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Patient involvement

Anforderungen von 6ffentlichen Forderern

Seit dem 14. April 2022 ist es gemai ICH-E8 (R1) General considerations for clinical
studies (Chapter 3.3.3 Engaging Stakeholders in Study Design) quasi verpflichtend,
(Verdffentlichung: EMA 14. Oktober 2021), schon bei der Erstellung eines Prifplans
Patienten in den Prozess der Studienplanung mit einzubinden. Férdermittelgeber
erwarten schon langer Ideen hierzu und zur Einbindung zu unterschiedlichen
Zeitpunkten in einer Studie, d.h. von der Planung bis hin zur Auswertung.

In diesem Vortrag sollen beispielhaft Anforderungen von 6éffentlichen Férderern an die
Antragssteller genannt sowie mdgliche Methoden (z.B. Befragung, Workshop, etc.) zu
einzelnen Phasen einer Studie prasentiert werden (Vorbereitung / Antragsstellung,
Ausarbeitung des Studienprotokolls, klinische Durchfiihrung etc.). Anhand einfach
umzusetzender Instrumente wird dargestellt, wann und wie Patienten und / oder
Patientenvertreter Uber den gesamten Ablauf einer Studie beteiligt werden kénnen.
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