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18 апреля 2025 года Орфанным консорциумом СНГ, НАЭРЕЗ, Сеченовским университетом и Ассоциацией специалистов в области оценки технологии здравоохранения, был организован и проведен образовательный вебинар «Данные реальной клинической практики (RWE/RWD) в редких заболеваниях». 
Тема вебинара объединила ведущих специалистов в области RWD/RWE, а также в области диагностики и лечения редких заболеваний, организации здравоохранения и лекарственного обеспечения из государств-участников СНГ. 
С приветствием к участникам вебинара обратились: Румянцев Александр Григорьевич ( д.м.н., профессор, академик РАН, Председатель Экспертного совета по редким (орфанным) заболеваниям ГД ФС РФ и экспертного совета Фонда Круг добра», президент ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия Рогачева» Минздрава России, председатель правления НАЭРЕЗ) и Арипова Тамара Уктамовна (д.м.н., академик Академия наук Республики Узбекистан, директор Института иммунологии и геномики человека Академии наук Республики Узбекистан, вице-президент Орфанного консорциума стран СНГ).
В рамках вебинара выступили ведущие эксперты в области RWD/RWE, диагностики и лечения орфанных заболеваний, организации здравоохранения и лекарственного обеспечения: Колбин А.С. (ПСПбГМУ им. ак. И.П.Павлова); Калиниченко В.В. (Департамент регулирования обращения лекарственных средств и медицинских изделий Минздрава России); Ниязов Р.Р. (Центр научного консультирования); Солодовников А.Г. (Statandocs); Зырянов С.К. (Российский Университет Дружбы Народов им Патриса Лумумбы); Мусина Н.З. (Национальная ассоциация экспертов по редким заболеваниям);  Ребриков Д.В. (РНИМУ имени Н.И. Пирогова); Кожанова И.Н. (БГМУ, Минск); Романова И.С. (БГМУ, Минск); Жевнеронок И.В. (БГМУ, Минск); Федяева В. (Сеченовский Университет); Песков К.В. (Сеченовский Университет);  Жуденков К.В. (Сеченовский Университет); Зингерман Б.В. (Ассоциация разработчиков и пользователей искусственного интеллекта в медицине «Национальная база медицинских знаний»); Наследников А. (РВД Маркетплейс); Мухина А.А. (ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им Дмитрия Рогачева»); Иванов А.В. (Aston Health).
Модераторами были: Мусина Н.З. (Национальная ассоциация экспертов по редким заболеваниям) и Колбин А.С. (ПСПбГМУ им. ак. И.П.Павлова). 
Участники вебинара обсудили инструменты исследования реальной клинической практики, растущее значение RWE в современной медицине и при орфанных заболеваниях, законодательство, а также глобальные перспективы в мире, России, СНГ и в ЕАЭС. Всего в конференции было заслушано 18 докладов. 
Предлагаем Вам Резолюцию конференции.
РЕЗОЛЮЦИЯ
по результатам работы образовательного вебинара «Данные реальной клинической практики (RWE/RWD) в редких заболеваниях», который состоялся 18 апреля 2025 года. 
В тексте использовано русскоязычное сокращение термина RWD / RWE - «реальная клиническая практика» (РКП).
Участники вебинара отметили существенный прогресс, который произошёл в РФ и в ЕАЭС в области РКП. Так, в рамках ЕАЭС, группой экспертов разработана целая серия руководств (дорожная карта) в области сбора, анализа и использования данных РКП. Распоряжением Совета ЕЭК № 1 в октябре 2024 года приняты «Общие подходы к развитию регулирования обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза в части сбора, анализа и использования данных реальной клинической практики» (Концепция РКП). 
Вместе с тем, перед государствами стран ЕАЭС и СНГ, экспертным сообществом, общественными организациями и индустрией стоит ряд системных вопросов, требующих безотлагательного решения, которые были вынесены на обсуждение участниками конференции.
		
I. В ходе проведения конференция в странах СНГ и ЕАЭС были выявлены следующие ограничения для внедрения данных РКП и доказательств, полученных на их основе.
В нормативно-правовом регулировании:
1. Отсутствие на законодательном уровне норм, регулирующих процедуры сбора и анализа данных РКП, в том числе проработанных подходов к обеспечению качества получаемых данных и репрезентативности конечных выводов на основе собранных данных.
2. Отсутствие проработанных регуляторных подходов в отношении внедрения данных РКП и/или доказательств, полученных на основе анализа данных РКП, и их использования совместно с результатами клинических исследований.
3. Отсутствие инструментов, позволяющих сопоставлять данные о конкретном лекарственном препарате с данными пациента, поскольку источники данных, в которых собирается (или из которых можно получить информацию) информация о пациентах не взаимодействуют с системами мониторинга.
В использовании данных и доказательств РКП при оценке технологий здравоохранения:
1.Отсутствие нормативно-правового регулирования применения данных и доказательств РКП в процессе клинико-экономической оценки лекарственных препаратов и принятии решений об их включении в ограничительные перечни и списки.
2.Отсутствие нормативно-правового регулирования использования соглашений о разделении рисков (возмещение на условиях) для лекарственных препаратов с ограниченными данными о клинической эффективности и безопасности, позволяющих оплачивать терапию препаратом на основании достигнутых результатов, мониторируемых в РКП.
3.Отсутствие нормативно-правового регулирования оценки лекарственных препаратов на протяжении всего их жизненного цикла с принятием своевременных решений об их исключении из ограничительных перечней и определении клинико-экономически обоснованной цены.
 	В использовании данных и доказательств РКП при разработке клинических рекомендаций:
1. Отсутствует проработанный механизм учёта результатов исследований РКП при разработке / обновлении клинических рекомендаций.
При использовании данных о состоянии здоровья и исходах, сообщаемых пациентами:
1.Остаются нерешёнными вопросы регулирования сбора, анализа  и применения данных об исходах, сообщаемых пациентами (patient-reported outcome, PRO) — данных о состоянии здоровья, проводимом лечении и исходах, сообщаемых непосредственно пациентами, включая симптомы, функциональное состояние, качество жизни, связанное со здоровьем, удовлетворённость оказанной медицинской помощью и приверженность лечению, что приводит к недостаточному контролю заболевания и симптомов, снижению приверженности терапии, снижению качества жизни пациентов и выживаемости. 
2.Неоспоримыми преимуществами изучения показателей исходов, сообщаемых пациентами (patient-reported outcome measures, PROMs) являются улучшение коммуникации «врач-пациент» и «врач-врач», своевременное выявление симптомов прогрессирования заболевания и нежелательных явлений от терапии, вовлечение пациентов в процесс принятия клинических решений. Применение инструментов PROMs в рамках сбора данных РКП обеспечивает переход на ценностно-ориентированную модель здравоохранения, пациент-центричность, внедрение современных подходов к контролю качества медицинской помощи.
3.Особенно важна интеграция PROMs при работе с медицинскими технологиями для лечения редких заболеваний, поскольку при данных заболеваниях традиционные показатели исходов часто недостаточны для комплексной оценки реальной эффективности терапии, качества жизни пациентов и лиц, осуществляющих уход за ними.
При внедрении информационных систем в качестве источника данных РКП:
1. Невысокого качество данных, собираемых медицинскими информационными системами медицинских организаций, включая клинические, статистические и другие данные, и их несовместимый формат не позволяют системно обрабатывать и использовать данные РКП при принятии решений в системе здравоохранения.
2. Нет урегулированного механизма доступа к данным РКП для медицинских специалистов, экспертов, учёных, негосударственных и коммерческих компаний, c учётом законодательных требований защиты и обработки персональных данных.
     
В получении данных РКП из регистров:
1. Отмечается необходимость корректировки нормативно-правового регулирования в области обработки персональных данных и обеспечения доступа к ним со стороны третьих 

сторон. 

II. В ходе проведения вебинар были предложены следующие решения для внедрения РКП в странах СНГ и ЕАЭС.
В нормативно-правовом регулировании: 
1. Данные РКП и/или доказательства, полученные на основе анализа данных РКП, и их использование совместно с результатами клинических исследований должны получить возможность стать научным обоснованием для принятия регуляторных решений, относящихся к компетенции национальных федеральных уполномоченных органов, с учётом регуляторных требований, разработанных в том числе и на уровне ЕАЭС.
При получении данных РКП при использовании информационных систем в сфере здравоохранения:
1. Внедрение обеспечительных мер по контролю качества данных, собираемых / вводимых в рамках информационных систем в сфере здравоохранения, включая медицинские информационные системы. 
 	В использовании данных о состоянии здоровья и исходах, сообщаемых пациентами:



При внедрении информационных систем в качестве источника данных РКП:


При получении данных РКП при анализе / ведении регистров:
1. Пересмотр подходов к ведению регистров в целях повышения качества и доступности источников достоверной научной информации о популяции больных, о назначаемой и применяемой терапии, об исходах лечения и т.д.
2. Установка обязательности использования регистров в клинической практике, а также в рамках оценки технологий здравоохранения.

Рекомендации
Рекомендации для пациентских сообществ:
1.Принимать непосредственное участие в разработке рекомендаций относительно новых и эффективных методов сбора доказательств из РКП
⁠Рекомендации для организаций – участников Орфанного консорциума СНГ:
1. Активизировать сотрудничество в сфере разработки единых подходов к сбору, анализу и использованию данных РКП в диагностике и лечении редких заболеваний;
      2. Cодействовать разработке методологических рекомендаций по интеграции данных РКП и показателей исходов, сообщаемых пациентами (PROMs), в процессы оценки медицинских технологий, формирование клинических рекомендаций, оценки качества медицинской помощи;
      3. Поддерживать инициативы по развитию регистров редких заболеваний, обеспечивая стандартизацию, качество и доступность собираемых данных;
участвовать в образовательных программах, направленных на повышение квалификации специалистов в области применения данных РКП и PROMs;
       4.Активно вовлекать пациентские сообщества в разработку новых методов сбора и анализа данных РКП.
Рекомендации органам СНГ:
1.Принять во внимание выявленные в ходе вебинара ограничения в области нормативно-правового регулирования, организации информационных систем, разработки клинических рекомендаций, использования данных исходов, сообщаемых пациентами (PROMs), и ведения регистров для учета при разработке и совершенствовании стратегических документов и нормативно-правовых актов
2.Рекомендовано рассмотреть вопрос о целесообразности разработки модельного закона о сборе, анализе и применении данных РКП в государствах-участниках СНГ либо внесение соответствующих положений в разрабатываемый модельный закон «О лекарственном обеспечении в государствах-участниках СНГ».

Заключение
Участники вебинара подчеркивают ключевую роль данных и доказательств на основе РКП для развития эффективных подходов к лечению редких заболеваний, совершенствования регуляторных решений и повышения качества медицинской помощи.
Обеспечение системной работы по сбору, анализу и использованию данных РКП, в том числе исходов, сообщаемых пациентами, является необходимым условием для внедрения инновационных технологий, в том числе генной и клеточной терапии, улучшения результатов лечения и повышения качества оказания медицинской помощи пациентам с редкими заболеваниями.

Планы дальнейшей работы
Участники вебинара считают необходимым:
· продолжить обсуждение предложенных инициатив в рамках рабочей группы по данным РКП (под руководством проф. Колбина А.С.)  Орфанного Консорциума СНГ 
· организовать сессию по данной тематике в рамках Орфанного Форума СНГ в июне 2025 г.
· инициировать разработку проектов методологий и предложений для совершенствования регулирования между странами СНГ, ЕАЭС и другими заинтересованными государствами
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