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АннотацияАннотация
Растущий объём и сложность данных, которые в настоящее время собираются в различных условиях и с разных 

устройств, имеют различную степень и качество, что ставит перед здравоохранением задачу для создание устойчивой 
электронной системы, позволяющей собирать, анализировать и обеспечивать к ним доступ клиницистов. Создание си-
стемы, развитие возможностей и потенциала информационных технологий для получения, управления и анализа боль-
шого массива данных позволит выявлять факты, касающиеся безопасности и эффективности применения лекарствен-
ных средств, исследовать обоснованность заявлений, сделанных фармакологическими компаниями, получать более 
точную характеристику методов лечения в отдельных отраслях здравоохранения и обеспечить быстрый и постоянный 
доступ врачей к данной информации, что облегчит её применение при лечении пациентов. Разработка такого инстру-
мента является приоритетной задачей системы здравоохранения в меняющемся мире. Примером такого инструмента 
является сеть анализа данных и опроса в реальном мире DARWIN EU® (Data Analysis and Real World Interrogation 
Network), создание которой было инициировано 9 февраля 2022 года Европейским агентством лекарственных средств 
(European Medicines Agency). 

Целью данной статьи является просмотр истории создания, организационной структуры, принципов работы, те-
кущего опыта регуляторной сети Европейского союза и сравнение с опытом международных регулирующих органов. 

В статье наряду с опытом Европейского агентства лекарственных средств также рассматриваются аналогичные 
инициативы США и Канады.
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AbstractAbstract
The growing volume and complexity of data that is currently being collected in a variety of settings and devices is of 

varying degrees and quality, posing a challenge for the public health sector to develop a robust electronic system that can be 
collected, analyzed and made available to clinicians. The creation of a system, the development of the capabilities and potential 
of information technologies for obtaining, managing and analyzing a large amount of data, will allow to identify facts regarding 
the safety and effectiveness of the use of drugs, to investigate the validity of statements made by pharmaceutical companies, 
to obtain a more accurate characterization of treatment methods in individual healthcare sectors and to provide doctors with 
quick and constant access to this information, which will facilitate its use in the treatment of patients. The development of such 
a tool is a priority for the health care system in a changing world. An example of such a tool is the Data Analysis and Real 
Word Interrogation Network (DARWIN EU®), which was launched on February 9, 2022 by the European Medicines Agency.

The purpose of this article is to review the history of creation, organizational structure, operating principles, current 
experience of the European Union regulatory network and comparison with the experience of international regulatory bodies.

The article, along with the experience of the European Medicines Agency, also considers similar initiatives in the US and 
Canada.
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Источники данных, которые принято называть 
«большие данные» (англ. Big Data), имеют боль-
шой объём информации, накапливающийся быстро 
и поступающий стихийно, включающий в себя дан-
ные реального мира, такие как данные электронных 
медицинских карт, регистрационные данные и дан-
ные о претензиях в страховых компаниях, объеди-
нённые данные клинических исследований, наборы 
данных из спонтанных сообщений в системе фар-
маконадзора, а также данные геномики, протеоми-
ки и метаболомики. Эти данные дают возможность 
дополнить результаты клинических исследований 
и предлагают большие возможности для улучшения 
доказательной базы, на основании которой работ-
ники здравоохранения принимают решение о при-
менении лекарственных препаратов и технологий 
здравоохранения.

Сложность интерпретации этих данных и обе-
спечения доступа к ним ставит перед системой 
здравоохранения задачу по созданию экспертного 
потенциала для анализа полученных данных, что 
обеспечит возможность решать проблемы, связан-
ные с их практическим использованием, и, кроме 
того, реализовывать преимущества больших дан-
ных для общественного здравоохранения и иннова-
ций в данной области, понимание представленных 
доказательств Big Data и проведение анализа этих 
данных позволит быстрее доставлять лекарства 
пациентам и оптимизировать их использование 
на рынке.

Так, для решения данной проблемы в 2019 году 
HMA-EMA было выпущено руководство Joint Big 
Data Taskforce Phase II report: «Evolving Data-Driven 
Regulation», в котором были определены приорите-
ты рекомендаций для первого этапа работы и пред-
ложены пути продвижения европейской регулятор-
ной сети и заинтересованных сторон, имеющих 
целью реализацию потенциала Big Data с точки зре-
ния общественного здравоохранения и инноваций, 
путём эволюции подхода к использованию данных 
для получения доказательств. Группа исследовате-
лей HMA-EMA ставит целью своего руководства 
предоставить информацию для принятия стратеги-
ческих решений и планирования органам и заин-
тересованным сторонам, помочь им при принятии 
надёжных решений на основании данных, основан-
ных на доказательствах, которые будут лежать в ос-
нове разработки, авторизации и мониторинга безо-
пасности и эффективности лекарственных средств 
и технологий здравоохранения, а также внести 
вклад в сетевую стратегию Европейского союза 
до 2025 года [1, 2].

В 2017 и 2018 годах Руководящая группа 
по большим данным HMA-EMA (BDTF) работала 

над отчётом первого этапа, в котором рассматри-
вался спектр Big Data и определены возможности 
для улучшения деятельности в области регулиро-
вания лекарственных средств. Первый этап был 
опубликован в начале 2019 года и использовался 
для стимулирования обратной связи с заинтересо-
ванными сторонами. Параллельно с консультация-
ми, BDTF начала второй этап своей работы, уделяя 
особое внимание определению приоритетности 
рекомендаций первого этапа и подготовке прак-
тических предложений о том, как выполнить ре-
комендации и как европейская регуляторная сеть 
может сотрудничать с заинтересованными сторо-
нами для реализации потенциала Big Data [1].

Из большого количества рекомендаций, опре-
делённых и разработанных в ходе первого этапа, 
в ходе второго этапа были отобраны 10 приоритет-
ных рекомендаций, которые полностью совмести-
мы с действующей правовой базой ЕС по регулиро-
ванию лекарственных средств:
1. создать устойчивую платформу для доступа 

и анализа данных о здравоохранении со всего 
ЕС — Сеть анализа данных и опроса в реальном 
мире (англ. Data Analysis and Real World Interro-
gation Network; DARWIN). Совместно с заинте-
ресованными сторонами разработать экономи-
ческое обоснование и обеспечить финансиро-
вание для создания и поддержания безопасной 
платформы данных ЕС, которая будет поддер-
живать принятие более эффективных решений 
по лекарственным средствам, подкрепляя эти 
решения с помощью надёжных доказательств 
из области здравоохранения [1];

2. создать структуру ЕС для обеспечения качества 
и репрезентативности данных. Разработать ру-
ководящие принципы, усилить процесс квали-
фикации данных через научные рекомендации 
и способствовать внедрению в государствах-чле-
нах электронных медицинских карт, реестров, 
геномных данных и данных по безопасности 
и обеспечить доступность этих данных [1];

3. обеспечение доступности данных. Определить 
ключевые метаданные для принятия регуля-
торных решений по выбору источника данных, 
укрепить существующую базу данных ресур-
сов Европейской сети центров фармакоэпиде-
миологии и фармаконадзора (англ. European 
Network of Centres for Pharmacoepidemiology 
and Pharmacovigilance; ENCePP) для адресации 
к наиболее подходящим данным и содейство-
вать использованию принципов FAIR (англ. 
Findable — Находимые, Accessible — Доступ-
ные, Interoperable — Взаимодействующие, Re-
usable — Многократно используемые) [1];

4. развивать сетевые навыки ЕС в области Big 
Data. Разработать учебную программу и стра-
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тегию обучения по Big Data на основе анализа 
навыков всей сети, сотрудничать с внешними 
экспертами, включая академические институты 
и целевой набор учёных по данным, специали-
стов по OMICS-технологиям, биостатистиков, 
эпидемиологов, а также экспертов в области пе-
редовой аналитики и искусственного интеллек-
та [1];

5. усилить сетевые процессы ЕС для представ-
ления Big Data. Запустить «инициативу по из-
учению Big Data», в рамках которой заявки, 
включающие Big Data, будут отслеживаться, 
результаты анализироваться, а полученные зна-
ния будут включены в документы для размыш-
ления и в методические рекомендации. Усовер-
шенствовать существующий в ЕС реестр PAS 
для повышения прозрачности методов исследо-
вания [1];

6. создание сетевых возможностей ЕС для анали-
за Big Data. Создать вычислительные мощности 
для получения, хранения, управления и анали-
за больших массивов данных, включая данные 
на уровне пациента (PLD), создать сеть анали-
тических центров, связанных с регулирующими 
органами, и усилить способность сети прове-
рять алгоритмы искусственного интеллекта [1];

7. модернизировать предоставление экспертных 
консультаций. На основе существующей струк-
туры рабочих групп создать рабочую группу 
по методологии, которая будет охватывать био-
статистику, моделирование, экстраполяцию, 
фармакокинетику, реальные данные, эпидемио-
логию и передовую аналитику, а также создать 
рабочую группу по OMICS-технологиям, кото-
рая будет опираться на существующую группу 
по фармакогеномике [1];

8. обеспечить управление данными и их анализ 
в рамках безопасного и этичного управления. 
Участие в инициативах по внедрению правил 
защиты данных ЕС для обеспечения защиты 
данных путём проектирования, взаимодействие 
с пациентами и медицинскими работниками 
по вопросам управления данными, а также со-
здание консультативного комитета по этике [1];

9. сотрудничать с международными инициати-
вами в области Big Data. Поддерживать разра-
ботку руководящих принципов на междуна-
родных многосторонних форумах, стратегии 
стандартизации данных, реализуемых через 
органы по стандартизации, а также двусторон-
нее сотрудничество и обмен передовым опытом 
с международными партнёрами [1];

10. создать «форум по внедрению Big Data» в Ев-
ропейском союзе. Активный диалог с ключевы-
ми заинтересованными сторонами ЕС, включая 
пациентов, медицинских работников, промыш-

ленность, агентства по оценке технологий здра-
воохранения, плательщиков, государственных 
регуляторов по медицинским устройствам 
и технологические компании. Установить клю-
чевые точки коммуникации в каждом агентстве 
и создать ресурс ключевых сообщений и комму-
никационных материалов по вопросам регули-
рования и Big Data [1].

Хотя очевидно, что анализ баз данных RWD 
может предоставить ценную информацию для под-
держки нормативных решений, существуют серьёз-
ные проблемы, связанные с их использованием. 
Ключевым является доступ к данным, позволя-
ющий эффективно и своевременно использовать 
их на протяжении всего процесса оценки регуля-
торных требований, и система DARWIN EU® может 
помочь решить эту проблему.

Одной из проблем является пробел в регули-
ровании: для адекватного и проактивного монито-
ринга соотношения «польза-риск» лекарственных 
средств по всей Европе, потенциально в течение 
десятилетий после начальной точки лечения, ев-
ропейской регуляторной системе необходимы сво-
евременные данные, репрезентативные для всей 
Европы, достаточного качества и объёма для под-
держки принятия решений. Возможность воспро-
изведения анализа RWD в нескольких источниках 
данных позволит убедить лиц, принимающих ре-
шения, в надёжности доказательств [1].

Хотя это не единственный источник данных, 
можно утверждать, что RWD имеют самый не-
посредственный потенциал для удовлетворения 
потребностей в дополнительных доказательствах 
в течение всего жизненного цикла продукта. До не-
давнего времени доступ к таким данным в широких 
масштабах был технически невозможен. Однако 
за последнее десятилетие технологические дости-
жения открыли новые возможности для доступа 
и анализа многочисленных дополнительных масси-
вов данных, и всё чаще они могут принести реаль-
ную пользу при принятии регуляторных решений.

В настоящее время несколько национальных 
ведомств прямо или косвенно обращаются к сво-
им национальным базам данных здравоохране-
ния для обоснования принятия решений. Анало-
гичным образом EMA регулярно использует три 
набора RWD и за последние 5 лет провело 72 
собственных исследования для непосредствен-
ной поддержки потребностей в доказательствах 
комитетов EMA, в основном Фармаконадзорного 
комитета по оценке рисков. В дополнение к этим 
собственным исследованиям ЕМА напрямую за-
казало через сеть академических центров по всей 
Европе 15 внешних исследований, большинство 
из которых имеют несколько баз данных, кото-
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рые являются многонациональными. Хотя та-
кой подход обеспечивает уверенность, позволяя 
воспроизводить результаты исследований в мно-
гочисленных базах данных, он требует времени 
для проведения закупок, обеспечения академиче-
ского времени, согласования протоколов и обе-
спечения доступа к данным из многочисленных 
источников и, следовательно, задерживает при-
нятие решений. Кроме того, он в основном огра-
ничен данными общей практики и имеет ограни-
ченное географическое распространение по стра-
нам — членам ЕС [1, 2].

Концепция DARWIN EU® заключается в пре-
доставлении EMA и национальным компетент-
ным органам в странах — членах ЕС доступа 
к достоверным и надёжным реальным данным, 
например, о заболеваниях, популяциях пациен-
тов, применении, безопасности и эффективно-
сти лекарственных средств, включая вакцины, 
на протяжении всего жизненного цикла лекар-
ственного препарата [2].

Благодаря поддержке принятия решений о раз-
работке, разрешении и надзоре за лекарственными 
средствами выиграет широкий круг заинтересо-
ванных сторон — от пациентов и специалистов 
здравоохранения до органов оценки технологий 
здравоохранения и фармацевтической промыш-
ленности. Кроме того, DARWIN EU® станет бес-
ценным ресурсом для подготовки и реагирования 
на будущие кризисы и пандемии в области здраво-
охранения [1].

ЕМА будет сотрудничать с Медицинским цен-
тром Университета Эразма Роттердамского для соз-
дания Координационного центра DARWIN EU®. 
Контракт был заключён с Медицинским центром 
Университета Эразма Роттердамского после объ-
явления тендера на поиск поставщика услуг, опу-
бликованного в июне 2021 года. Подрядчик создаст 
необходимую инфраструктуру Координационного 
центра и наладит требуемые бизнес-услуги. Он 
будет проводить научные исследования для отве-
та на исследовательские вопросы, возникающие 
в ходе оценки лекарственных средств в ЕС, а также 
вести каталог реальных источников данных и мета-
данных для использования в деятельности по регу-
лированию лекарственных средств. Все исследова-
ния будут публиковаться в каталоге наблюдатель-
ных исследований ЕС [1, 2].

DARWIN EU® также будет выступать в каче-
стве первопроходца для European Health Data Space 
(EHDS) и в конечном итоге подключится к услугам 
EHDS, что позволит использовать EHDS в контек-
сте регулирования лекарственных средств в Европе 
[1, 2].

Первые пилотные исследования DARWIN EU® 
будут проведены в 2022 году. EMA будет осу-

ществлять надзор за работой Координационного 
центра, подключать его к работе комитетов EMA 
по лекарственным средствам и контролировать его 
работу [2].

В долгосрочной перспективе DARWIN EU® 
смогут использовать такие организации, как Евро-
пейский центр профилактики и контроля заболева-
ний, органы оценки технологий здравоохранения 
и плательщики [1, 2].

DARWIN EU® будет способствовать принятию 
регуляторных решений путём:
• создания и расширения каталога источников 

данных наблюдений для использования в ре-
гулировании оборота лекарственных средств 
[1, 2];

• обеспечения источника высококачественных, 
проверенных реальных данных о применении, 
безопасности и эффективности лекарственных 
средств [1, 2];

• решения конкретных вопросов путём проведе-
ния высококачественных неинтервенционных 
исследований, включая разработку научных 
протоколов, опрос соответствующих источни-
ков данных, интерпретацию и представление 
результатов исследований [1, 2].

• Сеть анализа данных и опроса в реальном мире 
будет использовать различные виды ресурсов, 
в числе которых:

• источники, собирающие данные о здоровье 
на регулярной основе и представляющие раз-
личные типы реальных данных с точки зрения 
элементов данных, условий (первичная и вто-
ричная медицинская помощь), населения, про-
исхождения (например, электронные медицин-
ские карты) [1, 2];

• источники данных, которые в совокупности 
обеспечивают широкий географический охват 
[1, 2];

• источники данных, содержащие данные на уров-
не пациента с уникальным идентификатором па-
циента, связывающим все записи, относящиеся 
к данному пациенту [1, 2];

• выписанные или выданные лекарственные 
препараты, идентифицируемые по количеству 
(например, дозы, размер упаковки) и датам, 
позволяющим рассчитать кумулятивные дозы 
и длительность применения, и связанные с от-
дельными, но неидентифицируемыми пациента-
ми [1, 2];

• клинические события, официально закодиро-
ванные, с точными датами и связанные с от-
дельными, но неидентифицируемыми пациен-
тами;

• данные уже преобразованные или планируе-
мые к преобразованию в общую модель дан-
ных [1, 2].
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Рис. План реализации проекта [2]

Текущий опыт и доступ  
для регуляторной сети Европейского союза
На данный момент меньшинство национальных 
компетентных органов (НКА), включая, но не огра-
ничиваясь ими, органы Великобритании, Дании, 
Франции и Испании, могут получать доступ и ана-
лизировать национальные RWD. Ещё несколько 
НКА активно развивают компетенции и доступ 
к данным. Недавний обзор электронных баз дан-
ных здравоохранения в Европе выявил 34 базы 
данных в 13 странах ЕС с различным уровнем 
доступа. Однако в ряде стран доступ к данным 
о здравоохранении постепенно расширяется [1].

К тому же EMA приобрело доступ к псевдоа-
нонимизированным электронным медицинским 
картам из Великобритании, Франции и Германии, 
а также заключило контракты с академическими 
консорциумами, позволяющие проводить иссле-
дования RWD на основе большего числа баз дан-
ных из всех стран ЕС (36 баз данных из 10 стран). 
С 2013 по 2019 год EMA провело 74 исследования 
с использованием собственных баз данных элек-
тронных медицинских карт и заказало 18 внеш-
них исследований. В основном они проводились 
в области безопасности лекарственных препара-
тов и поддерживали решения Комитета по оценке 
рисков в фармаконадзоре (англ. The Pharmacovigi-
lance Risk Assessment Committee; PRAC) и Коми-
тета по лекарственным средствам для человека 
(англ. The Committee for Medicinal Products for Hu-
man Use; CHMP) [1].

Проведённые ранее проекты заложили прочный 
фундамент для развития устойчивой платформы, 
примерами таких проектов являются:
• PROTECT был одним из первых проектов част-

ного партнёрства, осуществлённых в рамках 
IMI; в нём была протестирована и применена 
общая для всего ЕС модель протоколов для ис-
следований с использованием нескольких баз 
данных и изучены условия успеха такой сетевой 
модели [1, 2];

• база данных исследовательских ресурсов Евро-
пейской сети центров фармакоэпидемиологии 
и фармаконадзора (ENCePP) может способство-
вать созданию таких сетей, позволяя идентифи-
цировать центры и наборы данных по странам 
и типам исследований [1, 2];

• несколько исследовательских проектов также 
разработали (и продолжают разрабатывать) ин-
струменты и инфраструктуру для отображения 
и использования европейских источников дан-
ных в общей модели данных в рамках федератив-
ной сети данных. Поддерживая стандартизацию 
данных и внедрение общей системы качества, 
эти проекты будут способствовать проведению 
высококачественных и воспроизводимых ис-
следований по всей Европе. Данные могут быть 
извлечены из местных баз данных с помощью 
специфического для конкретного исследования 
извлечения из базы данных в простую общую 
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модель данных (CDM). Полученные данные 
могут быть переданы в центральное хранили-
ще данных в виде данных на уровне пациента 
или агрегированных данных для дальнейшего 
анализа. Примерами исследовательских сетей, 
которые использовали этот подход, применяя 
CDM для конкретных исследований, являются 
EU-ADR, SOS, ARITMO, SAFEGUARD, GRIP, 
EMIF, EUROmediCAT и ADVANCE [1, 2];

• несколько организаций также применяют об-
щее управление сборами и базами данных (пре-
образование всей базы данных), аналогично 
проектам US Sentinel и OHDSI. Основное пре-
имущество заключается в том, что его можно 
использовать практически для любого исследо-
вания с использованием данной базы данных. 
Проект OHDSI основан на Observational Medical 
Outcomes Partnership (OMOP) и сотрудничает 
с финансируемым IMI проектом EHDEN, целью 
которого является создание крупномасштабной, 
объединённой сети источников данных, стан-
дартизированных под общую модель данных 
в Европе [1, 2].

Сравнение с опытом международных 
регулирующих органов

В США существует национальный ресурс 
для сбора доказательств реальной клинической 
практики — Sentinel, создание которой было иници-
ировано в мае 2008 года. Тогда была создана систе-
ма Mini-Sentinel — пилотный проект, который имел 
своей целью информирование о разработке систе-
мы Sentinel. Начало работы основной официальной 
версии Sentinel произошло в феврале 2016 года [3].

За последние десять лет Управление по контро-
лю качества пищевых продуктов и лекарственных 
средств США (FDA) инвестировало около мил-
лиарда долларов США в RWD. Это было основа-
но на чёткой правовой базе и финансировании, 
включая Закон США о методах лечения 21 века 
(англ. 21st Century Cures Act), принятый 13 дека-
бря 2016 года. В октябре 2019 года FDA объявило 
о заключении нового 5-летнего контракта с Harvard 
Pilgrim на сумму 220 млн долларов США на про-
грамму Sentinel [4].

Система Sentinel собирает данные об эффек-
тивности и безопасности лекарственных средств, 
биологических препаратов и медицинских техно-
логий и осуществляет её анализ на основе стати-
стических методов для изучения взаимосвязей 
и закономерностей в полученной информации. 
Основной массив данных система получает из све-
дений административных отчётов и отчётов орга-
низаций, сотрудничающих с Sentinel. Полученные 
данные проходят тщательный анализ и провер-
ку на качество, преобразуются в общую модель, 

включающую все полнотекстовые данные, полу-
ченные о пациенте, и сохраняющую конфиденци-
альность этих данных [3].

Во время пандемии COVID-19 FDA потребова-
ло расширения и усовершенствования работы си-
стемы Sentinel. Данная система участвовала в мо-
ниторинге использования, безопасности и эффек-
тивности лекарственных препаратов для лечения 
новой коронавирусной инфекции, получала и ана-
лизировала информацию о характере течения и тя-
жести заболевания в различных группах пациентов 
и участвовала в оценке методов воздействия, при-
менявшихся в реальной клинической практике [3].

Ещё в одной стране Северной Америки су-
ществует и активно используется система сбора 
и анализа данных реальной клинической практики. 
В Канаде Министерство здравоохранения Канады 
и Директорат исследований в области здравоохра-
нения создали CNODES — Федеративную сеть баз 
данных здравоохранения — в своих провинциях, 
которая проводит исследования RWD по общим 
протоколам. Ежегодное оперативное финансиро-
вание канадской модели составляет около 5 млн 
евро [5].

CNODES создала общеканадскую сеть для на-
блюдательных исследований лекарственных 
средств, а также инфраструктуру и набор процес-
сов для проведения высококачественных исследо-
ваний влияния лекарств на население [5].

CNODES получает запросы от заинтересован-
ных сторон через Научно-консультативный комитет 
DSEN. В этот комитет входят представители DSEN, 
члены групп DSEN, включая CNODES, и предста-
вители компаний, подающих запросы (обычно это 
Министерство здравоохранения Канады). Основная 
часть исследований CNODES посвящена сравни-
тельной безопасности; другие исследования вклю-
чают исследования использования лекарственных 
препаратов, исследования качества обслуживания 
и сравнительной эффективности. Заинтересован-
ные стороны (в основном федеральные органы ре-
гулирования лекарственных средств, федеральные 
и провинциальные финансисты лекарственных 
льгот) вносят важный вклад в ключевые моменты 
исследовательского процесса CNODES. Они пре-
доставляют первоначальные запросы и протоколы 
обзора для исследовательских проектов CNODES, 
а также помогают уточнить вопросы исследова-
ния и научные протоколы. Они также помогают 
в интерпретации и контекстуализации результатов 
и адаптируют эту информацию для целевых поль-
зователей знаний [5].

Запросы сначала оцениваются на предмет це-
лесообразности членами CNODES — учёными 
и аналитиками, работающими в восьми канадских 
провинциях. Работа обычно начинается с обзо-
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ра литературы для оценки состояния литературы 
на сегодняшний день. Затем в тесном сотрудниче-
стве с соответствующими заинтересованными сто-
ронами запросы уточняются до исследовательских 
вопросов. После того, как запрос признан выпол-
нимым, составляется научный протокол и план дей-
ствий по управлению проектом (англ. Performance 
Management Appraisal Program; PMAP). Научный 
протокол регистрируется на сайте clinicaltrials. gov.  
Составляется подробный план статистического 
анализа, чтобы обеспечить воспроизводимость 
результатов и свести к минимуму ненужную гете-
рогенность в разных местах. Анализы проводятся 
независимо в каждом центре и направляются в ко-
ординирующий центр без ослепления аналитиков 
и исследователей относительно работы других цен-
тров. При необходимости результаты подвергаются 
метаанализу исследовательской группой. Наконец, 
составляется несколько кратких отчётов, вклю-
чая одностраничный «информационный листок», 
и полный отчёт об исследовании. За этими отчёта-
ми обычно следует публикация в рецензируемых 
журналах [5].

В Российской Федерации на данный момент 
не существует единой системы для сбора и ана-
лиза данных реальной клинической практики, 
однако ведётся работа в данном направлении. 
Так, за 2021 год был проведён ряд конференций 
и симпозиумов в содружестве со странами-члена-
ми Евразийского экономического союза (ЕАЭС). 
Данные мероприятия были нацелены на постанов-
ку вопросов, анализ результатов текущей работы 
и поиск решений в отношении цифровизации си-
стемы и улучшения административно-правовой 
базы в рамках RWD / RWE [6]. Так, в рамках ЕАЭС 
с 27 марта 2022 года официально были введены 
понятия «данные реальной клинической практики» 
(RWD) и «доказательства, полученные на основе 
данных реальной клинической практики» (RWE). 
В 2022 году состоялась III ежегодная научно-прак-
тическая RWD / RWE-конференция: «Реальная кли-
ническая практика в меняющемся мире. Вызовы 
и решения», в ходе которой специалисты рассмо-
трели и вопросы, касающиеся цифровых единых 
систем сбора информации. В конференции приняли 
участие как российские, так и международные экс-
перты в области RWD / RWE. Экспертами были вы-
явлены проблемы, ведущими из которых являются 
низкое качество и отсутствие единого формата дан-
ных, что ограничивает возможность их системного 
анализа; отсутствие нормативно-правового регу-

лирования в рамках безопасности сбора и анализа 
анонимизированных данных, получаемых из си-
стемы здравоохранения; отсутствие единого реги-
стра пациентов, который бы объединял все данные 
о пациентах, получающих медицинскую помощь 
в рамках системы здравоохранения Российской Фе-
дерации [7].

Существуют и другие регулирующие органы 
по всему миру, которые разработали и продолжают 
разрабатывать устойчивые платформы для доступа 
и анализа данных здравоохранения, уделяя основ-
ное внимание электронным медицинским картам 
и данным о страховых случаях.

Вывод
Регуляторная сеть Российской Федерации отста-

ёт от международных партнёров в области доступа 
и анализа RWD. Однако всё ещё есть возможность 
ускорить разработку продуктов и оптимизировать 
их использование на рынке за счёт повышения эф-
фективности принятия решений с использованием 
данных о здравоохранении.

Для реализации этого потенциала потребуется 
крупная инициатива, включающая поддержку всех 
заинтересованных сторон.

Инициативы ЕМА, сети ЕС и ЕК соответствуют 
потребностям и желаниям заинтересованных сто-
рон в использовании данных для улучшения здра-
воохранения.

Одной из важных инициатив является создание 
и инициация проекта Сети анализа данных и опро-
са в реальном мире (DARWIN EU®), имеющего сво-
ей целью обеспечить EMA и национальным компе-
тентным органам в странах — членах ЕС доступ 
к достоверным и надёжным реальным данным, 
о заболеваниях, популяциях пациентов, примене-
нии, безопасности и эффективности лекарственных 
препаратов, на протяжении всего жизненного цикла 
лекарственного средства.

DARWIN EU® соединит европейскую сеть регу-
лирования лекарственных средств с Европейским 
пространством данных о здоровье (EHDS), ини-
циативой Европейской комиссии, направленной 
на улучшение обмена и доступа к различным типам 
данных о здоровье.

DARWIN EU®, выступая в качестве флагмана 
EHDS, обеспечит обмен медицинскими данными 
для использования в сфере здравоохранения, раз-
работки политики и исследований по всей Евро-
пе при полном соблюдении требований по защите 
данных.
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