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Резюме. В статье представлена информация об организации процесса фармацевтической разработки. Разработаны и 
описаны ключевые этапы, стадии и процедуры, составляющие процесс фармацевтической разработки. Представлена и 
систематизирована методология, используемая на каждом из этапов процесса фармацевтической разработки. Проведен 
сравнительный анализ методов и установлено, что наименьшее количество методов представлено для отражения про-
цессного подхода к фармацевтической разработке на технологическом этапе и этапе внедрения в производство новых 
лекарственных препаратов, включая масштабирование. Данные этапы требуют детальной проработки, поскольку нужда-
ются в больших временных и экономических затратах.
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ANALYSIS OF THE SYSTEM ORGANIZATION OF PHARMACEUTICAL DRUG DEVELOPMENT

S.A. Rozhnova1, A.V. Tsypkina2*

Abstract. The article presents information about the organization of the process of pharmaceutical development. Developed and 
described the key steps, stages and procedures make up the process of pharmaceutical development. Presented and systematized 
the methodology used at each stage of the process of pharmaceutical development. Comparative analysis of methods and found 
that the minimum number of methods are presented to reflect the process approach to pharmaceutical development phase and the 
implementation phase in the production of new drugs, including scaling. These steps require detailed study because they require 
more time and economic costs.
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РАЗДЕЛ:   Регуляторные вопросы

ВВЕДЕНИЕ
Внедрение нового лекарственного препа-

рата (ЛП) в ассортиментный портфель промыш-
ленного предприятия является крайне важным, 
ответственным и сложным процессом, направ-
ленным не только на поддержание экономичес- 
кого благополучия производителя за счет повы-
шения рентабельности предприятия, но и на вы-
полнение социальных функций поддержания 
здоровья населения и национальной безопаснос- 
ти в области лекарственного обеспечения. 

Ответственность данного процесса состо-
ит в том, что в ходе фармацевтической разра-
ботки (ФР) новый продукт должен приобрести 
свойства, удовлетворяющие основным требова-
ниям к ЛП – безопасности, эффективности и ка-
честву  [10]. В связи с этим к процессу ФР как со 
стороны регуляторных органов, так и со стороны 
потенциального потребителя требования доста-
точно жесткие. 

Сложность достижения поставленной це-
ли состоит в том, что часто процессы ФР с по-

следующим внедрением новых ЛП в производст- 
во проводятся при отсутствии методического 
сопровождения.

Одним из средств достижения цели, созда-
ния ЛП с надлежащими свойствами, является раз-
работка формализованного методического под-
хода к процедурам, составляющим процессы ФР 
и внедрения в производство ЛП.

Организационная индивидуальность каждо-
го промышленного предприятия очевидна. Кро-
ме того, ЛП, разрабатываемые и внедряемые в 
производство, могут быть самыми разнообраз-
ными – от традиционных воспроизведенных ле-
карственных препаратов до оригинальных, полу-
ченных методами инновационных технологий. 

Тем не менее объем и требования к резуль-
татам ФР установлены действующим законода-
тельством [1–5]. 

В ноябре 2004 года был разработан проект 
Q8 Pharmaceutical development (ФР), который был 
представлен на Международной конференции 
по гармонизации технических требований к ре-
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гистрации ЛП для человека (International Conference of 
Harmonization, ICH). Согласно данному документу ФР – 
это комплексные экспериментальные исследования, в 
рамках которых осуществляется обоснование соста-
ва, этапов технологического процесса, условий про-
изводства для дальнейшего включения этой информа-
ции в регистрационное досье. 

Поиск методических подходов по данному на-
правлению продолжается и является актуальным 
до сих пор, о чем свидетельствуют многочисленные 
научные публикации и научно-методические труды, 
посвященные данной теме [6–11]. В настоящее время 
обсуждается свод правил для исследователей, зани-
мающихся разработкой ЛП, – надлежащая практика 
исследования. При этом разработанные докумен-
ты и вступившие в действие нормативно-правовые 
акты не дают детальной формализации, и решение 
многих проблем ФР остается на усмотрение разра-
ботчика [2, 3]. 

Необходимо отметить, что вопросы, затрагиваю-
щие этапы ФР, предшествующие фармакологическим 
исследованиям (доклиническим и клиническим), не-
достаточно отражены в нормах действующего зако-
нодательства. Однако биологически активное вещест- 
во, прежде чем оно допускается к доклиническим и 
клиническим исследованиям, проходит длительный, 
сложный и ответственный путь до статуса ЛП. 

Этот период включает процессы, не связанные с 
фармакологическими исследованиями, а затрагиваю-
щие исключительно фармацевтическую сферу иссле-
дований. Они выполняются специалистами в области 
фармацевтической химии, фармацевтической техно-
логии, экономики фармации, фармацевтического пра-
ва, фармакогнозии, экологии, биологии и занимают 
значительную часть исследований как по времени, так 
и по экономико-финансовым затратам.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Был использован метод системного анализа для 

определения и группировки методов, используемых 
в ходе фармацевтического исследования процесса ФР. 
Проведена статистическая оценка выявленных мето-
дов, результаты обработаны с помощью программы 
Microsoft Excel и представлены в процентном соотно-
шении в виде диаграмм.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Нами было проведено исследование публика-

ций российских и зарубежных авторов по отчетам ФР 
ЛП [6–52]. Сведений о систематизации и формализации 
данных процессов нами в исследуемых источниках не 
обнаружено. В связи с этим мы посчитали актуальным 
проведение целенаправленного анализа данных ра-
бот и используемой в них методологии с целью систе-
матизирования этапов и постадийной формализации 
порядка выполнения данного процесса. 

Был проведен анализ более пятидесяти научных 
публикаций, опубликованных за период 2004–2016 г. 
по данному направлению. В ходе исследования реша-
лись задачи по систематизации этапов ФР и анализу 
методов исследования, используемых на каждом из 
них.

Процесс ФР рассмотрен как совокупность про-
цессов цикла от создания молекулы до подготов-
ки регистрационного досье на ЛП для проведения 
его государственной регистрации и включения в Го-
сударственный реестр лекарственных средств для 
медицинского применения (ГРЛС), за исключением 
этапов проведения доклинических и клинических 
исследований.

В результате проведенного анализа процесс ФР 
был разделен на этапы и составляющие их процедуры, 
представленные в таблице 1. 

Изучение методологии процессов, составляющих 
ФР, выявило многообразие методов, используемых в 
данном научном направлении. Было определено бо-
лее пятнадцати часто встречающихся методов, опи-
санных авторами. Для проведения сравнительного 
анализа данное количество нами были условно приня-
то за 100%.

Было установлено, что на аналитическом этапе 
использовались следующие методы: маркетинговый 
анализ [11–17], экономический анализ  [15–17], метод 
анкетирования [24, 25]. Объединив перечисленные 
выше методы в одну группу, определили ее как пер-
вую. Данная группа методов позволяет провести как 
юридическую, так и экономическую экспертизу про-
екта [15–17], а также оценить экономическую целесо-
образность создания ЛП  [15, 25] и изучить ценовые 
секторы ЛП на фармацевтическом рынке [18–20]. Кро-
ме того, использование данных методик на аналити-
ческом этапе ФР позволяет оценить ряд других по-
казателей, необходимых для детализации и общей 
оценки ресурсов на данном этапе.

Одним из показателей, для оценки которого ис-
пользовались вышеприведенные методы, является по-
казатель соотношения доли анатомо-терапевтических 
групп ЛП в объеме аптечных продаж. Чаще всего этот 
показатель использовался для оценки экономической 
рентабельности проведения исследований и начала 
разработки ЛП. Он характеризует реальный спрос на 
ЛП данной группы, следовательно, доказывает целесо-
образность ее присутствия в ассортименте коммер-
ческого предприятия. Для его определения примене-
ны методы маркетингового и контент-анализа. Так, в 
работе Т.И. Акафьевой, М.А. Земляновой (2013 г.) метод 
применялся для исследования рынка ЛП РФ за период 
до 2011 г. [11]. В работе И.К. Петрухина и др. (2014 г.) ме-
тод использовался в сочетании с экономическим ана-
лизом при изучении ассортиментного ряда комбини-
рованных противогриппозных ЛП [12].
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Таблица 1. 

Этапы и процедуры ФР

Этап Название Процедуры

I Аналитический

 • маркетинговый анализ фармацевтического рынка с целью оценки востребован-
ности нового ЛП;

 • анализ жизненного цикла ЛП;
 • анализ экономических затрат для реализации проекта;
 • анализ потенциальных механизмов продвижения нового ЛП при выведении его в 

обращение;
 • анализ конкурентов;
 • анализ потребительских свойств ЛП;
 • юридическая экспертиза;
 • анализ подготовленности персонала;
 • технологический анализ;

II Планирование внутренних ресурсов

 • планирование организации процессов, этапов, стадий, процедур; 
 • определение лиц, ответственных за реализацию этапов ФР;
 • экономическое планирование ресурсов предприятия для проведения ФР на каж-

дом этапе;
 • планирование подготовки персонала к ФР; 

III Технологический

 • математическое моделирование и синтез новых биологически активных молекул с 
заданными свойствами; 

 • разработка и/или усовершенствование лекарственной формы и состава ЛП; 
 • выбор и обоснование состава ЛП;
 • изучение физико-химических свойств вспомогательных веществ ЛП в части их фи-

зической, химической и фармацевтической совместимости и совместимости с 
действующими веществами;

 • определение лекарственной формы фармацевтической субстанции, позволяющей 
сохранить свою стабильность при установленных в результате экспериментальных 
исследований условиях хранения;

 • отработка технологии изготовления ЛП в лабораторных условиях;
 • формирование лабораторного регламента в части технологии изготовления ЛП;
 • определение условий хранения и сроков годности ЛП; 
 • выбор упаковочных материалов, обеспечивающих оптимальные условия хранения 

фармацевтической субстанции;
 • изготовление опытных лабораторных образцов ЛП и отработка методов контроля 

качества;
 • выбор технологического оборудования для производства ЛП;
 • определение критических точек и стадий производства ЛП;
 • валидация критических стадий производства ЛП;
 • разработка основ обеспечения качества производства ЛП;
 • проведение государственной регистрации упаковочных материалов в установлен-

ном порядке (при необходимости);

IV
Установление показателей качества ЛП, 
норм и методов контроля

 • установление показателей качества ЛП;
 • разработка методов контроля показателей качества ЛП и валидация аналитичес- 

ких методик;
 • выбор аналитического оборудования для контроля качества ЛП;
 • формирование лабораторного регламента в части контроля качества ЛП;

V Перенос технологий

 • перенос (трансферт, масштабирование) процедур изготовления ЛП в лаборатор-
ных условиях в условия промышленного производства;

 • обучение и тренинг персонала;
 • формирование опытно-пускового регламента производства ЛП;

VI Фармакологический
 • доклинические исследования опытных образцов ЛП;
 • клинические исследования опытных образцов ЛП;

VII Документирование

 • оформление отчетов о проведенных лабораторных исследованиях по выбору со-
става ЛП, технологии производства;

 • оформление отчетов о проведенных исследованиях, показателях качества и мето-
дах их контроля;

 • оформление отчетов о проведенных исследованиях, установление условий хране-
ния и транспортировки, срока годности ЛП и особенностей уничтожения;

 • оформление отчетов о проведенных доклинических исследованиях;
 • формирование, согласование и утверждение промышленного регламента и инст- 

рукций по его выполнению;
 • формирование регистрационного досье на ЛП.
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Установлено, что методы экономического анали-
за использованы в научных исследованиях на анали-
тическом этапе для обработки информации о финан-
сово-хозяйственной деятельности хозяйствующих 
субъектов. Метод помог авторам провести оценку 
различных параметров деятельности организации  – 
перспектив разработки и выпуска импортозамеща-
ющих ЛП в рамках реализации проектов кластерной 
политики [12], а также проанализировать стратеги-
ческие возможности развития регионального фарма-
цевтического рынка ЛП (И.В. Спичак, О.Г. Панкратова, 
2009 г.) [14].

Часто применяемые на аналитическом этапе мар-
кетинговые исследования используются при изуче-
нии структуры, динамики фармацевтического рын-
ка и влияния отдельных факторов на его развитие, а 
также позволяют в полной мере провести исследова-
ния и обобщить выводы, полученные Н.А. Андреевой 
(2011 г.) и А.А. Котвицкой (2013 г.). Метод был включен 
рядом авторов в алгоритм исследований структуры и 
динамики развития фармацевтического рынка [19–26].

Проведенный анализ показал использование и 
достаточно редких методов исследований на анали-
тическом этапе ФР. Так, метод экспертных оценок был 
использован в работе И.Н. Совершенного и др. (2011 г.) 
для определения позиции наиболее эффективных и 
безопасных снотворных ЛП с целью оценки проблемы 
на основе мнения специалистов (экспертов) и приня-
тия последующего решения о формировании ассорти-
ментного портфеля организации [21]. 

Положительными свойствами метода являются 
возможность изучить мнения высококомпетентных 
специалистов по ряду показателей, позволяющих все-
сторонне рассмотреть научную или научно-практи-
ческую проблему. Причиной достаточно редкого ис-
пользования метода экспертных оценок в работах по 
изучаемому направлению может быть трудоёмкость, 
многоэтапность процесса. 

Часто на аналитическом этапе изучается такой по-
казатель, как конкурентоспособность ЛП, с использо-
ванием методов системного анализа, сравнительного 
анализа при проведении доклинических и клиничес- 
ких исследований ЛП, а также методов доказательной 
фармакотерапии и фармакоэкономики. Так, П.В. Лопа-
тин и др. (2004 г.) использовали метод системного ана-
лиза для построения открытой синтетической графи-
ческой модели процесса разработки ЛП и выведения 
его на рынок [22]. 

Показатель конкурентоспособности изучался так-
же с помощью метода контент-анализа, который ис-
пользован Н.А. Андреевой (2011 г.) для анализа рынка 
седативных ЛП и Л.Н. Геллер (2012 г.) – для комбиниро-
ванных противогриппозных ЛП, что позволило выя-
вить основные тенденции в развитии группы ЛП за по-
следние 10 лет [25].

Метод анкетирования относится к категории со-
циологических методов и является достаточно по-
пулярным у исследователей в области ФР. В качестве 
средства для сбора первичных сведений от респон-
дента используется специально оформленный список 
вопросов в форме анкеты направленного действия. 
Вопросы анкеты помогают четко сформировать пред-
ставление об интересующих исследователя аспектах. 
В изученных работах анкетирование проводилось с 
целью оценки ассортиментного портфеля предпри-
ятия и факторов, которые влияют на количество про-
даж для различных типов потребителей [21–25]. Рабо-
ты А.С. Шаблакова (2014 г.) и О.В. Базаркиной (2008 г.), 
для определения показателей конкурентоспособнос- 
ти ЛП на фармацевтическом рынке могут служить при-
мером использования метода анкетирования [23]. 

Практически все результаты научно-исследова-
тельской работы требуют визуализации и наглядной 
подачи полученного материала. Для этого использу-
ются графические методы, которые были выделены 
в отдельную группу. Графический метод был отме-
чен как самый популярный в изученных публикаци-
ях. Он использован множеством авторов для пред-
ставления полученных результатов при изучении 
рынка ЛП [20, 23, 25]. Метод направлен на оформле-
ние полученных данных в виде диаграмм, рисунков 
и наглядных схем, что позволяет продемонстриро-
вать результаты исследования в абсолютных и в от-
носительных показателях, а также провести визуали-
зированный сравнительный анализ. При правильном 
построении графика статистические показатели при-
влекают к себе внимание, становятся выразительны-
ми, лаконичными и запоминающимися. В настоящее 
время практически все публикации, касающиеся фар-
мацевтической разработки, оформляются с исполь-
зованием графического метода. Он был применен ав-
торами как на аналитическом этапе для построения 
диаграмм, так и на технологическом, а также на этапе 
переноса технологий [21–26].

На этапе планирования ФР авторами публикаций 
была применена вторая группа методов исследования: 
методы технико-экономического планирования, биз-
нес-планирования, экономического прогнозирования. 
Они направлены на разработку технико-экономичес- 
кого обоснования, планирование основных ресурсов 
предприятия, разработку бизнес-плана, планирование 
бюджета научных исследований, а также на разработ-
ку оперативных, стратегических и тактических планов 
для достижения поставленных целей. Данные методы 
использованы в работах Е.О. Тальц (2015 г.) для опреде-
ления затрат производителей на вывод дженериковых 
ЛП на фармацевтический рынок [26]. 

Проведенное исследование показало, что в насто-
ящее время этап планирования ФР в рассмотренных 
публикациях описан недостаточно, несмотря на то, что 
от качества планирования исследования во многом за-
висит его результативность. 
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Изучение отчетов о проведенных исследовани-
ях на технологическом этапе ФР, сопряженном с науч-
но-исследовательской работой по изучению техноло-
гических аспектов, с разработкой схем производства, 
показало, что наиболее часто авторами используются 
фармако-технологические методы, например модель-
ных систем in vitro; тест на распадаемость; тест на раст- 
ворение, тесты динамики и кинетики высвобожде-
ния активных фармацевтических ингредиентов (АФИ), 
сравнительного анализа высвобождения, биодоступ-
ности, биоэквивалентности, корреляционного ана-
лиза кинетики высвобождения in vitro и in vivo [27–33]. 
Представлен ряд работ по моделированию процес-
сов. Примером процессного подхода при создании ин-
новационных биотехнологических препаратов могут 
служить работы (Ю.В. Власенко 2016 г.) [32–35]. Методы, 
используемые на технологическом этапе, были отнесе-
ны к третьей группе.

Выявлено, что на этапе исследования и опреде-
ления показателей качества ЛП и отработки методов 
их контроля используются аналитические методы 
химического контроля (например, метод градиент-
ной высокоэффективной жидкостной хроматогра-
фии, ЯМР-спектроскопии, масс-спектрометрии DART, 
высокоэффективной жидкостной хроматографии и 
др.) и технологического контроля [37–44] (четвертая 
группа). 

Этап переноса пилотных технологий ФР из ла-
боратории в условия фармацевтического серийно-
го производства включает разработку лабораторного 
регламента по ФР ЛП, перенос (трансферт, масштаби-
рование) процедур изготовления ЛП в лабораторных 
условиях в условия промышленного производства, 
разработка опытно-пускового регламента произ-
водств ЛП, а также разработка, согласование и утверж-
дение промышленного регламента производства ЛП. 
На этапе масштабирования проводится серийное 
производство опытных образцов ЛП, соответствую-
щих установленным требованиям по качеству. Для 

решения поставленных задач отечественными и за-
рубежными исследователями использовались техно-
логические методы и методы моделирования процес-
сов [45–52], отнесенные к пятой группе.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Полученные в результате исследования данные 

позволили сгруппировать методы, используемые в хо-
де ФР ЛП, в соответствии с этапами разработки. Рас-
смотрена методология для следующих этапов: ана-
литического, планирования внутренних ресурсов, 
технологического, установления показателей качества 
ЛП и этапа переноса технологий (таблица 2). 

Проведен сравнительный анализ методов, ис-
пользуемых при ФР ЛП, которые представлены в таб- 
лице выше. Исследования показали, что методы, от-
несенные к I группе, составляют 33% от всех методов, 
используемых в ходе ФР, ко II и III группе – 25% и 12% 
соответственно, методы, отнесенные к IV и V группам, 
составили 17% и 13% соответственно от всего объема 
изученных в ходе исследования методов. 

Исследование показало, что этап планирования 
ФР практически не описан авторами исследований в 
части методологии, несмотря на то, что данный этап 
является одним из важнейших, так как определяет по-
следовательность и порядок выполнения процессов 
и процедур при проведении ФР, сроки выполнения, 
управление персоналом и многие другие составляю-
щие управления процессами. 

Полученные результаты представлены на диаг- 
раммах на рисунках 1 и 2.

Установлено, что наименьшее количество мето-
дов представлено для отражения процессного под-
хода к ФР на технологическом этапе, этапе внедрения 
в производство новых ЛП, включая масштабирова-
ние. Названные этапы ФР ЛП требуют особого внима-
ния и более глубокого изучения в части методическо-
го подхода. 

Таблица 2. 

Систематизация методов, используемых на этапах ФР ЛП

№ п/п Этап Методы анализа

1 Аналитический этап

 • экономический анализ;
 • маркетинговый анализ;
 • анкетирование;
 • контент-анализ;
 • метод экспертных оценок;
 • графический метод;

2 Этап планирования
 • технико-экономическое планирование; 
 • экономическое прогнозирование;
 • бизнес-планирование;

3 Технологический этап
 • технологические методы;
 • метод моделирования;
 • методы химического синтеза;

4
Установление показателей качества ЛП, норм и методов 
контроля

 • аналитические методы химического анализа;
 • аналитические методы физического контроля;

5 Перенос технологий
 • технологические методы;
 • моделирование процессов. 
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