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РЕЗЮМЕ

Актуальность. Доказательства реальной клинической практики (ДОРКП) рассматриваются специалистами в области оценки 
технологий здравоохранения в качестве перспективного направления совершенствования комплексной оценки лекарствен-
ных препаратов (КОЛП), что делает актуальным исследования, посвященные изучению экспертных мнений специалистов, 
вовлеченных в КОЛП, о целесообразности анализа ДОРКП в рамках данного процесса.

Цель: представить результаты опроса специалистов, вовлеченных в КОЛП, посвященного изучению их взглядов на необходи-
мость учета ДОРКП в КОЛП и вариантов их учета.

Материал и методы. Экспертный опрос проведен в форме анкетирования. В исследовании использовалась оригинальная 
анкета. Анкетирование выполнено в период с июля 2024 г. по февраль 2025 г. в двух группах: представители регулятора и пред-
ставители фармацевтической индустрии, вовлеченные в КОЛП.

Результаты. В опросе приняли участие по 29 представителей регулятора и фармацевтической индустрии. Большинство ре-
спондентов поддерживают учет ДОРКП в КОЛП, при этом среди представителей регулятора положительное мнение высказа-
ли практически все (96,6%), а среди представителей индустрии – 75,9% опрошенных. Чаще всего использование ДОРКП 
одобряли для оценки безопасности, эффективности, экономических последствий и качества доказательной базы ЛП. Преоб-
ладал взгляд на информационную, а не отсекающую роль ДОРКП в процессе принятия решений.

Заключение. Среди опрошенных специалистов, участвующих в КОЛП, преобладает положительное отношение к учету ДОРКП 
в данной процедуре. Поддержка экспертами указывает на перспективность и обоснованность разработки конкретных пред-
ложений по внедрению анализа ДОРКП в КОЛП.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА

данные реальной клинической практики, доказательства реальной клинической практики, комплексная оценка лекарствен-
ных препаратов, экспертный опрос, критерии оценки медицинских технологий, оценка технологий здравоохранения
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АBSTRACT

Background. Specialists in health technology assessment consider real-world evidence (RWE) a promising path for improving 
comprehensive drug assessment (CDA). Therefore, it is particularly important to elicit opinions from CDA experts on the necessity of 
incorporating RWE analysis into the assessment process.

Objective: To present the results of a survey of CDA specialists demonstrating their views on the necessity and variability of 
incorporating RWE into the CDA process.

Material and methods. The survey was conducted in the form of a specially developed original questionnaire between July 2024 and 
February 2025 among two groups: regulatory authority representatives and pharmaceutical industry representatives involved in CDA.

Results. The survey involved 29 representatives from both regulatory authorities and pharmaceutical industry. The majority 
of  respondents support the inclusion of RWE in CDA: 96.6% of regulatory authority representatives vs 75.9% of industry 
representatives. The most favored assessment areas using RWE were safety, efficacy, impact on economy, and the quality 
of evidence base for medicinal products. The predominant view was that in decision-making, the role of RWE should be informative 
rather than restrictive.

Conclusion. The surveyed respondents specialising in CDA predominantly hold positive attitudes towards incorporating RWE into the 
assessment procedure. The support of this incorporation by experts implies that work on specific implementations of RWE in CDA is 
fully justified and promises to be successful.

KEYWORDS

real-world data, real-world evidence, comprehensive drug assessment, expert survey, medical technology assessment criteria, health 
technology assessment
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

► �Российские эксперты в области оценки технологий здравоохранения 
считают необходимым включение анализа доказательств реальной 
клинической практики (ДОРКП) в комплексную оценку лекарствен-
ных препаратов

► �Есть предложения, обоснованные экспертным мнением, учитывать 
ДОРКП в комплексной оценке лекарственных препаратов при анализе 
по критерию дополнительных последствий

Что нового дает статья?

► �Как показал наш опрос, оценивание ДОРКП поддерживается предста-
вителями как регулятора, так и фармацевтической индустрии

► �Согласно экспертному мнению к критериям, при оценке которых це-
лесообразно анализировать ДОРКП, относятся безопасность, эффек-
тивность, экономические последствия и качество доказательной базы 
лекарственного препарата

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

► �Полученные данные указывают на перспективность включения анали-
за ДОРКП в комплексную оценку лекарственных препаратов

► �Результаты обосновывают целесообразность разработки методов 
оценки ДОРКП по определенному набору критериев

Highlights

What is already known about thе subject?

► �In Russia, health technology assessment specialists consider it essential 
to incorporate real-world evidence (RWE) analysis into comprehensive 
drug assessment

► �Expert-based recommendations suggest incorporating RWE into the 
comprehensive drug assessment when it includes the analysis of 
additional consequences

What are the new findings?

► �Our survey demonstrated that RWE-based evaluation received support 
from both regulators and pharmaceutical industry representatives

► �According to expert opinion, RWE analysis is relevant in evaluating criteria 
such as safety, efficacy, impact on economy, and the quality of evidence 
supporting a pharmaceutical product

How might it impact the clinical practice in the foreseeable future?

► �The obtained data indicate the promising potential of incorporating RWE 
analysis into the comprehensive drug assessment 

► �The results justify the development of RWE assessment methods using 
a specific set of criteria
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ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

В Российской Федерации (РФ) в число наиболее обсуждае-
мых тем в сфере оценки технологий здравоохранения (ОТЗ) 
за последние годы прочно вошли вопросы, связанные с ис-
следованиями реальной клинической практики (РКП) [1, 2]. 
В рамках данного направления рассматривается более ши-
рокое и углубленное использование результатов исследова-
ний РКП при проведении ОТЗ, что позволяет получать более 
реалистичные оценки ценности медицинских технологий по 
сравнению с практикой, ориентированной на рассмотрение 
лишь результатов интервенционных исследований. Данные, 
формирование и сбор которых осуществляются непосред-
ственно в РКП и которые ее характеризуют, обозначаются как 
«данные РКП». К результатам объединения и анализа данных 
РКП применяется термин «доказательства РКП» (ДОРКП). Ис-
следовательская деятельность по сбору и анализу данных РКП, 
формированию ДОРКП носит название «исследования РКП».

Мнения экспертов в области ОТЗ, клинической эпидемио-
логии и клинической фармакологии свидетельствуют о под-
держке расширения практики учета ДОРКП при ОТЗ в целом 
и при комплексной оценке лекарственных препаратов (КОЛП)1, 
по результатам которой принимаются решения о включении 
ЛП в перечни (перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, перечень высокозатратных нозо-
логий), в частности [3–6]. Высказываются предложения по 
использованию ДОРКП в КОЛП [1–3].

В настоящий момент в рамках процедуры КОЛП препарат 
оценивается по следующим основным критериям: качество 
доказательной базы (доказательность и убедительность кли-
нических исследований по ЛП), клиническая эффективность, 
безопасность, экономические последствия (клинико-экономи-
ческие исследования и анализ влияния на бюджет) и допол-
нительные последствия (данные) о ЛП. В последний критерий 
входит несколько подкритериев: необходимость применения 
ЛП при оказании медицинской помощи в случае заболева-
ний и состояний, преобладающих в структуре заболеваемо-
сти и смертности в РФ, наличие воспроизведенных ЛП или 
биоаналогов, наличие в перечне стратегически важных ЛП, 
наличие в региональных перечнях ЛП, наличие локализации 
производства ЛП в РФ.

Представляет интерес мнение экспертов по поводу целесо-
образности анализа ДОРКП в КОЛП в целом и при оценке ЛП 
по вышеперечисленным критериям или по новым критери-
ям, предложенным экспертами, в частности. Исследований, 
посвященных данному вопросу, нами не выявлено, поэтому 
было решено провести собственное исследование в форме 
экспертного опроса.

Цель – представить результаты опроса специалистов, во-
влеченных в КОЛП, посвященного изучению их взглядов на 
необходимость учета ДОРКП в КОЛП и вариантов их учета.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Выборка для опроса формировалась путем целенаправлен-
ного приглашения и методом «снежного кома» (часть респон-
дентов вовлекались в исследование через других респондентов 

1 �Нормативное регулирование КОЛП закреплено в постановлении Правительства РФ № 871 «Об утверждении Правил формирования перечней 
лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания 
медицинской помощи».

либо респонденты распространяли анкету среди своих коллег, 
соответствующих критериям включения). Опрос носил харак-
тер поискового исследования, специальных статистических 
гипотез не выдвигалось. 

Группы респондентов / Respondent groups

Экспертный опрос о необходимости внедрения анализа 
ДОРКП в КОЛП проводился методом анкетирования в двух 
группах: представители регулятора и представители фарма-
цевтической индустрии. 

Критериями включения экспертов в группу представителей 
регулятора являлись: вовлеченность в организацию и про-
ведение КОЛП (включая оценку методологического качества 
клинико-экономических исследований и исследований с ис-
пользованием анализа влияния на бюджет), а также в органи-
зацию заседания комиссии Министерства здравоохранения РФ 
(МЗ РФ) по формированию перечней ЛП для медицинского 
применения. К участию в опросе приглашались представители 
регулятора: члены комиссии МЗ РФ по формированию переч-
ней и их представители, сотрудники ФГБУ «Центр экспертизы 
и контроля качества медицинской помощи» МЗ РФ (ЦЭККМП), 
главные внештатные специалисты МЗ РФ и их представители. 
Для экспертов, участвующих в оценке методологического ка-
чества, дополнительным критерием включения было наличие 
опыта такой оценки не менее 1 года. 

Критерием включения в опрос представителей фармацевти-
ческой индустрии являлась вовлеченность в процесс подготов-
ки предложения для включения в перечни ЛП.

Анкетирование / Survey

Для обеих групп использовалась единообразная анкета, 
разработанная для данного исследования. Валидация анкеты 
проведена на группе экспертов ЦЭККМП путем оценки содер-
жательной достоверности (англ. content validity). 

Анкета включала вводную часть, паспортную часть с 6 во-
просами, основную часть с 3 вопросами и полем для свобод-
ных комментариев (на усмотрение респондентов).

Анкетирование проводилось в период с июля 2024 г. по 
февраль 2025 г. в виде прямого опроса в очном и заочном 
форматах (с использованием бумажного и электронного ва-
риантов анкеты). 

Обработка данных / Data processing

Для обработки собранных данных применялись математи-
ческий, статистический, аналитический методы и метод логи-
ческого обобщения. Данные в статье представлены в абсолют-
ных и процентных значениях.

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Участники опроса / Survey participants

В анкетировании приняли участие 29 представителей ре-
гулятора и 29 представителей фармацевтической индустрии. 
Характеристика и распределение респондентов приведена 
в таблице 1. 

В группу представителей регулятора вошли 65% сотруд-
ников ЦЭККМП и 37,5% сотрудников МЗ РФ, вовлеченных 
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Таблица 1. Характеристики участников опроса, %

Table 1. Characteristics of survey participants, %

Параметр / Parameter

Представители 
регулятора / Regulatory 
authority representatives

(n=29)

Представители 
фармацевтической 

индустрии / 
Pharmaceutical industry 

representatives
(n=29)

Образование / Education

     высшее / higher 100,0 100,0

Специальность / Specialty

     лечебное дело / general practice 34,5 17,2

     фармация / pharmacy 44,4 31,0

     организация здравоохранения и общественное здоровье /  
     healthcare organization and public health

13,8 17,2

     свой вариант / own version 6,9 34,5

Ученая степень / Academic degree

     нет ученой степени / none 65,5 75,9

     кандидат медицинских наук / candidate of medical sciences 10,3 13,8

     доктор медицинских наук / doctor of medical sciences 20,7 0,0

     кандидат фармацевтических наук / candidate of pharmacological sciences 3,4 6,9

     доктор фармацевтических наук / doctor of pharmacological sciences 0,0 0,0

     свой вариант / own version 0,0 3,4

Текущая профессиональная деятельность / Current job

     врачебная деятельность / medical practice 17,2 0,0

     организация здравоохранения / healthcare orginization 72,4 3,4

     работа в аптечных и фармацевтических организациях /  
     work in pharmacies or pharmaceutical institutions

0,0 100

     научная деятельность / academic activity 37,9 3,4

     образовательная деятельность / educational activity 24,1 6,9

Сфера деятельности в фармацевтической компании / Work area in a pharmaceutical company

     экономика здравоохранения, фармакоэкономист /  
     healthcare economics, pharmacoeconomist

– 51,7

     доступ на рынок / access to markets – 79,3

     ценообразование / pricing – 20,7

     медицинский отдел / medical department – 3,4

     маркетинг / marketing – 0,0

     взаимодействие с органами государственной власти / government relations – 31,0

Общий стаж трудовой деятельности / General work experience

     до 5 лет / under 5 years 17,2 6,9

     5–10 лет / 5–10 years 20,7 6,9

     11–15 лет / 11–15 years 17,2 41,4

     16–20 лет / 16–20 years 3,4 13,8

    более 20 лет / over 20 years 41,4 31,0

Стаж трудовой деятельности в текущей профессиональной деятельности / Work experience in current job

     до 5 лет / under 5 years 27,6 24,1

     5–10 лет / 5–10 years 20,7 37,9

     11–15 лет / 11–15 years 17,2 31,0

     16–20 лет / 16–20 years 3,4 6,9

     более 20 лет / over 20 years 31,0 0,0
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в организацию и проведение КОЛП. В опросе приняли участие 
5 членов комиссии по формированию перечней. Сотрудники 
МЗ РФ и ЦЭККМП составили 58,6% от числа опрошенных 
представителей регулятора. 

Результаты анкетирования / Survey results

Необходимость учета ДОРКП в КОЛП

По результатам опроса установлено, что 28 из 29 (96,6%) 
представителей регулятора считают необходимым учет ДОРКП 
при проведении КОЛП и 1 затруднился ответить. В группе 
представителей фармацевтической индустрии необходимым 
учет ДОРКП считали 22 из 29 (75,9%) человек, не считали 
необходимым 4 (13,8%) участника, затруднились ответить 
3 (10,3%) респондента. 

Среди критериев оценки ЛП, при анализе которых, по мне-
нию респондентов, целесообразно учитывать ДОРКП, в обеих 
группах опрошенных лидировали в порядке убывания частоты 
выбора: безопасность, эффективность, экономические по-
следствия, качество доказательной базы и дополнительные 
последствия. К критериям, которые выбрали более 70% опро-
шенных каждой группы, относились безопасность и эффек-
тивность, к критериям, выбранным от 50% до 70% опрошен-
ных, – экономические последствия и качество доказательной 
базы, критерий, выбранный менее 50% респондентов, – допол-
нительные последствия (рис. 1).

Дополнительные критерии, оценка которых целесообразна 
с применением ДОРКП, предложили только представители 
регулятора. К ним относились степень приверженности к ле-
чению и уровень зрелости системы здравоохранения.

Роль ДОРКП в КОЛП

Мнения респондентов о степени влияния анализа ДОРКП на 
результаты комплексной оценки ЛП по каждому из критериев 
приведены в таблице 2. 

2 �Под информационной ролью подразумевалось такое использование сведений о ЛП в ходе КОЛП, при котором никакие значения используемых 
показателей или отсутствие сведений о таких показателях не могут приводить к недопущению рассмотрения ЛП на комиссии по формированию 
перечней ЛП. Наоборот, отсекающая роль допускает недопущение ЛП к рассмотрению в случае отсутствия сведений и/или при их определенных 
значениях.

Представители регулятора преимущественно информацион-
ную роль2 (выбор более чем половины респондентов) отводи-
ли дополнительным последствиям (100%), степени изученно-
сти ЛП (78,9%), эффективности ЛП (57,7%) и экономическим 
последствиям (55,0%). Преимущественно отсекающая роль 
отмечена для безопасности ЛП (55,6%). 

Представители фармацевтической индустии преимуществен-
но информационную роль указали для степени изученности ЛП 
(73,3%), экономических последствий (56,3%) и дополнитель-
ных последствий (55,6%). Отсекающую роль преимущественно 
выделяли для эффективности ЛП (60,9%) и безопасности ЛП 
(56,5%).

Свободные комментарии

Свободные комментарии были даны представителями обеих 
групп. В целом комментарии представителей регулятора сво-
дились к следующему: 

– экономические последствия не должны доминировать при 
принятии решений над данными по эффективности и безо-
пасности ЛП; 

– ДОРКП – дополнительные данные, необходимые при отсут-
ствии или недостаточности интервенционных исследований. 

Комментарии от представителей фармацевтической инду-
стрии можно обобщить по следующим тезисам:

– опираться следует только на качественные ДОРКП, необхо-
димы действующие в РФ стандарты проведения исследований 
РКП;

– зарубежные ДОРКП должны приниматься во внимание при 
проведении комплексной оценки ЛП;

– ДОРКП особенно важно учитывать в случае их значитель-
ных расхождений с интервенционными исследованиями;

– данные РКП нужны в случае недостаточной изученности ЛП 
(чем целевая группа пациентов меньше, тем ДОРКП становятся 
важнее);

Безопасность /
Safety

Эффективность /
Efficacy

Экономические
последствия /

Impact on economy

Качество
доказательной базы /
Evidence base quality

Дополнительные
последствия /

Additional
consequences
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(11/29)

79,3
(23/29)

79,3
(23/29)
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Критерии оценки лекарственных препаратов / Drug assessment criteria

Представители регулятора / Regulatory authority representatives

Представители фармацевтической индустрии / Pharmaceutical industry representatives

Рисунок 1. Частоты выбора критериев оценки лекарственных препаратов, при анализе которых, по мнению респондентов, целесообразно учитывать 
доказательства реальной клинической практики

Figure 1. Frequency with which respondents selected assessment criteria for drugs where real-world evidence should be considered

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

s:
//w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. 



362

Original articles

 https://pharmacoeconomics.ru	 FARMAKOEKONOMIKA. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology. 2025; Vol. 18 (3)

– если ДОРКП станут дополнительным отсекающим факто-
ром при принятии решений, это может негативно сказаться на 
скорости включения ЛП в перечни;

– необходимость предоставления ДОРКП усложнит работу 
по составлению досье, что является негативным фактором.

ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

Организованный нами опрос показал, что абсолютное 
большинство представителей регулятора и 75,9% предста-
вителей фармацевтической индустрии поддерживают учет 
ДОРКП при проведении КОЛП. Структура предпочтений 
в отношении критериев оценки ЛП, для оценки по которым 
необходимо использовать ДОРКП, в обеих группах совпала. 
Более 70% респондентов в качестве таких критериев отме-
тили безопасность и эффективность ЛП. От 50% до 70% 
опрошенных выбрали экономические последствия и качество 
доказательной базы. Менее половины участников указали 
дополнительные последствия.

Исходя из полученных ответов, нами сделаны выводы 
о поддержке включения анализа ДОРКП в КОЛП и целесоо-
бразности разработки методов включения ДОРКП в оценку 

ЛП по критериям клинической эффективности, безопасности, 
экономических последствий и качества доказательной базы. 

Следует отметить, что представители фармацевтической 
индустрии реже поддерживали использование ДОРКП в КОЛП, 
при этом те из них, которые ответили положительно, отдавали 
предпочтение отсекающей роли ДОРКП несколько чаще, чем 
представители регулятора: 60,9% против 42,3% для эффек-
тивности ЛП, 44,4% против 0,0% для дополнительных послед-
ствий, по остальным категориям частота выбора отсекающей 
роли была примерно одинаковой. В отношении роли ДОРКП 
при оценке степени изученности ЛП, безопасности и экономи-
ческих последствий мнения групп практически совпали, а при 
оценке эффективности несколько разошлись – представители 
регулятора чаще отмечали у ДОРКП информационную роль, 
а представители индустрии – отсекающую. При этом отсекаю
щая роль ДОРКП у представителей регулятора преобладала 
при оценке безопасности (55,6%), а у представителей инду-
стрии – при оценке эффективности ЛП (60,9%). 

Выявленные различия в уровне поддержки использования 
ДОРКП в КОЛП представителями регулятора и фармацевтиче-
ской индустрии, по нашему мнению, согласуются с результата-
ми опроса 2016 г., в ходе которого оценивались представления 

Таблица 2. Мнения респондентов о влиянии анализа доказательств реальной клинической практики на результаты комплексной оценки, %

Table 2. Respondents’ opinions on relation between real-world evidence and comprehensive drug assessment, %

Критерий оценки и его роль /  
Assessment criterion and its role

Представители регулятора / 
Regulatory authority 

representatives

Представители
фармацевтической

индустрии / Pharmacological 
industry representatives

Качество доказательной базы / Evidence base quality n=19/29 n=15/29

Точно информационная роль / Only informative role 36,8
78,9

26,7
73,3

Скорее информационная роль / Predominantly informative role 42,1 46,7

Скорее отсекающая роль / Predominantly restrictive role 21,1
21,1

26,7
26,7

Точно отсекающая роль / Only restrictive role 0,0 –

Эффективность ЛП / Drug efficacy n=26/29 n=23/29

Точно информационная роль / Only informative role 19,2
57,7

17,4
39,1

Скорее информационная роль / Predominantly informative role 38,5 21,7

Скорее отсекающая роль / Predominantly restrictive role 26,9
42,3

52,2
60,9

Точно отсекающая роль / Only restrictive role 15,4 8,7

Безопасность ЛП / Drug safety n=27/29 n=23/29

Точно информационная роль / Only informative role 18,5
44,4

17,4
43,5

Скорее информационная роль / Predominantly informative role 25,9 26,1

Скорее отсекающая роль / Predominantly restrictive role 18,5
55,6

47,8
56,5

Точно отсекающая роль / Only restrictive role 37,0 8,7

Экономические последствия / Impact on economy n=20/29 n=16/29

Точно информационная роль / Only informative role 20,0
55,0

18,8
56,3

Скорее информационная роль / Predominantly informative role 35,0 37,5

Скорее отсекающая роль / Predominantly restrictive role 35,0
45,0

31,3
43,8

Точно отсекающая роль / Only restrictive role 10,0 12,5

Дополнительные последствия / Additional consequences n=11/29 n=9/29

Точно информационная роль / Only informative role 45,5
100,0

22,2
55,6

Скорее информационная роль / Predominantly informative role 54,5 33,3

Скорее отсекающая роль / Predominantly restrictive role –
–

33,3
44,4

Точно отсекающая роль / Only restrictive role – 11,1
Примечание. ЛП – лекарственный препарат.
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респондентов о важности различных критериев принятия ре-
шений о включении препаратов в перечни льготного лекар-
ственного обеспечения [7]. В указанном опросе респонденты 
были разделены исследователями на группы (представители 
МЗ РФ, врачи, специалисты и эксперты в области ОТЗ, а также 
представители индустрии – производители и дистрибьюторы). 
Важность критериев, которые могут быть отнесены к направ-
лению РКП, была оценена следующим образом [7]:

– факт проведения постмаркетинговых исследований3 по 
значимости ранжировался представителями регулятора (к ко-
торым мы отнесли представителей МЗ РФ, врачей и специали-
стов по ОТЗ) от 1,50 до 1,80 балла по сравнению с 1,13 балла, 
данными представителями индустрии;

– наличие в постмаркетинговых исследованиях достовер-
ных положительных результатов по суррогатным исходам 
ранжировалось представителями регулятора в 1,80–2,42 бал-
ла, а представителями индустрии – в 1,63 балла;

– наличие в постмаркетинговых исследованиях достовер-
ных положительных результатов по конечным исходам ран-
жировалось представителями регулятора в 1,80–3,22 балла, 
а представителями индустрии – в 1,63 балла;

– опыт применения ЛП на практике ранжировался предста-
вителями МЗ РФ в 3,33 балла, врачами – в 3,83 балла, специа-
листами по ОТЗ – в 2,20 балла, а представителями индустрии – 
в 3,13 балла.

Из приведенных данных видно, что практически всегда 
представители регулятора ставили значимость ДОРКП выше, 
чем представители фармацевтической индустрии. Согласо-
ванность результатов двух опросов позволяет предположить, 
что вероятная тенденция к большему принятию ДОРКП в ОТЗ 
у представителей регулятора по сравнению с представителями 
фармацевтической индустрии существовала ранее и по-преж-
нему существует.

Обобщая видение роли ДОРКП в КОЛП, продемонстрирован-
ное участниками опроса, можно сделать вывод, что в целом 
доминирует информационная роль. Такая позиция нам пред-
ставляется закономерной и оправданной с учетом наличия огра-
ничений в методологии и интерпретации исследований РКП.

Четверть представителей фармацевтической индустрии не 
поддержала учет ДОРКП при проведении КОЛП или затрудни-
лась ответить, поэтому наличие отрицательных комментариев 
от них вполне объяснимо. Негатив был связан с необходимо-
стью приложения дополнительных усилий при подготовке 
досье и потенциальным увеличением сроков включения ЛП 
в перечни. Вместе с тем представители индустрии указывали 
на важность использования качественных ДОРКП и необходи-
мость разработки стандартов применения РКП, что не встре-
чалось среди комментариев представителей регулятора. Если 
рассматривать оценку ДОРКП в КОЛП как дополнительную 
транзакционную издержку, то расхождения в поддержке учета 
ДОРКП закономерны – индустрия не заинтересована в допол-
нительных трудозатратах по расширению набора сведений, 
предоставляемых в составе досье, ДОРКП могут указывать на 
более низкую ценность ЛП в сравнении с регистрационными 
исследованиями, и в целом контроль над исследованиями 
РКП у индустрии меньше, чем над регистрационными иссле-
дованиями, а соответственно, исследования РКП могут вно-
сить больший фактор неопределенности в результаты КОЛП. 
Для государства учет ДОРКП – это средство получения более 

3 Большинство постмаркетинговых исследований, по нашей оценке, могут быть отнесены к исследованиям РКП.

полного и комплексного набора сведений о ЛП и, в частности, 
данных, отражающих реальную практику – а значит, более ве-
роятных (в случае их корректности), критичных и ценных. Важ-
но отметить, что для индустрии учет ДОРКП также обладает 
положительной ценностью – это дополнительная возможность 
подчеркнуть и обосновать потребность в предлагаемом ЛП, его 
ценность, инновационность.

Возвращаясь к приведенному ранее опасению представите-
ля индустрии о потенциальном увеличении сроков включения 
ЛП в перечни из-за дополнительного учета ДОРКП, можно 
сказать, что данный сценарий может иметь место в случае 
необходимости обязательного сбора ДОРКП до включения 
в перечни и/или в случае отсекающей роли у оценки ДОРКП. 
Требования об обязательном сборе ДОРКП по ЛП до его вклю-
чения в перечни в настоящий момент отсутствуют, и их вве-
дение в будущем нам представляется крайне маловероятным. 
Введение отсекающей роли ДОРКП в КОЛП, как показал наш 
опрос, маловероятно, поскольку представители и регулятора, 
и индустрии чаще выбирали информационную роль ДОРКП. 
Таким образом, данные риски в связи с включением анализа 
ДОРКП в КОЛП вряд ли будут реализованы. 

Для индустрии учет ДОРКП в КОЛП ассоциирован с дополни-
тельными издержками на поиск или проведение исследований 
РКП. Регулятор занимает консервативную позицию ввиду но-
визны подходов с использованием ДОРКП и рисков, связанных 
с качеством данных РКП. Таким образом, и индустрия, и ре-
гулятор в целом смотрят на использование РКП в КОЛП с на-
стороженностью. По нашему мнению, с позиции общества 
анализ ДОРКП в КОЛП оправдан, поскольку, как ожидается, 
его внедрение позволит более точно определять ценность ЛП, 
предлагаемых для включения в перечни, а значит, и формиро-
вать более эффективную систему здравоохранения.

Таким образом, польза учета ДОРКП при проведении КОЛП 
для общества и поддержка со стороны опрошенных представи-
телей регулятора и фармацевтической индустрии указывают на 
целесообразность разработки методов оценки эффективности, 
безопасности, экономических последствий и степени изучен-
ности ЛП на основе анализа исследований РКП.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

По итогам анализа результатов опроса сделан вывод о це-
лесообразности включения анализа ДОРКП в КОЛП. Перспек-
тивными критериями, оценка которых может содержать анализ 
ДОРКП, являются: клиническая эффективность ЛП, безопас-
ность ЛП, экономические последствия и качество доказатель-
ной базы. Обоснована разработка методов анализа ДОРКП при 
оценке перечисленных критериев.

Анкетирование показало, что большинство респондентов 
поддерживает анализ РКП при проведении КОЛП. Более по-
ловины опрошенных отметили, что целесообразно оценивать 
безопасность, эффективность, экономические последствия 
в РКП, а также учитывать исследования РКП при оценке каче-
ства доказательной базы.

 Доминирует взгляд на информационную, а не отсекающую 
роль ДОРКП в КОЛП, что предполагает возможность расши-
рения набора информации о ЛП, предоставляемой членам 
комиссии по формированию перечней препаратов, при отсут-
ствии рисков недопущения их до обсуждения. 
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