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В статье рассматривается применение системного подхода для построения информаци-
онной поддержи жизненного цикла производства лекарственных препаратов. Рассмотрены 
принципиальные трудности создания единой информационной системы всего жизненного 
цикла. Дается краткий анализ информационной и компьютерной поддержки отдельных 
звеньев жизненного цикла. Особое внимание уделено применению системного подхода к соз-
данию информационной поддержки звена фармацевтической разработки лекарственных 
средств. За основу взят принцип QbD – «Качество, запланированное при разработке». Для 
реализации принципа QbD на основе системного подхода при создании информационной под-
держки устойчивого поиска оптимального варианта (программы) проводимых исследований 
предложено использовать итерационный цикл Шухарта-Деминга. Показана возможность со-
вмещения цикла PDCA и методики системного подхода. На его основе проведено построение 
системных теоретико-множественных моделей информационной поддержки фармацевти-
ческой разработки в графо-аналитической номинации. Приводится методика применения 
критериального подхода для формирования глобального и локальных критериев управления 
исследованиями и построение системных моделей управления в скобочной номинации Мелен-
тьева. Проведено информационное моделирование этапа фармацевтической разработки, 
построены функциональные модели в номинации IDEF0.
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The article considers the application of the system approach for constructing informational 
support for the life cycle of the production of medicinal products. The principal difficulties of 
creating a single informational system of the entire life cycle are considered in this article. A brief 
analysis of the information and computer support of individual links in the life cycle is given. 
Particular attention is paid to the use of a systematic approach to the creation of information 
support for the pharmaceutical development of medicines. The principle of QbD – “Quality 
planned for development” – was taken as a basis. For the implementation the QbD principle 
on the basis of the system approach, it is proposed to use the Shewhart-Deming iteration cycle 
to create an information support for a sustainable search for the optimal version (the program) 
of the conducted studies. The possibility of combining the PDCA cycle and the methodology of 
the system approach is shown. On its basis, system-theoretic multiple models of information 
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support for pharmaceutical development in the graphic-analytical nomination were constructed. 
The method of applying the criterial approach for the formation of global and local criteria for 
managing research and the construction of system management models in the Melentiev’s brackets 
nomination are presented. The information modeling of the stage of pharmaceutical development 
has been carried out. Functional models have been constructed in the IDEF0 nomination.

Keywords: system approach, medicines, drug production life cycle, QbD principle, theoretic-
multiple models, Shewhart-Deming cycle, criterial approach, global and local control criteria, 
functional modeling.

В настоящее время, в связи с внедрением Феде-
ральной целевой программы «Развитие фармацевти-
ческой и медицинской промышленности Российской 
Федерации на период до 2020 года и дальнейшую 
перспективу»1 актуальна задача разработки новых 
отечественных конкурентоспособных лекарствен-
ных форм. При этом одним из приоритетных направ-
лений в фармацевтической отрасли России является 
расширение ассортимента высокоэффективных оте-
чественных лекарственных препаратов, как иннова-
ционных, так и воспроизведенных.

Достижение этой цели опирается на использова-
ние программно-целевого метода с четким определе-
нием целей и задач, решаемых в проблемной области, 
выбором перечня скоординированных мероприятий, 
способствующих наиболее быстрому сокращению 
технологического отставания отечественной фарма-
цевтической и медицинской промышленности и пе-
реходу указанных отраслей на инновационный тип 
развития.

В ряде решений Правительства сформулирова-
ны основные положения перехода фармацевтической 
и медицинской промышленности на инновационную 
модель. Среди многих задач, которые необходимо 
при этом решить, ставится проблема создания си-
стемы непрерывного информационного обеспечения 
инновационного развития отечественной фармацев-
тической и медицинской промышленности.

Одним из важнейших инструментов решения 
этой проблемы является внедрение на стадии раз-
работки лекарственных препаратов принципа QbD 
(англ. Quality by Design) – «Качество, запланирован-
ное при разработке» [1, 2], который позволяет при-
менять системный подход к разработке новых совре-
менных технологий на основе построение единых 
информационных систем (ЕИС).

В самом общем виде структура жизненного цик-
ла разработки (дизайн-исследования), производства 
и дистрибуции лекарственных препаратов (ЛП) мо-
жет быть представлена в следующем виде (рис. 1).

1Федеральная целевая программа «Развитие фармацевтической и медицинской промышленности Российской Федерации на период 
до 2020 года и дальнейшую перспективу», распоряжение Правительства Российской Федерации от 1 октября 2010 г. № 1660-р.

Рис. 1. Жизненный цикл разработки, производства и дистрибуции лекарственных препаратов.
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Жизненный цикл разработки, производства и ре-
ализации ЛП описан во множестве статей и моногра-
фий [3]. Но в большинстве литературных источни-
ков, так же, как и на приведенном рисунке, речь идет 
о цикле разработки, производства и реализации ЛП, 
начиная с молекулярного уровня. Вместе с тем, такой 
же жизненный цикл имеет и информационная под-
держка этих этапов. Только в отличие от жизненного 
цикла самих ЛП, их информационная составляющая 
не является на сегодня единой информационной си-
стемой и состоит из ряда отдельных крупных инфор-
мационных систем. Этому способствует ряд обсто-
ятельств, важнейшими из которых, на наш взгляд, 
являются:

- длительный период всех стадий разработки 
ЛП, занимающий для трех фаз клинических иссле-
дований до 8 лет, а с учетом четвертой фазы и срока 
окончания лицензии – до 18 лет;

- конвергентность разработки: использование 
для разработки множества различных исполнителей 
и различных центров, т.е. распределенность разра-
ботки и управления отдельными этапами во времени 
и в пространстве;

- разнообразие инструментальных средств, при-
меняемых на различных стадиях для контроля и 
управления;

- большое число математических методов, ал-
горитмов и программного обеспечения для решения 
поставленных задач;

- значительное количество директивных указа-
ний, инструкций и сопроводительных документов, 
так как речь идет о здоровье человека.

Однако большое число задач по информацион-
ному обеспечению отдельных стадий жизненного 
цикла на сегодня успешно решено. Прежде всего, 
это касается стадий производства, хранения, дис-
трибуции, маркетинга и рекламы ЛП [4]. Сегодня на 
ряде предприятий за рубежом и в России внедрены 
интегральные информационные системы. Следует 
отметить, что среди отечественных интегрирован-
ных систем наибольшее распространение получили 
системы 1С при решении задач экономики и финан-
сового учета; в задачах управления логистическими 
системами – Компас, Парус и др. В последние годы 
в зарубежных системах управления, а вслед за этим 
и в России, все большее распространение получают 
интегрированные системы семейства SAP ERP (англ. 
Enterprise Resource Planning System) [5].

SAP ERP представляет собой набор стандарт-
ных настроек, расширений, интерфейсов, что позво-
ляет строить конфигурацию системы под конкретные 
задачи разработчика. Более того, система содержит 
внутренний язык программирования (ABAP) и сред-
ства разработки и отладки, что позволяет, в свою 
очередь, разработать свои оригинальные подсисте-

мы или расширить состав стандартных модулей. 
Очевидно, что системы SAP ERP обладают огром-
ными возможностями, однако и стоимость их очень 
высока, поэтому применять их могут позволить себе 
только крупные, обладающие очень серьезными фи-
нансовыми возможностями организации.

Для стадий разработки ЛП пока не удается создать 
такой мощный информационный инструмент, хотя 
на некоторых из них получены очень серьезные ре-
зультаты в рамках создания информационного обе-
спечения выполняемых исследований [6]. В качестве 
системной основы для разработки необходимо, как 
отмечалось выше, использовать принцип QbD. 

В современных системах исследований и разра-
ботки ЛП огромное значение приобрело компьютер-
ное моделирование. Так, на стадии компьютерного 
моделирования и синтеза молекул выявляется «кан-
дидат» – соединение, предназначенное для тестиро-
вания на животных (доклинические исследования) 
и на людях (клинические исследования) [7, 8]. Этот 
этап осуществляется с помощью высокопроизво-
дительного скрининга (in vitro) или его компьютер-
ного (in silico) анализа – высокопроизводительного 
докинга. В результате высокопроизводительного 
скрининга просматривается более 100 000 образцов, 
когда большое количество химических соединений 
проверяется на аффинность или активность по отно-
шению к специальной тестовой (имитирующей био-
логическую) системе. Для выполнения исследований 
используют узкоспециализированные базы данных, 
содержащих миллионы соединений. В основе ком-
пьютеризированного скрининга лежат компьютер-
ные программы, где вещества и белки представлены 
описанием их структур в определенном формате. 
Целью компьютерной обработки является исклю-
чение веществ, которые плохо взаимодействуют с 
белком-мишенью, при этом сокращается количество 
веществ для экспериментальной проверки, что позво-
ляет порой значительно снизить затраты.

Безусловно, наиболее продолжительным, доро-
гостоящим и сложным этапом разработки ЛП, как в 
организационном, так и в информационном плане, 
является этап клинических испытаний [9]. На этом 
этапе решаются сложнейшие задачи, одна из кото-
рых − организация сбора и хранения информации 
от нескольких десятков тысяч пациентов различно-
го возраста с различной сопутствующей патологией. 
Исследования проводятся несколько лет, и их цель 
– получение данных об эффективности и безопасно-
сти препарата и сопоставление его с аналогичными 
лекарствами на основе ряда формализованных кри-
териев, в том числе соотношения польза/риск. Ма-
тематически задачи клинических испытаний можно 
сформулировать так: «Есть ли различия между но-
вым и известными ранее лекарствами; каков риск 
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применения нового лекарства и каков эффект его 
применения во времени; какова репрезентативность 
примененной выборки и риск экстраполяции выво-
дов, которые делаются на основе этой выборки на 
всю целевую популяцию». Для исключения система-
тических ошибок используется стратифицированная 
рандомизация, учитывающая пациентов с высоким и 
низким риском.

В ходе исследования врачи-исследователи на-
бирают пациентов в соответствии с заранее опре-
деленными характеристиками (критериями отбора) 
и собирают информацию об их здоровье во время 
участия в исследовании (результаты лабораторных 

анализов, информация о концентрации препарата в 
крови, о наличии или отсутствии изменений в состо-
янии здоровья и пр.). Затем исследователи направля-
ют собранную информацию в центр обработки дан-
ных, где ее анализируют и статистически обобщают.

Однако сами схемы информационной поддерж-
ки клинических исследований значительно отлича-
ются и зависят от постановки целей исследования, 
от того, проводятся ли они на базе одного исследова-
тельского центра или нескольких, и т.д.

На рис. 2 приведен пример реализации одной из 
возможных схем обработки информации клиниче-
ских исследований.

Рис. 2. Пример реализации одной из возможных схем обработки информации клинических исследований.

На сегодня одним из наименее стандартизиро-
ванных и формализованных этапов разработки ЛП 
является этап фармацевтической разработки. Цель 
фармацевтической разработки – создать препарат со-
ответствующего качества и обосновать процесс его 
производства с заданными характеристиками. Приня-
тие подхода QbD в принципе должно обеспечить со-
здание препарата заданного качества с минимальным 
риском. Центральными в подходе QbD являются экс-
периментальные исследования [2], в которых, в свою 
очередь, важнейшее значение имеют аналитическое 
и информационное сопровождение исследований, 
необходимые для контроля самого технологического 
процесса и выпускаемого препарата. Очевидно, что 
подход QbD должен обеспечить на основе некоторо-
го целевого показателя качества разработку стратегии 
управления и контроля жизненным циклом препарата, 
а также определить пространство проектных параме-
тров. Реализация подхода QbD для разработки инфор-
мационного обеспечения этапа фармацевтической раз-
работки должна опираться на системный подход [10].

Этот подход подразумевает решение следующих 
основных задач:

- разработку системного описания на основе 
теоретико-множественных моделей;

- генерирование структуры информационной 
поддержки всего этапа выполнения фармацевтиче-
ской разработки;

- применение критериального подхода и фор-
мирование на его основе принципа оптимальности 
управленческого решения, которое в интеллектуаль-
ных системах управления всегда зависит от лиц, при-
нимающих решение (ЛПР) [11];

- применение методов и средств системного 
моделирования, основанных на методологии струк-
турного анализа и проектирования SADT, для по-
строения функциональных моделей, отображающих 
информационные связи между элементами системы, 
что позволяет создать единую информационную си-
стему [12].

С системной точки зрения, процесс реализации 
основного принципа QbD «Качество не может быть 
проверено на продукции, оно должно быть заложено 
при разработке» при создании информационной под-
держки устойчивого поиска оптимального варианта 
(программы) проводимых исследований в самом об-
щем виде может быть отображен итерационным вы-
полнением цикла Шухарта-Деминга, который обыч-
но применяется при разработке систем управления 
качеством производств.
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Цикл Деминга (Deming Cycle, круг качества) – 
предложен и обычно используется для непрерывного 
улучшения качества производства за счет организации 
проверок исполнения на всех стадиях производства, 
обнаружения причин брака и исправления выявленных 
дефектов (рис. 3). Очевидно, что эта методика в прин-
ципе соответствует идеологии и задачам QbD и может 
быть использована при планировании и проведении 
фармацевтической разработки. В этом случае ее целью 
будет повышение качества и эффективности проводи-
мых исследований за счет непрерывного контроля, опе-
ративного выявления ошибок и их исправления.

Рис. 3. Этапы цикла Деминга (PDCA: 
P – Plan, D – Do, C – Check, A – Act).

Круг качества включает следующие шаги:
• Plan (Планирование). Планирование рабо-

ты (исследований) до начала работ;
• Act (Управление). Апробация и оптимизация 

принятого плана проведения исследований с помо-
щью быстро реализуемых и простых инструментов;

• Check (Контроль). Здесь тщательно контро-
лируется по всем возможным параметрам выполне-
ние принятой программы исследований;

• Do (Претворение в жизнь). На этом шаге 
найденное решение документируется и передается 
на экспертизу. При возникновении значительных от-
клонений от заданных граничных условий разработ-
ки в программу исследований вносятся изменения, и 
новый цикл начинается с этапа планирования.

В [13] было предложено провести совмещение 
цикла PDCA и схемы стратегического подхода (см. 
рис. 3). Такой подход позволил нам структурировать 
этапы проведения фармацевтической разработки, 
разделив их на "Принятие решений" (Управление), 
"Формирование программы" (Планирование), "Тех-
нология исследования" (Претворение в жизнь) и 
"Контроль" (Контроль выполнения).

Модули «Условия» и «Оценка» описывают с по-
мощью теоретико-множественных моделей переход 
от одного этапа исследований к другому согласно 
диаграмме Деминга. Отметим, что из нескольких 
возможных форм описания теоретико-множествен-
ных моделей в работе используется графическая, по 
причине своей исчерпывающей наглядности.

В качестве примера рассмотрим построение си-
стемной модели этапа фармацевтической разработки 
лекарственных препаратов (рис. 4). Тогда для моду-
ля, соединяющего этапы «Формирование програм-
мы» – «Технология исследования» и «Контроль», 
модель имеет вид:

Условие = {Ц, ТПпр, ИМ, Ре, РИ, К, От, ИСУ, ЛПР} (1)

где Ц – целеуказание выполнения исследования; 
ТПпр – технология получения продуктов (лекар-
ственных препаратов) ИМ – исходные материалы; Ре 
– ресурсы; РИ – ресурсы интеллектуальные; К – кон-
троль; От – отходы; ИСУ – интеллектуальная систе-
ма управления; ЛПР – лица, принимающие решения.

Рис. 4. Системная теоретико-множественная модель этапа фармацевтической разработки ЛП.
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В форме кортежей приведены модели зависимо-
сти основных показателей выполнения системного 
оператора «Условие», соединяющего в диаграмме 
Деминга этапы формирования программы и техно-
логии исследования: Ц – это целеуказание, включа-
ющее соответственно глобальный (Гл) и локальный 
(Лок) критерии и Огр – ограничения; Ттф и Тжф – со-
ответственно технологии получения лекарственных 
препаратов в твердой и жидкой формах; ИМ –исход-
ные материалы, включающие соответственно лекар-
ственные (ЛВ) и вспомогательные (ВспВ) вещества; 
Ре – ресурсы, включающие финансовые (Фин) и 
материальные (Мат) ресурсы; РИ – ресурсы интел-
лектуальные; К – контроль стадий технологии, кото-
рый включает кт, кб, кт, – соответственно контроль 
технологический, биологический и химический; От 
– отходы, куда входят Атм-отходы, выбрасываемые 
в атмосферу, Прс – промстоки, Сж – сжигание; ИСУ 
– интеллектуалная система управления, куда входят: 
Ар – архитектура системы, Мет – методы, выбран-

ные для решения задач управления, Алг – алгоритмы; 
ЛПР – лица, принимающие решения, к которым от-
носятся Зак – заказчики, Рук – руководители проекта 
исследований, Оти – ответственные исполнители.

Приведенная модель представляет собой деком-
позицию 1-го уровня, которая в свою очередь пред-
ставляет собой набор моделей в виде кортежей 2-го 
уровня декомпозиции.

Критериальный подход позволяет построить 
«базовую» модель любой системы в виде открытого 
кортежа ее «базовых» признаков и свойств, упорядо-
ченных в соответствии с эмпирически обоснованным 
нарастанием системной (модельной) сложности [14].

Декомпозиция критериев позволяет созда-
вать системные модели для проектирования систем 
управления на основе критериального подхода. В 
обобщенном виде иерархическая теоретико-множе-
ственная модель системы управления исследовани-
ями в нотации В.А. Мелентьева [15] выглядит следу-
ющим образом:

«Базовая» модель системы

{СУ{…}, Арх:{...}, Зад:{...}, ЛПР:{...}, СфУ:{...}, Иинф:{...}, РД:{…}, БД:{...}, СО:{...}, РЭ:{...},                          (3)
ЦИ:{…}, И:{...},ПС:{…}, ТС{…}}.

где СУ – система управления; Арх – архитектура си-
стемы; Зад – сформированные задачи управления; 
ЛПР – лица, принимающие решения; СфУ – сфера 
управления; Иинф – исходная информация; РД – руко-
водящие документы; БД – базы данных; СО – самоор-
ганизация системы, РЭ – развитие и эволюция систе-
мы, ЦИ – цель исследования, И – исследователь, ПС 
– программные средства; ТС – технические средства.

Каждый из элементов модели (3) также описы-
вается в виде кортежа, например:

СУ = {ФУ, ОблУ, УрУ, Огр, Пр},                              (4)

где ФУ – функции управления; ОблУ – области 
управления; УрУ – уровни управления; Огр – огра-
ничения, Пр – принятые решения, а каждый из эле-
ментов модели (3) может быть, в свою очередь, так-
же представлен моделью, и т.д.

Согласно критериальному подходу, предложен-
ная методика включает формирование и упорядоче-
ние множества частных критериев, составляющих 
системы управления, и на основе этого множества 
– определение глобального критерия, а также выяв-
ление и анализ особенностей и возможностей приме-
нения в конкретных задачах управления.

Таким образом, задача ставится так: необхо-
димо обосновать выбор одного из альтернативных 
стратегических решений  в отношении динамики 

выполнения операций O из области WX допустимых 
решений. В качестве критериев задан спектр ус-
ловий, в которых предстоит выполнять исследова-
ния, и применительно к каждому условию качество 
функционирования оценивается самостоятельным 
критерием. В результате получается задача много-
критериальной оптимизации на множестве условий 
функционирования.

При решении многокритериальных задач такого 
типа необходимо [16, 17]:

1. Выполнить учет приоритета критериев; так 
как локальные критерии имеют различную значи-
мость, то нужно оценить степень влияния найденно-
го приоритета на решение поставленной задачи;

2. Провести нормализацию; так как выбранные 
критерии довольно часто имеют различные единицы 
и масштабы измерения, то целесообразно перейти от 
их абсолютных значений к относительным;

3. Выбрать метод оптимизации, предназначен-
ный для решения поставленной задачи оптимизации.

Значение каждого из критериев оценивается со-
ответствующим профессиональным экспертом и да-
лее на основании этих оценок, чаще всего расчетным 
путем, определяется глобальный критерий – много-
критериальная экспертная оценка. Тогда глобальный 
критерий G может быть определен через множество 
частных критериев Kj

m:

                                                                               (5)
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где Si
m – элемент некоторой формальной модели, f p – 

функция отображения; N – число введенных частных 
критериев; Dj

m – множество атрибутов частного кри-
терия (наименование, описание и т.д.).

В общем случае локальные критерии включают 
экономические, экологические и технологические 
критерии, и тогда для реализации управления на ос-
нове этих критериев необходимо использовать ин-
теллектуальные системы управления, базирующиеся 
на применении экспертных систем.

Следующим этапом создания системы информа-
ционного обеспечения этапа фармацевтической раз-
работки ЛП является функциональное моделирование 
на основе IDEF0-моделей [6]. На рис. 5 и 6 представ-
лены контекстная модель и декомпозиция первого 
уровня для этапа разработки состава и проверки каче-
ства ЛП в твердых или растворимых формах [2].

Рис. 5. Контекстная диаграмма в нотации IDEF0 этапа 
«Разработка состава лекарственного препарата».

Рис. 6. Диаграмма 1-го уровня разработки состава и проверки качества ЛП.

Дочерние диаграммы – декомпозиции 2-го и сле-
дующих уровней позволяют подробно исследовать 
связи внутри каждого из технологических модулей и 
поэтому лежат в основе построения интеллектуаль-
ных систем управления разработкой ЛП, достаточно 
подробно освещенных, например, в [17].

Заключение:

В работе использован системный подход в по-
строении информационной поддержки дизайн-ис-

следования разработки лекарственных препаратов на 
основе принципа QbD; показано применение систем-
ного подхода для решения следующих задач:

- формирование системного описания на основе 
подхода Шухерта-Деминга для построения теорети-
ко-множественных моделей структуры информаци-
онной поддержки всего этапа выполнения фармацев-
тической разработки;

- применение критериального подхода для фор-
мирования глобального критерия для подготовки 
управленческих решений задач исследования;
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- применение методов и средств системного мо-
делирования, основанных на методологии структур-
ного анализа и проектирования SADT, для построения 
функциональных моделей, отображающих информаци-
онные связи между элементами системы, что дает воз-

можность создать единую информационную систему, 
позволяющую унифицировать механизмы управления 
и тем самым повысить эффективность функциониро-
вания, а также ускорить рост и развитие как отдельно 
взятого производства, так и отрасли в целом.
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