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Аннотация

Стремительное увеличение численности населения, а также высокие темпы урбанизации 
приводят к возрастанию потребности в обеспечении медикаментами, а также необходимости 
более быстрого вывода лекарственных средств на рынок. В статье проанализирована и обобщена 
деятельность ряда фармацевтических компаний на доклинической стадии разработки препаратов, 
для выявления модели управления на этапе каждой операционной итерации. В основе работы 
лежит эмпирическое исследование, основанное на двух последовательных этапах – качественном 
анализе бизнес-процессов фармацевтических предприятий, отраженных в нормативных документах 
и отчетах компаний, а также глубинных интервью с представителями коммерческих организаций 
отрасли. На основе результатов, полученных по окончании первого этапа, выявлена проблема 
отсутствия унифицированного представления стандартизированных операционных процедур, 
а также сформировано агрегированное представление стадии научно-исследовательских работ, 
связанных с производством лекарственного средства. При рассмотрении каждого бизнес-процесса 
на данной стадии была представлена модель минимальной единицы комплексной деятельности. 
Данная модель адекватно описывает локальные операционные бизнес-процессы, имеющие место 
при разработке препарата, и может служить инструментальным фреймворком для руководителей 
доклинических исследований при формировании документа по стандартизации операционных 
процедур. Результаты этапа эмпирического анализа были верифицированы в ходе второго этапа – 
глубинных интервью с представителями отрасли. Выводы, сделанные по результатам исследования, 
могут быть использованы руководителями проектов на этапе доклинических испытаний для 
сокращения времени, затрачиваемого на операционные процедуры.

МОДЕЛИРОВАНИЕ И АНАЛИЗ БИЗНЕС-ПРОЦЕССОВ

https://bijournal.hse.ru/en/2019--4%20Vol.13/324983830.html


БИЗНЕС-ИНФОРМАТИКА   Т. 13  № 4 – 2019   
18

Введение

В 
настоящее время международная фармацев-
тическая отрасль претерпевает значитель-
ные изменения. Благодаря росту количества 

трудоспособного населения, повышению общего 
финансового благосостояния, а также усилению 
политики здравоохранения развитых стран посту-
пательно увеличивается спрос на фармакологиче-
ские препараты, в то время как издержки на произ-
водство лекарственных средств (ЛС) только растут 
[1]. Потенциальное снижение финансовых резуль-
татов современного фармацевтического предпри-
ятия объясняется не только высоким инвестицион-
ным порогом входа на данный рынок, но и общей 
конкуренцией, требующей постоянного внедрения 
комплексных инновационных управленческих стра-
тегий, позволяющих максимизировать жизненную 
ценность продукта на основе совершенствования 
текущей операционной деятельности предприя-
тия. Сегодня на мировом рынке принято выделять 
несколько типов фармацевтических организаций. 
Основные виды фармацевтических компаний, клас-
сифицированные по основному типу деятельности 
[2], представлены в таблице 1.

Рассмотрим бизнес-процессы фармацевтическо-
го предприятия первого типа, включающие полный 
цикл создания, тестирования и реализации продук-
та. Целью исследования является анализ бизнес-
процессов фармацевтической компании на эта-
пе доклинических исследований, с последующим 
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предложением обоснованного решения в части их 
совершенствования. 

Статья имеет следующую структуру. Прежде всего, 
рассмотрены теоретические положения, описываю-
щие полный жизненный цикл разработки и произ-

Таблица 1.
Основные виды фармацевтических  

компаний, классифицированных  
по основному типу деятельности

№ Тип фармацевтической 
компании Примеры

1

Компании-производители, 
деятельность которых 
включает весь жизненный 
цикл продукта, начиная от 
разработки и исследования 
молекулы, и заканчивая 
сбытом 

ГК «ХимРар», Roche Holding, 
Novartis International AG,  
Pfizer Inc., GlaxoSmithKline plc, 
Sanofi и т.д.

2
Компании, которые  
занимаются клиническими 
исследованиями (R&D) 

НИИ «ХимРар»,  
АО «ИИХР»,  
Insilico Medicine Inc. и т.д.

3
Компании, деятельность 
которых заключается  
в производстве ЛС 

ИИХР ГК «ХимРар»,  
ООО «БиоИнтегратор»,  
ЗАО «Санофи-Авентис Восток» 
и т.д.

4 Компании-дистрибьютеры, 
реализующие ЛС 

АО «Рош-Москва»,  
ООО «МФК «Биоритм»,  
ООО «ДИЛЕО Фарма»,  
PHARMA Distribution Group и т.д.
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водства ЛС. Далее представлены результаты анализа 
бизнес-процессов на стадии доклинических испы-
таний препарата, с выявлением потенциальной об-
ласти управления операционными процессами. 
Наконец, сформулированы результаты обобщения 
системных процессов научно-исследовательских ра-
бот фармацевтического предприятия и представлена 
модель, верифицированная посредством интервью с 
менеджерами фармацевтических компаний.

 
1. Жизненный цикл  

разработки и производства  
лекарственного средства

Для рассмотрения основных бизнес-процессов со-
временного фармацевтического предприятия пол-
ного цикла необходимо определить предмет дея-
тельности по производству лекарственного средства 
(ЛС). Здесь в качестве предмета деятельности вы-
ступает разработка лекарственного средства (drug 
development) – процесс, посредством которого по-
тенциальные лекарственные средства обнаружива-
ются или разрабатываются. На сегодняшний день 
процесс обнаружения ЛС имеет сформировавшуюся 
теоретическую и методологическую базу и включает 
две основные фазы – доклинические исследования и 
научно-исследовательские работы (в среднем, 3 года) 
и клинические испытания (от 6 лет и более) [3–4]. 

Поскольку спрос на новые методы фармаколо-
гического лечения остается высоким, а время, не-
обходимое для вывода новых лекарств на рынок, 
составляет около 10 лет, компании-производители 
ищут различные способы сокращения жизненного 
цикла лекарственных продуктов на разных этапах. В 
среднем, чтобы разработать и получить одобрение на 
новый препарат, коммерческому предприятию пол-
ного цикла требуется около 2,6 миллиарда долларов 
[5]. Если рассматривать финансовые аспекты (рису-
нок 1), то можно отметить, что бизнес-процессы по 
производству ЛС на этапе НИР в предварительной 
фазе, в совокупности со средними затратами на до-
клинические исследования характеризуют период, 
наиболее неблагоприятный для инвестора. В целях 
совершенствования операционной деятельности и 
сокращения жизненного цикла разработки ЛС авто-
рами проведен комплексный анализ бизнес-процес-
сов фармацевтических предприятий, отраженных в 
нормативных документах и отчетах ряда междуна-
родных фармацевтических компаний.

Бизнес-процесс в данной работе определяется как 
набор задач, включающий в себя системы и методы, 

выстроенные для создания и развития конечного 
продукта или услуги, предоставляемых покупателю 
[6]. Соответственно, для возможного совершенство-
вания бизнес-процессов необходимо выполнить де-
композицию всего жизненного цикла производства 
препарата и определить процессы, которые могли 
бы быть систематизированы для сокращения затрат 
времени. 

Жизненный цикл производства и разработки ЛС 
на ранних этапах предусматривает маркетинговый 
анализ, который проводится соответствующим под-
разделением компании. В ходе такого анализа учи-
тывается текущий и будущий спрос, а также фор-
мулируется предложение по созданию конкретного 
препарата или лечению определенного заболевания. 
Перед принятием решения руководством компа-
нии может быть проведен анализ текущих произ-
водственных и исследовательских мощностей, для 
оценки возможности работы над предложенными в 
плане проектами. 

При утверждении конечной цели разработки ЛС 
назначаются руководители исследования, которые 
организуют и контролируют стадии доклинических 
(поиск мишени, поиск агента, оптимизация прото-
типа, тестирование кандидатов в ЛС) и клинических 
испытаний (рисунок  2). Клинические испытания 
лекарственного средства занимают наибольшую 
часть времени разработки препарата. При этом по 
причинам нормативного регулирования ускорить 
данный этап силами компании не представляется 
возможным. 

Процесс перехода от доклинических испытаний к 
клиническим (на людях) выглядит следующим обра-
зом. Фармацевтическая компания подает заявку на 

t

Рис.1. Финансовая результативность  
этапов жизненного цикла ЛС
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клиническое испытание (clinical trial authorization, 
CTA), которая рассматривается рядом экспертов. 
После этого принимается решение о возможности 
проведения испытаний на людях. 

На фазе 1 испытания безопасность и фармаколо-
гия препарата-кандидата тестируются на неболь-
шой группе здоровых добровольцев (от 20 до 100 че-
ловек), которым вводятся малые дозы соединения. 
Иногда проводится фаза 0 или “proof-of-concept” 
(PoC), когда кандидат в ЛС проверяется на малой 
группе пациентов (от 5 до 15) для определения «ме-
ханизма действия» препарата в организме человека. 

На фазе 2 исследования изучается эффективность 
соединения на группе добровольцев, у которых при-
сутствует состояние, на лечение которого направлен 
препарат. Обычно такая группа включает от 100 до 
500 пациентов, жизненно важные показатели ко-
торых постоянно отслеживаются и оцениваются. 
Цель фазы 2 – определить наиболее эффективную 
дозу и способ доставки ЛС (например, перорально 
или внутривенно). Большинство лекарств, которые 
терпят неудачу во время клинических испытаний 
вследствие их неэффективности и небезопасности, 
определяются именно на этой фазе. 

На фазе 3 потенциальные ЛС тестируются на су-
щественно большей популяции (от 1000 до 5000 
человек), в нескольких международных центрах. 
При этом фармацевтической компании необхо-
димо собрать достаточные данные о безопасности 
и эффективности ЛС, чтобы подать заявку на ли-
цензирование в регулирующий орган (например, в 
Великобритании это The Medicines and Healthcare 
Products Regulatory Agency, MHRA, а в США – Food 
and Drug Administration, FDA). 

На фазе 4 происходит финальное одобрение ле-
карственного средства надзорным органом и запуск 
производства, с одновременным определением ка-
налов сбыта. 

Перечисленные этапы являются нормативно 
определенными и обязательными процедурами, не-
обходимыми для выявления безопасности препа-
рата. В современных условиях фармацевтическая 
промышленность вынуждена преобразовывать и со-
вершенствовать именно стадию доклинической раз-
работки, чтобы компенсировать более длительное 
ожидание испытания на людях и одобрения регули-
рующих органов. Следовательно, учитывая норма-
тивные требования соответствующих регулирующих 
органов, представляется важным рассмотрение про-
цесса разработки лекарственного средства именно 
на этапе научно-исследовательских работ. 

2. Бизнес-процессы  
на доклинической стадии разработки  

лекарственных средств

Значительная часть работ по выявлению и 
разработке лекарств на ранних этапах проводится 
университетами и исследовательскими института-
ми, деятельность которых курируют и контролиру-
ют руководители проектов компаний-производите-
лей [7]. Например, в университетской лаборатории 
ученые при поддержке грантов исследовательских 
учреждений или фармацевтического предприятия 
проводят фундаментальные исследования для опре-
деления причины заболевания. Взаимодействие не-
скольких субъектов при разработке ЛС является не-
отъемлемой частью бизнес-процессов современной 

5 – Фаза 0 (5 – 15 человек)
6 – Фаза 1 (20 – 100 человек)
7 – Фаза 2 (100 – 500 человек)
8 – Фаза 3 (1000 – 5000 человек)
9 – Фаза 4 (регистрация ЛС)

Рис. 2. Основные этапы жизненного цикла ЛС фармацевтического предприятия полного цикла
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международной фармацевтической компании. В 
этих условиях существенное влияние на ход иссле-
дования оказывают не только технологический или 
квалификационный уровень исполнителей, но и 
координация и регулирование их взаимодействия. 

Деятельность менеджеров проектов на доклини-
ческой стадии определяется не только корпоратив-
ными нормами, но и внешними стандартами [8]. В 
частности, внутренние процессы доклинических 
испытаний регулируются такими стандартами, как 
созданная в США система «надлежащей лабора-
торной практики» (good laboratory practice, GLP), 
российский ГОСТ 33647-2015, а также GAMP 
(good automated manufacturing practice) и ISO/IEC 
17025:2005 (в РФ – ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009) 
[9]. На базе «принципов надлежащей лабораторной 
практики» осуществляется планирование и прове-
дение ключевых этапов научно-исследовательских 
работ, а также регламентируется форма отчетности 
по каждой итерации. Основной целью данных ме-
роприятий является исследование безопасности 
химического вещества. Каждый иерархический 
уровень регулируется рядом норм, однако суще-
ствует область операционных процедур, разработка 
которой находится в ведении руководителей иссле-
дования. Так, в соответствии со стандартом ГОСТ 
33647-2015 собственные стандартные операцион-
ные процедуры (СОП) по регламентированному 
администрацией роду деятельности должно иметь 
каждое подразделение испытательного центра, од-
нако унифицированное представление документа 
в виде нормативного акта отсутствует [10]. Кроме 
того, ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 обязывает ад-
министративную единицу, организующую или на-
нятую для проведения исследований, разработать и 
обеспечить систему менеджмента в соответствии с 
областью своей деятельности. Эта система менед-
жмента должна быть документально оформлена в 
виде подробного описания системы, программы, 
процедур и инструкций в объеме, необходимом для 
качественного отражения результатов исследова-
ния [9]. В дополнение менеджер проекта должен 
контролировать не только организацию безопас-
ности операционных процессов, но и документи-
рование безопасности соединения – кандидата в 
ЛС. В соответствии с документом ICH Guideline 
M3(R2), утвержденным международным Советом 
по согласованию технических требований к фар-
мацевтическим препаратам для человека, докли-
нические исследования безопасности должны быть 
достаточными для характеристики потенциальных 

побочных эффектов, которые могут возникнуть в ус-
ловиях поддерживаемого клинического испытания. 

Исходя из вышеизложенного, авторами сделан 
вывод о наличии большой нагрузки на менеджеров 
проектов на стадии доклинической разработки ЛС. 
Тем не менее, одним из наиболее важных аспектов, 
определяющих увеличение времени на операцион-
ные процедуры, может быть отсутствие унифици-
рованного по содержанию СОП [11–12]. Исходя 
из этого, далее рассматривается задача нахождения 
усовершенствованного способа организации опера-
ционной деятельности в рамках доклинических ис-
пытаний.

На основе качественного исследования норматив-
ных документов (в частности, ГОСТ 33647-2015 и 
ISO/IEC 17025:2005), а также бизнес-процессов ряда 
фармацевтических компаний авторами описан ряд 
операционных процедур, имеющих место на этапе 
обнаружения и разработки ЛС (рисунок 3). Следует 
отметить, что современные исследования всецело 
ведутся на молекулярном уровне. Именно благодаря 
лучшему пониманию источников заболевания опре-
деляются цели для новых методов лечения. Этап по-
иска мишени является первоочередным для докли-
нических исследований. Мишенью может быть ген, 
белок или белок-белковое взаимодействие (ББВ), 
либо способствующие заболеванию, либо способ-
ные помешать лечению, например, блокируя необ-
ходимый рецептор. 

Поскольку некоторые заболевания связаны с дис-
функцией не только одной молекулы, а, например, 
5–10 связанных белков, научной группе необходимо 
исследовать, как минимум, в пять раз больше мише-
ней. Как только потенциальная цель будет опреде-
лена, исследователи перейдут к поиску соединения, 
которое подействует на эту цель и, следовательно, 
сможет повлиять на заболевание. Может быть рас-
смотрено от 10 000 и более соединений, обычно со-
кращаемые до 10–20, которые, по прогнозам рабочей 
группы, могут повлиять на заболевание. В настоящее 
время процесс поиска нового лекарства против вы-
бранной мишени для конкретного заболевания обыч-
но включает молекулярный докинг (молекулярное 
моделирование для поиска оптимальной архитектуры 
в центре связывания белка-мишени), виртуальный 
скрининг (автоматизированный отбор необходимых 
химических соединений из специализированных баз 
данных), а также высокопроизводительный скрининг 
(high-throughput screening, HTC), при котором боль-
шие комбинаторные библиотеки химикатов проверя-
ются на их способность ингибировать мишень. 
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После определения релевантных соединений про-
изводится их фармокинетическая проверка (ADME-
свойства). Далее следует этап оптимизации прото-
типов, который параллельно проводится группой 
молекулярных биологов, а также коллективом спе-
циалистов в области медицинской химии. Деятель-
ность этих двух групп также курируется менеджером 
проекта. После успешного отбора и проверки ряда 
соединений проводятся эксперименты “in vitro” (в 
пробирке) и “in vivo” (на живых организмах). Что-
бы получить доступ к клиническому этапу, команде 
проекта необходимо провести следующие исследо-
вания: фармакологические (первичная фармакоди-
намика, вторичная фармакодинамика, безопасность 
фармакологии, фармакодинамические лекарствен-
ные взаимодействия) и фармакокинетические (по-
глощение, распределение, метаболизм, экскреция и 
токсикологические свойства препарата, фармакоки-
нетическое лекарственное взаимодействие). 

В ходе изучения общетоксических свойств (оцен-
ка острой и хронической токсичности), с одной 
стороны, выявляют токсические дозы, которые мо-
гут вызвать гибель животных, и тем самым опре-
деляют дозовые границы, за которые нельзя выхо-
дить. С другой стороны, оценивается безопасность 
терапевтических доз при длительном воздействии 
на организм животных. Для этого препарат вводят 
ежедневно как в терапевтических дозах, так и в до-
зах, в десятки раз превышающих терапевтические. 
Длительность эксперимента зависит от продолжи-
тельности предполагаемого курса в клинической 
практике. В ходе эксперимента анализируют функ-
циональное состояние всех систем организма, вес 
и поведение животных. После завершения курса 

проводят гистологическое исследование всех орга-
нов и тканей. Также в рамках оценки безопасности 
на доклинической стадии проводятся эксперимен-
ты по так называемой специфической токсичности 
(например, изучается мутагенность, канцероген-
ность, аллергенность, эмбриотоксичность и др.). 
В целом данные исследования позволяют оценить 
возможное влияние исследуемого препарата на 
иммунный статус организма, репродуктивную си-
стему и потомство, генетический аппарат, а также 
возможность проявления аллергических реакций и 
провоцирования злокачественных образований. 

Однако перечисленные исследования не могут 
дать достоверную информацию о влиянии изучае-
мых препаратов на человека, поскольку организм 
лабораторных животных отличается от человеческо-
го и по фармакокинетическим характеристикам, и 
по реакции органов и систем на лекарства. Именно 
поэтому необходимо проведение клинических ис-
пытаний лекарственных средств. Таким образом, ос-
новным результатом доклинических исследований 
нового лекарственного препарата является прогноз 
его безопасности для человека.

3. Модель минимальной единицы  
комплексной деятельности 

Рассмотренные аспекты объясняют важность де-
тального анализа процессов на всех этапах научно-
исследовательских работ. Как уже было отмечено, 
акторы индустрии ищут более эффективные подхо-
ды к выводу новых продуктов на рынок, способные 
ускорить разработку продукта при одновременном 
снижении эксплуатационных расходов. Детальный 
анализ процессов доклинических исследований по-

Рис. 3. Агрегированное представление этапа научно-исследовательских работ
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зволяет сделать вывод о возможности унифициро-
ванного и усовершенствованного представления 
бизнес-процессов, посредством введения понятия 
минимальной единицы комплексной деятельности 
(МЕКоД). Подобное отображение МЕКоД в кон-
тексте анализа бизнес-процессов фармацевтических 
предприятий отражает цикличность выполнения со-

ответствующих работ (рисунок 4). 

Любой операционный процесс на доклинической 
стадии начинается с формирования множества ги-
потетических конструкций, которые нуждаются в 
проверке. Верификация сформированных гипотез –  
это обязательное и логичное продолжение систе-
матического процесса операционной деятельности. 
При невозможности перехода от одного этапа к дру-
гому проводится валидация на этапе проверки ги-
потез (малый цикл), а в случае повторной неудачи 
перехода осуществляется возврат к стадии форми-
рования множества гипотез для повторной проверки 
(большой цикл). Данная циклическая конструкция 
не только отражает минимальный системный про-
цесс комплексной научно-исследовательской дея-
тельности по созданию и разработке лекарственных 
средств, но и связывает сущности с добавленной сто-
имостью, которая может ухудшить или иным образом 
предотвратить выполнение предполагаемой функции 
бизнес-процесса. Основным алгоритмом работы с 
минимальной единицей комплексной деятельности 
является полная декомпозиция бизнес-процессов 
конкретного этапа НИР до соответствующего мас-
штаба, определение места текущей деятельности в 
модели, рационализация этапа и последующее совер-
шенствование (адаптация к циклам МЕКоД). 

Для демонстрации применимости МЕКоД была 
смоделирована работа фреймворка на примере ком-
плекса доклинических этапов разработки препарата. 
Так, на рисунке 5 схематично представлена каждая 
итерация этапа научно-исследовательских работ, в 
соответствии с подробной декомпозицией и апроба-
цией модели. Основной методологии по верифика-

ции применимости МЕКоД послужили глубинные 
интервью с представителями фармацевтической от-
расли. При этом под глубинным интервью понима-
ется неформальная личная беседа с респондентами, 
в рамках предварительно оговоренных тематики и 
структуры. 

При формировании выборки компаний исполь-
зовались следующие критерии. Во-первых, пред-
приятие должно заниматься исследованиями и 
разработкой лекарственных средств. Во-вторых, 
предприятие должно являться международным и 
при этом работать на территории России. В-третьих, 
число сотрудников компании должно быть не менее 
1000 человек. Таким образом, в выборку исследова-
ния вошли четыре компании. Дизайн исследования 
предполагал участие от одного до трех менеджеров 
от каждого предприятия. 

Глубинные интервью по вопросам верификации 
модели и ее применения были проведены с пятью 
менеджерами российских фармацевтических ком-
паний. Респонденты отбирались с учетом их наи-
большей информированности об исследовательской 
деятельности организации. Интервьюирование осу-
ществлялось 1 августа 2019 года по 14 октября 2019 
года. Длительность каждого интервью составляла от 
20 минут до одного часа, среднее время интервью 
составило 35 минут. Каждому респонденту было за-
дано 12 вопросов с определенными вариантами от-
вета («да», «скорее да, чем нет», «скорее нет, чем да», 
«нет») и два открытых вопроса. Первые пять вопро-
сов уточняли деятельность и операционные процес-
сы фармацевтической компании. Следующие три 
вопроса служили для верификации основных этапов 
жизненного цикла разработки ЛС. Последние четы-
ре вопроса уточняли концепт предлагаемой модели 
и возможность ее использования в операционном 
процессе, а именно: «описывает ли модель МЕКоД 
минимальную систему жизнедеятельности в рамках 
доклинических исследований?», «возможна ли оп-
тимизация операционных процедур доклинических 
испытаний посредством модели МЕКод?», «возмож-
на ли имплементация модели МЕКоД при составле-
нии СОП?», «возможна ли имплементация модели 
МЕКоД в содержание СОП Вашей компании?». Два 
открытых вопроса были заданы для определения на-
правлений по доработке подхода к анализу бизнес-
процессов в целом и модели: «что еще следует учесть 
в данном подходе к анализу бизнес-процессов?» и 
«как модель МЕКоД может быть инструментально 
встроена в текущую информационную экосистему 
фармацевтического предприятия?».

Переход на 
следующий 

этап

Формирование 
гипотез

Рис. 4. Схема минимальной единицы  
комплексной деятельности (МЕКоД) 

Проверка 
гипотез или
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Модель МЕКоД была верифицирована всеми ре-
спондентами (с определенными условиями и дора-
ботками) как возможная и рекомендуемая к исполь-
зованию. Также была сформирована схема (рисунок 
5), обуславливающая техническую применимость 
и возможность имплементации МЕКоД в опера-
ционные бизнес-процессы этапа жизненного цик-
ла ЛС. Например, рассматривая такой подэтап до-
клинической разработки ЛС, как поиск мишеней, 
необходимо учитывать, что первоначальной целью 
является определение мишеней, на которые будет 
воздействовать соединение, их количество и тип. 
На практике рабочей группой проекта рассматрива-
ется конкретное заболевание посредством анализа 
каскада белков. Данная процедура является этапом 
формирования множества гипотез о конкретных 
взаимодействиях, определяющих отклонения. Затем 
следует непосредственная проверка научных пред-

положений о потенциальных типах и количестве 
кандидатов в мишени, с применением соответству-
ющего программного инструментария. При успеш-
ной валидации происходит переход от процессов 
1.1/1.2 (определение количества мишеней / опре-
деление типов мишеней) к процессу 1.3 (валидация 
мишеней). При отрицательном исходе исследование 
пересматривается в рамках операции 1.1.2 (проверка 
методов белкового взаимодействия), в рамках мало-
го цикла модели МЕКоД. В случае неоднократного 
отрицательного исхода происходит перенаправле-
ние анализа по большому циклу к процессу 1.1.1, где 
происходит формирование нового множества гипо-
тез для дальнейшей проверки. 

Подобная апробация модели возможна на любом 
из подэтапов доклинических испытаний. Таким об-
разом, МЕКоД является управленческим фреймвор-
ком, который может не только влиять на основные 

Рис. 5. Операционные процедуры на доклиническом этапе, в соответствии с МЕКоД
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операционные и промежуточные процедуры, но и 
обеспечивать систематизацию при контроле теку-
щей деятельности разработки лекарственного про-
дукта со стороны менеджеров проектов. В целом 
респонденты подтвердили возможность использо-
вания модели МЕКоД для управления и совершен-
ствования доклинической стадии исследования, а 
также возможность использования приведенной 
схемы в качестве рекомендации к унифицированно-
му представлению СОП.

Заключение

В статье проанализирован комплекс бизнес-про-
цессов ряда фармацевтических предприятий пол-
ного цикла на этапе доклинических исследова-
ний, с целью их дальнейшего совершенствования. 
Качественный анализ основан на данных, пред-
ставленных в отраслевых нормативных актах, от-
крытой информации ряда коммерческих фармацев-
тических компаний, а также глубинных интервью 
с представителями индустрии. Авторами были 
агрегированы и схематично представлены основные 

бизнес-процессы фармацевтического предприятия 
указанного типа. На основе составления, описания 
и последующей декомпозиции жизненного цикла 
лекарственного средства выявлена проблема 
отсутствия стандартной унифицированной формы 
представления процессов на каждой операционной 
итерации доклинических испытаний, что является 
потенциальным источником увеличения времени на 
производство продукта. Предложена модель мини-
мальной единицы комплексной деятельности (МЕ-
КоД), которая может рассматриваться в качестве 
основополагающей единицы стандартных операци-
онных процедур, описывающих последовательность 
действий по разработке ЛС. Модель может быть ис-
пользована как руководителями исследований по 
обнаружению ЛС, так и менеджерами проектов.

Таким образом, приоритетными направлениями 
дальнейших исследований могут стать количествен-
ное подтверждение дееспособности МЕКоД на до-
клиническом этапе, а также анализ вариантов по-
тенциального масштабирования модели на другие 
этапы жизненного цикла производства лекарствен-
ных средств. 
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Abstract

The rapid increase of the population, as well as the high rate of urbanization, are leading to an increased need for 
medical supplies, as well as the need for faster release of new drugs to the market. In this article, the authors analyze 
and aggregate the activities of a number of pharmaceutical companies at the preclinical stage of drug development to 
identify optimal management models at the stage of each operational iteration. The work methodology is based on 
an empirical study based on two progressive stages: a qualitative analysis of the business processes of pharmaceutical 
enterprises, reflected in regulatory rules and company reports, as well as in-depth interviews with representatives of these 
commercial organizations. Based on the results obtained at the end of the first stage, the authors established the problem 
of the lack of a unified presentation of standardized operating procedures, as well as an aggregated representation of the 
stage of research work on the production of the drug. When considering each business process of this stage, the authors 
presented a model of the minimum unit of integrated activity (MUnIA). This model most optimally describes local 
operational business processes during drug development, and can also serve as an instrumental framework for guiding 
preclinical studies in the formation of a document on standardization of operational procedures. The results of the first 
stage of the empirical analysis were verified during the second part of the work – in-depth interviews with industry 
representatives. The findings of this study can be used by project managers at the preclinical testing stage to reduce the 
time spent on operating procedures.
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