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ARADIGM получает финансирование от совместного предприятия «Инициатива инновационных лекарственных средств» 2. Это совместное предприятие 
получает поддержку со стороны исследовательской и инновационной программы Европейского союза «Горизонт 2020» и EFPIA.
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Введение
Проект PARADIGM (Пациенты, активно участвующие в научных исследованиях и диалогах 
по вопросам разработки более совершенных лекарственных средств) представляет 
собой финансируемый IMI (Инициатива в сфере разработки инновационных 
лекарственных средств) многосторонний консорциум, призванный обеспечить основу 
для структурированного, эффективного, значимого и этичного участия пациентов на 
протяжении всего жизненного цикла лекарственных средств. Проект был сосредоточен 
на трех моментах принятия решений: установление приоритетов исследований; 
разработка клинических исследований; и предварительные диалоги с регулирующими 
органами и органами по оценке технологий здравоохранения (ОТЗ). Результатом работы 
консорциума / итогом его деятельности является комплексный набор инструментов и 
практик для поддержки учета мнений пациентов при разработке лекарственных средств, 
выходящих за рамки основных направлений проекта. Вовлечение пациентов должно 
быть стандартной практикой для улучшения разработки лекарственных средств и 
получения результатов, ориентированных на потребности пациентов.

Предназначение данного пособия

«Компетенции (понимаемые как знания, навыки и поведение) и ресурсы, 
к которым должна стремиться каждая организация - заинтересованная 
сторона, чтобы иметь возможность планировать, осуществлять и отражать 
эффективную, этичную и устойчивую деятельность по вовлечению пациентов 
на протяжении всего жизненного цикла лекарственных средств».

Цель представленных рекомендаций заключается в том, чтобы укрепить «системную 
готовность» всех заинтересованных групп, чтобы облегчить и систематизировать 
внедрение ВП через определение требуемого для этого потенциала. Готовность системы 
или организации к изменениям связана с желанием и способностью предпринимать 
действия  . Учитывая, что вовлечение пациентов в разработку лекарственных средств 
не является индивидуальным мероприятием, а предполагает участие различных 
групп заинтересованных сторон, объединяющихся в совместном партнерстве через 
свои организации, было принято решение сосредоточить внимание не только 
на компетенциях, которыми должны обладать лица, участвующие в реализации 
мероприятий по ВП, но и на ресурсах, требуемых на организационном уровне всеми 
сторонами.

Эти рекомендации могут быть также использованы для анализа потенциала организации 
и рассмотрения описанных здесь элементов с целью дальнейшей разработки или 
адаптации собственной модели возможностей.

В данном пособии не рассматриваются специфические компетенции пациентов-
участников какого-либо конкретного мероприятия по вовлечению пациентов.

В этом пособии содержатся рекомендации по набору требований к потенциалу для всех 
заинтересованных сторон по осуществлению вовлечения пациентов (ВП) в контексте 
разработки лекарственных средств. Эти требования к потенциалу должны быть 
определены следующим образом:

1 Weiner BJ. A theory of organisational readiness for change. Implementation Sci. 2009; 4:67
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Рис. 1. Базовая модель возможностей. 

Базовая модель возможностей по вовлечению 
пациентов 
Мы предлагаем базовую модель возможностей, состоящую из четырех базовых 
компонентов, которые должны применяться и соблюдаться любой заинтересованной 
стороной, организующей или вовлеченной в конкретную деятельность по ВП:

1.	 Компетенции: сочетание знаний, навыков и поведения человека. 
2.	Процессы: описание того, как организовать деятельность. Процессы могут измениться 

в соответствии с внутренними политиками, правилами, технологиями и другими 
влияниями. 

3.	Инструменты и системы: инструменты, необходимые для выполнения конкретной 
задачи – от технологических инструментов до возможности использования 
определенных систем. 

4.	Организация: этот термин относится к организационной структуре (функциям) 
любой группы заинтересованных сторон, а также к организационной культуре, 
обеспечивающей этическое и значимое вовлечение пациентов.

Эти возможности должны быть сконструированы таким образом, чтобы их можно было 
передавать от одной организации-заинтересованной стороны к другой для обеспечения 
горизонтальной поддержки и обмена знаниями (возможность передачи знаний). Кроме 
того, вовлечение пациентов предоставляет уникальную возможность учиться на примерах 
из практики и процессов других заинтересованных сторон и учиться на собственном 
опыте (адаптивность).

2 Руководство по качеству вовлечения пациентов в разработку ориентированных на пациента лекарственных средств (PFMD) обеспечивает 
согласованный набор всеобъемлющих принципов, которые помогают обеспечить качество ВП в существующих и будущих проектах, а также 
позволяют систематически демонстрировать результаты и воздействие проектов: https://patientfocusedmedicine.org/the-patient-engagement-
quality-guidance/ по состоянию на 28 декабря 2018 г.

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Competencies-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Processes-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Tools-and-systems-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Organisations-ru.pdf
https://patientfocusedmedicine.org/the-patient-engagement-quality-guidance/
https://patientfocusedmedicine.org/the-patient-engagement-quality-guidance/
https://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Competencies-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Tools-and-systems-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Organisations-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Processes-ru.pdf
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приводится соответствующее детальное описание возможностей, необходимых для 
реализации каждой темы, в том числе:
1.	Общая цель, роли и сферы ответственности всех заинтересованных сторон
2.	Уважение и возможность доступа
3.	Представленность всех заинтересованных сторон
4.	Прозрачность коммуникации и документации:

4.1.  юридические соглашения и конфиденциальность
4.2. управление конфликтами интересов
4.3. кодексы поведения и правила вовлечения пациентов
4.4. поиск пациентов и пациентских организаций и взаимодействие с ними.

5.	Преемственность и устойчивость
5.1.  финансовая компенсация и
5.2. измерение воздействия ВП.

6. Что следует учитывать при вовлечении потенциально уязвимых групп

Базовый набор возможностей

В этом основном наборе описываются возможности, соответствующие выявленным 

высокоприоритетным критериям, которые должны соблюдаться при разработке или 

осуществлении деятельности в области ВП:

	ٚ Цели и задачи деятельности по ВП согласованы и понятны всем заинтересованным 

сторонам.

	ٚ Эти задачи должны быть увязаны с потребностями пациентов. 

	ٚ Следует выбрать необходимую целевую группу в соответствии с задачами 

деятельности. 

Знания и навыки, связанные с этими высокоприоритетными аспектами ВП, считаются 

базовыми, и на их основе можно далее развивать возможности, характерные для других 

актуальных тем.
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	ٚ Понимание задач, структур и условий деятельности заинтересованных сторон.

	ٚ Знание методов ведения переговоров для содействия достижению консенсуса.

	ٚ Знание и понимание концепций разнообразия.

	ٚ Знания об экосистеме пациентов.

	ٚ Знания об экосистеме ВП и о собственной организации заинтересованных сторон.

	ٚ Совместные навыки лидерства.

	ٚ Навыки проведения исследований и поиска информации.

	ٚ Знания и навыки, необходимые для получения/использования доказательных данных, полученных от пациентов 
(например, проведение и применение качественных исследований; разработка, тестирование, анализ и применение 
инструментов для оценки результатов, полученных пациентами, или опросов предпочтений пациентов).

	ٚ Способность к взаимодействию с пациентами и организациями пациентов (особенно в области новых возникающих 
заболеваний), а также к построению взаимовыгодных отношений до начала взаимодействия.

	ٚ Эмпатия.

	ٚ Открытость в отношении собственных целей и задач каждой из заинтересованных сторон и признание того, что они 
могут отличаться друг от друга.

	ٚ Понимание и внимательное отношение к потребностям пациентов в обеспечении доступности.

ظ	 Установление процедур для обеспечения 
последовательности и подотчетности (например, 
ведение повестки дня, подготовка докладов, 
протоколов встреч и т. п.).

ظ	 Политика в области инклюзивности и 
недискриминации.

ظ	 Руководящие принципы инклюзивного и 
репрезентативного вовлечения пациентов.

ظ	 Периодические совещания/контрольные встречи 
с участием многих заинтересованных сторон 
для согласования задач и переоценки ролей и 
обязанностей с целью выявления любых отклонений.

ظ	 Методы обратной связи, применяемые до (для оценки 
потребностей и ожиданий), во время (для выявления 
и исправления любых отклонений от согласованных 
целей и задач) и после завершения проекта (для 
получения соответствующей обратной связи для 
будущего взаимодействия).

ظ	 Гибкие и адаптированные процессы для вовлечения 
пациентов, не говорящих по-английски.

Базовый набор возможностей для вовлечения пациентов

	ٚ Инструменты для сбора отзывов (например, опросы, 
анкеты, цифровой портал обратной связи).

	ٚ Структурированные сессии обратной связи 
(виртуальные или очные, индивидуальные интервью, 
фокус-группы и т. д.) и другие неформальные 
механизмы обмена личной информацией.

	ٚ Базы данных, позволяющие идентифицировать 
нужного человека для конкретного вида 
деятельности в соответствии с его опытом и 
знаниями.

	ٚ Инструменты для охвата большого числа пациентов 
(или других заинтересованных сторон), либо 
являющиеся собственностью компании, либо 
применяемые через посредника (например, через 
организацию пациентов).

	ٚ Руководство для заинтересованных сторон по 
процессу вовлечения пациентов. 

Компетенции

ЗНАНИЯ

НАВЫКИ

ПОВЕДЕНИЕ

Процессы Инструменты и системы

1 Использование баз данных подчиняется требованиям регулирования конфиденциальности данных и может применяться не ко всем 
заинтересованным сторонам. Некоторые организации, такие как организации пациентов, используют базы данных для целей управления 
членством. А, например, основная цель базы данных отдельных специалистов ЕМА, EMA individual experts’ stakeholder database заключается в 
идентификации пациентов и потребителей для участия в мероприятиях ЕМА.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-individual-experts-stakeholder-database-patients-consumers-frequently-asked-questions_en.pdf
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Специалисты по вовлечению пациентов и другие сотрудники организации должны быть включены в деятельность 
с целью обеспечения наличия необходимых специалистов в нужный момент в процессе вовлечения. В частности, 
специалисты в области права и обеспечения соответствия законодательству в рамках групп заинтересованных 
сторон могут играть важную роль в определении и применении правил вовлечения пациентов, а также при решении 
конкретных вопросов, таких как подготовка разумных юридических соглашений и обеспечение конфиденциальности 
и управление конфликтами интересов. Финансовые сотрудники будут использованы при разработке и применении 
структуры финансовой компенсации.

Организация



8Авторские права 2020 PARADIGM – 777450 – Рекомендации в отношении необходимого потенциала для вовлечения пациентов НАЗАД К СОДЕРЖАНИЮ

1. Общая цель, роли и сферы ответственности всех 
заинтересованных сторон

Таблица 1. Общая цель, роли и сферы ответственности заинтересованных сторон при 
вовлечении пациентов

Набор возможностей, необходимых при планировании и осуществлении деятельности по 
ВП, должен обеспечивать следующее:

1.	 Цель деятельности четко определена, поддержана и согласована всеми 
заинтересованными сторонами.

2.	Цель согласуется с потребностями и интересами пациентов и включает в себя 
обоснование и ожидаемые результаты их вовлечения.

3.	Роли и обязанности всех вовлеченных заинтересованных сторон четко определены и 
согласованы в письменном виде до начала взаимодействия, а также поддерживаются 
на протяжении всего времени реализации проекта.

	ٚ Правила вовлечения пациентов четко определены с точки зрения формата 
и периодичности, в том числе в отношении того, что и как можно совместно 
использовать, а также того, кто отвечает за разные аспекты работы, и что стороны 
ожидают друг от друга в ходе этого процесса и при получении результатов 
вовлечения пациентов.

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table1-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table1-ru.pdf
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2. Уважение и обеспечение доступности

Работу по ВП следует проводить в рамках равноправного партнерства, основанного 
на взаимном доверии, уважении и прозрачности. Уважение к людям является одним 
из этических принципов, лежащих в основе биомедицинских исследований, который 
включает в себя уважение свободы человека делать свой собственный выбор и защиту 
уязвимых лиц, чья свобода может быть нарушена или ограничена.1

Уважение разнообразия и соблюдение прав вовлеченных лиц, а также понимание 
причин и факторов, способствующих стигматизации в связи с состоянием их здоровья, и 
их негативного воздействия на здоровье также будут способствовать вовлечению в этот 
процесс определенных групп рискa.2

На европейском уровне существуют законы, касающиеся доступности в некоторых 
контекстах и обязанности вносить «разумные коррективы» для людей с ограниченными 
возможностями3. Кроме того, Европейский закон о доступности4 призван обеспечить 
большую доступность потребительских товаров и услуг для людей с инвалидностью 
во всех странах ЕС. Помимо этого, рекомендации ЕС предусматривают обеспечение 
доступности и понимания надписей на этикетках и упаковках для покупателей, с тем 
чтобы гарантировать безопасное и надлежащее использование лекарственных средств5.

Решение вопросов доступности может принести пользу всем заинтересованным 
сторонам и типам пациентов. Примеры варьируются от адаптации материалов к 
возрасту и состоянию пациента, определения доступного места для пользователей 
инвалидных колясок до назначения времени проведения встреч с учетом медицинских 
потребностей пациентов. Аудит доступа к мероприятиям и доступности письменной 
информации, предоставляемой пациентам, может также оказаться полезным  (см. 
Совершенствование отраслевого руководства EUPATI). Некоторые группы (например, 
секс-работники, люди, живущие с ВИЧ, потребители наркотиков, трансгендерные люди) 
могут испытывать проблемы с доступностью, которые выходят за рамки физических 
и практических барьеров для участия (например, запрет на поездки в определенные 
страны). 

Уважение

Доступность

1 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects. Geneva, 2002
2  Stangl AL, Earnshaw VA, Logie CH, van Brakel W, Simbayi LC et al. The Health Stigma and Discrimination Framework: a global, crosscutting framework 
to inform research, intervention development, and policy on health-related stigmas. BMC Medicine (2019) 17:31. https://doi.org/10.1186/s12916-019-1271-3
3  Equality Act 2010. https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2010/15/contents
4  Directive (EU) 2019/882 of the European Parliament and of the Council of 17 April 2019 on the accessibility requirements for products and services. 
European Accessibility Act.
5  EU Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use. Revision 1, 12 January 2009

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/enhanced-eupati-guide
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/enhanced-eupati-guide
https://doi.org/10.1186/s12916-019-1271-3
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2010/15/contents
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Таблица 2. Уважение и обеспечение доступности

Адаптация структуры и стиля коммуникации также важна, но при этом необходимо учесть 
следующие моменты: 

	ٚ Старайтесь избегать профессионального жаргона и технических терминов.

	ٚ Используйте простой и уважительный язык.

	ٚ Формат и макет материалов должны быть четкими. 

	ٚ Содержание информационных материалов: необходимо понимать, какие вопросы 
уместно (или неуместно) задавать пациентам и ожидать от них, а также как следует 
задавать соответствующие вопросы. 

	ٚ Необходимо подготовить легко читаемые версии материалов и, при необходимости, 
краткое изложение содержания со ссылками/доступом к полному документу. В таких 
материалах следует избегать объективации или обидных высказываний и учитывать 
возраст аудитории. 

	ٚ Рекомендуются также альтернативные форматы представления информации 
(например, аудиоматериалы при работе со слабовидящими пациентами).

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table2-ru.pdf
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3. Представленность всех заинтересованных сторон

Вовлечение пациентов в разработку лекарственных средств требует наилучшего 
достижимого баланса между разнообразием заинтересованных сторон и необходимыми 
знаниями и опытом. В рамках сообщества пациентов также важно, чтобы в разработке 
лекарственных средств могли участвовать самые разные пациенты, обладающие разным 
опытом и имеющие различные взгляды.

Следует провести работу для вовлечения недостаточно представленных групп населения, 
в интересах которых проводятся исследования, а также уязвимых групп населения с 
особыми потребностями. В этих процессах следует учитывать потребности уязвимых 
групп населения и в целом людей, живущих с любыми видами инвалидности или 
подвергающихся стигматизации. В некоторых случаях участие людей, осуществляющих 
уход, имеет существенное значение для обеспечения более целостного представления о 
заболевании и бремени лечения.

Репрезентативность может быть обусловлена характеристиками заболевания 
(заболеваний), например, в случае редких заболеваний, распространенность которых 
очень низка, поэтому сложно найти достаточное количество пациентов для участия в 
исследовании. Незначительное число пациентов в сочетании с недостаточным опытом в 
вопросах разработки лекарственных средств или полным его отсутствием может повлиять 
на разнообразие и инклюзивность (т. е. одни и те же пациенты многократно привлекаются 
к исследованиям). Аналогичным образом, в случае деменции, некоторых видов рака и 
ряда других инвалидизирующих или неврологических состояний вовлечение людей на 
более продвинутых стадиях заболевания может быть затруднено. В этом смысле, знание 
трудностей и барьеров для вовлечения данного сообщества поможет их преодолеть. 

В зависимости от типа деятельности, связанной с ВП, важно выявлять различия 
между географическими регионами, которые могут влиять на качество участия. Кроме 
того, в соответствии с принципом справедливости равные возможности должны 
предоставляться независимо от географического региона происхождения. Широта 
географического распределения также важна, когда речь идет о репрезентативности 
сетей пациентов (т. е. европейских или глобальных организаций пациентов). В других 
случаях географическое распределение заболевания будет определять степень 
географического разнообразия вовлеченных в исследование пациентов.

В соответствующих случаях следует стремиться к сбалансированному гендерному 
представительству. Вместе с тем следует признать, что некоторые хромосомные 
заболевания чаще поражают представителей одного пола, а не другого, и что бремя ухода 
за больными в повседневной жизни обычно ложится на плечи женщин, ухаживающих 
за больными , поэтому обеспечение равного гендерного представительство иногда  
представляется нецелесообразным или даже не рекомендуется.

БАЛАНС МЕЖДУ РАЗНООБРАЗИЕМ И ОПЫТОМ

ВКЛЮЧЕНИЕ ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ НЕДОСТАТОЧНО ПРЕДСТАВЛЕННЫХ И УЯЗВИМЫХ 
ГРУПП НАСЕЛЕНИЯ

ГЕОГРАФИЧЕСКОЕ И ГЕНДЕРНОЕ РАЗНООБРАЗИЕ

Таблица 3. Представленность
1 EURORDIS-Rare Diseases Europe (2017). Juggling care and daily life: The balancing act of the rare disease community. Survey of over 3000 people, 
conducted through the EURORDIS survey initiative Rare Barometer Voices: eurordis.org/voices

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table3-ru.pdf 
https://www.eurordis.org/voices
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4. Прозрачность коммуникации и документации

4.1 Юридические соглашения и обеспечение конфиденциальности

В соответствии с общей концепцией прозрачности в этом разделе описываются 
конкретные знания и навыки, которыми должны обладать заинтересованные стороны, 
организующие деятельность в области ВП, в следующих областях, направленных на 
обеспечение доверия и прозрачности: 

	ٚ Юридические соглашения и конфиденциальность. 

	ٚ Управление конфликтами интересов.

	ٚ Кодексы поведения и правила вовлечения пациентов.

	ٚ Поиск пациентов и пациентских организаций и взаимодействие с ними.

Сотрудничество между сообществом пациентов и другими заинтересованными 
сторонами, особенно фармацевтической индустрией, часто требует письменного 
соглашения, в котором указываются не только условия и сфера сотрудничества, но и роли 
и обязанности каждого партнера, порядок осуществления сотрудничества и финансовые 
вопросы , . 

Необходимость защиты коммерческой и конфиденциальной информации должна 
уравновешиваться тем, что компания должна быть достаточно открытой и прозрачной, 
чтобы обеспечить содержательное и информированное доверительное управление 
ВП. Соглашения о конфиденциальности (СоК) и Соглашения о неразглашении (СоН) 
позволяют обмениваться конфиденциальной информацией с организациями пациентов, 
которые должны соблюдать соглашения, подписанные ими со спонсорами, с тем чтобы 
обеспечить открытое общение.

Конфиденциальность также распространяется на информацию с ограниченным 
доступом (не подлежащую разглашению), существующую в организациях 
пациентов, у которых могут быть законные основания для защиты того, что они 
считают конфиденциальным. В этом случае спонсоры также должны соблюдать 
СоН, подписанные с организациями пациентов , а другие заинтересованные 
стороны, участвующие в исследовании с вовлечением пациентов (напр., научно-
исследовательские институты, регуляторные агентства, органы ОТЗ) также должны 
соблюдать эти положения. 

Что касается уязвимых групп населения, то важно подчеркнуть их правоспособность 

1EFPIA Code of Practice on Relationships between the pharmaceutical industry and patient organisations. Initially approved in 2007. Amended by 
decision of the General Assembly in June 2011. Last accessed 22 Apr 2019. https://www.efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-
pharmapluspt-orgs.pdf
2Guiding principles on reasonable agreements between patient advocates and pharmaceutical companies. https://www.mpeurope.org/
legalagreements/wp-content/uploads/2019/03/Legal_Agreements_A5_3mm-bleed_PRINT_v2.pdf. Last accessed on 15 Apr 2019
3Clinical Trial Transformation Initiative (CTTI) recommendations: effective engagement with patient groups around clinical trials. Available at: https://
www.ctti-clinicaltrials.org/files/pgctrecs.pdf

https://www.efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-pharmapluspt-orgs.pdf
https://www.efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-pharmapluspt-orgs.pdf
https://www.mpeurope.org/legal_agreements/wp-content/uploads/2019/03/Legal_Agreements_A5_3mm-bleed_P
https://www.mpeurope.org/legal_agreements/wp-content/uploads/2019/03/Legal_Agreements_A5_3mm-bleed_P
https://www.ctti-clinicaltrials.org/files/pgctrecs.pdf
https://www.ctti-clinicaltrials.org/files/pgctrecs.pdf
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подписывать правовые документы или договоры от имени детей и молодежи, лиц, 
страдающих деменцией, психическими расстройствами, и других уязвимых групп, 
например, заключенных. Применяемый подход может быть различным, но при этом 
всегда следует уважать право человека на личную свободу. Что касается молодежи, то 
в рамках, разработанных Европейской группой по защите интересов молодых людей 
(European Young Person’s Advocacy Group (eYPAGnet)), несовершеннолетних разрешается 
привлекать к работе от имени учреждения, к которому они принадлежат. 

Таблица 4.1. Юридические соглашения и обеспечение конфиденциальности

http://www.eypagnet.eu/
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table4-1.pdf
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Таблица 4.2. Управление конфликтами интересов

У всех есть интересы. Интересы порождают ответственность, и человек должен ее 
осознавать. Различные интересы могут привести к конкуренции или конфликту, если они 
не раскрыты или неуправляемы, так как могут привести к потенциально предвзятому 
принятию решений, отсутствию объективности и серьезному ущербу для репутации 
отдельных лиц или организаций, и, в конечном счете, привести к принятию неверных 
решений в процессе разработки лекарственных средств1. 

В случае вовлечения пациентов необходимо защищать процесс и интересы вовлеченных 
сторон (т. е. пациента и вовлекающую сторону). Именно вовлеченная сторона определяет, 
что представляет собой конфликт интересов для конкретного процесса. Конкурирующие 
интересы и конфликты интересов можно определить следующим образом:

	ٚ Конкурирующие интересы – это интересы, которые могут повлиять на 
беспристрастность человека, но которые сами по себе не представляют собой 
конфликта. Они должны быть заявлены в целях обеспечения прозрачности; и

	ٚ Конфликт интересов – ситуация, при которой на суждение того или иного лица могут 
повлиять вторичные интересы, определенные вовлеченной (-ыми) заинтересованной 
(-ыми) стороной (-ами).

Эффективное ВП подразумевает участие пациентов во взаимосвязанных процессах, 
начиная с определения неудовлетворенных потребностей и заканчивая внесением 
значимого вклада в достижение конечных клинических целей или регуляторные 
научные рекомендации и ОТЗ. Таким образом, пациенты не всегда взаимодействуют 
с одной заинтересованной стороной за один раз, так как могут происходить 
многочисленные, одновременные взаимодействия. Поэтому они, скорее всего, окажутся 
на перепутье между различными заинтересованными сторонами и различными типами 
взаимодействий.

Для того чтобы эффективно проводить различие между конкурирующими интересами 
и конфликтами интересов, «вовлекающая» организация должна внедрить процесс, 
направленный на сбор информации об интересах пациентов (форма декларации 
интересов), процесс/политику проведения оценки, а также принять соответствующие 
последующие меры. 

Таблица 4.2. Управление конфликтами интересов

1Raising awareness on managing competing interests in a multi-stakeholder environment: Guidance to patients and engaging stakeholders. 
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/conflict-of-interest

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table4-2-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table4-2-ru.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/conflict-of-interest
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4.3 Кодекс поведения и правила вовлечения пациентов

Кодекс поведения (также называемый этическим или практическим кодексом) для 
группы или организации определяет правила поведения для членов этой группы или 
организации. Например, кодекс поведения профессиональной организации определяет 
ее миссию, ценности и принципы, а также устанавливает стандарты профессионального 
поведения (внутреннего и внешнего). 

Правила вовлечения описывают, как конкретная заинтересованная сторона организует 
вовлечение пациентов в процесс разработки лекарственных средств. Они обеспечивают 
легитимность процесса вовлечения и помогают прояснить вопрос о вовлечении 
каждой из заинтересованных сторон в проект или деятельность - они доступны для 
общественности и периодически пересматриваются. Примеры таких правил существуют 
на всех уровнях заинтересованных сторон (см. Дополнительные ресурсы).

Существуют некоторые различия с точки зрения возможностей процесса между 
организациями пациентов, фармацевтическими компаниями, регулирующими 
органами и органами ОТЗ или научными кругами. Часто существуют значительные 
различия в возможностях и ресурсах, которые они могут использовать. Кроме 
того, заинтересованные стороны могут быть вынуждены соблюдать различные 
законодательные и нормативно-правовые рамки - регулирующие органы и поставщики 
медицинских услуг могут быть ограничены национальными законодательными рамками, 
в то время как компании, научно-исследовательские учреждения и группы пациентов 
часто работают в многонациональной среде. Это осложнение необходимо учитывать, 
чтобы создать равные условия для всех заинтересованных сторон. 

Кодекс поведения и правила вовлечения должны быть четкими и прозрачными, 
известными всем членам организации и доступными для общественности.

Таблица 4.3. Кодекс поведения и правила вовлечения пациентов

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table4-3.pdf
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4.4 Поиск пациентов и пациентских организаций и взаимодействие 
с ними

Определение соответствующих групп пациентов для вовлечения в мероприятие1 
является важным шагом в процессе вовлечения пациентов. Знания и навыки, описанные 
в Таблице 4.4, могут потребоваться от всех сотрудников заинтересованных организаций, 
непосредственно занимающихся ВП. Однако они особенно важны для специалистов 
по вовлечению пациентов, которые обычно играют роль референтов и экспертов 
как для пациентов, так и для пациентских организаций, а также для выполнения 
соответствующих функций в своей собственной организации.

Таблица 4.4. Поиск пациентов и пациентских организаций и взаимодействие с ними

1 D4.2 Рекомендации по поиску подходящих участников для проведения мероприятий по вовлечению пациентов. http://imi-paradigm.eu/PEtool-
box/identification-of-patient-representatives

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table4-4.pdf
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/identification-of-patient-representatives
http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/identification-of-patient-representatives
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5. Преемственность и устойчивость

5.1 Финансовая компенсация

В рамках преемственности и устойчивого развития мы включили возможности, связанные 
с финансовой компенсацией для участников-пациентов и измерением воздействия 
вовлечения пациентов.

Возмещение расходов, понесенных во время или в рамках участия в любой деятельности, 
связанной с ВП, считается хорошей практикой. Некоторые организации могут также 
предложить оплату людям, участвующим в клинических исследованиях, за их время, 
навыки и опыт. На национальном или даже организационном уровне могут существовать 
различные правила, определяющие, кто имеет право на оплату, какие аспекты могут 
быть охвачены, и какому количеству пациентов можно заплатить за их участие в 
мероприятиях. Тем не менее, обычно предлагается оплата следующих видов расходов: 
расходы, связанные с проездом, проживанием и питанием, расходы на замену сиделки, 
административные расходы, а также плата за участие в конференциях. Для некоторых 
уязвимых групп пациентов планирование и покрытие расходов человека, который 
может оказать поддержку в поездках или во время проведения мероприятия, имеет 
важное значение для обеспечения их участия. Заблаговременное покрытие расходов 
(с тем, чтобы пациенты не остались без внимания и не подвергались риску ухудшения 
финансового положения в результате своего участия) будет способствовать участию 
пациентов и других заинтересованных сторон.

Получение выплат может привести к необходимости оплаты подоходного налога или 
взносов в систему социального страхования у некоторых пациентов, в частности тех, 
кто получает государственное пособие или пенсию. Национальные правила и законы 
могут различаться в разных странах. Способ урегулирования вопроса о возмещении 
расходов не должен создавать барьеров, препятствующих участию пациентов. По мере 
возможности и при соблюдении действующего законодательства, а также политики 
заинтересованных сторон, пациентам, которые по каким-либо причинам предпочитают 
не получать прямые выплаты, должны предлагаться альтернативные вознаграждения или 
льготы, или другие возможности. 

Все эти вопросы, связанные с расходами и выплатами, должны быть рассмотрены 
в рамках четкой и понятной политики (или правил) до начала и в течение всей 
деятельности по ВП, а также в соответствии с существующими руководящими 
принципами1,2 (см. также Дополнительные ресурсы). Следует избегать применения 
различных положений, условий или процедур различными департаментами или 
группами любой заинтересованной стороны, если это не полностью оправдано 
соображениями соответствия требованиям регулирующих органов.

Таблица 5.1. Финансовая компенсация
1EFPIA Code of Practice on Relationships between the pharmaceutical industry and patient organisations. Initially approved in 2007. Amended by deci-
sion of the General Assembly in June 2011. Last accessed 22 Apr 2019. https://www.efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-phar-
mapluspt-orgs.pdf
2 Guiding principles on reasonable agreements between patient advocates and pharmaceutical companies. https://www.mpeurope.org/legal_agree-
ments/wp-content/uploads/2019/03/Legal_Agreements_A5_3mm-bleed_PRINT_v2.pdf. Last accessed on 15 Apr 2019

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table5-1.pdf
https://www.efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-pharmapluspt-orgs.pdf
https://www.efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-pharmapluspt-orgs.pdf
https://www.mpeurope.org/legal_agreements/wp-content/uploads/2019/03/Legal_Agreements_A5_3mm-bleed_P
https://www.mpeurope.org/legal_agreements/wp-content/uploads/2019/03/Legal_Agreements_A5_3mm-bleed_P
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5.2 Измерение воздействия вовлечения пациентов

Растет интерес к демонстрации дополнительных преимуществ или «отдачи от участия» 
в результате вовлечения пациентов в процесс принятия решений по всему спектру 
вопросов разработки лекарств1. Более того, демонстрация ценности (конкретного вида 
деятельности или структуры) для любой заинтересованной стороны рассматривается в 
качестве одного из существенных факторов обеспечения успеха и устойчивости проекта 
или организации2.

В рамках проекта PARADIGM была разработана система мониторинга и оценки, которая 
учитывает контекст (т.е. политический, культурный, институциональный и т.д.) и механизмы 
(такие как тип участия), а также их соответствующее влияние на результаты и воздействие 
участия пациента на трех этапах принятия решений в области разработки лекарственных 
средств. Людские и организационные возможности, необходимые для измерения 
воздействия, основаны на элементах и измерениях, охваченных в рамках этой системы.

Таблица 5.2. Измерение воздействия вовлечения пациентов

1 Vat LE, Finlay T, Jan Schuitmaker-Warnaar T, et al. Evaluating the “return on patient engagement initiatives” in medicines research and development: A 
literature review. Health Expect. 2020;23(1):5-18. doi:10.1111/hex.12951
2 Внутренняя оценка существующих моделей устойчивости в рамках проекта PARADIGM.

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table5-2-ru.pdf
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6. Что следует учитывать при вовлечении 
потенциально уязвимых групп

Вовлечение потенциально уязвимых групп пациентов часто считается сложной задачей, 
и, как следствие, таких пациентов традиционно в значительной степени не привлекали 
к участию в клинических испытаниях, или же иногда от их имени приглашали других 
людей (например, родственников или людей, осуществляющих уход за больными). 

Хотя в некоторых случаях участие пациента может потребовать дополнительных усилий, 
именно пациенты живут с этим заболеванием, и их вклад может быть чрезвычайно 
весомым и важным. Тесные отношения с организациями пациентов, связанными с 
данным заболеванием, или другими организациями, обладающими опытом вовлечения 
конкретной уязвимой группы, могут помочь в решении проблем, связанных с тем, как 
планировать и осуществлять значимое вовлечение этих групп пациентов. 

Перечень описанных возможностей может потребоваться персоналу, занимающемуся 
вовлечением пациентов из потенциально уязвимых групп населения, таких как дети 
и молодые пациенты, люди, страдающие деменцией, и люди, ухаживающие за ними, 
а также другие недостаточно представленные группы, такие как мигранты и лица без 
определенного места жительства, люди, находящиеся в местах лишения свободы или 
употребляющие психоактивные вещества, люди с психическими расстройствами, 
не связанными с деменцией. В разделах Уважение и обеспечение доступности и 
Представленность всех заинтересованных сторон также рассматриваются возможности, 
необходимые для вовлечения уязвимых групп.

Таблица 6. Специальные знания и навыки, которые могут понадобиться при 
вовлечении уязвимых групп населения

http://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/Capabilities/Table6.pdf
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Рекомендации
В данном документе описывается набор знаний и навыков, необходимых всем 

заинтересованным организациям, участвующим в планировании, реализации, 

отражении и оценке деятельности в области ВП. Каждая из заинтересованных сторон 

может использовать эти рекомендации для анализа возможностей своей организации в 

данный момент и рассмотреть описанные здесь элементы для дальнейшего развития или 

адаптации модели возможностей, существующей в их собственных организациях. 

В целом ожидается, что организации заинтересованных участников, участвующих в ВП, 

будут способны обеспечить следующее:

1.	 Подготовить в своих организациях специалистов, обладающие основным набором 

компетенций и знающих основные процессы, инструменты и системы, позволяющие 

эффективно осуществлять эти приоритетные направления; цели и задачи деятельности 

по ВП должны быть согласованы и понятны всем заинтересованным сторонам, 

приведены в соответствие с потребностями пациентов; должна быть правильно 

подобрана группа пациентов, соответствующая этим задачам.

	ٚ Специалисты по вовлечению пациентов
	ٚ Сотрудники, непосредственно занятые в мероприятии
	ٚ Вспомогательный персонал (по правовым вопросам, 

по вопросам соблюдения законодательства в сфере 
здравоохранения, по финансовым вопросам.

	ٚ Специалисты по вовлечению пациентов
	ٚ Сотрудники, непосредственно занятые в 

мероприятии
	ٚ Вспомогательный персонал (по правовым вопросам, 

по вопросам соблюдения законодательства в сфере 
здравоохранения, по финансовым вопросам. 

Цели и задачи 
взаимно утверждены 
и согласованы с 
потребностями 
пациентов
Соответствующие 
группы пациентов 
включены в 
исследования

Управление 
конкурирующими 
интересами, 
правила вовлечения, 
финансовая 
компенсация 
экспертам и др.

ПРИОРИТЕТНЫЕ 
АСПЕКТЫ ВП

ВСЕ АКТУАЛЬНЫЕ 
НАПРАВЛЕНИЯ

Рис. 3. Обзорная диаграмма структуры возможностей. Базовый набор возможностей 
для выполнения приоритетных аспектов ВП может быть в дальнейшем расширен с 

целью охвата всех актуальных направлений ВП.

БАЗОВЫЙ 
НАБОР РАЗВИТИЕ ВОЗМОЖНОСТЕЙ

Компетенции

Процессы

Инструменты 
и системы

Организация
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2.	Этот основной набор навыков и знаний должен быть расширен там, где это 

необходимо, чтобы охватить все соответствующие области ВП, начиная с 

первоначальной разработки рамок вовлечения и заканчивая оценкой конкретного 

мероприятия с целью его дальнейшего усовершенствования.

3.	Во всех организациях индивидуальные компетенции должны согласовываться с 

функциями специалистов, непосредственно вовлеченных в деятельность, и, более 

конкретно, должны быть сосредоточены среди специалистов, занимающихся ВП, 

которые будут выступать в качестве экспертов в области вовлечения и действовать 

в качестве единого контактного лица, которое будет отвечать за централизацию 

внутренних и внешних взаимодействий.

4.	Вспомогательные функции (например, в области права и соблюдения правовых норм, 

а также в области финансов) также будут необходимы для обладания определенными 

компетенциями в областях, связанных с их конкретными сферами ответственности 

(например, управление конкурирующими интересами, создание системы финансовой 

компенсации).

5.	Заинтересованные организации сами решают, следует ли выплачивать другим 

сотрудникам компенсацию за участие в работе по ВП, исходя из степени их 

конкретного участия или организационной культуры.
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Ограничения
	ٚ Это справочный инструмент для всех заинтересованных сторон, рассматривающих 

деятельность в области ВП. Перечень возможностей не является исчерпывающим. 

	ٚ Этот документ не носит предписывающего характера и не дает подробных 

пошаговых рекомендаций. Рекомендации должны использоваться в соответствии с 

конкретными обстоятельствами, национальным законодательством или уникальными 

потребностями каждого взаимодействия. Они должны быть адаптированы к 

индивидуальным требованиям и к каждой заинтересованной организации с 

использованием наилучшего профессионального заключения. Аналогичным образом, 

в настоящем документе не рассматриваются конкретные компетенции пациентов-

участников какого-либо конкретного мероприятия по вовлечению пациентов.

	ٚ Не предполагается, что каждый отдельный сотрудник или все сотрудники организации, 

участвующие в ВП, будут обладать всеми требуемыми компетенциями. Учитывая 

их центральную роль в процессе ВП, специалисты по вовлечению пациентов будут 

обладать большинством индивидуальных компетенций, перечисленных в документе. 

Другим сотрудникам организации, участвующим в ВП, могут также потребоваться 

такие компетенции. Здесь за рамками рекомендаций указано, какие должностные 

лица и специалисты должны быть вовлечены в каждый момент времени, так как это 

может меняться в зависимости от деятельности по ВП и/или от решений организации-

заинтересованной стороны.

	ٚ Хотя большинство описанных здесь знаний и навыков может быть применено на 

протяжении всего жизненного цикла лекарственного средства и расширено до этапа 

после регистрации, конкретные ситуации (например, ВП с участие финансирующих 

организаций или медицинских работников) могут потребовать набора конкретных 

знаний и навыков, выходящих за рамки этих рекомендаций.

	ٚ Перечень дополнительных ресурсов призван помочь читателю определить 

соответствующие источники информации, но не является исчерпывающим.
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Глоссарий проекта PARADIGM
Заявление об отказе от ответственности. Используемые здесь термины были определены 
или согласованы в контексте данного проекта. Они не должны рассматриваться 
как всеохватывающие, исчерпывающие или преднамеренно исключающие другие 
определения, но отражают конкретную направленность этого проекта и его деятельности.

сборник правил и положений, определяющих, что является и что не является 
приемлемым или ожидаемым поведением (проект PARADIGM).

Консультативный совет сообщества (КАБ) представляет собой группу пациентов, 
которые предлагают свой опыт спонсорам клинических исследований и консультируют 
нескольких спонсоров в рамках своей компетенции. КАБы – это независимые органы, не 
связанные со спонсором или не выбранные им.

Юридический договор, заключённый двумя сторонами с целью взаимного обмена 
материалами, знаниями или другой информацией с ограничением к ней доступа 
третьим лицам. Данный тип соглашений служит для предотвращения утечки любой 
конфиденциальной информации: от коммерческой тайны до персональных данных.
(Википедия: https://ru.wikipedia.org/wiki/Соглашение_о_неразглашении).

Предоставление консультаций по протоколам клинических испытаний, спонсируемых 
компанией или научными учреждениями, включая сопутствующие документы, 
нормативные документы или информацию об обсуждаемых продуктах (например, 
лекарственных препаратах, биомаркерах), стратегических инициативах и других проектах, 
имеющих коммерческое или научное значение (проект PARADIGM).

разработка протоколов, обсуждение нагрузки на пациента, обсуждение результатов, 
связанных с пациентом (проект PARADIGM).

предварительные (многосторонние) обсуждения между представителями 
фармацевтической индустрии, агентствами ОТЗ и/или регуляторными органами (а 
в некоторых случаях и с плательщиками) с целью обсуждения планов разработки 
лекарственного препарата и обеспечения их соответствия предъявляемым требованиям.

* На этапе предварительного диалога ни одна из сторон не принимает решения. На 
практике это больше напоминает консультации с возможностью предоставления 
обратной связи и внесения предложений (двусторонняя коммуникация) (проект 
PARADIGM).

Кодекс поведения: 

Консультативный совет сообщества: 

Соглашение о конфиденциальности (СК)/Соглашение о неразглашении информации (СНИ): 

Консультирование: 

Дизайн клинических исследований: 

Предварительные диалоги с регулирующими органами и органами по оценке 
технологий здравоохранения (ОТЗ):  

https://ru.wikipedia.org/wiki/Соглашение_о_неразглашении
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систематическая оценка свойств и воздействия медицинской технологии с учетом 
прямого и предполагаемого воздействия этой технологии, а также ее косвенных и 
непреднамеренных последствий, направленная главным образом на информированное 
принятие решений в отношении медицинских технологий. ОТЗ осуществляется 
междисциплинарными группами с использованием четких аналитических рамок, 
основанных на различных методах 
 (Глоссарий ОТЗ/HTA glossary (на англ. языке)  http://htaglossary.net/health+technology+assessment).

орган, который проводит или заказывает проведение оценки медицинских 
технологий с целью выработки рекомендаций или консультаций для лиц/организаций, 
финансирующих и принимающих решения в области здравоохранения, по вопросам 
использования медицинских технологий (проект PARADIGM).

эта категория заинтересованных лиц является широкой и неоднородной, поскольку в ее 
состав входят врачи общей практики, медсестры, клинические исследователи/ученые, 
фармакологи и др. (проект PARADIGM).

этот термин включает любую организацию, занимающуюся исследованиями, разработкой, 
производством, маркетингом и/или дистрибуцией лекарственных средств и/или любых 
других товаров медицинского назначения, таких как медицинские приборы или 
цифровые решения. Клинические/контрактные исследовательские организации (КИО) 
или консалтинговые компании, предоставляющие консультации или услуги, связанные 
с вышеуказанной деятельностью, также подпадают под определение разработчиков 
лекарственных средств. Исследовательские организации, в том числе университеты 
и научные общества (например, организации, занимающиеся продвижением 
академической дисциплины или профессии), также включены в определение 
разработчиков лекарственных средств (проект PARADIGM).

тип соглашения между двумя (двустороннее соглашение) или более (многостороннее 
соглашение) сторонами. Оно не является юридически обязательным, но выражает 
готовность сторон к реализации действий в общем направлении (Investopedia: https://
www.investopedia.com/terms/m/mou.asp).

жизненный цикл лекарственных средств включает в себя исследования и 
открытие, разработку (доклиническую и клиническую), разрешение на продажу, 
послерегистрационный период, ОТЗ, ценообразование и возмещение, коммерческое 
применение, управление жизненным циклом и фармаконадзор до момента снятия 
с регистрации (проект PARADIGM, адаптировано из: EUPATI; https://toolbox.eupati.eu/
resources/making-a-medicine-step-7-phase-ii-proof-of-concept  /Европейская комиссия: 
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/cycle.html  EFPIA: https://www.efpia.
eu/about-medicines/ Frontiers ‘The Life Cycle of Health Technologies. Challenges and Ways 
Forward, Iñaki Gutiérrez-Ibarluzea et. al. 2017’  https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/
fphar.2017.00014/full).

Оценка технологий здравоохранения (ОТЗ): 

Орган по оценке технологий здравоохранения (ОТЗ): 

Специалист в области здравоохранения (СОЗ): 

Разработчик лекарственного средства: 

Меморандум о взаимопонимании (МоВ): 

Разработка лекарственных препаратов/Научные исследования и разработки 
(НИР)/жизненный цикл лекарственных средств (в проекте PARADIGM эти термины 
используются взаимозаменяемо):  

http://htaglossary.net/health+technology+assessment
https://www.investopedia.com/terms/m/mou.asp
https://www.investopedia.com/terms/m/mou.asp
https://toolbox.eupati.eu/resources/making-a-medicine-step-7-phase-ii-proof-of-concept
https://toolbox.eupati.eu/resources/making-a-medicine-step-7-phase-ii-proof-of-concept
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/cycle.html
https://www.efpia.eu/about-medicines/ Frontiers
https://www.efpia.eu/about-medicines/ Frontiers
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2017.00014/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2017.00014/full
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Организация, которая организует деятельность по вовлечению пациентов (проект 
PARADIGM).

пациенты, представители пациента, включая членов их семей и опекунов, защитники 
интересов пациентов и пациентские организации (проект PARADIGM).

эффективное и активное сотрудничество между пациентами, защитниками интересов 
пациентов, представителями пациента и/или лицами, осуществляющими уход, в 
процессах и решениях в течение жизненного цикла лекарственных средств, а также со 
всеми другими соответствующими заинтересованными сторонами, когда это уместно 
(проект PARADIGM).

организации пациентов определяются как некоммерческие организации, которые 
ориентированы на [пациентов] и в которых пациенты и/или лица, ухаживающие за 
больными (последние в тех случаях, когда пациенты не могут сами себя представлять), 
представляют большинство членов в руководящих органах (EMA 2018a).

учреждение, организация или частное лицо, оплачивающее медицинскую помощь или 
другие услуги здравоохранения (проект PARADIGM).

Участвующая организация/партнер по сотрудничеству:  

Сообщество пациентов: 

Вовлечение пациентов: 

Пациентские организации: 

Плательщик: 

Термин «Пациент» используется в следующих значениях:

	y «Отдельные пациенты» – это люди, которые имеют собственный опыт жизни с каким-
либо заболеванием. Они могут обладать или не обладать техническими знаниями о 
научных исследованиях и разработках (НИР) или нормативно-правовых процессах, 
но их основная задача — принимать участие, делясь своим субъективным опытом, 
связанным с заболеванием и лечением.

	y «Лица, осуществляющие уход» — это люди, которые оказывают поддержку отдельным 
пациентам, например, члены семьи, а также оплачиваемые сиделки или помощники-
волонтеры.

	y «Защитники прав пациентов» — это люди, которые располагают представлением о том 
и опытом в том, как оказывать поддержку более многочисленной группе пациентов, 
живущих с определенным заболеванием. Они могут осуществлять свою деятельность 
как в рамках какой-либо организации, так и самостоятельно.

	y «Представители организаций пациентов» — это лица, которые наделены 
полномочиями представлять и выражать коллективное мнение какой-либо 
организации пациентов по конкретному вопросу или в области какого-либо 
заболевания.

	y «Эксперты из числа пациентов» помимо компетенции, связанной с заболеванием, 
располагают техническими знаниями в области НИР и (или) по нормативно-правовым 
вопросам благодаря обучению или опыту, например, члены Европейской академии 
пациентов (EUPATI), которые прошли обучение по всем аспектам исследований и 
разработки медицинских препаратов.

(Европейская академия пациентов в поддержку терапевтических инноваций (EUPATI) 
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2018.00270/full).

https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2018.00270/full
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фармацевтическая индустрия состоит из многих государственных и частных организаций, 
которые занимаются исследованиями, разработкой, производством и продажей 
лекарственных средств для охраны здоровья человека и животных. Иными словами,  
термин «индустрия» используется для обозначения фармацевтической индустрии (проект 
PARADIGM). 

члены правительственного ведомства, законодательного органа или другой организации, 
которые отвечают за разработку новых правил, законов и т.д. (https://dictionary.cambridge.
org/dictionary/english/policymaker).

орган, который осуществляет регулятивную деятельность в отношении лекарственных 
средств, включая выдачу разрешений на продажу, мониторинг побочных эффектов, 
инспекции, тестирование качества и контроль за использованием лекарственных средств 
(EMA).

сотрудник фармацевтической отрасли, назначенный представлять позицию компании в 
проекте/консорциуме/группе (проект PARADIGM)

представление мнения, предоставление доказательств и/или принадлежность к группе, 
которая решает, что важно для исследования. Разработка дизайна протокола клинических 
испытаний (проект PARADIGM).

термин «точка принятия решений» определяется как ключевые моменты в жизненном 
цикле разработки лекарственных средств. Три точки принятия решений, имеющие 
отношение к проекту PARADIGM: установление приоритетов исследований, разработка 
дизайна клинических исследований и предварительный диалог с регуляторами и 
органами по оценке технологий здравоохранения (проект PARADIGM).

дети и пациенты младшего возраста, люди, живущие с деменцией, и лица, ухаживающие 
за ними. Это определение может также включать недостаточно представленные группы 
(например, мигрантов и группы лиц без определенного места жительства, потребителей 
психоактивных веществ, людей, находящихся в местах лишения свободы, и людей с 
психическими расстройствами, не связанными с деменцией) (проект PARADIGM).

Фармацевтическая индустрия: 

Лица, принимающие решения:  

Регуляторный орган (или регуляторное агентство или, сокращенно “регуляторы”): 

Представитель фармацевтической индустрии: 

Установление приоритетов исследований: 

Три основных пункта принятия решений: 

Уязвимые/недостаточно представленные группы: 

https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/policymaker
https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/policymaker
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Термины, относящиеся к модели оценки потенциала

означает способность реагировать на изменение обстоятельств или окружения, другими 
словами, способность учиться на опыте.

сочетание знаний, навыков и поведения человека. Компетенции могут быть приобретены 
с помощью обучения и/или на основе личного опыта, что, в свою очередь, ведет к общей 
компетенции.

сочетание возможностей и инфраструктуры (процессов, инструментов и систем, 
организационной структуры).

для целей настоящего документа этот термин относится к организационной структуре 
(функциям). Он может также относиться к благоприятной организационной культуре, 
которая может способствовать основанному на принципах этики и конструктивному 
взаимодействию.

сочетание компетенции и наличия ресурсов (человеческих, финансовых и 
организационных).

для целей настоящего документа этот термин содержит описание того, как организовать 
деятельность, и как она может измениться в соответствии с внутренними политиками, 
правилами, технологиями и другими влияниями. Несмотря на их адаптивность, процессы 
должны быть четко определены и включать в себя способы взаимодействия с другими 
заинтересованными сторонами.

статус приобретения всех компетенций и способность их эффективного применения.

Адаптивность:  

Компетенция: 

Потенциал: 

Организация: 

Возможности: 

Процессы: 

Компетентность: 
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относится частично или полностью к знаниям, функциям, процессам и инструментам, 
которые должны быть разработаны таким образом, чтобы одна организация/
заинтересованная сторона могла передавать их другой организации для обеспечения 
горизонтальной поддержки и обмена знаниями.

Возможность передачи: 

для целей настоящего документа этот термин означает инструменты, необходимые 
для выполнения конкретной задачи или для руководства ее выполнением. Они могут 
варьироваться от технологических инструментов или руководств до возможности 
использования определенных систем по согласованию с другими заинтересованными 
сторонами.

Инструменты и системы: 
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Приложение 1. Роль специалистов по вовлечению 
пациентов
Результаты оценки потребностей и ожиданий в отношении ВП1, показали, что 

сообщество пациентов хотело бы получить «индивидуальную поддержку, особенно от 

заинтересованной стороны-организатора и от человека/группы, обладающей глубокими 

знаниями в области вовлечения пациентов». Кроме того, большинство отраслевых 

респондентов заявили, что, несмотря на наличие в организации специалистов по ВП, их 

реальное участие в деятельности по ВП в 3 пунктах принятия решений было довольно 

ограниченным. Другие источники также указали на необходимость координирующей 

функции для ВП при проведении исследований . 

Тем не менее, следует подчеркнуть, что работу по ВП выполняет не только отдел по 

ВП или связанные с ним другие сотрудники, и поэтому ее следует расширить с целью 

привлечения сотрудников, непосредственно выполняющих задание. Это должно быть 

обеспечено путем внедрения разрешительных мер, поддерживающей организационной 

культуры и одобрено высшим руководством. 

Специалисты по ВП в различных группах заинтересованных сторон могут выступать в 

качестве единого контактного лица либо в качестве назначенного лица, либо в качестве 

отдела, и брать на себя ответственность за следующие вопросы:

	y Определять подходящих пациентов для ВП.

	y Вводить в действие и управлять мероприятиями по ВП на протяжении всего процесса 

от начала до конца.

	y Обрабатывать запросы о сотрудничестве, которые могут охватывать очень широкий 

спектр деятельности.

	y Обеспечить поддержание качества процесса ВП среди различных задействованных 

сотрудников. 

	y Разработать и/или внедрить определенные рамки для ВП. 

	y Обеспечить соблюдение процессов.

	y Выполнять функции справочного/экспертного органа по вовлечению пациентов в 

свою организацию.

1 Faulkner et al. manuscript submitted for publication.
2 Crocker S et al. PIRRIST: A patient and public involvement (PPI) intervention to enhance recruitment and retention in surgical trials Presentation slides 
at PIRRIST seminar held in Oxford on 12th March 2019. NIHR Oxford Biomedical Research Centre & Nuffield Department of Primary Care Health Sciences, 
University of Oxford.
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	y Повышать осведомленность о ВП и способствовать его осуществлению.

	y Оказывать поддержку другим сотрудникам, занимающимся ВП.

	y Организовывать обучение по вопросам ВП для сотрудников организации, 

непосредственно участвующих в работе по ВП. 

Мероприятия по вовлечению пациентов могут быть организованы по типам деятельности, 

в которых требуется участие пациентов, или по медицинским направлениям. Например, 

в фармацевтических компаниях может существовать отдел ВП, занимающийся 

редкими заболеваниями, в то время как регулирующие органы могут иметь персонал, 

занимающийся взаимодействием с пациентами и взаимодействием с учеными и/или 

врачами. Аналогичным образом, специалисты по ВП в пациентских организациях могут 

быть организованы по видам деятельности или заинтересованным сторонам.

В этом контексте специалисты по ВП могут действовать как «носители знаний» , , помогая 

устранить пробелы в знаниях среди пациентов, участвующих в ВП, и других сотрудников 

в процессе разработки этих мероприятий. И аналогичным образом, некоторые 

компетенции, связанные с передачей знаний в области медицины, являются общими для 

лиц, выполняющих функции ВП: понимание контекста, понимание исследовательского 

процесса, способы доступного обмена имеющимися знаниями, установление 

доверительных отношений и взаимодействие с другими людьми, лидерские навыки, 

содействие обмену знаниями между заинтересованными сторонами и содействие 

сотрудничеству и совместному творчеству.

3 Bornbaum CC, Kornas K, Peirson L, Rosella LC. Exploring the function and effectiveness of knowledge brokers as facilitators of knowledge translation 
in health-related settings: a systematic review and thematic analysis [published correction appears in Implement Sci. 2015;10:171]. Implement Sci. 2015; 
10:162. Published 2015 Nov 20. doi:10.1186/s13012-015-0351-9
4 Bornbaum CC, Kornas K, Peirson L, Rosella LC. Exploring the function and effectiveness of knowledge brokers as facilitators of knowledge translation 
in health-related settings: a systematic review and thematic analysis [published correction appears in Implement Sci. 2015;10:171]. Implement Sci. 2015; 
10:162. Published 2015 Nov 20. doi:10.1186/s13012-015-0351-9
5 Mallidou AA, Atherton P, Chan L, Frisch N, Glegg S, Scarrow G. Core knowledge translation competencies: a scoping review. BMC Health Serv Res. 
2018;18(1): 502. doi:10.1186/s12913-018-3314-4


