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«Диалоги о RWD/RWE»: первый уникальный 

проект по экспертизе в области RWD/RWE

▪ RWE
▪ RWD
▪ Цифровые технологии
▪ Проекты, созданные на RWD

• Компании-члены АМФП (различные отделы)

• Партнеры в области RWD, RWE, цифр. технологий

• Эксперты в областях RWD & RWE

• Компании-члены АМФП (различные 
отделы)

• Партнеры в области RWD, RWE, 
цифровых технологий

• Эксперты в областях RWD & RWE

Области 
знаний

Спикеры
Целевая 

аудитория

«Копилка» 
знаний

2022 2023 

видео 13 11 24

мате-
риалы

26 19 45

теория + практика

▪ 12 спикеров от компаний АМФП
▪ 25 спикеров – партнеры и 

эксперты в области RWD/RWE

9 сентября 2022 г – 2 июня 2023 г
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ИССЛЕДОВАНИЕ DUPLICATE: результаты 2021

Инициатива RCT-DUPLICATE имела целью сравнить результаты РКИ с неинтервенционными исследованиями,
имитирующими РКИ максимально, насколько это возможно.  Задачами являлось:

• Выявление процесса транспарентной разработки дизайна RWE исследования, который предопределяет все 
параметры исследования для первичного анализа;

• Следуя этому процессу, оценить, как часто исследования RWE воспроизводят результаты РКИ

• Выявить факторы, которые позволяют воспроизвести результаты РКИ

В инициативу было включено 10 РКИ оценки сердечно-сосудистых исходов (MACE): 8 - сахароснижающих препаратов 
(LEADER, DECLARE, EMPA-REG, CANVAS, CARMELINA, TECOS, SAVOR-TIMI и CAROLINA) и 2 – антиагрегантов (PLATO и 
TRITON-TIMI), из которых в 7-ми препараты сравнивались с плацебо

Как источник RWD использовались данные страховых возмещений 3 систем: Optum Clinformatics (1 января 2004 – 31 
марта 2019), IBM MarketScan (2003 – 2017) и подгруппа Medicare Parts A, B и D (2011 – 2017), включающая всех 
пациентов с сахарным диабетом

Franklin JM, Patorno E, Desai RJ, Glynn RJ, Martin D, Quinto K, Pawar A, Bessette LG, Lee H, Garry EM, Gautam N, Schneeweiss S. Emulating Randomized Clinical Trials With Nonrandomized Real-World Evidence Studies: First Results From the 
RCT DUPLICATE Initiative. Circulation. 2021 Mar 9;143(10):1002-1013.

Были определены 3 типа метрик: 
• «регуляторное согласие» - способность RWE исследования воспроизвести направление и статистическую 

значимость результатов РКИ; 
• «расчетное согласие» – то есть попадание отношения рисков RWE исследования в 95% ДИ результата РКИ; 
• оценка стандартизированных различий результатов RWE и РКИ



ИССЛЕДОВАНИЕ DUPLICATE: результаты 2021

Регуляторное согласие было достигнуто в 6 из 10 исследований. Отношение рисков в 8 из 10 RWE исследований 
попало в 95% ДИ результата РКИ. В 9 из 10 достигнуто или регуляторное согласие, или расчетное согласие. 
Наибольшие различия в эффективности были обнаружены для исследований, в которых как прокси для плацебо 
использовалось второе поколение препаратов сульфонилмочевины в отношении кардиоваскулярных эффектов. 9 из 
10 воспроизведений имели стандартизированное различие между эффектами менее 2

Таким образом,

• Воспроизводимость РКИ в рутинной практике определяется тем, какие метрики воспроизводимости 
используются

• Есть непреодолимые особенности РКИ и RWE исследований, которые могут повлиять на результат, например, в 
РКИ часто в качестве группы сравнения используется плацебо, что невозможно в RWE, поэтому общая 
рекомендация брать в качестве препарата сравнения – активный препарат сравнения, и иногда это может быть 
проблемой, как это случилось в этом исследовании. Кроме того, follow-up в РКИ длиннее, чем в исследованиях 
рутинной практики, так как пациенты или прекращают прием препаратов, или переключаются на более дешёвую 
альтернативу. Проблему приверженности пытаются преодолеть путем использования анализа on-treatment, а в 
РКИ используется ITT, который известен тем, что чаще приводит к результату, подтверждающую нулевую гипотезу 
об отсутствии различий между группами для исследования superiority, поэтому в RWE исследованиях
эффективность чаще выше, чем в РКИ. Еще одно ограничение: в ряде случаев невозможность взять ту же 
конечную точку

Franklin JM, Patorno E, Desai RJ, Glynn RJ, Martin D, Quinto K, Pawar A, Bessette LG, Lee H, Garry EM, Gautam N, Schneeweiss S. Emulating Randomized Clinical Trials With Nonrandomized Real-World Evidence Studies: First Results From the 
RCT DUPLICATE Initiative. Circulation. 2021 Mar 9;143(10):1002-1013.



ИССЛЕДОВАНИЕ DUPLICATE: результаты 2023

В инициативу было включено 32 РКИ

• В целом, согласие между результатами РКИ и исследований рутинной практики: корреляция Пирсона - 0.82 (95% ДИ, 
0.64-0.91), со согласием по статистической значимости - 75%, с 66% расчетным согласием, с 75% согласием по 
стандизированной разнице

• В post hoc анализе, ограниченном 16 РКИ с близкой имитацией дизайна исследования и переменных, 
воспроизводимость была выше (корреляция по Пирсону, 0.93; 95% ДИ, 0.79-0.97; 94% согласие по статистической 
значимости, 88% - расчетное согласие, 88% - согласие по стандартизованному различию). Более слабое согласие 
наблюдалось для 16 РКИ, для которая близкая симуляция по определенным элементам дизайна, определяющими 
научный вопрос (PICOT), была невозможна (корреляция по Пирсону 0.53; 95% ДИ, 0.00-0.83; 56% согласие по 
статистической значимости, 50% - расчетное согласие, 69% - согласие по стандартизированной разнице)

Wang SV., et al. JAMA. 2023 Apr 25;329(16):1376-1385.



ИССЛЕДОВАНИЕ DUPLICATE

Итого, чем больше похожи РКИ и исследования рутинной практики по критериям включения/ исключения, конечным 
точкам, данным по продолжительности, тем с большей вероятностью они будут иметь одинаковые результаты, что 
трудно достижимо в силу природы того и другого типа исследований. Даже при отсутствии систематических ошибок 
РКИ могут не воспроизвестись в рутинной практике. Вероятность воспроизводимости оценивают в 80-90% для РКИ, в 
которых получены статистические различия, и менее, если они не достигнуты. И, наоборот, можно получить 
воспроизводимость РКИ, даже еcли в исследовании рутинной практики были большие систематические ошибки

Franklin JM, Patorno E, Desai RJ, Glynn RJ, Martin D, Quinto K, Pawar A, Bessette LG, Lee H, Garry EM, Gautam N, Schneeweiss S. Emulating Randomized Clinical Trials With Nonrandomized Real-World Evidence Studies: First Results From the 
RCT DUPLICATE Initiative. Circulation. 2021 Mar 9;143(10):1002-1013.



Логика создания дорожной карты «RWD в России»

Наднациональные 
регуляции:

Решение Совета 
Евразийской экономической 

комиссии 

Поправки в ФЗ-61 о 
регистрации

Руководство о надлежащем
качестве данных РКП, 

утвержденное ФГБУ ЦЭККМП 
или Минздравом РФ

1. Минимальные общие 
требования. 

2. Специфические требования 
для ОТЗ. 

3. Специфические требования 
для регистрации 
дополнительных показаний

NEW Приказ МЗ РФ о
сборе, обработке, анализе 
и использовании данных 

РКП 

Поправки в Приказ МЗ РФ 
103н

Поправки в ПП 871

Изменения в Методические 
рекомендации ФГБУ ЦЭККМП о 

составлении КР 

Регистрация дополнительных показаний, 
изменение режима дозирования

Базовые руководства Направления работы Итоговые документы

Ценностно-ориентированное 
здравоохранение

Другие:
• Обоснование назначений Off-label
• Орфанные заболевания
• Включение в закупки фонда «Круг 

добра»
• Персонифицированные технологии

ОТЗ

Руководство AIPM о 
надлежащем

качестве данных РКП

Принципы: 
• приоритет РКИ и 

вспомогательная роль РКП.
• Возможность использования 

иностранных данных РКП

Инновационные модели лекобеспечения, 
обоснование закупок для определенных 

групп пациентов 



Список стейкхолдеров
для реализации дорожной карты «RWD в России»

Создание руководств, представление проектов документов в МЗ, ГДФГБУ ЦЭККМП 

Стейкхолдеры Направления работы, ожидаемые результаты

Минздрав РФ

Государственная Дума РФ

ЦНИИОИЗ

Пациентские организации

Ассоциации медизделий, АОКИ

Другие Ассоциации 
фармпроизводителей

Согласование проектов документов с Правительством, ЕЭК

Актуализация проблемы. Утверждение документов

СЭМДы. Создание руководств и шаблона электронных медкарт

Актуализация проблемы. Создание дорожной карты, представление ее 
в МЗ РФ и Правительство РФ

Актуализация проблемы

Альянс. Представление документов в МЗ и Правительство РФ 

Операторы данных Создание руководств

ФГБУ НЦЭСМП Внесение изменений в процедуру регистрации ЛП



Как будет выглядеть дорожная карта?

ДОРОЖНАЯ КАРТА

Объединенной рабочей группы ФГБУ ЦЭККМП и АМФП (AIPM) 

«Применение данных реальной клинической практики в здравоохранении»

№ 

п/п
СОДЕРЖАНИЕ МЕРОПРИЯТИЯ

НЕОБХОДИМЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ ПРАВОВЫХ АКТОВ И ИНЫЕ 

ДЕЙСТВИЯ ДЛЯ РЕАЛИЗАЦИИ
ОБОСНОВАНИЕ И ОЖИДАЕМЫЙ РЕЗУЛЬТАТ

1.

1.1.



Формирование активностей для дорожной карты

• 13 компаний-членов АМФП
• 38 сотрудников
• Отделы: медицинский, 

регистрация, доступ на рынок

2 воркшопа: обсуждение и 
формирование списка активностей

обработка полученных результатов

дополнительный сбор предложений

анализ



Формирование активностей для дорожной карты



Системный подход в формировании дорожной карты: 

взаимосвязь групп активностей

внедрение направления RWE

Повышение информированности. Повышение компетенций. 

Анализ
▪ Обеспечение качества
▪ Методология
▪ Научные аспекты/подходы

Применение 
RWE

Документы: методические, законодательные и тп

ак
ти
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ст
и

р
ез

ул
ьт

ат

Практика применения и ее анализ



Анализ + общие системные аспекты (1)

Общие аспекты

Анализ. Работа с ограничнениями.

Обеспечение качества

Методология

О RWE и RWE-исследованиях

Повышение информированности 

Повышение компетенций



Анализ + общие системные аспекты (2)

Общие аспекты/ 
Стратегия

▪ Стратегия государства в отношении RWE могла бы способcтвовать увеличению
роста RWE.

▪ Формирование стратегических инициатив в рамках единой стратегии. 
▪ Создание рабочей группы, включающей представителей всех областей. 

Принцип партнерства и соединения экспертизы разных уровней, т.к. RWE - это 
комплексная система знаний.

▪ Формирование единой системы учета RWE-исследований (но тут вопрос и про 
КИ - для них уже есть система МЗ)

▪ Формирование карты ключевых лиц

Анализ

▪ Анализ внешней среды: анализ и систематизация всех возможностей и  ограничений 
для внедрения RWE в России. Создание списка по типу "проблема-решение".

▪ Анализ проблем в области обеспечения качества данных. Вовлечение всех сторон, 
связанных с RWD - от их создания в источниках до принятия решений (весь путь data
governance). 

▪ Анализ проблем в области доступа к RWD: проекты, направленные на улучшение 
доступа к данным

▪ Текущее развитие инфраструктуры информационной системы. Анализ текущей 
ситуации и внедряемых изменений. Оценка, какие изменения необходимы для 
обеспечения RWE

▪ Коррекции в области работы с персональными данными, включая медицинские 
данные как особую категорию.



Анализ + общие системные аспекты (3)

Обеспечение 
качества 

▪ Руководство о надлежащем качестве RWD. Это может быть как меняющийся 
документ, учитывающий развитие RWD в России.

▪ Развитие проектов, направленных на повешение качества RWD. Проекты 
обязательно в партнёрстве тех, кто вносит данные, создают технически 
системы для ввода данных и тех, кто использует эти данные (как на уровне 
проведения исследований, так и на уровне принятия решений).

▪ Создание документа, похожего на GCP для КИ; использовать GCP как основу 
для создания подобного документа ("а-ля" Надлежащая практика проведения 
RWE". То есть сформулировать системный документ на уровнне обеспечения 
качества исследований.

Методология

▪ Процесс одобрения исследований (ЭК, централизованное одобрение или др.варианты). 
Каким образом будет проверятся качество evidence при поступлении его для принятия 
решений. Использование чек-листов. Процесс в зависимости от уровня развития RWE в 
России. Какие стороны и какая экспертиза вовлечена в процесс одобрения.

▪ Методические рекомендации по обеспечению качества данных (для той стадии развития 
ЭМК и технологий, где мы сейчас). То есть если используем  источники данных (ЭМК, 
интернет и др) для RWD, то как методологически обеспечить качество (валидация и тп). 
Унифицированный документ позволит всем работать в одном направлении.

▪ Методические рекомендации проведения RWE-исследований (с учетом классификации) 
(планирование/разработка, проведение, представление результатов, обеспечение качества)

▪ Раскрытие результатов RWE-исследований (требования, принципы, форматы/способы и др)



Применение RWE

Оценка технологий здравоохранения

Клинические рекомендации и стандарты лечения

Регистрация

Лекарственное обеспечение

Ценностно-ориентированного здравоохранение

Федеральные проекты



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
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RWE studies vs market research

В соответствии с Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 17 марта 2022 г. N 36 "О 
внесении изменений в Правила регистрации и экспертизы ЛС для медицинского применения" 

• «данные реальной клинической практики» - данные, относящиеся к состоянию здоровья 
пациента и (или) к процессу оказания медицинской помощи, полученные из различных источников;

• "доказательства, полученные на основе данных реальной клинической практики" - клинические 
доказательства в отношении применения и потенциальной пользы или риска применения 
лекарственного препарата, полученные на основе сбора и анализа данных реальной клинической 
практики”

В соответствии с определением Американской маркетинговой ассоциации(AMA), маркетинговое 
исследование – это систематический сбор, фиксация сбор и данных относительно вопросов, 
связанных с продвижением продуктов и услуг

Согласно классическому определению Котлера, маркетинговое исследование -систематический 
анализ проблемы, построение модели и поиск фактов с целью улучшения принятия решений и 
контроля продвижения продуктов и услуг

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_411976/

https://www.raijmr.com/ijrhs/wp-content/uploads/2017/11/IJRHS_2013_vol01_issue_05_04.pdf

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_411976/


Согласно кодексу AIPM,

• При этом фармацевтические компании и/или привлеченные агентства не вправе выплачивать
специалистам здравоохранения вознаграждение за их участие в маркетинговом исследовании.
Исключение могут составлять случаи проведения маркетинговых исследований, требующих
специальных научных знаний и значительных трудозатрат со стороны специалиста
здравоохранения, при условии что: 1) маркетинговые исследования проводятся с привлечением
независимых агентств; 2) специалисту здравоохранения не сообщается и из материалов
исследования неочевидно, какая фармацевтическая компания является заказчиком/спонсором
исследования; 3) фармацевтическая компания не участвует в отборе и не знает, какие
специалисты здравоохранения будут принимать участие в маркетинговом исследовании.

Не допускается использование маркетинговых исследований:

• в целях дальнейшего исследования эффективности или безопасности фармацевтического
продукта…

• для сбора персональных данных пациентов…

Кодекс надлежащей практики AIPM

Маркетинговое исследование относиться к систематическому сбору, фиксации и анализу

информации о медицинском продукте, заболевании, релевантной маркетингу и подразделению

по развитию бизнеса и не базирующиеся на индивидуальной пациентской информации,
заказанное держателем регистрационного удостоверения (СОП компании)

RWE studies vs market research



RWE studies vs market research (выводы)

Основные отличия исследований рутинной практики от маркетинговых 
исследований:

• целеполагание (получение доказательств в отношении применения и 
потенциальной пользы или риска применения лекарственного препарата 
vs улучшения принятия решений и контроля продвижения продуктов и 
услуг) 

• поставленных вопросов (в маркетинговых исследованиях не изучают 
эффективности или безопасности фармацевтического продукта)

• тип данных (в маркетинговых исследованиях нельзя собирать 
индивидуальную пациентскую информацию)
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Типы программ

Managed Access Programs (MAPs) are programs under which investigational medicines, 
medicines for which a marketing authorization application is ongoing may be used to treat 
certain patients who cannot enroll in an ongoing clinical trial.

Compassionate Use Program (CUP) is a program that allows the use of a medicine which is 
either undergoing clinical trials or which has entered the marketing authorization process to 
treat a group of patients (or cohort, i.e. more than one) who suffer from life-threatening, long-
lasting or seriously debilitating illnesses.

facilitate access 
to unapproved 
medicines for 
individual 
patients or 
groups of 
patients with 
unmet medical 
needsExpanded Access Program (EAP), Early Access Program

Patient Support Program (PSP) means any activity or system of activities initiated, organized, held 
and/or financed by pharmaceutical companies on their own or involving third parties/organizations in 
which financial aid and/or information on the disease and/or its treatment is provided to Patients, i.e. to 
individuals who have been properly diagnosed and prescribed treatment and/or to Caregivers, i.e.
individuals who take care for patients (hereinafter, "participants").

Patient Program



Изменение парадигмы: 
от RWE к проектам, построенным на RWD

*Гольдина Т.А., Бурмистров В.А., Ефименко И.В., Хорошевский В.Ф. Искусственный интеллект в здравоохранении: Real World Data и Patient Voice — готовы ли мы к новым реалиям? Медицинские 
технологии. Оценка и выбор. 2021;43(2):22–31. https://doi.org/10.17116/medtech20214302122

RWD лежат в основе различных 

проектов/задач/целей системы 

здравоохранения

те
ку

щ
ая

н
о

ва
я* RWD
Проекты, 

созданные на RWD
Результаты 

RWD-проектов
Принятие 
решений

RWD Исследования RWE
Принятие 
решений

▪ Научные исследования
▪ Прогностическая аналитика, системы поддержки принятия врачебных решений 

(СППВР)
▪ Скрининг
▪ Диагностические проекты
▪ Программы для пациентов (MAP, PSP и др)
▪ Различные digital-проекты
▪ Проекты ЦОЗ,
▪ Мониторинг, аналитика
▪ др

именно RWD лежат в основе всех 

процессов, последовательности шагов, 

направленных на принятие решений



Как формировать RWE-исследование на 

основании программ пациентов

Программы 
пациентов

Исходы 
программы 

Решение

▪ Сбор RWD в 
рамках 
программы▪ Demographic data

▪ Laboratory data
▪ Treatment  data

RWD

Any other data 
(personal, social etc)

▪ Метрики 
программы →
отчет о 
программе

▪ Open sources
▪ Medical devices
▪ Smartphone application 
▪ Electronic Health Records
▪ etc

Анализ данных

RWE исследование RWE Решение

▪ Конечные 
точки → отчет 
об 
исследовании

Анализ данных



Что важно учесть при разработке RWE-исследования 

на основании данных из программ пациентов?

RWD Исследования RWE
Принятие 
решений

RWD
Программы для 

пациентов
Результаты 
программ

Принятие 
решений

2. Данные в основе 

3. Популяция программы – это популяция исследования

1. Продумать все необходимые аспекты заранее, до старта программ (даже если не планируете проводить RWE-
исследование)  - сбор данных, данные, метрики/конечные точки, согласие пациентов, передача данных на анализ

• Данные собираются в 
рамках программы (не 
для исследования)

4. Дизайн программы – основа дизайна исследования
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Ключевые активности команды MSL 

31

Проведение визитной активности 

Поддержка исследовательских инициатив компании

Создание и одобрение медицинских и коммерческих материалов

Заключение и одобрение договоров с СЗ

Организация мероприятий

Взаимодействие с коммерческими функциями 

Взаимодействия в рамках программ поддержки пациентов 

Ответы на запросы медицинской информации

Медицинские программы доступа к препаратам Компании

MSL, medical science liasons, field based medicals, научные советники и пр.

MSL &RWE



Ключевые активности команды MSL 

32

Проведение визитной активности 

Поддержка исследовательских инициатив компании

Создание и одобрение медицинских и коммерческих материалов

Заключение и одобрение договоров с СЗ

Организация мероприятий

Взаимодействие с коммерческими функциями 

Взаимодействия в рамках программ поддержки пациентов 

Ответы на запросы медицинской информации

Медицинские программы доступа к препаратам Компании

MSL, medical science liasons, field based medicals, научные советники и пр.

MSL &RWE



Региональные Медицинские советники и RWE

✓ Определение и поиск потенциальных медицинских учреждений

✓ Предоставление информации о протоколе исследования

✓ Осуществление наблюдения за реализацией исследования

doi: 10.1177/2168479017717571

МСЛ должны быть частью команды, особенно если >15 центров и обязательно участвовать во встречах 
центра и спонсора

Очень помогают визиты CRO и/или clinical quality совместно с МСЛ

Короткий чек-лист для МСЛ – что уточнить в ходе визита:

• Сложности с договором, административные барьеры

• Вопросы набора. План vs факт, понимание критериев включения и исключения

• Сложности с CRF

• Сложности с CRO

• AE и SAE, помощь с репортированием

MSL &RWE
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RWE-исследования – комплексная группа

Новодережкина Е.А., Гольдина Т.А. Исследования рутинной 
практики: проблемы терминологии и классификации.
Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2023;45(1):50–62. 
https://doi.org/10.17116/medtech20234501150

Классификация RWE-

исследований в 

зависимости от 

используемых критериев

Чтобы оценить этическую 
сторону RWE-исследований 

необходимо учитывать 
дизайн



Вопросы этики при проведении RWE-

исследований

Ретроспективные 
неинтервенционные 

(вторичное использование 
данных)

Проспективные
неинтервенционные

Гибридные (про- и 
ретроспективные) 

неинтервенционные

• В РФ нет регуляций, 
обязывающих одобрять 
эти типы исследований в 
Этическом комитете

• Межвузовский 
Этический комитет, 
некоторые локальные  
Этические Комитеты 
имеют СОП(ы) по работе 
с неинтервенционными
исследованиями



Необходимо ли одобрять ретроспективное 

исследование в Этическом комитете?

3. Экспертный совет организации/
Независимый этический комитет (ЭСО/НЭК)

3.1. Обязанности

3.1.1. Экспертный совет организации/Независимый этический 
комитет призван защищать права, безопасность и благополучие 
всех субъектов исследования. Исследованиям с участием 
уязвимых субъектов должно быть уделено особое внимание.

НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
НАДЛЕЖАЩАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА Good clinical
practice (GCP) ГОСТ Р 52379-2005

3.1.2. ЭСО/НЭК должен получить следующие документы:…..

3.1.3. ЭСО/НЭК должен оценить соответствие квалификации 
исследователя предлагаемому исследованию…..



Необходимо ли одобрять ретроспективное 

исследование в Этическом комитете?

Данные использованы из 
источников без участия 

исследователей

Ретроспективное – исследование с вторичным использованием данных:

Данные использованы из 
с участием 

исследователей 
(chart-review)

• Нет регуляций и GCP
прямо не применим

• Пациент не вовлечен 
в исследование –
используют уже 
существующие 
данные, нет рисков 
для пациента

• протокол 
исследования

Частый вопрос: что должен 
в таком случае проверять 
ЭСО/НЭК? 

• протокол 
исследования + 
ИРК

• исследователь

• Нет специального для 
исследования 
Информированного 
согласия

• Вопросы персональных данных?
• Вопросы качества полученных доказательств 

(evidence)?
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Если тебе тяжело, значит, ты поднимаешься в гору. 
Если тебе легко, значит ты летишь в пропасть.

Генри Форд

Развитие Real World Evidence в России 

Самый лучший день? Сегодня.
Самое большое препятствие? Страх.
Самое простое? Ошибиться.
Самая большая ошибка? Отказаться.
Самое большое счастье? Быть полезным другим

Мать Тереза



«Что изменилось? Данные и исследования 

существуют десятки лет»

• Данные РКП 
собираются десятки 
лет

• Ретроспективные 
исследования были 
«всегда»

• Ретроспективные 
исследования и 
проспективные
неинтвервенционные
включены в ОТЗ, 
клинические 
рекомендации

• Применение RWD и 
RWE уже давно 
существует 
(фармаконадзор, 
пострегистрационны
е исследования)

2018

Начало внедрения 
RWE в России

Число источников данных, накопление 
данных, доступ к данным 

Цифровые технологии, технологии 
обработки данных

Компании, обеспечивающие доступ к 
данным и обработку данных

Компетенции и экспертиза участников  

Р
о

ст
 и

 р
аз

ви
ти

е

2022

Первое регулирование  
RWD/RWE в России

Первое регулирование 
RWD/RWE в мире*

2016

1* PUBLIC LAW 114-255. An Act to accelerate the discovery, development, and delivery of 21st century cures, and for other purposes (21st Century Cures Act). 2016. Accessed November,30, 2020.

https://www.congress.gov/114/plaws/publ255/PLAW-114publ255.pdf

Цифровизация здравоохранения

Обеспечение 
качества данных и 

технологий 

Формирование 
системы знаний

2023

Системный подход 
развития RWD/RWE-

экосистемы

https://www.congress.gov/114/plaws/publ255/PLAW-114publ255.pdf


Кривая развития технологий (Hype Cycle) –

применение к Real World Evidence

Прорывные технологии 2022 года по данным Gartner Hype Cycle (priceva.ru)

https://priceva.ru/blog/article/tsikl-gartner-hype-kakie-tehnologii-schitayutsya-proryvnymi-v-2022-godu?ysclid=liat519ijq221573442


Применение RWE

Оценка технологий здравоохранения

Клинические рекомендации и стандарты лечения

Регистрация

Лекарственное обеспечение

Ценностно-ориентированного здравоохранение

Федеральные проекты



Наши ценности 

Пациент


