Резолюция стратегической сессии по вопросам клинической апробации 
Стратегическая сессия по вопросам клинической апробации, организованная ФГБУ «Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи» Министерства здравоохранения Российской Федерации (далее – ЦЭККМП Минздрава России), прошла в очном формате 27 октября 2022 г. 

В мероприятии приняли участие 58 представителей федеральных медицинских, научных и образовательных центров – разработчиков и исполнителей протоколов клинической апробации (далее – КА), фармацевтической и медицинской индустрии, Росздравнадзор.
Для обсуждения в рамках стратегической сессии были сформулированы следующие темы:

1. Медицинские технологии как объект клинической апробации.

2. Клиническая апробация ( «мост» между индустрией и федеральными медицинскими организациями.

3. Достоверность результатов клинической апробации. 

4. Место клинической апробации в системе здравоохранения. 

Во время стратегической сессии участники были распределены на 4 группы. В ходе сессии каждая группа смогла поработать над обсуждением всех четырех вышеперечисленных тем, закрепленных за модераторами в формате круглого стола, по методике проведения стратегических сессий («Think Tank»), разработанной ЦЭККМП Минздрава России.
По итогам стратегической сессии каждая группа экспертов представила решения стоявших перед ними задач с учётом комментариев всех участников, которые стали основой резолюции. 
1. Медицинские технологии как объект клинической апробации
1.1. Инновационные технологии в здравоохранении
Для клинической апробации (КА) понятие «инновационность» должно быть связано с внедрением новой медицинской технологии, решающей текущие проблемы медицины (инновации среднего потенциала), или инновационной - направленной на прогресс в медицинской отрасли (радикальные или базисные инновации).
Как инновация может выступать усовершенствование медицинских технологий (частичные или модификационные инновации), которое подразумевает улучшение используемых методик или новые комбинации уже известных методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации.
Для повышения эффективности внедрения инноваций необходимо создание рейтинговой шкалы для определения степени инновационности и оценки клинического и экономического эффекта от внедряемой медицинской технологии.
1.2. Использование клинической апробации для продвижения инновационных проектов
Учитывая, что в рамках клинической апробации проводится оценка клинико-экономической эффективности исследуемой медицинской технологии, следует признать клиническую апробацию необходимым и обязательным условием внедрения и продвижения инновационных технологий в систему практического здравоохранения.

В первую очередь следует продвигать инновационные технологии, имеющие более высокую силу доказательств эффективности, подтвержденных ранее проводимыми исследованиями.

1.3. Определение объекта исследования клинической апробации
Признать объектом КА метод, представляющий собой структурированную систематизированную совокупность взаимосвязанных мероприятий, медицинских вмешательств, организационных подходов, лекарственных препаратов, медицинских изделий, биомедицинских клеточных продуктов, информационно-телекоммуникационных технологий, обеспечивающая оказание медицинской помощи.
Как объекту исследования в рамках клинической апробации необходимо уделять особое внимание отечественным разработкам и импортозамещающим аналогам.

Необходимо рассмотреть вопрос о возможности включения в клиническую апробацию в порядке исключения медицинских технологий, не прошедшие регистрацию на территории Российской Федерации, и разработать критерии такого включения.
1.4. Приоритеты внедрения инноваций при помощи клинической апробации
Приоритеты внедрения инноваций должны определяться:

· потенциальной ценностью клинических эффектов предлагаемой технологии с учетом результатов оценки затрат и выгоды от внедрения медицинской инновации;

· социальной значимостью заболеваний, на лечение которых направлено применение технологии;

· профилактической направленностью внедряемой технологии;
· направленностью на поддержку новой инфраструктуры данных и стратегии цифрового здравоохранения (например, медицинские инновации, связанные с искусственным интеллектом (ИИ), мобильными медицинскими приложениями и др.).
Необходимо рассмотреть вопрос о возможности информирования разработчиков клинических рекомендаций (КР) и медицинских профессиональных некоммерческих организаций (МПНКО) ещё на этапе планирования клинической апробации о предстоящем исследовании с тем, чтобы они могли дать экспертную оценку новизны метода и целесообразности его внедрения в практическое здравоохранение.

2. Клиническая апробация ( «мост» между индустрией и федеральными медицинскими организациями
2.1. Создание системы по внедрению инноваций
Определить круг заинтересованных сторон (стейкхолдеров), имеющих отношение к процессу включения инновационных проектов в клиническую апробацию, включая:
· федеральные медицинские, научные образовательные организации-разработчики и исполнители КА;

· медицинские профессиональные некоммерческие организации-разработчики КР;

· представителей бизнеса (производители лекарственных препаратов и медицинских изделий);
· экспертную организацию - ЦЭККМП Минздрава России;
· национальные медицинские исследовательские центры (НМИЦ);

· заинтересованные ведомства (Министерство здравоохранения Российской Федерации и региональные органы управления здравоохранением, Федеральный фонд обязательного медицинского страхования, Служба по надзору в сфере здравоохранения и др.);

Необходимо создать информационную онлайн-платформу взаимодействия участников процесса КА.

Задачами информационной онлайн-платформы должны стать:

· повышение информированности стейкхолдеров об основных востребованных инновационных направлениях в медицине;
· содействие взаимодействию между разработчиками и исполнителями протоколов КА, разработчиками клинических рекомендаций, производителями лекарственных препаратов и медицинских изделий, представителями заинтересованных ведомств, другими стейкхолдерами.
2.2. – 2.4. Внедрение инноваций через клиническую апробацию – преимущества и препятствия для бизнеса, врачей клиницистов и организаторов здравоохранения, варианты/способы устранения вышеперечисленных препятствий для каждой заинтересованной стороны
Необходимо создать общедоступную для всех участников процесса клинической апробации электронную базу данных с целью сделать процесс клинической апробации прозрачным для всех заинтересованных сторон, а также наладить взаимодействие и коммуникацию между участниками процесса клинической апробации.

Электронная база данных по клинической апробации (ЭКА) должна включать информацию о:

· реализуемых протоколах КА (на каком этапе находится процесс КА, как проводится сбор и верификация данных (в том числе с использованием электронной индивидуальной регистрационной карты (e-ИРК), анализ клинико-экономической эффективности метода);

· результатах рассмотрения протоколов КА (в том числе причинах отказа в реализации протоколов КА), итогах проведения КА (признание метода КА эффективным/неэффективным, обоснование принятого решения);

· о процедуре включения методов клинической апробации в клинические рекомендации и др.
Рассмотреть возможность инициации разработки протоколов КА производителем лекарственных препаратов и медицинских изделий и использования модели «Risk-sharing» для продвижения инновационных проектов в процесс КА с участием бизнеса.

3. Достоверность результатов клинической апробации
3.1. - 3.3. Закрепление функции координатора клинической апробации в целях повышения эффективности реализации Протокола КА всеми ее участниками. Кто может являться координатором реализации Протокола КА. Функции координатора реализации Протокола КА
Необходимо внедрение системы координирования деятельности медицинских организаций-исполнителей протокола КА через назначение федеральной медицинской организации, осуществляющей организационно-методическое (координационное) сопровождение деятельности по реализации протокола КА.

Необходимо законодательно закрепить функции координатора клинической апробации за федеральной медицинской организацией-разработчиком протокола КА, вменив ей выполнение следующих функций:

· формирование плана проведения клинической апробации в соответствии с протоколом КА с учетом всех федеральных медицинских организаций, участвующих в реализации протокола КА;

· проведение консультирования федеральных медицинских организаций по вопросам реализации протокола КА;

· осуществление контроля за выполнением федеральными медицинскими организациями этапов и мероприятий в рамках КА в соответствии с протоколом КА (применение медицинских вмешательств, осуществление организационных подходов, назначение лекарственной терапии, применение медицинских изделий и др.);

· осуществление сбора и обработки отчетов федеральных медицинских организаций об исполнении протокола КА, на основании которых проводится анализ эффективности прошедшего КА метода и формирование отчета о результатах анализа эффективности прошедшего КА метода;

· взаимодействие с заинтересованными ведомствами и экспертной организацией;
· перераспределение пациентов между федеральными медицинскими организациями, участвующими в реализации протокола КА (в определенных условиях нехватки пациентов, например, при включении пациентов с орфанными заболеваниями);

Рассмотреть возможность дополнительного финансирования функций координатора в целях реализации всех перечисленных функций.

3.4. Сложности в реальной клинической практике при реализации Протоколов КА и способы устранения таких сложностей
Необходимо законодательно закрепить процедуру внесения изменений в текст реализуемого Протокола (например, когда лекарственный препарат и/или медицинское изделие, не прошли перерегистрацию и/или невозможно продолжение реализации протокола по другим причинам и др.).

Необходимо законодательно закрепить более детализированные требования к типовой форме протокола, в том числе в части:
· описания и воспроизведения метода клинической апробации;

· дизайна исследования на основе статистического анализа;

· описания группы сравнения;

· представления критериев эффективности;

· полноты представления данных, в том числе экономических, для проведения клинической апробации.

Рассмотреть возможность:

· финансирования КА не только в период набора пациентов, но и в период наблюдения, для КА с периодом наблюдения за пациентами более года;

· финансирования лечения сопутствующих заболеваний в рамках бюджета КА;
· переноса лекарственных препаратов, медицинских изделий и любых материальных остатков на другой финансовый период реализации протокола КА;

· в случае реализации протоколов КА для оказания медицинской помощи детскому населению учитывать при финансировании сопровождение родителями/законными представителями пациентов-детей.
4. Клиническая апробация в системе здравоохранения

4.1. Препятствия для включения методов КА в КР

Необходимо разработать четкий механизм погружения методов КА в КР и законодательно закрепить требования к данному процессу.

Рассмотреть вопрос о возможности предоставления приоритетного права разработчику метода КА в выборе организации-исполнителей, чьи сотрудники зарекомендовали себя как добросовестные и ответственные исследователи, от которых можно ожидать предоставления точных и верифицированных данных.

4.2. Сбор данных в КА

Необходимо изменить алгоритм оценки клинико-экономической эффективности метода КА и законодательно закрепить требования к методологии проведения анализа клинико-экономический эффективности метода КА, позволяющие провести обоснованный, прозрачный сравнительный анализ метода КА и метода сравнения, принять решение об эффективности метода КА на основании оценки наличия статистически значимых различий клинической эффективности, безопасности, дополнительной ценности, финансовых затрат между методом КА и методом сравнения и представить обоснованные данные для отчета.
Необходимо законодательно закрепить требования к типовой форме:

· отчета об исполнении протокола клинической апробации с целью повышения прозрачности подаваемых организацией-исполнителем данных о пациентах, медицинская помощь которым оказана с применением метода КА, о медицинских услугах, лекарственных препаратах, специализированных продуктах лечебного питания, биологических материалах и медицинских изделиях, использованных в рамках клинической апробации, о финансовых затратах, что даст возможность в том числе объективизировать последующую оценку клинико-экономической эффективности прошедшего клиническую апробацию метода КА;

· агрегированного отчета о результатах оценки клинико-экономической эффективности метода КА на основании отчетов всех организацией-исполнителей по одному протоколу КА с целью объективизации результатов клинической апробации в части клинико-экономической эффективности и безопасности прошедшего клиническую апробацию метода КА и получения обоснованных выводов.
4.3. Включение метода КА в КР с учетом использования оценки уровней достоверности доказательств и уровней убедительности рекомендаций
Необходимо повысить требования к методологическому качеству протоколов КА и закрепить необходимость в проведении клинико-экономического исследования в рамках КА с дизайном, обеспечивающим получение наиболее достоверных доказательств (высокий дизайн) и позволяющим определить уровень достоверности доказательств (УДД) и уровень убедительности рекомендаций (УУР) при формировании тезисов-рекомендаций, касающихся применения методов, прошедших КА, в КР.

4.4. Публикация данных о проведенной клинической апробации в научных изданиях

Законодательно закрепить необходимость публикации результатов КА федеральными медицинскими организациями, участвующими в оказании медицинской помощи в рамках клинической апробации, в ведущих отечественных и/или зарубежных рецензируемых научных журналах и изданиях, а также установить сроки такой публикации (например, не позднее 6 месяцев с момента вынесения решения экспертным советом Минздрава России по КА).
Рассмотреть возможность учреждения отдельного издания по вопросам КА, введения рубрики КА в профильных журналах для представления итогов КА, а также предоставления научными изданиями приоритетного порядка для освещения результатов КА. 
Сформированные выше предложения будут представлены на рассмотрение и согласование в Министерство здравоохранения Российской Федерации.
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