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Disclaimer: нашей целью является актуализация 

темы на данной площадке и за счет этого –

ускорение развития направления Real World 

Evidence в России



В мире возрастает роль RWE в принятии различных решений в 
здравоохранении

1. Количество публикаций с термином “Real 

World Evidence” выросло >чем в 10 раз за

последние 10 лет1

2. 85% одобрений FDA содержали RWE, тер

области - онкология, инфекционные

заболевания и неврология (2019-21)2

3. 38% подач EMA содержали RWE (2018-19)3

4. Число HTA досье с RWE выросло с 4% в 

2011 до 30% во 2 половине 20214

5. В России: терминология5, московский 

эксперимент6, московское наблюдательное 

исследование7 и др. 
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Расширение показаний
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Регистрация новой молекулы

Соглашение о разделении рисков
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Реимберсмент

RWE в принятии решений. Примеры использования

1. Value of Real-World Evidence in Health Technology Assessment  The Economist Impact, 2022 2. Purpura C. et al. The Role of Real-World Evidence in FDA-Approved New Drug and Biologics License Applications, 2021 3. 

Flynn R. et al. Marketing Authorшешщтфдization Applications Made to the European Medicines Agency in 2018-2019: What was the Contribution of Real-World Evidence? Clin Pharmacol Ther. 2022. 4. IQVIA HTA Accelerator.

5. Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 17 марта 2022 г. N 78 "О внесении изменений в Правила регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения« 6. mosmed.ai 

7. https://vademec.ru/news/2022/01/11/moskva-provedet-nablyudatelnoe-issledovanie-10-preparatov-dlya-svoey-onkoprogrammy/

https://drive.google.com/file/d/1kP85Tb3KtzHHnb-BWzmIXM2sCZTvws8E/view?usp=sharing


Почему мы проводим этот вебинар

Комплексность RWE среды, включающей разнообразных 

взаимосвязанных стейкхолдеров
1

2

3

Выбор правильного подхода (бизнес модели) влияет на успешность 

внедрения RWE в России

Необходимо актуализировать приоритетные области развития RWE в России, 

инициативы и ключевые барьеры

4 Понимание карты стейкхолдеров и этапности движения являются 

ценными при работе в условиях неопределенности



There are two key components of any ecosystem: ecosystem 

participants and the environment

Ecosystem is a community of organisms interacting with each other and their environment. They 

compete and collaborate on available resources, co-evolve, and jointly adapt to external 

disruptions1, 2, 3

1.Tansley AG. 1935. The use and abuse of vegetational concepts and terms. Ecology 16: 284–307.2. Lindeman RL. 1942. The trophic-dynamic aspect of ecology. Ecology 23: 399–417.З. Hutchinson GE. 1948. Circular causal systems 

in ecology. Annals of the New York Academy of Sciences 50: 221–246. 4. James Moore “Predators and Prey”, Harvard Business Review, 1993

Example: пруд*

* Водные экосистемы. Виды водных экосистем, их характеристики

Their environmentOrganisms interacting 

with each other 

• Растения

• Бактерии

• Насекомые

• Моллюски

• Земноводные

• Рыбы

• Птицы

• И др

• Вода (течение, 

состав и др)

• Почва/грунт 

(состав, 

структура)

• Солнце

• Воздух



A business ecosystem is an economic community …of interacting 

organizations and individuals across industries1

“We are entering an era of ecosystem where most companies will heavily utilize ecosystem business 

models to drive innovation” - EY2

1. James Moore “Predators and Prey”, Harvard Business Review, 1993 2. EY “What business ecosystem means and why it matters” – April 2021

Business - ecosystem

2. Environment

Ecosystem

1.Stakeholders interacting 

with each other 

2. Environment

Business - ecosystem

1. Organisms

interacting with each 

other 



Модульность

Мультилатерализм 

Координация vs иерархия

Отличия от

других бизнес 

моделей



Understanding an ecosystem landscape, and that of stakeholders 

in particular, is essential to drive the purpose forward

Company

Internal stakeholders External stakeholders

Government

Customers

Suppliers

Distributors

Competitors

Society
Employees

Managers

Board of 

Directors

Examples of company internal and external stakeholders

Owners

Investors

Link: Friedman, A.L. and Miles, S. (2006). Stakeholders: Theory and Practice. Oxford: Oxford University Press. 1. Alex Murdock: Stakeholders /International Encyclopedia of Civil Society/ 2010 2. Johnson, G, and Scholes, K ed. 1999, 

Exploring Public Sector Strategy. 5th ed., Prentice Hall 3. James Moore The Death Of Competition - Leadership And Strategy In The Age Of Business Ecosystems., 2021

Link

• 1960s – stakeholder is an 

individual, group or organization 

that can affect or is affected by 

the decisions of another 

organization1

• -Primary and secondary, internal 

& external

• -Analyzed by power, interest, 

predictability2

• Ecosystem leader – intermittent 

ecosystem member that enables 

movement towards shared 

visions, investments alignment 

and finding mutually supportive 

roles3

https://www.healthknowledge.org.uk/sites/default/files/documents/publichealthtextbook/5b/5b2.pdf


Экосистема RWE – пример бизнес экосистемы, в которой

игроки взаимодействуют для достижения общей цели

RWE business-ecosystem

Different companies/stakeholders

interacting with each other 

Environment

Patients Regulators

Payers

IndustryVendors

Medical 

community

Regulations Technology

Infrastructure

“Golden 

standard”

etc etc

The importance of the leader/orchestrator role is hard to overestimate

Processes

Capabilities



Patient

Care-giver1

Regulator1,2

Payer1

Physician1

Industry1

Allocating budget

more effectively 

(VBHC etc) 

Increasing effectiveness of 

the value creation chain

Instruments to improve care

Improving clinical decisions 

Evidence to authorize innovative 

medicines

Policy maker2,3

Targeted policy making

Real World Evidence как экосистема

VBHC – value-based healthcare1. Khosla S et al. F1000Res 7:111 (Version 2) 2018; 2. Lewis JRR et al. JCO Precision Oncology 2017:1:1–11. 2. Advancing Real World Evidence in APAC – key considerations for policy-makers, 

APACMED. 3. https://nam.edu/programs/value-science-driven-health-care/learning-health-system-series/

Right treatment at the 

right time

Экосистема RWE центрирована вокруг пациента



Примеры мировых инициатив по гармонизации нормативно –
правовых и методологических основ для применения RWE

• WHO 

• ICH 

• ICMRA 

• CIOMs 

• Duke Margolis Center For Health 
Policy 

–RWE Collaborative

• ISPOR RWE transparency initiative

– ISPOR-ISPE Protocol 
Harmonization efforts 

WHO – World Health Organization; ICH – International Council for Harmonization; ICMRA - International Coalition of Medicines Regulatory Authorities; CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences; ISPOR -

The International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research; ISPE - International Society for Pharmacoepidemiology 



Рабочий план координационного комитета ЕМА по Big Data 

также основан на системном подходе и сотрудничестве

Big Data Workplan 2022-2025 (europa.eu)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/work-programme/workplan-2022-2025-hma/ema-joint-big-data-steering-group_en.pdf


Разные модели доступа к данным в любом случае 

подразумевают системность и сотрудничество

RWD value creation chain Emerging Models

Determining

Collecting

Curating

Aggregating

De-identifying

Analysing

Continuous process 
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Model 1 (e.g. Finland, UK) 
Public entity with the task of establishing a nationwide, structured, de-

identified RWD database, which in turn enters into contractual 

(commercial) arrangements with public or private entities for its 

utilisation in research and healthcare practice

Model 2 (e.g. US) 
Permit the initial holders of RWD (e.g. hospitals) to enter 

into contractual arrangements directly

Model 3 (International harmonisation) 
Desirable to increase RWD’s impact as demonstrated in 

the recent press release from ICMRA

https://icmra.info/drupal/sites/default/files/2022-07/icmra_statement_on_rwe.pdf


Почему во внедрении RWE в России важен экосистемный 
подход

Status of RWE in 

Russia

Variety of 

stakeholders
Interdependencies

• Limited regulations: 
terminology fixed on EAEU 
level, Concept and Guidance 
under approval

• Limited experience using 

RWE for regulatory and HTA 

decision-making

• Healthcare digitalization 

underway

• Better efficiency & effectiveness

− Time to decision

− Better processes

− Better resource allocation

− Progress monitoring

− Learning loop

• Innovation driver

• Patients and patient 
organizations

• State (MoH, HTA)

• Private sector (pharma & 
Associations, IT, agencies, 
etc)

• Medical community

Need for 

ecosystem 

approach

• Inside the organization

• Outside the organization



Take-away 

messages

Real World Evidence является экосистемой, члены 

которой взаимодействуют друг с другой и средой

Приоритетные области для RWE: интеграция в 

принятие клинических решений, оценку технологий 

здравоохранения, регуляторику

Взаимодействие ключевых стейкхолдеров, включая 

государство, необходимо для развития RWE

экосистемы в России

Этапность движения в направлении ключевых 

приоритетов способствует их достижению


