité, davantage axés sur le patient !

« Il ne s'agit pas d'un point final, mais d'un nouveau depart !
—_

i
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GENT

30



Dr Tom Goffin

Département de santé publique et de soins
primaires

Faculté de médecine et des sciences de la santé
tom.goffin@ugent.be

Twitter : @tom_goffin ; @metamedica_be
LinkedIn : Tom Goffin

—_N

I METAMEDICA
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La voix du patient
dans le nhouveau processus
de la CRM

Vinciane Knappenberg, Coordinatrice procédures, INAMI
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INAMI

De patients a partenaires

Réforme des procédures de remboursement des médicaments
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Consultations des partenaires - 2022

Président/vice-président Commission de remboursement des médicaments + Bureau

Ministres compétents (Affaires sociales, Santé Publique, Economie & Budget/ Inspection
Finances)

AFMPS

KCE

Colleges orphelins

College des médecins directeurs
Prestataires de soins

Patients

Académiques

Industrie (Pharma.be, Medaxes, BAPI)
Organismes assureurs

34



w
u Consultations des partenaires — objectif & résultat
INAMI

> Objectif : définir des objectifs communs et formuler des propositions pour les
atteindre

> Reésultat : rapport de la concertation des parties prenantes sur la modernisation des
procédures de remboursement, par la KUL, en collaboration avec I'INAMI

publié sur le site web de I'INAMI
Réformer les procédures de remboursement des médicaments - INAMI (fgov.be)

> Traduction en une stratégie cohérente dans une feuille de route

> Elaboration de projets de textes de Loi

35


https://www.inami.fgov.be/fr/themes/cout-remboursement/par-mutualite/medicament-produits-sante/Pages/reformer-procedures-remboursement-medicaments.aspx

g Commission de remboursement des médicaments - missions

INAMI

« Evaluation des demandes d’admission au
remboursement et de modification du
remboursement pour les medicaments

en matiere
de remboursement des médicaments a
destination du Ministre des Affaires sociales

« Formulation d’avis
« Role dans les contrats : participation de la

Présidente et/ou d’un vice-président aux
reunions des groupes de travail ‘contrats’

36



CRM - composition actuelle

Members :

23 voting members :
* President
e 7 academics
* 8insureurs

e 3 association pharmacist

8 non voting member :
* 4 representatives Ministers
e 1 NIHDI (SECM)
e 2 Pharma.be -1 Medaxes

voting members

@ar

® président

m académi
ques
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CRM - composition future

Members :

23 voting members :
e President
e 7 academics
* 8insurers

e 3 association pharmacists
9 non voting members :
* 4 representatives Minister (Aff. Sociales, Santé Publique, Economie, Budget)
« 1 NIHDI (SECM)
* 2 Pharma.be -1 Medaxes — autre (biotech,...)?
* 1 representative patients NEW

38



g Représentation et rdle des patients au sein de la CRM et de la

I N A

>

>

>

CAIT

M

Proposition : Le Forum Patients sera chargé de proposer au Roi les représentants des organisations de patients au sein de la

CRM et de proposer a cette Commission des experts externes en fonction des sujets traités, de proposer au Ministre les
représentants des organisations de patients au sein de la CAIT (Commission d'avis en cas d'intervention temporaire pour
l'utilisation d'un médicament) et de coordonner les demandes de ces Commissions envers les organisations de patients et
celles de ces organisations de patients envers ces Commissions.

= Membre non votant au sein de la CRM

= expert externe dans la partie “assessment”, consulté par écrit, sur base de

Les représentants des patients et les experts externes seront tenus de déclarer leurs éventuels conflits d'intérét, comme
tout membre.

39




INAMI

Procedure plus-value - to be NEW

time to reimbursement

price procedure

marketing authorisation / Art 111,112, 113 reimbursement
pos advice CHMP uaton (120 d)
claim dazl irgno prop. decision
dayO ddy 0 day 60 ay 90
355e e apprailsa d n

1l

il

Assessment procedure

Reimbursement procedure

Potential interactions with pharmaceutical company:

Day xx
Before Day 0 Délai de réaction 15 days Day xx Art. 111/112
Written Reaction to Written request for contract negotiations +
Pre-submission meeting evaluation repor] Forum Hatients Written / Oral Reaction face to face negotiations
in case of questions to Proposal CRM
= expert externe

Délai de reaction 15
jours

Written Reaction to
evaluation report




Plateformes d'études
cliniques en Belgique

Nele Steens, Cheffe de département R&D, AFMPS
Mitchell Silva, CEO, Esperity & Patient Centrics




Le patient au centre durant le cycle de
vie d’'un médicament

De patient a partenaire - pharma.be

Tour & Taxis
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AFMPS?

Loi du 20 juillet 2006

Assurer la qualité, la sécurité, I'efficacité:
« Médicaments (a usage humain + vétérinaire)

« Produits de santé

« Sang - cellules - tissus

Academische wereld

Gezondheids-
zorgbeoefenaars

Patiénten

Politieke Politiek "
verantwoordelijken verantwoordelijken

(EU instellingen) van de lidstaten

Bevoegde
autoriteiten
(Administraties)

: ) Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten
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0

AFMPS?

Activités principales:
« Donner des conseils
« Délivrance de documents officiels

- Controle de la qualité, de la sécurité et de |'efficacité

e Prendre des sanctions

( LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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HMA

Heads of Medicines Agencies

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Europese
Commissie




Patients: participation NIO-SNSA)

FMPS
E A (SAWP)
Plateforme pour les patients: Etudes cliniques AFM Y
« Informelle ‘ ,sé\“\quei s0e® &
- Représentants de patients et consommateurs: oofi‘\_‘\f.\pa\\oﬂa“ 0§ | B
VPP, LUSS, Test Achat, NIC, BV-OECO P2 \ T 35 a
« Questions relatives aux patients + aux dossiers e\\hp\@;\\gwo\ GE) ~QE) o
FNP =
> — —F % Do
Autorisation de mise 3 2
agg sur le marché 2 S 8
W A
Remboursement | (c”W @
Comite consultatif:
« Formel, conseillant o)
enC

- Représentants de patients et consommateurs: k9
VPP, LUSS, Test Achat, NIC, BV-OECO

- Politiques générales et plans opérationnels

Effets secondaires \\]\?Sg\goe
N3

https://www.afmps.be/fr/notifier un effet indesirable en tant que patient

o _ be



https://www.afmps.be/fr/notifier_un_effet_indesirable_en_tant_que_patient

Patients: information

Plateforme d’information facile a utiliser
« L'AFMPS en collaboration avec BCFI, Santé et Science,
d’autres organismes gouvernementaux
- Information concernant les médicaments et non-médicaments
« Communiqués, campagnes d’information, liens vers applications
« Lancement fin 2023!

2031 heeft jou nodig!

Campagnes: information + sensibilisation

» Startpagina (2 Nieuws i3 Thema's &4 Contact @, Zoeken CD Meer ~

Generische of originele
geneesmiddelen?

Apotheekwijzer.

initiatief van FAGG en bch

. . . Geneesmiddeien en
Geneesmiddelen, medische hulpmidddelen Kinderen

en andere gezondheidsproducten

Dafalg|

Paracetamol

Dafalgan

Dafalgan Forte

. geneesmidde
m . Dafalgan Instant Forte geneesmidde
geneesmidde a E
G

Thema’s Dafalgan Instant Junior

Geneesmiddelen via Internet?

Alles wat u moet weten over medische ~ Dafalgan Instant Vanille/Fraise gencesmiddelp geneesmiddel is geen snoepje :
hulpmiddelen = )
Dafalgan Odis sencesmiddel Ug gebruik — -



Patients: information

Etudes cliniques
Base de données études cliniques(Directive)

Deze databank bevat informatie over alle klinische proeven in Belgié die zijn goedgekeurd door het FAGG en die nog niet zijn
afgesloten.

U kunt zoeken op:

woord in de titel van het protocol

ziekte of aandoening

leeftijd
-Alle -

patient / gezonde vrijwilliger / kwetsbare doelgroep
-Alle -

EudraCT-nummer

Toepassen Reset

https://eudract.ema.europa.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://databankklinischeproeven.be/

- Base de données études cliniques(Reglement)

https://euclinicaltrials.eu/ (pas compléte)
https://clinicaltrials.gov/ (pas complete)

Clinical Trials

About ~ CTIS for sponsors CTIS for authorities Support v

Search clinical trials and reports

# Search clinical trials and reports Search for clinical trials

Clinical trial search

Search Criteria Search results Display options

Basic Criteria

English m

CTIS log in v

Contain all of these terms: |

Contain any of these terms: |

Does not contain any of these terms: |

Advanced Criteria

Search Reset

47



https://eudract.ema.europa.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://databankklinischeproeven.be/
https://euclinicaltrials.eu/
https://clinicaltrials.gov/

Uw geneesmiddelen en gezondheidsproducten, onze zorg

Vos médicaments et produits de sante,
notre préoccupation
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clinicaltrial.be

Un Portail belge pour les
etudes cliniques

#ThanksToScience & ClinicalTrial.be
#DankAanDeWetenschap
#GraceAlLaScience

Mitchell SILVA, PhD




Portails pour les études cliniques

Banque de données

Deze databank bev:

afgesloten

U kunt zoeken op:

t ClinicalTrials.gov is a place to learn about clinical studies from around the world.

at informatie over alle klinische proeven in Belgié die zijn goedgekeurd door het FAGG en die nog niet zijn

essais cliniques - Afmps
Clinicaltrials.gov CTIS

- Clinical Trials egisn @ | cTIS log in v

ClinicalTrials.gov

About This Site +  Find Studies ~  Data About Studies +  Study Basics «  PRS Info ~

Stabank Klinische proeven
S

The U.S. government does not review or approve the safety and
science of all studies listed on this website. +

Clinical trials in the European Union

i
This website supports the undertaking and oversight of clinical trials in the European Union (EU) and 6 -
European Economic Area (EEA). o

» A&

It is part of @ broad initiative to transform the EU/EEA clinical trials environment in support of large
clinical trials in multiple European countries, to the benefit of medical innovation and patients.

Other terms @ N -

EEEEE PR A clinical trial is a study performed to investigate the safety or efficacy of a medicine. For human ,@;’\,Q\

medicines, these studies are carried out in human volunteers. (%?
Imervention/treatment @
Toapassan  Resat Learn more about this website —
- § ©
Search by address, city, state, or country and select from the dropdown list
rifmligers en patidnten over Kinische prosven. de rechien en pichien van deoinemers. voordeien en fisico’s kunt U viaden op ww Kinischeproevon be

professinelen over aamragen voor Kinische proeven. relevants wetgeving en omzendaneven kunt u winden op de webata var het FAGG

Seulement 16% des organisations de patients parlent des essais
cliniques sur leur site web

Les portails existants (par exemple au niveau des hopitaux) ne sont pas
toujours a jour

'information est disponible uniqguement en anglais, et le langage utilisé
est complexe
Il n"est pas facile de faire des recherches, ou les sites ne sont pas connus
Il y a peu de connaissance au sujet des etudes cliniques

Lancement de ClinicalTrial.be



Un portail pour rechercher des essals cliniques

2N NL v S ] NL ~
clinicolkriolbe clinicaltrial.be
Een
patiéntvriendelijke Zoekresultaten
wegom Mijn profiel
KI'nlsche Q Verfijn de zoekopdracht... o

Studies te
Ontdekken

Toon alleen studies die momenteel rekruteren

G?D vasculitis ;.

Momenteel worden er 283790 studies
opgenomen in onze database

/
! \
| |
| '
| '
! '
| '
' '
| '
| '
| |
| '
| '
| |
' I
' '
| - '
| '
'
i 3 Kies een fase [ | 21 studies gevonden - met proeven 1 tot 20 TODO: Show 20 | 50 | 100 TODO: trials per page
; - s
' '
1 '
. (@ Belwie =2 SR
! ~ > | © Belgium + 24 others
'
E ! Aan het rekruteren [=) 06 Oct2021-14 Apr 2027
1 i
1 '
| 23 Geslacht o E
! - Ao
' '
| '
- '
A HoME P quiz | Geboortejaar S ' © Belgium + 9 others
| ) . | Aan het rekruteren
| I =) 22 Apr2022-21 Nov 2024
Wat s een klinische studie? \ '
' '
W i ]
: [ 1
¥ 1
E ] 1
o [ ;
. ] 1 @ Belgium + 12 others
[ 4 Aan het rekruteren i

23 May 2023 - 01 Jul 2028

Wat is een Klinische Studie? Hoa I:;" iccaatanysin 2o oun Klinischa Inzicht in de voordelen en risico's My

Wil je dat we je op de hoogte houden
indien nieuwe studies beschikbaar
zijn?

Fasen van klinisch onderzoek Belgium + 9 others
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De verschillende stappen in een klinisch onderzoek

Belgium + 7 others
Aan het rekruteren

BI¥C)

17 Nov 2020 - 01 Mar 2025

Pre-screening Geinformeerde toestemming Screening Ing Belgium + 5 others

Aan het rekruteren

I
B ®

06 Sep 2022 - 26 Mar 2026
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Le portal a eté mentionné dans differents articles
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Des portails pour mettre en lien patients
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clinicaltrial.be: een uniek <
portaal dat patiéntent
contakt brengt met Kiiflische =
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Kiinische studies zijn fase in de van een niew of g Ze stellen in staat de
Goeltreffendneid en veitigheid van een nieuwe molecule te testen. Dt z0rgt bovendien ook voor waardevolle nieuwe inzichten in de
behandeling of preventie van ziekten. Tegelijk kunnen patiénten dankzij kiinische proeven gratis toegang krtjgen tot veelbelovende
nieuwe behandelingen voor ziekten waarvoor nog geen behandeling bestaat of waarvoor bestaande behandelingen momenteel niet

de beste resultaten bleden.

Patiénten melden echter dat zij bi) de diagnose niet altijd op de hoogte zijn van de mogetijkheid om aan een Klinische proef deel te
nemen. informatie over klinische proeven Is vaak alleen in het Engels beschikbaar en Is daamaast ook moeillk te begrijpen. We zien
vandaag ook heel wat versnippering van informatie, onder meer via allerlel bedrijven, ziekenhuisportalen of via

te bundeten

die alles voor één ziekte p

taal 3an de

Het was daarom essentieel om over één officiele bron te Informatie in een ge
verschillende stakeholders kon verstrekken. Patient Centrics - Esperity heeft daarom in samenwerking met patiéntenorganisaties,

Tiekenhuizen en de (blo)farmaceutische industrie een uniek webportaal gecreéerd: clinicaltrial.be.

e alle goedg

Na meer dan twee Jaar ontwikkeling werd dit platform op 20 mel, ter gelegenheid van de Internationale Dag van de Klinische
die het betang

Proeven, officiee! gelanceerd al deel van een

de vert zet

proeven voor ing.
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“Le site ‘clinicaltrialbe’, un portail innovant,
permet de connecter les patients aux es-
sais cliniques”

Bruxelles, Belgique - Esperity est fidre dannoncer le lancement
tinkqu

combler le manque dinformation entre les patients, les
hépitaux, les associations de patients et les entreprises qui

regroupe

patients, des hopitaux et des représentants de findustrie
pharmaceutique”, o déclaré Mitchell Siiva, PDG d'Esperity, une

renforcer autonomisation des patients.

M Medias.

Vatre kiosque dinfos. Autrement.
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esperity - search results

I you're not happy with the resuits, please do ancther search
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ClinicalTrial.be : les essais cliniques expliqués et
dévoilés au patient lambda
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ClinicalTrial.be : les essais cliniques expliqués et
dévoilés au patient lambda
: s ‘2crbdits.

Par 8rg 2908720
Un portail baptisé ClinicalTrial.be, initié par Esperity, a fait son apparition sur la
Toile belge. Son but: informer les patients et les associations de patients sur
Fexistence et les modalités d'essais cliniques. Dans les diverses langues

par tous. Partenaires: des hdpitaux et des sociétés

pharmaceutiques.
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klinische studies in gevaar”
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Awareness Campagne #ThanksToScience

N\ Google Ads QO Meta

Exemples de posts sur les media sociaux

#DankAanDeWetenschap cinicoltrictbe

‘September is Blosdkankermaand

Deze

hitps:/odgkinvaw.bel

‘oor wie geinteresseerd s n lopende kinische studies, bezoek

Stienissen

#HodgkinEnNon-HodgkinVzw

#innovation #Research HKlinischeStudies

See translation

Exploring Medical
Frontiers:
Unveiling the World of

Check in your focal language
which studies are ongoing

@ CLINICALTRIAL.BE
Where Science meets Hope

Gesponsord -

© wwwlinicalrial.be/

Eenvoudig en snel - Studies delen met
jearts

Leer meer over Kiinische proven. Zoek naar Klinische
studies en draag bij aan onderzoek en de wetenschap.
Zoeken naar een studie.. Deelnemen aan een studie..
Wat na de studie?.

Over kiin i agen  Zoek

En tant que patient, il arrive parfois que I'on se
sente seul ou perdu dans la recherche de
traitements innovants. Les essais ..See more

https://essaiscliniques.eu/fr
Découvrir facilement des Learn more
essais cliniques

©20 208 47 comments 20 shares
o ke () comment /> Share

#ThanksToScience, patients can improve their
health outcomes and, in some cases, even be
cured & . Clinical trials are a crucial aspect of

this scientific progress. ‘ Zoek jij een klinische
studie? Surf naar.
Through clinical trials, inue to help | —r
i vard health. @ CLINICALTRIAL
@ CLINICALTRIAL.BE " “

De #ThanksToScience campagne loopt nog tot 30 december 2023




Statistiques générales

k e +150.000
Discovery .
% } events op de site

A HoME @ quiz

E‘éf"ﬁ e I

How can |, as 3 patient, participate in

5 opzoekingen
Per unieke bezoeker

English
22%

+14.100 Gebruikers per taalgroep

Whatis a clinical study? What are the benefits and the risks?

Bezoekers bezochten
het portaal

'(Vn » '{VA

/:.m «HH% Phase | Phase zq

o

-nl.lrd

French
23%



Exemples d'intégration

Contact Nieuws Publicaties OverCCV  Steunons Aanmelden G

®
CROHN omo
COLITIS ULCEROSA Overdeziekten  Patiéntenrechten  LevenmetIBD  Activiteiten ® INSTITUT

JULES BORDET

Hame © Kinische studies atabase

Klinische studies database

/\REUMA

Een pati weg om Klinische studies te ontdekken
Récdherche cliniqu( \NET Overreuma O
S S\ DIGESTIVE CANCERS clinicaltrial.be
% EUROPE 2018 - 2025
R zoekcritersa in on woor 1 3
o P Een Let's find a trial =
- i patiéntvriendelijke suited to your needs.
ricateibe weg om
Un chemin plus Klll'll'SChe
facile pour it Studieste

Découvrir Ontdekken

facilement des Een Latel T Patients undergoing
essais patiéntvriendelijke 933: r opgenomen n onze database U T S First things first.
cliniques weg om geba What clinical trials are you looking for?
T o Kllnl.SChe Please fill in the fields below to search for relevant trials.
Studieste @ | o - :
: ‘Studies voor meer dan 27 verschilende medische TeNvue
i Ontdekken Laten we stap o potzicon'
E3538 sr phn de 80370 maladies dftdrentes. ‘Momenteel worden er 283378 studies H Welk
a opgenomen in onze database B ot WQD Type a condition
i e e e (0]
Lioun 84 particioaton dans pas 00 214 pays © s mm«mmuae::':mmmamw S
& o Q Or type some keywords
Studies voor meer dan 80498 verschillende medische '
aandoeningen. I | O |Ofmekon tati

@ © s @ Belgium

- -~~~ 3480 overvenkoms1en gevonden

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr 166 matches found -

Différents hopitaux et organisations de patients ont intégré le portail de recherche et
d'autres ont mis le lien sur leur site web. Souhaitez-vous aussi intégrer la plateforme dans votre site web? Cest

tres simple. N'hésitez pas a nous contacter.




De nouvelles fonctionnalites

-
clinicaltrial.be

& Ccondition

lung cancer @
Filter by status:

® All O Recruiting O Customize

1 alll Choose status

Active, not recruiting @
Not yet recruiting € Recruiting @
Completed @

Enrolling by invitation €@

Filter by type:

@ All O Interventional
© Observational

Choose type

Not specified @

Filter by phase:

@ All O Customise

M Choose phase

Phase1 @ Phase2 @
Phase3 @ Phased @

Not specified @

Press ENTER/RETURN after each term

Interventional € Observational @

N o o & w

Clinical Trial Data Visualization

Get Insights

No. of C.T. Facilities

Top 20 Facilities
Facility
UZ Gasthuisberg, UZ Leuven
UZ Gent
University Hospital, Antwerp
Research Site
University Hospitals Leuven N
Cliniques universitaires Saint Luc  clinicaltrialbe
Institut Jules Bordet
CHU de Litge - Sart-Timan [ press ENTEARETURN ate schtom
Investigator Site - Brussels : & condition
University Hospital of Liége lung cancer @
Investigator Site 11 J—

® All O Reeruiting O Customize

aill Choose status -

Active, not recruiting )

Not yet recruiting @ Recruiting @)

Completed @

Enolling by invitation @)

Filter by type:

® All O Interventional
) Observational

No. of Ongoing Studies

No. of Completed Studies
20
2
16
42

cal Trial Data Visualization

Get Insights

EliLilty and Company
Amgen

Top 10 Spons |

EMD Serono Research & Development Institute, Inc.

Boehringer Ingelheim
European Lung Cancer Working Party

clinicaltrialbe

10
L]
2
4

Press ENTER/RETURN after each term

& Condition
lung cancer @

Filter by status:

® All O Recuiting © Customize

aill Choose status
Active, not recruiting @
Not yet recruiting @ Recruiting @
Completed @
Enrolling by invitation @
Filter by type:

® Al O Interventional
© Observational

= Choosetype

Interventional @  Observational @

Not specified @
Filter by phase:

® Al © Customise

M Choose phase

Phase1 @ Phase2 @
Phase3 @ Phases @

Not specified @

Filter by soonsor:

Clinical Trial Data Visualization

Compare Trials

> G

Sponsor
Start Dato

Completion
Date

Enroliment

Description +

Eligibility ~

Principle
Investigators

Status

Active, not recruiting

Recriting

Gent Unsversity Hospital (Universitair Ziekenhuis Gent)
University Hospitais Leuven
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Etapes suivantes clinicaltrial.be

Lancering 20/5

Presentatie EULAR BSMO integratie
Voorstellen van het portaal aan ziekenhuizen en patiéntenorganisaties

2024

December

Awareness Campagne 2023 voor patiénten Algoritmes verbeteren
Trial Exploration Tool HCP Awareness Campagne 20/5
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clinicaltrial.be

Merci!
Visitez clinicaltrial.be pour

' plus d'information.




Learning.eupati.eu

“b
EUPATI pe

European Patient’s Academy
on Therapeutic Innovation

All your learning in one place

Getting started!

In this very short course, you will get
started with an overview of medicines

research and developrment

(1 Course]

Introduction to Medicines R&D

In this introductory module, you will
acquire the basic skills and knowledge

about medicines research and .

(6 Courses]

Non-clinical Development

The courses of this module will explain
non-clinical stugies in detall, the concepts

of pharmacogenetics/ge...

{3 Courses)

Clinical Development

This module corntains courses on clinical

development and trials, including

statistics, ethics, the role of

(7 Courses)

Regulatory Affairs

The courses in this module will give you

an overview on medicines requlation

including the different market..

(5 Courses)

Health Technology Assessment
(HTA)

The purgose of this module is to

Introduce you to health
technology assessment (HTA). In these

courses you

{5 Courses)

KA\ &

(i)

Medical Devices Digital Health

The courses in this module will give you The courses in this module will give you
an overview on the Medical Davices and an overview on the Digital Health and its
their regulatory framework. requlatory

(4 Courses) (5 Courses)



Pistes pour une meilleure
collaboration entre les
organisations de patients et

les entreprises pharmaceutiques

Koen Raeymaekers, Value Solutions Manager, Amgen
Stefan Gijssels, Chair Patient Expert Center




2023 “deliverables” o ~ .

Francais Nederlands
= Questions et réponses sur le Code de déontologie = Vragen en antwoorden over de Code voor
de pharma.be deontologie van pharma.be
= Liste de 10 points a vérifier pour faciliter la = 10-punten checklist voor samenwerking met
collaboration avec les associations de patients patiéntenorganisaties

pharma.be

IS



10 point checklist g0

Wees transparant
Werk samen vanaf het begin
Geef voldoende tijd
Werk samen op pre-competitieve initiatieven

@ één aanspreekpunt aan (SPOC)

Bevorder patiéntgerichte communicatie

Gebruik patiéntvriendelijke samenwerkingsovereenkomsten
Begeleid patiénten doorheen je bedrijfsprocedures
Betaal een marktconforme vergoeding en erken expertise

Ondersteun de onafhankelijkheid van patiéntenorganisaties

4 F Ol

Faites preuve de transparence
Co-créez dés le départ
Prévoyez un calendrier approprié
Alignez-vous avec d'autres entreprises sur des initiatives non-concurrentielles

@pm‘nt de contact unique (SPOC) au sein de l'entreprise

Favorisez une communication appropriée avec les patients

Utilisez des contrats de collaboration adaptés aux patients
Guidez les patients a travers les procédures de ['entreprise
Utilisez la juste valeur marchande (FMV) et reconnaissez |'expertise du
patient lors de la rémunération

Soutenez l'indépendance des associations de patients

pharma.be



10 point checklist g0

Wees transparant
Werk samen vanaf het begin
Geef voldoende tijd
Werk samen op pre-competitieve initiatieven
Duid één aanspreekpunt aan (SPOC)

Bevorder patiéntgerichte communicatie

ebruik patiéntvriendelijke samenwerkingsovereenkomsten
egeleid patiénten doorheen je bedrijfsprocedure

Betaal een marktconforme vergoeding en erken expertise

Ondersteun de onafhankelijkheid van patiéntenorganisaties

4= el

Faites preuve de transparence
Co-créez dés le départ
Prévoyez un calendrier approprié
Alignez-vous avec d'autres entreprises sur des initiatives non-concurrentielles
Prévoyez un point de contact unique (SPOC) au sein de |'entreprise
Favorisez une communication appropriée avec les patients
Utilisez des contrats de collaboration adaptés aux patients
idez les patients a travers les procédures de l'entrepris

Utilisez la juste valeur marchande (FMV) et reconnaissez |'expertise du

patient lors de la rémunération

Soutenez l'indépendance des associations de patients

pharma.be



10 point checklist g0

Wees transparant
Werk samen vanaf het begin
Geef voldoende tijd
Werk samen op pre-competitieve initiatieven
Duid één aanspreekpunt aan (SPOC)
Bevorder patiéntgerichte communicatie
Gebruik patiéntvriendelijke samenwerkingsovereenkomsten
Begeleid patiénten doorheen je bedrijfsprocedures

Betaal een marktconforme vergoeding en erken expertise

Ondersteun de onafhankelijkheid van patiént@

a4

Faites preuve de transparence
Co-créez dés le départ
Prévoyez un calendrier approprié
Alignez-vous avec d'autres entreprises sur des initiatives non-concurrentielles
Prévoyez un point de contact unique (SPOC) au sein de |'entreprise
Favorisez une communication appropriée avec les patients
Utilisez des contrats de collaboration adaptés aux patients
Guidez les patients a travers les procédures de ['entreprise
Utilisez la juste valeur marchande (FMV) et reconnaissez l'expertise du

patient lors de la rémunération

@!rﬁndépendance des associations de patfmts)

pharma.be
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Patients

@ Autorités

ﬁ Hopitaux

Entreprises

) =

Patients Experts
par maladie




INDIVIDUELLE

COLLECTIVE

Des soins optimaux grace a l'intégration complete

de la perspective médicale et de celle du patient

e

LA PERSPECTIVE MEDICALE LA PERSPECTIVE DU PATIENT

Prise de
Décision

Objectifs de vie

Contexte

Litératie en matiére de santé
Expérience

Organisation

p,rb‘achiwq}"n‘?stration

Navigation

Diagnostiq
ue
Traltement

Soins supportifs

Suivi

dT113ANAIAIANI

Prévention
Données de sante

Indicateurs
Clés & bench-

marking
Lignes Directrices

dAI1LD3T10D

Bonnes Pratiques

9
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Que fait le Patient Expert?

Collaborer avec des médecins et des hopitaux

Un groupe de travail avec les hopitaux a identifié six
catégories principales d'interaction

®La recherche
eolLe développement de trajets de soins
®l'éducation et l'information des patients

®lLa qualité des soins

®L'éducation et culture du personnel

®La gouvernance au sein de I’'hopital



e, PATIENT
Que fait le Patient Expert? SUBGH

Participer au développement des services
industriels

Un groupe de travail avec l'industrie a identifié huit
categories principales d'interaction

®Les essais cliniques

e Campagnes de sensibilisation

eEducation et alphabétisation des patients
eDonnées du monde réel et preuves du monde réel
®Accés au marché

e Gestion des problémes

e Politique

o Culture d'entreprise
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Que fait le Patient Expert?

Représentation en politique de santé

®Participation a des tables rondes
o Conseils consultatifs

eConseils sur le dépistage, le diagnostic et la
participation au dépistage

®Plaidoyer pour de nouvelles solutions politiques (par
exemple, laissez-passer pour les toilettes, «droit a
I'oubli», etc.)

e Efficacité et efficience du parcours patient (services
plus compacts, intégres, ...)

@ Conseils sur le remboursement des nouvelles
technologies
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- https://patientexpertcenter.be/toolkit/

« Un répositoire de modeles de collaboration finalisés
= P — Process: ce document décrit le processus a l'aide d’'un schéma et d’'un texte.

= F - Form: ce document est un formulaire vide. Il permet de suivre le processus et de n‘oublier
aucun aspect.

D - Document: il s’agit d’'un document fournissant des informations supplémentaires (lignes
directrices, conseils et astuces...).

T - Tool: il s'agit d’'un type de document qui peut avoir d’autres objectifs, par exemple le suivi des
progres.

 Sujets finalisés

Patient Education and Health Literacy

Disease Awareness Campaigns
Issues management (stock-outs, black box warnings, discontinuation, ...)

Clinical Trial Design


https://patientexpertcenter.be/toolkit/
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Some examples £ eamenr

4 Process

There are several scenarios for this process, but the main steps remain the same. See chapter 5
Scenarios for more details about the scenarios.

Step Description

Responsible Implementation

More time

needed

11. Collect feedback

10. Impl solution

12. Follow up meeting

Action Continue

and questions

Planned
period

required follow up

End

Initiator Project Team Patient Organization e :
1. The initiator should inform the stakeholders, at least:
A Survey required? e the therapy creatiqg company,
o oo™ o the concerpe_d patient or_gamsatlo_n(_s),
Draft patient survey’ o (the association of) medical specialists,
1. Inform all N and, depending on the issue or the therapy:
i e { i o (the association of) general practitioners,
4, Update issue mgmt e (hospital)pharmacists,
> PTEEIE fe 3';‘:1:22?&121"9 o wholesalers/distributors,
communication . hospitals
Responsible Communication L s government
R | Gupcate about the dis_covered issu_e, inclun_jing as mu_ch details as possible.
communication required; 5. Test communication o The issue: stock issue, discontinuation, new side effects...
Testagainifneeded |- = 1 = « Timing: days, weeks, months
—_—— e The (estimated) impact on patients
8. Collect feedback e Proposed solution
| asout communication o Roles of stakeholders in the solution
o Communication plan
3 Planned b
< & FE“?:::“"”";““‘““ period The stakeholders involved form the project team. See [F-IssueManagementPlan.docx]
2. The initiator should brief the team about the issue and present — if any — a preliminary issue

management plan (desired outcome or patient behaviour; key messages; communication
channels; time frame how to communicate; how to respond to questions, how to react on
Issues).

To have a quantitative and qualitative assessment of the current situation, a survey should
be run among patients. Some possible questions:

o Did patients / patient experts understand the situation, the transition
If already transitioning: did you get information from physician, GP, pharmacist?
What are your concerns with this situation/transition
Does this information trigger any action or feeling/anxiety?
Which questions do you have?

Together issue a first version of an issue management plan is drafted:
e Solution, timing, responsibilities
e Communication: desired outcome or patient behaviour, communication channels,
time frame
See [F-IssueManagementPlan.docx]




Some examples

3 Process

Disaese Awareness Campalgn Setup

Initiator

Project Team

Y

1. Create project
team

2. Colect information

Fublishing Agency

3. Describe key

lasues with disease
based on data

5 Deveiop campaign

Allinfo
avallable?

Yes

4. Establish the
campaign
and develop a
briefing for publishing
agency

6. Review campaign

8. Assessment’
evaluation

Step Description

1.

The first step is to create a project team with (representatives of) health care professionals, health care
payers, government, patient organisations, other stakeholders.
The support of a PO in a DAC makes it easier to get the multiple people/companies around the table.

Collect relevant information about disease knowledge among citizens, about prevention efforts and results,
about screening, diagnosis, outcome... Local (national) numbers and statistics help to tell a story in the
press and help to identify the local characteristics of the disease versus the international data.

A good practice to collect information about disease knowledge among citizens and patient community is a
patient/population survey. By including (a) patient expert(s) in the development of this survey -for example
during a focus group session / workshop - it is sure that the patient’s point of view and the patient’s
experience are included. The survey itself can be conducted in multiple ways (online, phone, interview,

paper,...)

What are the current issues with the disease including medical reports, outcomes registry, patient journey
issues? Do we have all the necessary data, or do we need more proof to tell a conclusive story?

Based on the outcome of the survey, the SMART objectives of the campaign can be defined. (Specific,
Measurable, Achievable, Relevant and Time-bound). Some suggestions: increasing the public knowledge of
the disease; better applying best practices; achieving policy changes...
Once the objectives are defined, the strategy to reach these objectives in the most efficient way, should be
elaborated by specifying at least:

1. Audience: all citizens, patients with unrecognized symptoms, physicians, family members
Media: television, social media, leaflet, billboard ...
Paths: school, shops, hospitals, general practitioners, sport clubs, youth movement
Duration - frequency
Cost

aos W

The publishing agency develops a campaign, based on the document made by the project team.

The project team should review the campaign to ensure that it is in line with the strategy and that all
objectives are covered. Including patients and patient experts in the review team ensures that the message
can be read and understood by the desired patient population.

Implement the campaign as planned, when no more modifications are required.

After a specified period of time, the impact of the campaign should be monitored; This can be achieved
through short questionnaires. Based on the outcome of this assessment and the campaign plan the
campaign should be adjusted, continued or stopped.

FATIEMT
EXFERT
CEMTER
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Formulaire de test d'information au patient

Langue, forme, présentation B S M | NA

° Mate rial reVieW fo rm Le langage est-il suffisamment clair pour les personnes

n'ayant pas regu de formation médicale ? (lay language)

= standardised digital tool to review Liste des termes
communication materials

u free Of Ch a rg e Pertinence de la forme (type de document)

Mise en page du document/de l'outil

= standard (but editable) questionnaire) Score global

Autres
commentaires

= allows to upload documents with
comments

= allows for statistic analysis and graphic Exhaustivite s s m] 1 na
FESU |tS Nom de la maladie

Description de la maladie

| | Comment signaler les effets secondaires

Droit de poser des questions

Coordonnées pour des informations complémentaires

[veuillez compléter avec d'autres éléments si vous le jugez
nécessaire, veuillez transmettre & Jan
toolkit@patientexpertcenter.be]

Exhaustivité en général

Questions
restantes aprés
la lecture du
document :

Le droit du patient de poser des questions ou de signaler des événements indésirables & un
prestataire de soins de santé doit figurer dans tout document destiné au patient.


https://form.jotform.com/232901509905052

Some Examples

EXFERT

Taal, vorm, lay-out

16 Responses

73%

Volledigheid

16 Responses

67%
57%
75%
38%
63% 63%
4 2o 50% 50%
21%
, 3% 3% 13% 13% 13% 1% 13% 14% 38%
7% ™% 3%
0% 0% 0% 0%
0 0 o o
o . . .
19%
13% 13% 13%
6% 6%
0% 0%
o o

19%
13% 13%
6% 6% 6%
0% 0% 0% 0%
o o o o

Ziek Beschrijving van de ziekte  Hoe bijwerkingen te melden  Recht om vragen te stellen  Contactgegevens voor extra i... Volledigheid in het algemeen

Is het taalgebruik duidelijk genoeg voor niet m...  Geschiktheid van de vorm (soort document) Lay-out van het document/tool Globale score

@ NVT @ Onvoldoende @ Matig  Tevreden & Goed

o ——

@ NVT @ Onvoldoende @ Matig © Tevreden & Goed




Voordelen en next steps £ parint

]

1@, P EXPERT
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« \Voordelen

Snel akkoord over de te volgen weg
Nagelezen en gevalideerd door patiéntenverenigingen, bedrijven en ziekenhuizen

Basis voor contractuele overeenkomsten. Afspraak is 100€/uur, inclusief tijd van PO én van
vrijwilliger (die vrijwilligersvergoeding ontvangt).

Bepaalde documenten ook aan FAGG voorleggen (vb issues management)

 Next steps

Uitwerking van andere diensten

= Vertaling NL/FR

Introductiesessies van elk document om gebruik ervan aan te moedigen
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1 Februari 2024
Certificatie Ceremonie
RIZIV/INAMI
5pm to 8pm
external speakers
testimonials
project case studies
reception
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Merci!

Augmentez le poids de votre
organisation grace a des Patient
Experts bien formés

ontact
e
info@patientexpertcenter.be

www.patientexpertcenter.be



mailto:stefan@patientexpertcenter.be

Round Table 2 Dialogue

pharma.be

ASSOCIATION GENERALE DE L'INDUSTRIE DU MEDICAMENT
ALGEMENE VERENIGING VAN DE GENEESMIDDELENINDUSTRIE



Conclusions

Willy Cnops, Life Science Advisor, pharma.be




Take Aways RT 1 (dec 2022)
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Take Aways RT 2 ( Nov 2023)

pharma.be
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Merci pour votre
participation !
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