
CARTA Europeana PREDICT
1 VÂRSTNICII AU DREPTUL DE A AVEA ACCES LA TRATAMENTE BAZATE PE DOVEZI.
1.1 Vârstnicii au dreptul de a li se oferi tratamente bazate pe dovezi.
1.1.1 Este de asteptat ca v ârstnicilor s a li se ofere medicamente si terapii care au fost evaluate adecvat
în cadrul unor studii de testare clinica si la care s -a demonstrat eficienta la persoanele de aceeasi vârsta cu 

ei.

4 SIGURANTA STUDIILOR DE TESTARE CLINICA LA VÂRSTNICI.
4.1 Studiile de testare clinica la vârstnici trebuie s a fie cât mai sigure posibil. 
4.1.1 Cercetatorii trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile participarii persoanelor în vârsta la studiile
de testare clinica.

6 VALORILE VÂRSTNICILOR CARE PARTICIPA LA STUDIILE DE TESTARE CLINICA TREBUIE SA
FIE RESPECTATE.
6.1 Valorile individuale ale fiecarei persoane în vârsta care participa la studii de testare clinica trebuie
respectate.
6.1.1 Cercetatorii trebuie sa respecte valorile fiec arei persoane în vârsta ca fiind individuale.
6.1.2 Persoanelor în vârsta trebuie sa li se ofere posibilitatea de a se retrage din studiile de testare
clinica fara ca acest lucru sa fie în detrimentul altor tratamente sau al îngrijirii lor în general.

.

2 PROMOVAREA INCLUDERII VÂRSTNICILOR ÎN STUDIILE DE TESTARE  CLINICA SI PREVENIREA
DISCRIMINARII.                                               
2.1 Vârstnicii nu trebuie discriminati în ceea ce priveste recrutarea lor pentru studiile de testare clinica
2.1.1 Vârstnicii trebuie sa fie informati si invitati sa participe la studiile de testare clinica a tratamentelor care se
intentioneaza a fi utilizate la persoanele în vârsta.
2.1.2 Reglementarile Nationale si Internationale trebuie sa asigure ca v ârstnicii sa fie inclusi în studiile de
testare clinica fara nici un fel de discriminare bazata pe vârsta, sex, origine etnica sau clasa sociala.
2.1.3 Comitetele de Etica a Cercetarii, Sponsorii precum si factorii care Reglementeaza activitatile trebuie sa
analizeze în mod critic toate studiile pentru a identifica excluderile nejustificate bazate pe vârsta, pe existenta
altor afec tiuni, a disabilitatii sau pre-existenta unor tratamente. Toate astfel de excluderi trebuie justificate. 
2.2 Trebuie incurajata participarea la studiile de testare clinica a persoanelor cu multiple patologii  
2.2.1 Reglementarile Nationale si Internationale trebuie sa prevada ca studiile de testare clinica implicând
medicamente si alte terapii care se intentioneaza a fi utilizate la vârstnici sa includa pacientii cu patologii
multiple care sunt frecvent întâlnite la vârste înaintate.
2.2.2 Reglementarile Nationale si Internationale trebuie sa prevada ca studiile de testare clinica privind
medicamente sau tratamente care se intentioneaza a fi folosite la vârstnici s a includa persoane cu vârste
înaintate care iau medicamente prescrise în mod obisnuit.
3 STUDIILE DE TESTARE CLINICA TREBUIE SA FIE CONCEPUTE CÂT MAI APLICABILE PRACTIC
LA V ÂRSTNICI
3.1 Studiile de testare clinica trebuie sa fie concepute astfel încât vârstnicii sa poata participa cu usurinta
3.1.1 Vârstnicii trebuie s a primeasca informatii referitoare la studiile de testare clinica astfel încât sa îi
ajute sa ia o decizie în cunostinta de cauz a cu privire la participarea la astfel de studii. 
Procedura de consimtamânt informat trebuie adaptata la nevoile specifice ale v ârstnicilor, luând în
considerare nivelul lor de pregatire scolara, orice deficit senzorial si, daca este necesar, implicând familia
sau persoana care îi îngrijeste.  
3.1.2 Este necesara o pregatire specifica pentru a putea efectua studii de testare clinica la vârstnici.
Cercetatorii trebuie sa fie pregatiti pentru a conduce studii de testare clinica la persoane cu probleme de
comunicare, senzoriale, de mobilitate sau cognitive. 
3.1.3 Cercetatorii trebuie sa fie pregatiti pentru a dedica un timp mai lung persoanelor vârstnice care
participa la studiile de testare clinica pentru a le încuraja si sprijini participarea si aderarea.
3.1.4 Sponsorii studiilor de testare clinica trebuie sa recunoasca faptul c a vârstnicii pot necesita un sprijin
în plus pentru a putea participa la astfel de studii.
Sponsorii studiilor trebuie sa ofere sprijin pentru a creste includerea si adeziunea persoanelor v ârstnice, 
mai ales a celor care au probleme de mobilitate si comunicare, precum si a celor care au si
responsabilitati referitoare la îngrijirea altor persoane.
Acest punct din Carta se bazeaza pe Versiunea Preliminara 3 Punctul 7.
3.1.5 Reglementarile nationale si internationale trebuie sa încurajeze studiile de testare clinica având un
design care sa faciliteze participarea persoanelor în vârsta.

5 CUANTIFICAREA REZULTATELOR TREBUIE SA FIE RELEVANTA PENTRU PERSOANELE
ÎN VÂRSTA
5.1 Studiile de testare clinica pentru afec tiuni frecvente la vârstnici trebuie sa utilizeze mijloace de
masurare a rezultatelor care s a fie relevante pentru persoanele în vârsta.
5.1.1 Cercetatorii, sponsorii studiilor si factorii care reglementeaza activitatile trebuie sa se asigure
ca studiile de testare clinica pentru afec tiuni obisnuite la vârstnici utilizeaza metode de masurare a
rezultatelor care sunt relevante pentru v ârstnici, inclusiv cuantific ari ale calitatii vietii.
5.1.2 Sponsorii studiilor de testare clinica trebuie sa implice atât vârstnicii, cât si persoanele care îi 
îngrijesc, în alcatuirea protocolului acestor studii, precum si în selectarea metodelor de masurare a
rezultatelor studiilor destinate afectiunilor care apar la persoane în vârsta.


