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Data governance

Raw Data Data collection Data analysis Evidence Decision
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Secondary

(Existing)

Drug and 
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Data 
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Data quality 
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personal data, 
ownership, archiving, 
ethic, etc

Relevant, Integrity, 
accuracy, transparency, 
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RWD RWD studies RWE

▪ Reimbursement
▪ Purchase
▪ Therapy strategy
▪ Regulatory 

submission

▪ Brand strategy
▪ Clinical trial 

design 
▪ Patient screening

Data sources 

(external & 

internal) 

▪ Effectiveness

▪ PROs

▪ Safety

▪ HEOR

▪ Resource 
utilization

▪ Patient journey

▪ Treatment 
patterns

▪ etc

Medical & 

non-medical

Structured & 

unstructured

Traditional 

methods of 

analysis

descriptive statistics, 
multiple regression etc

Advanced 

methods of 

analysis

Machining learning, 
AI, data science etc



Real World Data в основе принятия решений

Real World 
Data

Data 
collection

Data analysis
Real World 
Evidence

Decision

RWD studies/RWD based projects

Хомицкая Ю.В., Суворов Н.И., Гольдина Т.А. Публикации результатов исследований рутинной практики: принципы, требования, процессы, представление результатов. 
Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2022;44(3):31–40. https://doi.org/10.17116/medtech20224403131. В печати

Данные 
Процессы 

(реализации)

Технологии
Компетенции 

(знания, умения, 
навыки) 

Обеспечение качества

•нормативно-правовое

регулирование в

России/ЕАЭС,

•использование RWE для

принятия решений:

- клинические

рекомендации,

- оценка технологий

здравоохранения,

- внесение изменений в

инструкцию по

применению,

- фармаконадзор,

- И др

Принятие решений в 

здравоохранении

Прозрачность и доверие к 

Real World Evidence

Качество 

«сырых» 

данных

Качество 

обработки 

данных

Методы 

анализа. 

Методы работы 

с данными

Источники данных. ЭМК, 

открытые источники и др

Этическая 

экспертиза

Качество цифровых 

технологий

Разработка исследования.

Системный уровень

RWD projects outcomes

https://doi.org/10.17116/medtech20224403131


Принципиальное отличие в фармацевтической 

индустрии

Пациент ≠ потребитель/клиент/покупатель

пациентЖизнь и здоровье
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7 принципов управления качеством 

(quality management principles (QMPs)

ISO 9001-2015 ГОСТ Р ИСО 9001-2015 Описание

QMP 1 – Customer 
focus

ориентация на 
потребителя

Организации должны понимать потребности потребителей, 
выполнять их требования

QMP 2 – Leadership лидерство Руководители обеспечивают единство цели и направления 
деятельности организации

QMP 3 – Engagement 
of people

взаимодействие людей Работники всех уровней составляют основу организации, и их полное 
вовлечение дает возможность организации  с  выгодой  
использовать их способности

QMP 4 – Process 
approach

процессный подход Желаемый результат достигается эффективнее, когда деятельностью
и ресурсами управляют как процессом

QMP 5 –
Improvement

улучшение Постоянное улучшение деятельности организации  в  целом  следует
рассматривать как ее неизменную часть

QMP 6 – Evidence-
based decision 
making

принятие решений, 
основанных на фактах

Эффективные решения основываются на анализе данных  и  
информации

QMP 7 – Relationship 
management

менеджмент 
взаимоотношений

организации управляют своими взаимоотношениями с 
соответствующими заинтересованными сторонами - такими, как 
поставщики



Что такое процесс?
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Процесс - совокупность взаимосвязанных и (или) взаимодействующих видов деятельности, 

использующих входы для получения намеченного результата (ИСО 9000-2015)

ВЫХОДПРОЦЕССВХОД

infourok.ru 5fan.ru

http://yandex.ru/clck/jsredir?from=yandex.ru%3Bimages%2Fsearch%3Bimages%3B%3B&text=&etext=9090.FbJj3dcBJOohqmVXEgRwu8-MWht_fJ_2qBQ2FkgqGCQ_cAZOSk2Qbm4YonosQMsTTa8F5b2lFDf3dGrqCp1x7Cqj_15g0Xzn9P5bT6-Uu90.cebf21acbc1a8945e9a1beb08c462d7a0b1a6a30&uuid=&state=iric5OQ0sS1mPitaa3mxJE61AVKS1Y9siPMmVFsWPIWEtrEgMmapww,,&data=eEwyM2lDYU9Gd1VROE1ZMXhZYkJTVUtyTy1iRkhkTlVOY1ItNEhNVnVSM19hZGdDb0gwMUpLa3FvcEgyX0dzSk1lTkRCbURKN3U2dnM5d1RNeGNJQy1MbU9HRUxndFgza2RqQ2hzc2Zvb2Z5eElORi1LSi04QzRwN285dVR1YXdqakRjUlY0eGh1MnhNVHc5ZTd4cy15X1F2bnpsR2RaOC1tUjBUX3prMUp6MThOVElFLVc5bzktdXFuYnRMbzJD&sign=1c6fee75247c610b80d1ef14f51ceb09&keyno=IMGS_0&b64e=2&l10n=ru
http://yandex.ru/clck/jsredir?from=yandex.ru%3Bimages%2Fsearch%3Bimages%3B%3B&text=&etext=9090.0wlN7iSeZsr5Scc-qvoc6AO0N7yefn1_nWrQ9Rohod3-IzTE4XhtEIjxZgnj36JTlsrmfBPDqqx-13CvfPzHHg.8552cd159b2c33e633766f27bdcc0d1329bca99b&uuid=&state=iric5OQ0sS1mPitaa3mxJE61AVKS1Y9siPMmVFsWPIWEtrEgMmapww,,&data=eEwyM2lDYU9Gd1VtOEowYzdMS3hkWDktOUpzenBFTHB6TXRzLXVCQUNTNThhX1BXT2t6TzFIZUhYUlVKdHJSVmJUWkNtVktFSWR0TGI0N0N2ekpXOVQ3Ujd4V1E0aDA5LU1YZkhtRHFXUDdPbEh3VkZfbFZFWGtscURCTHNxWng,&sign=82ef0a931a0f72e5d9f5a59a5eb9315e&keyno=IMGS_0&b64e=2&l10n=ru


Карта процесса (process map)

Вход (Input)
Выход (Output)

Шаг процесса

Шаг процесса
Реше-

ние

Решение: на завтрак 

будет омлет

Определить 

ингредиенты 

Все ли ингредиенты 

есть?

да

нет

Шаг процесса

Сходить в магазин

Смешать 

ингредиенты

Шаг процесса

Вылить на 

сковородку

Омлет готов



Символы в картах процесса

Символы

- начало (процедуры) и конец 

(процедуры)

- обработка, действие, 

этап работы

- документ

- принятие решения

- доработка

- проверка

- точки передачи

- линии соединения 

символов



Почему важно разрабатывать процесс?

▪ Обеспечение 
следования 
регуляциям

▪ Экономия ресурсов 
(время, деньги, 
человеческие 
ресурсы)

▪ Основа для 
совершенствования и 
поиска более лучших 
решений

КАЧЕСТВО
ЭФФЕКТИВНОСТЬ

Вход (Input)

Выход 

(Output)



Почему важно разрабатывать процесс?

▪ Обеспечение 
следования регуляциям

▪ Экономия ресурсов 
(время, деньги, 
человеческие ресурсы)

▪ Основа для 
совершенствования и 
поиска более лучших 
решений

КАЧЕСТВО
ЭФФЕКТИВНОСТЬ



Метод стикеров при разработке процесса

kfcpromo.ru

• Шаги  процесса пишем 
на отдельных стикерах 

• Если не учли шаг и 
нужно ввести –
стикеры легко 
переставить

• Использование 
стикеров разных 
цветов

• Работа как в группе, так 
и самостоятельно

http://yandex.ru/clck/jsredir?from=yandex.ru%3Bimages%2Fsearch%3Bimages%3B%3B&text=&etext=9090.enmwv1afOuwfp1GyaLBJ-3L3XqMUM5ewI-UIrMS6Hkfr8LAub36g9MHFcCHxpZj0ZesAS9Ys13gKoDaLGllS0eUwvVlYgzXICix7wzF337WlvVhCxdqxEzSNWa9bZ4wQ5sP_WfEgggDmF34ZAGF9VQ.b5b44d4f76d7e07256d1f7c36489b602da845d92&uuid=&state=iric5OQ0sS1mPitaa3mxJE61AVKS1Y9siPMmVFsWPIWEtrEgMmapww,,&data=eEwyM2lDYU9Gd1VROE1ZMXhZYkJTVklSS2ExZTNDeGxqamxnMVNjUXJsR0E3cGk2dDI3Q0V6cEpIeUVIX1ZZOE50WDU0MkNLZ29DSDJBZUdSNHg4VFZLbUFVNVEwUVJDdFZyMUFmYk1JSDhoRTNaVl9fZkJpZyws&sign=fcf9398c62f46f2caa382bfd8d0311cf&keyno=IMGS_0&b64e=2&l10n=ru
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Группы процессов, необходимые для внедрения RWE
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Система Менеджмента 

Качества

Модель партнерства 

(спонсорства) 

Анализ процессов, 

ресурсов и ответственных

Выбор и 

квалификация 

поставщика*

Выбор и 

квалификация 

поставщика

Старт и 

проведение 

исследования*

Старт и проведение 

исследования  

Надзор за 

реализацией 

исследования 
поставщиком* 

Надзор за 

реализацией 

исследования 

поставщиком

Публикация 

результатов 

исследования*

Публикация 

результатов 

исследования

Одобрение отчета 

об исследовании

* Формирование и планирование 

соответствующих процессов

Подготовительная стадия 
(перед началом пилотного 

исследования)

Пилотное 
исследование(я)

Начало первого 

(пилотного) 

исследования

Хомицкая Ю.В., Осина Г.С., Новодережкина Е.А., Гольдина Т.А. Исследования рутинной практики: как разработать и внедрить новое направление. Системный подход в обеспечении качества 
результатов. Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2021;43(4):16–27. https://doi.org/10.17116/medtech20214304116



Исследование – это проект, состоящий из процессов

Развитие 
исследования

Внедрение 
исследования

Проведение 
исследования

Закрытие 
исследования. 

Анализ данных.

Развитие 

концепции

Развитие 

протокола

Процессы 

управления 

данными

Старт сбора 

данных

Окончание 

сбора данных

Статистический 

анализ

Отчет по 

исследованию

Публикация

Одобрение  

Этического 

комитета

Планирование 

статистики

Проект (project): 

Уникальный процесс

(3.4.1), состоящий из 

совокупности 

скоординированных и 

управляемых видов 

деятельности с 

начальной и конечной 

датами, предпринятый 

для достижения цели

(3.7.1), 

соответствующий 

конкретным 

требованиям (3.6.4), 

включая ограничения по 

срокам, стоимости и 

ресурсам

ГОСТ Р ИСО 9000-2015 Выбор 

поставщика



Формирование списка необходимых процессов

Groups of processes/processes
Study idea, study outline
CRO selection

Protocol development

Steering Committee, scientific consultants
CRO management ,  training and oversight
IEC approvals and notifications
General pre-study preparation
Study management
Data source management 
Data Management

Quality Assurance (control and management)

Statistics
Study report 
Study disclosure
Archiving 



Analysis of processes, responsibilities and resources

➢ Define the full list of processes required for local 
RWE studies

Group of processes
Processes 

Process name
Short description of the 

process

Study planning

Study outline 
development

Study outline 
development, 
prelimanary study 
planning and approval

Study budgeting

Prelimanary calculation 
of the study budget. 
Approval of the budget. 
Budget splitting by years
Investigator fee 
estimation

➢ Define the full list of functions to be 
involved

A detailed list of activities will help to:
• understand which exact processes are required to 

realize a study
• estimate which company (and vendor) functions (PV, 

QA, legal, project manager, medical etc) are required to 
realize a study 

➢ Assign study responsibilities and roles 
in Medical department

Study key processes and 

activities

Medical Department
Other 

departments

Medical 

Head

Medical 

Advisor

RWE/Proj

ect lead

Study planning: idea, study outline 

Gap-analysis for data generation/ 

evidence definition 

Study concept (idea) development 

when it's applicable and required 

by global/regional

The study outline (SO) writing 

Ensuring that study is included into 

Clinical Trial Management System 

(CTMS) 



Process development

Group of processes
Processes 

Process name Short description of the process

Study planning Study outline development
Study outline development, prelimanary study planning and 
approval

Scientific support
Steering Committee development and 
maintaince 

Steering Committee development and maintaince. Or 
involvement of national coordinator (national scientific leader). 
Or involvement external scientific consultants.  

Ethical expertise
Study submission to IEC/IRB and the MoH (if 
applicable)

Study submission to IEC/IRB and the MoH (if applicable)

Study management

Study management
Study team management. Study control. The main activities 
during the study stages. Oversight by Global Medical Affairs. 
Budget management.

Protocol deviations Protocol deviations management

Medical monitoring and medical oversight Medical monitoring and medical oversight processes

Study management plans Project Management Plan. Calendar Project Plan.

Data Management
Data Management

Data management oversight. Data transfer. Data validation 
(including statistical validation). Data base. Data management 
Plan. Data Validation Plan. Data Transfer Plan.

CRF development CRF development. Data base specification 



Иные 
международные 

регуляции

Регуляции

ЕМА и FDA

Формирование модели: начинаем с оценки 

применимых внешних и внутренних регуляций

20

Регуляции

отрасли

Задача:

оценить, какие 
требования есть 
к новому виду 
деятельности

Существующие 

регуляции 

компании

Документы системы менеджмента качества 
компании (стандарты, СОПы и тп)

Процессы RWE-исследований в компании

Регуляции 

России



Процессы управления данными

на протяжении исследования

Развитие 
исследования

Внедрение 
исследования

Проведение 
исследования

Закрытие 
исследования. Анализ 

данных.

Развитие 

концепции

Развитие 

протокола Data 

anonymization - 1

Окончание 

сбора данных

Статисти

ческий 

анализ

Отчет по 

исследованию

Одобрение  

Этического 

комитета

Планирование 

статистики

Data validation. Query 

Generation and handling  

Data 

anonymization - 2

Data 

coding

Data transfer 

from vendor 

to Sponsor

Data transfer from 

data sources

Data Quality Control

Data base 

lock

Data 

mapping

Data management 

planning

Start of data 

collection
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От процесса к документам качества

Цели создания документов:

▪ определение методов эффективного управления и развития;

▪ оценка эффективности (результативности)

▪ создание критериев проверки системы управления;

▪ достижение соответствия требованиям потребителя и 
улучшению качества;

▪ обеспечение соответствующей подготовки кадров;

▪ повторяемость и прослеживаемость;

▪ обеспечению объективных доказательств

Процесс Документ

Ценность создается не документами. Ценность создается действиями!

СОП – не 

бюрократия

СОП – это 

процесс



Каким организациям важно иметь систему 

менеджмента качества?

Real World Evidence

Study sponsorVendors:
• Contract Research Organizations
• Owners/Access to data sources
• Data management companies

Организациям, реализующим RWE-исследования 
(от процессов на уровне источника данных до написания отчета об исследовании)



Модель проведения RWE-исследований: 

максимальное количество процессов у вендора 

Activities (processes) Vendor Sponsor

Study idea, study outline perform

CRO selection perform

Protocol development perform oversight, perform

Steering Committee, scientific consultants perform

CRO management ,  training and oversight perform

IEC approvals and notifications perform oversight

General pre-study preparation perform oversight

Study management perform oversight

Data source management perform perform, oversight

Data Management perform oversight

Quality Assurance (control and management) perform oversight

Statistics perform oversight

Study report perform oversight

Study disclosure perform

Archiving perform

Создать модель на 
уровне групп 

процессов

Проработать детали 
на уровне процессов



Оценка существующих регуляций компании

Существующие 

регуляции компании

Есть для RWE

в  целом
Есть для NISs

Есть для ретроспективных 

исследований/построенных 

на базах данных

Есть для КИ (нет 

для RWE/NIS)

Отсутствуют 

регуляции в целом

по области применения

?



Можно ли построить СМК для RWE-

исследований в целом? 

исследования рутинной 
практики

Интервенционные 
исследования

неинтервенционные 
исследования

по принципу интервенции



Gap-анализ для Системы Менеджмента 

Качества 

• оценить, какие 
процессы у нас 
разработаны

• оценить, какие 
стандарты и СОПы у 
нас уже есть

1.Определение 
текущего состояния

• оценить, какие 
процессы нам 
необходимы

• оценить, какие 
стандарты и СОПы
нам необходимы

2. Определение 
желаемого 
состояния

• определить, каких 
процессов не хватает 
для достижения задач

• определить, каких 
стандартов и СОПов
не хватает для 
достижения задач

3. Выявление 
«разрывов» 

Существующие 

регуляции компании

Регуляции

ЕМА и FDA

Иные 
международные 

регуляции

Регуляции

отраслиРегуляции 

России



GAP-анализ. Шаг 1. Оценка текущего состояния

№ вер. Дата эфф. Название документа Применим к проспек. NIS
Применим к ретроспект. 

Иссл./иссле баз даннных и др

Вар. 1 . В компании уже есть документы качества (стандарты, СОПы и др) в 
области RWE

Group of processes

Study processes QMS documents

Process name
Short description of the 

process
number title

Study planning
Study outline development

Study outline development, 
prelimanry study planning 
and approval

Study budgeting Study budgeting

➢ оценка применимости (поиск) документов качества к группе RWE

➢ оценка, какие процессы у нас разработаны



GAP-анализ. Шаг 1. Оценка текущего состояния

Вар. 2 . В компании нет документов качества в области RWE

2.1. СМК нет в целом для исследований

1.Определение текущего 
состояния = 0

Шаг 2, определяем 
желаемое состояние

2.2. СМК есть для клинических исследований

1.Определение текущего 
состояния

Шаг 1, определяеv, какие 
документы СМК в области КИ 
могут быть потенциально 
применимы к RWE-области



GAP-анализ. Шаг 2. Определение желаемого состояния



GAP-анализ. Шаг 3. Выявление «разрывов»

Group of processes
Study processes

QMS documents
Process name Short description of the process

number title

Study planning
Study outline development

Study outline development, 
prelimanry study planning and 
approval

ххх ххххх

Study budgeting Study budgeting

Study documents 
development and up-dating

Protocol and amendment 
development  and up-dating

Protocol and amendment 
development, approval and up-dating

ICF development and up-dating
ICF development and up-dating: 
protocol sepcific, country-specific, site 
specific. 

ххххх ххххх

Translation
Translation of essentional study 
documents

Vendor selection, 
management, oversight and 
audit

Vendor selection, qualification and 
audit

CRO oversight

Defenition of activities transferred to 
CRO. Sanofi-CRO study contract. Study 
plans, CRO oversight. CRO oversight 
Plan. 

ххххх ххххх

Ethical & regulatory approval Study submission to  IEC Study submission to  IEC, LEC

Study management

Study management

General requirements to study 
management. Study team 
management. Study control. The main 
activities during the study stages.

ххххх ххххх

Study termination Study termintation
Protocol deviations Protocol deviations management



Каким организациям важно иметь систему 

менеджмента качества?

Real World Evidence

Study sponsorVendors:
• Contract Research Organizations
• Owners/Access to data sources
• Data management companies

Организациям, реализующим RWE-исследования 
(от процессов на уровне источника данных до написания отчета об исследовании)

Определяет четкую модель процессовФормирует модель процессов, 
адаптирующуюся под требования СМК 
Спонсора



Какие документы СМК разрабатывать?
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Руководство 
по качеству, 
политики и 

т.п.

Стандарты/ 
политики 

Стандартные операционные 
процедуры (СОПы)

Рабочие инструкции, шаблоны и т.п.

Содержание 

(уровень описания)

Требования

Процессы

Процессы в деталях

Ценностный уровень стратегический

тактический

операционный

Иерархия документов СМК



Тренд на упрощение

ранее
• 1 СОП = 1 процесс
• в СОПе много деталей

тренд • 1 СОП = несколько процессов



Итог формирования СМК для RWE

• Список утвержденных 
стандартов (= описание 
требований к 
проведению
исследований) 

• Список утвержденных 
СОПов (= описание 
процессов проведения
исследований*) 

* Для компаний в 
области работы с 
данными, включая 
процессы обеспечения 
качества данных и 
работы систем ИИ

Документы СМК 

описывают все 

необходимые 

процессы в 

соответствии с:

• регуляциями,

• иными 

требованиями,

• моделью 

проведения 

исследований

Постоянное 
улучшение 

СМК



Обеспечение качества: партнерство спонсора и 

вендора 

Документы СМК 
Спонсора +

Документы СМК 
вендора(ов)

Планы 
исследования+

▪ Project Management Plan

▪ Data Management Plan

▪ Data Validation Plan

▪ Data Transfer Plan 

▪ Statistical Analysis Plan

▪ И др

▪ стандарты

▪ СОПы

▪ рабочие инструкции

▪ стандарты

▪ СОПы

Описание всех требований и процессов для исследования



Обеспечение качества: партнерство спонсора и 

вендора 

Group of 

Processes/Process

Документы СМК 

Спонсора

Документы СМК 

Вендора-1

Документы СМК 

Вендора-2

General requirements

Study documenation

Ethical approval

Study management

Data management

Trial Master File



Какие стандарты и СОПы должен знать RWE lead?

39

Scientific 

Publications

Non-interventional 

studies
GxP standards

Medical Affairs 

activities/projects 

Study planning and conducting

Data management

Project management

Statistics and study report

Study disclosure

etc

Pharmacovigilance

Vendor 

selection

Legal

Quality Assurance

Compliance

Vendor QMS 

documents
Finance

Real World 

Evidence



Спасибо за внимание!

www.aipm.org


