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Как достигается качество в фармацевтическом 
производстве?
«Фарма 4.0»: фармацевтическое производство –  
от молекулы до готового препарата

Создание	 фармацевтическо-
го	 производства	 будущего	
–	 настоящая	 гонка,	 в	 кото-

рой	мощные	рыночные	тенденции	
формируют	маршрут	и	правила	на	
основе	 требований	 и	 вызовов	
«Фармы	 4.0.»	 Мы	 находимся	 в	
преддверии	 масштабных	 измене-
ний,	 вызванных	 ростом	 глобаль-
ных	 рынков,	 постоянной	 потреб-
ностью	 производителей	 фарма-
цевтической	продукции	сохранять	
конкурентоспособность	 и	 не-	
уклонно	 возрастающей	 сложно-
стью	работы,	связанной	со	стрем-
лением	 регулирующих	 органов	
осуществлять	 постоянный	 кон-
троль	за	продукцией.	

Экономическое	 развитие	 стран	
БРИК	 (Бразилии,	 России,	 Индии	 и	
Китая)	 расширило	 рыночные	 воз-
можности	 и	 в	 то	 же	 время	 услож-
нило	 разработку	 и	 распростране-
ние	 безопасных	 и	 эффективных	

Рис. 1. Эволюция производства: от «Индустрии 1.0» до «Индустрии 4.0»
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лекарств	 в	 глобальной	 цепочке	
поставок.	

Расходы	 на	 здравоохранение	 на	
душу	населения	должны	возрасти	с	
USD	1137	в	2017	г.	до	USD	1427	к	
2021	 г.	 Для	 многих	 эта	 тенденция	
неустойчива,	 и	 если	 отрасль	 не	 бу-
дет	 ориентироваться	 на	 сдержива-
ние	 расходов	 при	 управлении	 эф-
фективностью	 бизнеса,	 рынок	 мо-
жет	не	досчитаться	многих	игроков.	

Проблемы	разработки	лекарств
На	 данный	 момент	 фармацевтиче-
ские	компании	находятся	в	постоян-
ной	гонке,	борясь	за	ускорение	ин-
новаций	и	вывод	новых	лекарствен-
ных	препаратов	на	рынок	как	мож-
но	 быстрее	 и	 с	 минимальными	 за-
тратами.	Компании-новаторы	счита-
ют,	что	их	патентная	защита	подры-
вается,	и,	хотя	патент	может	обеспе-
чивать	 защиту	 интеллектуальной	
собственности	 компании	 в	 течение	

20	и	более	лет,	более	половины	это-
го	времени	будет	потрачено	на	пре-
вращение	 идей,	 включенных	 в	 от-
дельный	патент,	в	товарный	продукт,	
оставляя	только	несколько	лет,	что-
бы	вернуть	вложения,	потраченные	
на	 разработку,	 величина	 которых	
нередко	 исчисляется	 миллиардами	
долларов.	 Добавьте	 к	 этому	 схему	
разработки,	при	которой	рынка	до-
стигает	только	13	%	разработанных	
лекарств,	 и	 необходимость	 улучше-
ния	 существующей	 модели	 станет	
абсолютно	очевидной.	

«Индустрия	4.0»:	эволюция
Термин	 «Индустрия	 4.0»	 был	 впер-
вые	 использован	 федеральным	
правительством	Германии	в	2011	г.	
в	 национальной	 стратегии	 продви-
жения	 компьютеризированного	
производства.	 Обозначение	 «4.0»	
обыгрывало	 обозначение	 версий	
программного	 обеспечения	 и	 сим-
волизировало	 четвертый	 этап	 про-
мышленной	революции.	Три	преды-
дущие	 промышленные	 революции	
показаны	на	рис.	1	и	описаны	следу-
ющим	образом:
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•	 	«Индустрия	 1.0»	 относится	 к	
первой	 промышленной	 рево-
люции.	Этап	был	отмечен	пере-
ходом	от	ручного	производства	
к	 станкам	 с	 использованием	
энергии	пара	и	воды.

•	 	«Индустрия	 2.0»	 –	 это	 вторая	
промышленная	 революция,	 бо-
лее	известная	как	технологиче-
ская.	 Она	 стала	 возможной	
благодаря	обширным	железно-
дорожным	 сетям	 и	 телеграфу,	
что	позволило	быстрее	переме-
щать	 людей	 и	 идеи.	 Этот	 этап	
был	также	отмечен	возрастаю-
щим	 распространением	 элек-
тричества,	 что	 позволяло	 про-
водить	 электрификацию	 заво-
дов	 и	 внедрять	 современные	
производственные	 линии.	 Это	
был	 период	 огромного	 эконо-
мического	 роста,	 сопряженно-
го	 с	 повышением	 производи-
тельности.

•	 	«Индустрия	 3.0»	 состоялась	 в	
конце	 ХХ	 в.,	 после	 окончания	
двух	мировых	войн,	в	результа-
те	 замедления	 индустриализа-
ции	 и	 технического	 прогресса.	
Этот	этап	также	называют	циф-
ровой	 революцией,	 поскольку	
он	 характеризуется	 широким	
использованием	 компьютер-
ных	 и	 коммуникационных	 тех-
нологий	 в	 производственном	
процессе.	

•	 	«Индустрия	4.0»	основана	на	по-
явлении	четырех	технологий,	ко-
торые	 разрушают	 привычный	
облик	 производственного	 сек-
тора:	стремительный	рост	объе-
мов	 данных,	 вычислительной	
мощности	и	коммуникационных	
подключений,	 особенно	 новых	
глобальных	 сетей	 с	 низким	
энергопотреблением;	 появле-
ние	 аналитических	 и	 бизнес-	
аналитических	 возможностей;	
новые	 формы	 взаимодействия	
человека	 с	 машиной,	 такие	 как	
сенсорные	интерфейсы	и	систе-
мы	 дополненной	 реальности;	 а	
также	значительный	прогресс	в	
передаче	цифровых	инструкций	
в	 физический	 мир,	 примером	
чего	могут	служить	продвинутая	
робототехника	и	3D-печать.		

«Фарма	4.0»
Цель	 «Фармы	 4.0»	 –	 создать	 ин-
теллектуальные	 ресурсы,	 необхо-
димые	 инженерам	 и	 операторам	
для	принятия	более	разумных	ре-
шений,	 которые	 улучшают	 опера-
ционную	 эффективность,	 увели-
чивают	 доходность	 и	 производи-
тельность	 проектирования	 и,	 на-
конец,	 существенно	 повышают	
эффективность	 бизнеса.	 «Фарма	
4.0»	применяет	концепции	«Инду-
стрии	 4.0»	 к	 фармацевтической	
отрасли.	На	модульных	структури-
рованных	 интеллектуальных	 за-
водах	 киберфизические	 системы	
отслеживают	физические	процес-
сы,	 создают	 виртуальную	 копию	
физического	 мира	 и	 помогают	
принимать	 децентрализованные	
решения.	С	помощью	подключен-
ных	 устройств	 Интернета	 вещей	
(IoT)	 киберфизические	 системы	
обмениваются	 информацией	 и	
взаимодействуют	друг	с	другом	и	
с	людьми	для	контроля	в	режиме	
реального	 времени	 и	 сбора	 дан-
ных,	которые	вносят	полезную	ин-
формацию,	поступающую	затем	к	
участникам	 общей	 цепочки		
создания	 стоимости.	 Концепции,	
помогающие	 таким	 образом	 по-
высить	 эффективность	 бизнеса,	
строятся	 на	 трех	 основных	 эле-
ментах:
•	 	Широкое	 развертывание	 IoT:	

сбор	 данных	 во	 всей	 глобаль-
ной	 цепочке	 поставок	 с	 помо-
щью	 интеллектуальных	 датчи-
ков	 и	 интеллектуальных	
устройств.

•	 	Инженерные	 системы:	 сбор	
данных	 и	 их	 обработка	 инте-
грированы	 для	 выявления,	
анализа	 и	 прогнозирования	
текущих	 и	 потенциальных	 про-
изводственных	проблем.

•	 	Интегрированный	 интеллект:	
«мозг»	 компании,	 где	 все	 дан-
ные,	 включая	 информацию	 от	
систем	уровня	целого	предпри-
ятия,	 полностью	 взаимосвяза-
ны	во	всей	экосистеме.

Задачи	«Фармы	4.0»	амбициоз-
ны	 в	 том	 смысле,	 что	 ее	 целью	
является	 осуществление	 скачко-
образного	 перехода	 от	 реактив-
ной	структуры,	в	которой	истори-
чески	 использовались	 стратегии	
и	 технологии	 автоматизации,	 к	
структуре	прогнозирующей,	осно-
ванной	 на	 аналитике	 и	 позволя-
ющей	 предвидеть	 и	 решать	 по-
тенциальные	 проблемы	 в	 общей	
цепочке	 поставок.	 И	 пусть	 фокус	
«Фармы	 4.0»	 сосредоточен	 на	
производственной	 цепочке	 по-
ставок,	 тем	 не	 менее	 принципы	
ее	 применяются	 гораздо	 шире,	
на	протяжении	всего	жизненного	
цикла	разработки	лекарств.	

Интернет	вещей	(IoT)		
и	управление	данными
ІоТ	–	сфера,	в	которой	вышеупо-
мянутые	 принципы	 применяются	
еще	начиная	от	стадии	разработ-
ки	 лекарства.	 В	 приведенной	
ниже	 таблице	 1	 представлены	
некоторые	 из	 ключевых	 обла-
стей,	в	которых	 IoT	используют	в	

Таблица 1.  
Применение ІоТ в процессе разработки новых лекарственных средств  
и в цепочке поставок

Открытие и разработка 
лекарств

Производство  
и цепочка поставок

Доступ  
к пациенту

Носимые	устройства	для	
отслеживания	в	режиме	
реального	времени.	
Сбор	и	передача	данных	
от	клиник,	мониторинг	
объектов	исследования,	
передача	данных	в	
режиме	реального	
времени	

Сериализация	(AIDC).	
Отслеживание	логистических	
операций	в	режиме	реального	
времени.	
«Умное»	хранение	и	построение	
маршрутов	доставки.	
Превентивное	техобслуживание.	
Оптимизация	объемов	
производства

Носимые	
устройства.	
«Умные»	
таблетки.	
Отслеживание	
использования	
и	соблюдения	
предписаний
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жизненном	цикле	разработки	ле-
карств	и	в	цепочке	поставок,	на-
чиная	 от	 изобретения	 лекарства	
и	 заканчивая	 постпродажным	
фармаконадзором.

Прозрачность	 цепочки	 поста-
вок	остается	очень	большой	про-
блемой	 для	 фармацевтической	
отрасли	 и	 сферы	 биотехнологий.	
Способность	 предвидеть	 сбои	
или	 осуществлять	 адресный	 над-
зор	в	режиме	реального	времени	
всегда	 была	 желанной	 целью.	
Как	 и	 любой	 процесс,	 цепочка	
поставок	имеет	свои	уникальные	
источники	 изменчивости.	 Неза-
висимо	 от	 того,	 является	 ли	 слу-
чившееся	 результатом	 влияния	
человеческого	фактора	или	след-
ствием	 механического	 отказа,	
способность	 отслеживать,	 изме-
рять	и,	в	конечном	итоге,	прогно-
зировать	отклонения,	которые	не	
являются	 частью	 нормального	
управления	 процессом,	 требует	
возможности	 измерения	 пара-	
метров	 в	 реальном	 времени	 или	
практически	 в	 реальном	 време-
ни.	Сегодня	решения	IoT	включа-
ют	технологию	сенсорных	сетей	в	
сочетании	 с	 интеллектуальным	
анализом	 данных.	 Соблюдение	
требований	 американского	
Агентства	 по	 контролю	 за	 каче-
ством	 пищевых	 продуктов	 и	 ле-
карственных	 средств	 (FDA),	
предъявляемых	 к	 уникальному	
идентификатору	 устройства	 (UDI)	
FDA,	 и	 Закона	 о	 безопасности	
цепочки	 поставок	 лекарств	
(DSCSA)	является	важным	факто-
ром	для	развертывания	IoT	в	це-
почке	 поставок.	 Производители,	
включая	владельцев	регистраци-
онного	досье	и	контрактные	про-
изводственные	 организации	
(CMO),	 должны	 были	 привести	
все	 в	 соответствие	 с	 законом	 к	
ноябрю	 2018	 г.,	 что	 и	 так	 на	 год	
отставало	 от	 первоначальной	
цели.	 Соответствие	 закону	 опре-
деляли	 по	 внедрению	 на	 пред-
приятии	 решения	 для	 генериро-
вания	 уникального	 глобального	
номера	позиции	 (GTIN),	серийно-
го	 номера,	 номера	 партии,	 даты	
истечения	 срока	 годности	 в	 удо-

бочитаемом	 формате	 и	 кода	 ма-
трицы	данных,	соответствующего	
GS1.	 Если	 рассматривать	 только	
рынок	США,	это	серьезная	техни-
ческая	проблема,	особенно	с	точ-
ки	 зрения	 управления	 базами	
данных.	Если		посмотреть	на	гло-
бальный	 рынок	 и	 цепочку	 поста-
вок,	 в	 которой	 существует	 более	
70	 различных	 стандартов	 и	 пра-
вил	 сериализации,	 то	 без	 труда	
можно	 заметить,	 что	 решения	
без	комплексного	подхода	в	дол-
госрочной	 перспективе	 окажутся	
нежизнеспособными.	

Доступ	к	данным,	
разблокировка	информации
Б льшая	 часть	 данных	 фарма-
цевтической	 отрасли	 сегодня	 со-
держится	 в	 изолированных	
островках	 автоматизации	 и	 за-
крытых	 базах	 данных.	 Это	 было	
одной	из	первых	проблем,	с	кото-
рыми	столкнулась	отрасль,	пыта-
ясь	 запустить	 анализ	 «больших	
данных»	 (Big	 Data	 Analytics).	 Раз-
розненные	 данные,	 собранные	 в	
обособленных,	 изолированных	
базах,	 значительно	 усложняют	
любой	 прогнозный	 анализ	 и	 се-
рьезно	 ограничивают	 потенциал	
для	любого	нового	и	инновацион-
ного	 анализа.	 Если	 цель	 состоит	
в	том,	чтобы	получить	полный		об-
зор	 всех	 соответствующих	 дан-
ных	и	их	взаимосвязи	друг	с	дру-
гом	в	контексте	вашего	бизнеса,	
пациентов,	 цепочки	 поставок	 и	
конвейера	 разработки,	 то	 нам	
нужна	 архитектура,	 которая	 мо-
жет	легко	обрабатывать	все	типы	
данных.	 А	 разрозненные	 данные	
решить	 эту	 задачу	 не	 помогают.	
Интеграция	 данных	 оказалась	
самой	сложной	проблемой	в	ИТ,	и	
существующие	продукты	и	страте-
гии	 интеграции	 данных	 не	 рабо-
тают.	 Большинство	 организаций	
имеют	похожую	архитектуру	–	на-
бор	операционных	систем	управ-
ления	 бизнесом,	 использующих	
комплекс	инструментов	извлече-
ния,	 преобразования	 и	 загрузки	
(ETL)	 для	 подачи	 данных,	 чтобы	
обеспечить	 контроль	 за	 деятель-
ностью	 предприятия.	 В	 послед-

ние	 годы	 новые	 источники	 дан-
ных,	 такие	 как	 каналы	 IoT,	 кана-
лы	 сообщений,	 искусственный	
интеллект	 (AI)	 и	 инструменты	 ма-
шинного	 обучения,	 только	 усугу-
били	проблему.	

На	данный	момент	онтологиче-
ские	базы	данных	достигли	такой	
степени	 развития,	 что	 они	 могут	
решать	 огромные	 проблемы	
управления	 и	 анализа	 разроз-
ненных,	 распорошенных	 данных.	
Существуют	 технические	 реше-
ния,	 которые	 позволяют	 вводить	
данные	 в	 чистом	 виде,	 куриро-
вать	 их,	 применять	 меры	 без-	
опасности	и	управления	и	делать	
их	 доступными	 для	 анализа	 по	
мере	 необходимости.	 Эти	 реше-
ния	достаточно	гибкие,	чтобы	из-
бежать	 необходимости	 модели-
ровать	все	сразу,	и	вам	не	нужно	
менять	 их	 вручную	 каждый	 раз,	
когда	 меняются	 данные	 или	 по-
требности	 вашего	 бизнеса	 (вме-
сто	 этого	 используется	 ETL).	 Эти	
платформы	 предназначены	 для	
того,	 чтобы	 дать	 бизнесу,	 архи-
тектору	 и	 разработчику	 именно	
то,	что	они	все	хотят,	а	именно:
•	 	Возможность	 загружать	 дан-

ные	 как	 есть	 –	 вместо	 ожида-
ния	 в	 сложных	 ETL	 загрузка	
данных	 происходит	 немедлен-
но.	Нет	необходимости	опреде-
лять	схему	заранее.

•	 	Унифицированная	платформа	–	
отпадает	 необходимость	 инте-
грировать	множество	отдельных	
продуктов,	 все	 уже	 объединено	
в	 единую	 платформу,	 которая	
обеспечивает	 согласованное	
представление	 данных	 в	 режи-
ме	реального	времени.

•	 	Интеллектуальное	 курирование	
–	 не	 нужно	 беспокоиться	 о	 со-
вместном	отображении	схем,	ин-
теграции	 инструмента	 управле-
ния	основными	данными	(MDM),	
написании	пользовательских	ал-
горитмов	 и	 т.	 д.	 В	 эти	 решения	
уже	 встроены	 инструменты,	
предназначенные	 для	 управле-
ния	курируемыми	данными.

•	 	Повышенная	 безопасность	 –	
вместо	 разрозненных	 линеек	
данных	база	данных	отслежива-
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Примечание: Деятельность многих компаний охватывает несколько этапов жизненного 
цикла продукта  и типов используемых данных, поэтому расположение в таблице 
является условным.
Источник: L.E.K. research
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маркетинга
ет	метаданные	вместе	с	самими	
данными.	 Эти	 системы	 имеют	
очень	четкий	и	жесткий	контроль	
над	 тем,	 какие	 данные	 кому	 бу-
дут	 переданы.	 Можно	 не	 беспо-
коиться	о	том,	стоит	ли	блокиро-
вать	данные,	или	рискнуть	и	по-
делиться	ими	с	другими.	

•	 	Простая	 разработка	 –	 вместо	
того,	 чтобы	 ждать	 завершения	
ETL	 или	 изучения	 какого-либо	
проприетарного	 языка,	 разра-
ботчики	 начинают	 создавать	
интерфейсы	 прикладных	 про-
грамм	 (application	 program	
interfaces	 –	 APIs)	 служб	 дан-
ных,	 как	 только	 загружаются	
исходные	данные.	

Теперь	 такие	 системы	 предо-
ставляют	 фармацевтике	 потен-
циал	 для	 создания	 единого	 пор-
тала	 и	 интерфейса	 для	 всех	 по-
тенциальных	 данных	 по	 всей	 це-
почке	 создания	 стоимости.	 Но	
самое	 главное	 –	 это	 не	 требует	
демонтажа	 любых	 ранее	 вне-
дренных	 решений.	 Нежелание	
мигрировать	 от	 устаревших	 си-
стем	 является	 одним	 из	 самых	
больших	 организационных	 пре-
пятствий,	 с	 которыми	 сталкива-
ются	 межфункциональные	 ини-
циативы	 по	 управлению	 данны-
ми.	 Стоит	 ожидать,	 что	 большин-
ство	связанных	с	Big	Data	иници-
атив	 в	 отрасли	 перейдет	 к	 этим	
решениям	в	ближайшие	3–5	лет.

Искусственный	интеллект	(ИИ)
Немногие	 области	 инноваций	
оказали	 такое	 же	 мощное	 влия-
ние	 на	 отрасль,	 как	 ИИ.	 Если	 ІоТ		
можно	 рассматривать	 как	 соеди-
няющие	 устройства	 для	 сбора	
данных,	 то	 ИИ	 принимает	 реше-
ния	 как	 раз	 на	 основе	 этих	 дан-
ных.	 Таким	 образом,	 примени-
мость	 ИИ	 не	 ограничивается	 це-
хом	или	производственной	цепоч-
кой	поставок.	На	рис.	2	показана	
широкая	 применимость	 ИИ	 во	
всей	фармацевтической	и	биотех-
нологической	 цепочке:	 потенци-
альные	применения	ИИ	охватыва-
ют	весь	спектр	–	от	создания	ле-
карств	 и	 идентификации	 молекул	

до	 фармаконадзора	 после	
утверждения.	 Почти	 на	 каждом	
крупном	 мировом	 рынке	 и	 во	
многих	 развивающихся	 странах	
уже	 существуют	 или	 реализуются	
официальные	стратегии	по	ИИ.	

Вообще	говоря,	термин	«искус-
ственный	 интеллект»	 применяет-
ся	 к	 любой	 технике,	 которая	 по-
зволяет	 компьютерам	 имитиро-
вать	 человеческий	 интеллект.	
Чтобы	 полностью	 понять	 приме-
нимость	ИИ,	важно	присмотреть-
ся	 к	 двум	 его	 разделам:	 машин-
ному	 обучению	 и	 глубокому	 обу-
чению.	Машинное	обучение	мож-
но	понимать	практически	дослов-
но:	это	применение	целевых	ста-
тистических	 методов,	 которые	
позволяют	 машинам	 улучшать	
выполнение	 задач	 по	 мере		
накопления	опыта.	Машинное	об-
учение	использовалось	в	сочета-
нии	 с	 хорошо	 зарекомендовав-
шими	себя	методами,	такими	как	
«нечеткая	 логика»,	 для	 создания	
набора	 правил,	 позволяющих	
оборудованию	 последовательно	
повышать	 производительность	
при	выполнении	заранее	опреде-
ленного	 набора	 задач	 по	 мере	
сбора	 данных.	 Распознавание	
лиц	является	одним	из	примеров	
такого	применения.	

Машинное	 обучение	 использу-
ется	 не	 только	 в	 производствен-
ных	 цехах	 для	 оптимизации	 про-
изводительности	 –	 в	 области	
разработки	 лекарств	 приложе-
ния	 машинного	 обучения	 приме-
няются	 для	 повышения	 эффек-
тивности	новых	лекарств	и	мето-
дов	 лечения	 по	 мере	 их	 продви-
жения	по	клиническому	конвейе-
ру.	 По	 результатам	 недавно	 про-
веденного	 исследования	 в	 Мас-
сачусетском	 Технологическом	
Институте1,	 опубликованным	 в	
апреле	 2019	 г.,	 после	 анализа	
более	21	000	клинических	испы-
таний	в	период	с	2000	по	2015	гг.		
можно	сделать	вывод,	что	только	
13,8	 %	 препаратов	 успешно	
прошли	 клинические	 испытания.	
Совершенно	 ясно,	 что	 это	 не	
слишком	 хороший	 показатель	 на	
фоне	 глобальной	 тенденции	 к	
снижению	цен	на	фармацевтиче-
скую	 продукцию.	 Одна	 крупная	
фармацевтическая	 организация	
применяет	 машинное	 обучение	
для	 улучшения	 процесса	 отбора	
молекул.	Создавая	большие	биб-	
лиотеки	 цифровых	 изображений	
клеток,	 обработанных	 различны-
ми	 экспериментальными	 соеди-
нениями,	 они	 используют	 алго-
ритмы	 машинного	 обучения	 для	

 1Cross R. Drug development success rates are higher than previously reported. https://cen.acs.org/articles/96/i7/Drugdevelopmentsuccessrateshigher.html

Рис. 2. Широкая применимость ИИ во всей фармацевтической  
и биотехнологической цепочке
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более	 быстрого	 и	 эффективного	
скрининга	 потенциально	 успеш-
ных	соединений.	

Другой	многообещающей	обла-
стью	применения	ИИ	является	ле-
чение	 сложных	 заболеваний,	 та-
ких	 как	 аутоиммунные	 заболева-
ния,	например,	рассеянный	скле-
роз	 или	 боковой	 амиотрофиче-
ский	 склероз.	 Как	 правило,	 теку-
щие	 исследования	 направлены	
на	 одну	 генетическую	 аномалию	
или	 дефект.	 А	 с	 применением	 ИИ	
можно	 определить	 несколько	 ге-
нов,	 которые	 влияют	 на	 заболе-
вание,	 и	 разработать	 терапию,	
направленную	 сразу	 на	 несколь-
ко	целей.	

Еще	одно	интересное	примене-
ние	 ИИ	 –	 клиническое	 лечение.	
Некоторые	 препараты	 против	
рака	 токсичны	 и	 нуждаются	 в	
коррекции	дозы	в	процессе	лече-
ния	пациента.	Это	называется	ди-
намическим	дозированием,	и	яв-
ляется	 сложным	 режимом	 лече-
ния.	ИИ	можно	использовать	для	
текущего	 определения	 оптималь-
ных	 доз	 каждого	 лекарственного	
средства,	 обеспечивающих	 на-
дежное	 лечение,	 давая	 каждому	
отдельно	 взятому	 пациенту	 воз-
можность	жить	здоровой	и	полно-
ценной	жизнью.	

Глубокое	обучение
Глубокое	обучение	–	другой	раз-
дел	 ИИ,	 состоящий	 из	 алгорит-
мов,	 которые	 позволяют	 про-
граммному	 обеспечению	 само-
обучаться	выполнять	такие	зада-
чи,	 как	 распознавание	 речи	 и	
изображений,	 сообщая	 много-
слойным	 нейронным	 сетям	
огромные	 объемы	 данных.	 Пре-
красные	возможности	для	глубо-
кого	обучения	открывает	способ-
ность	 техники	 легко	 собирать	
данные,	 полученные	 на	 есте-
ственном	 (человеческом)	 языке.	
Например,	возможной	становит-
ся	оценка	пациентов	по	критери-
ям	 включения	 /	 исключения	 для	
клинических	испытаний.	Выявле-
ние	 пациентов,	 которые	 удовле-	
творяют	 критериям	 включения	 /	
исключения,	 является	 одним	 из	

ключевых	 аспектов	 проведения	
жизнеспособного	 контролируе-
мого	 клинического	 исследова-
ния,	и	для	большинства	клиниче-
ских	 исследований	 	 время,		
выигранное	 в	 процессе	 реги-
страции	 препарата,	 может	 на-
прямую	 ускорить	 время	 выхода	
на	 рынок.	 Пациентам	 просто	
нужно	 ответить	 на	 несколько	
простых	вопросов	на	исследова-
тельской	платформе,	и	они	полу-
чат	список	исследований,	в	кото-
рых	 могут	 участвовать.	 Обычно,	
когда	 разработчики	 лекарств	
представляют	подробности	свое-
го	 нового	 испытания,	 б льшая	
часть	его	вводится	в	виде	струк-
турированных	 данных	 в	 таких	
форматах,	 как	 раскрывающиеся	
меню.	Эти	данные	легко	записы-
вать	 и	 анализировать	 с	 помо-
щью	компьютеров.	Тем	не	менее	
критерии	отбора	пациентов	вво-
дятся	в	произвольных	текстовых	
полях,	где	кандидаты	могут	напи-
сать	все	что	угодно.	Традиционно	
интерпретация	этих	данных	была	
почти	 невозможна	 для	 «понима-
ния»	компьютером.	ИИ,	в	частно-
сти	 алгоритмы	 глубокого	 обуче-
ния,	может	читать	такие	неструк-
турированные	 данные,	 чтобы	
компьютер	 мог	 назначать	 соот-
ветствующие	клинические	испы-
тания.

Эта	 концепция	 распространя-
ется	и	на	лечение	пациентов,	где	
ИИ	применяют	для	анализа	струк-
турированных	 и	 неструктуриро-
ванных	 клинических	 данных,	
включая	заметки	врачей	и	другие	
документы	в	формате	свободного	
текста.	Клинические	данные	раз-
деляют	на	ключевые	элементы,	в	
то	 же	 время	 конфиденциальная	
информация	о	здоровье	защище-
на	 от	 несанкционированного	 до-
ступа.	 Затем	 приложение	 ИИ	 из-
влекает	 тысячи	 точек	 клиниче-
ских	данных	для	создания	много-
мерного	 профиля.	 В	 результате	
врачи	 и	 исследователи	 могут	 ис-
пользовать	 эти	 профили,	 чтобы	
найти	 подходящих	 кандидатов	
для	участия	в	клиническом	испы-
тании.

Блокчейн
Блокчейн	 прежде	 всего	 приме-
няется	 в	 криптовалюте.	 Основ-
ным	требованием	для	покупки	и	
продажи	криптовалюты	является	
безопасность,	а	не	скорость	или	
эффективность.	Блокчейн	созда-
ет	 цифровой	 регистр	 всех		
транзакций	в	цепочке	поставок.	
На	 данный	 момент	 применение	
технологий	 блокчейн	 в	 фарма-
цевтической	 отрасли	 все	 еще	
находится	 на	 стадии	 исследова-
ния.	Одним	из	применений	блок-
чейн,	 которое	 внедряется	 в	 гло-
бальной	 цепочке	 поставок,	 яв-
ляется	 концепция	 «умных»	 кон-
трактов.	 «Умный»	 контракт	 –	 это	
компьютерный	 протокол,	 пред-
назначенный	 для	 упрощения,	
проверки	 или	 обеспечения	 вы-
полнения	 контрактов	 в	 цифро-
вой	 форме	 без	 участия	 третьих	
сторон.	В	этом	формате	контрак-
ты	 могут	 быть	 преобразованы	 в	
компьютерный	код,	сохранены	и	
реплицированы	в	системе,	а	за-
тем	их	выполнение	будет	контро-
лировать	 сеть	 компьютеров,	 на	
которых	 работает	 блокчейн.	 Это	
также	приведет	к	получению	об-
ратной	связи,	например,	к	пере-
воду	денег	и	получению	продукта	
или	 услуги.	 Международные	 ор-
ганизации,	 в	 том	 числе	 фарма-
цевтические	 компании,	 прави-
тельства	 и	 банки	 используют	
блокчейн	 для	 обеспечения	 и	 со-
блюдения	условий	контракта.	
Вот	 несколько	 областей,	 где	
блокчейн	 продемонстрировал	
свою	полезность:
1.		Проверка	подлинности	

возвращенных	лекарств.
2.		Использование	 требований	 к	

сериализации	 DSCSA	 и	 уни-
кальных	 идентификационных	
кодов	 UDI	 для	 медицинских	
устройств	 в	 целях	 установле-
ния	 цифрового	 происхожде-
ния	 и	 определения	 цепочки	
поставок	 лекарственных	
средств	и	устройств	–	ответ	на	
глобальную	 проблему	 с	 кон-
трафактной	продукцией.

3.		Обеспечение	 требований	 ло-
гистики	 цепочки	 поставок.	
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Полностью	 интегрированное	
предприятие,	 использующее	
ІоТ	для	отслеживания	критиче-
ских	 параметров,	 например	
температуры,	 создает	 цифро-
вой	регистр,	который	в	случае	
нарушения	 немедленно	 изме-
нит	 условия	 взаимодействия	
перевозчика	 и	 /	 или	 постав-
щика.

4.		Информированное	 согласие	
является	 обязательным	 тре-
бованием	 для	 любого	 судеб-
ного	разбирательства	в	США	и	
на	 международном	 уровне.	
Использование	блокчейн	обес-	
печит	 соответствие	 и	 соблю-
дение	всех	составляющих	про-
цесса	получения	согласия.	

Не	бежим	ли	мы	впереди	
паровоза?
Одна	 из	 больших	 проблем	 фар-
мацевтики	 как	 отрасли	 –	 склон-
ность	 сосредоточиваться	 не	 на	
тех	 аспектах.	 Мы	 убедились	 в	
этом	на	примере	технологии	про-
изводственного	 анализа	 (PAT),	
где	серьезные	усилия	направили	
на	 разработку	 и	 внедрение	 тех-
нологии	 и	 проигнорировали	 вли-
яние	 основных	 характеристик	
материалов	 и	 контроль	 постав-
щиков.	 Мы	 увидели	 это	 в	 Lean	 и	
Six	Sigma,	где	упор	на	инструмен-
ты	и	сертификаты	при	отсутствии	
компонентов	 культурного	 лидер-
ства	 превратил	 эти	 принципы	
операционной	 эффективности	 в	
простой	 набор	 инструментов	
вместо	целостного	подхода	к	эф-
фективности	 бизнеса.	 «Фарма	
4.0»	 рискует	 попасть	 в	 ту	 же	 ло-
вушку.	Акцент	на	технологиях	при	
отсутствии	 понимания	 основного	
вопроса,	на	который	необходимо	
ответить,	 может	 очень	 быстро	
привести	к	провалу	межфункцио-
нальной	инициативы.	

Нет	сомнений	в	том,	что	обще-
ство	 становится	 все	 более	 циф-
ровизованным,	и	это	может	быть	
хорошо	 благодаря	 повышению	
эффективности,	улучшению	каче-
ства	 и	 лучшему	 соответствию	
компании	 постоянно	 растущим	
нормативным	 требованиям,	 свя-

занным	 с	 данными.	 В	 технологи-
ях	 недостатка	 нет,	 основная	
сложность	 состоит	 в	 выборе	
именно	той,	которая	окажет	наи-
большее	положительное	влияние	
на	вашу	компанию	как	раз	в	той	
области,	которая	для	вас	являет-
ся	приоритетной.	Поскольку	про-
изводственные	 данные	 теперь	
доступны	 для	 сбора	 и	 анализа,	
руководители	справедливо	зада-
ются	вопросом,	с	чего	начать.	
•	 	Какие	данные	будут	наиболее	

полезными?
•	 	Какие	 технологии	 обеспечат	

наибольшую	 отдачу	 от	 инве-
стиций	 для	 компании,	 учиты-
вая	 все	 уникальные	 особен-
ности	данного	предприятия?

•	 	Какие	 риски,	 связанные	 с	
возможностью	утечки	данных,	
вызывают	наибольшее	беспо-
койство?
Последний	вопрос	попал	в	за-

головки	 газет	 в	 связи	 с	 нашу-
мевшими	атаками	хакеров	с	по-
мощью	вирусов-вымогателей	на	
компанию	 Merck,	 что	 повлияло	
на	 ее	 деятельность	 по	 всему	
миру.	

Индустрия	задалась	этим	клю-
чевым	вопросом,	впервые	столк-	
нувшись	 с	 аналитикой	 больших	
данных.	Первый	шаг	к	определе-
нию	 стратегии	 и	 решения	 –	 по-
нять,	 что	 следует	 считать	 успе-
хом.	 Является	 ли	 полученный	
анализ	прогнозирующим,	описа-
тельным,	 диагностическим	 или	
предписывающим?	 Ответ	 на	
ключевой	 вопрос	 подскажет	
правильный	 путь	 и	 приведет	 к	
нужным	решениям.

Дополнительные	вопросы
–	 Таблица,	 охватывающая	 ис-
пользование	 ИИ	 на	 разных	
этапах	жизненного	цикла	пре-
парата,	 была	 очень	 полезной,	
но,	 как	 Вы	 думаете,	 в	 какой	
части	 жизненного	 цикла	 пре-
парата	 ИИ	 окажет	 наиболь-
ший	 эффект	 (и	 почему)	 в	 бли-
жайшие	три	года?
Без	 сомнения,	 в	 краткосрочной	
перспективе	 мы	 увидим	 более	
широкое	 внедрение	 ИИ	 непо-

средственно	 на	 производстве	 и	
в	 распределительной	 части	 це-
почки	 поставок.	 Я	 полагаю,	 что	
наибольшее	 влияние	 в	 опера-
тивном	плане	будет	наблюдаться	
в	 управлении	 клиническими	 ис-
пытаниями	 на	 этапе	 разработки	
лекарственного	средства	в	тече-
ние	следующих	пяти	лет,	с	потен-
циальным	 наибольшим	 влияни-
ем	в	отрасли	на	отбор	молекул	и	
проектирование	 компонентов	 в	
течение	десятилетия.

–	Какие	факторы	будут	замед-
лять	 внедрение	 ИИ	 в	 ближай-
шие	1	–	3	года?
В	 нашей	 отрасли	 существует	
ограниченное	 понимание	 и	 не-
достаточное	 количество	 экспер-
тов	по	прикладному	применению	
ИИ.	Лишь	немногие	специалисты	
в	 области	 медицины	 и	 биологии	
решаются	 воспользоваться	 этой	
возможностью,	 учитывая	 потен-
циал	прямого	воздействия	ИИ	на	
практический	результат.	Пробле-
ма,	связанная	с	внедрением	ин-
новаций	 в	 фармацевтической	
отрасли,	 заключается	 в	 том,	 что	
организации,	предлагающие	тех-
нологические	 новинки,	 плохо	
представляют	себе	процесс	раз-
работки	 лекарств,	 а	 производи-
тели	 лекарств,	 заинтересован-
ные	в	ИИ,	слабо	в	нем	разбира-
ются,	 поэтому	 не	 могут	 эффек-
тивно	 направлять	 поставщика	
решений.	Поскольку	этот	пробел	
в	знаниях	понемногу	сокращает-
ся	 благодаря	 опыту	 обеих	 сто-
рон,	будут	разработаны	и	реали-
зованы	 более	 эффективные	 пи-
лотные	проекты	и	решения.

–	 Будет	 ли	 ИИ,	 помогая	 нова-
торам	 в	 разработке	 лекарств,	
способствовать	 продвижению	
более	 перспективных	 формул		
препаратов	 и	 помогать	 им	 в	
достижении	 практического	
успеха	 –	 предоставить	 паци-
ентам	 эффективные	 методы	
лечения?	Сколько	времени	это	
займет?
Несомненно!	В	следующем	деся-
тилетии	 мы	 увидим	 серьезные	
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изменения	в	США	и	ЕС,	посколь-
ку	 они	 обладают	 наиболее	 зре-
лой	нормативно-правовой	базой	
в	 нашей	 отрасли.	 Мы	 уже	 были	
свидетелями	 значительного	
скачка	 в	 развитии	 биотехноло-
гии,	 связанного	 с	 более	 эконо-
мичными	 и	 эффективными	 ин-
струментами,	 такими	 как	 плат-
формы	 CRISPR,	 NGS,	 ADC	 и	
CAR-T.	 Воздействие	 на	 пациен-
тов	 будет	 ощутимым,	 поскольку	
уже	 существуют	 инновационные	
методы	 лечения.	 Если	 мы	 смо-
жем	 использовать	 ИИ	 для	 улуч-
шения	 критериев	 для	 оценки	 и	
выбора	 молекул,	 то	 нет	 никаких	
сомнений	 в	 том,	 что	 можно	 бы-
стрее	 выводить	 на	 рынок	 новые	
эффективные	 лекарственные	
средства,	 которые	 будут	 потен-
циально	дешевле.

–	 Какую	 роль	 могут	 сыграть	
ИИ	 и	 аналитика	 данных	 в	 по-
вышении	 производительности	
в	 фармацевтическом	 произ-
водстве	в	ближайшие	несколь-
ко	 лет?	 Считаете	 ли	 Вы,	 что	
существующая	 система	 поис-
ка	 маршрутов	 на	 ранних	 ста-
диях	 разработки	 ограничит	
успех	 их	 применения	 (то	 есть	
производители	 лекарств	 про-
должат	 использовать	 неэф-
фективные	 процессы	 и	 не	 за-
хотят	вносить	изменения,	опа-
саясь,	 что	 это	 замедлит	
утверждение	препаратов	регу-
лирующими	органами)?
Основной	 прогресс	 в	 отрасли	 мы	
увидим	со	стороны	машинного	об-
учения,	 ІоТ	и	технологий,	которые	
считаются	 «готовыми	 к	 «Фарме	
4.0».	 Нежелание	 к	 изменениям	
быстро	 уменьшается,	 учитывая	
инициативы	 FDA	 и	 Европейского	
агентства	 по	 лекарственным	
средствам	 (EMA),	 направленные	
на	 научно	 обоснованное	 опреде-
ление	качества	продукции.

–	Как	производителям	следует	
адаптироваться	 к	 внедрению	

динамического	 дозирования,	
и	 насколько	 это	 может	 повы-
сить	 эффективность	 терапии	
для	пациентов?
Реальность	 такова,	 что	 каждый	
человек	 реагирует	 на	 лечение	
онкологического	 заболевания	
по-своему.	 Исторически	 сложи-
лось,	 что	 динамическое	 дозиро-
вание	 использовалось	 для	 сни-
жения	 токсичности,	 однако	 были	
успешные	 исследования,	 в	 кото-
рых	 ИИ	 успешно	 использовали	
для	оптимизации	терапии	трудно-
излечимых	 форм	 рака.	 Как	 и	 в	
любой	 стратегии	 оптимизации,	
ключом	 является	 измерение	 тех	
параметров,	 которые	 имеют	 ре-
шающее	 значение	 для	 результа-
тов	лечения.	Для	тех	методов	ле-
чения	рака,	где	физиологические	
конечные	 точки	 четко	 поняты	 и	
согласованы	 в	 области	 лечения,	
существует	возможность	оптими-
зировать	процесс	с	помощью	ИИ.	

–	 Как	 Вы	 считаете,	 в	 каком	
году	 ИИ	 действительно	 помо-
жет	совершить	прорыв	в	лече-
нии	 сложных	 заболеваний	 со	
множеством	 способов	 и	 меха-
низмов	 действия?	 (Сделает	
возможным	выявить	сразу	не-
сколько	 генов,	 влияющих	 на	
болезнь,	и	разработать	лекар-
ственную	 терапию	 в	 отноше-
нии	нескольких	целей)?
Можно	 с	 уверенностью	 сказать,	
что	 к	 2040	 г.	 мы	 увидим	 значи-
тельные	изменения	в	методах	ле-
чения.	Применение	ИИ	будет	стан-
дартной	 практикой	 в	 разработке	
лекарственной	терапии	и	ее	прак-
тическом	 использовании	 в	 про-
цессе	лечения	заболеваний.

–	Считаете	ли	Вы,	что	ИИ	и	ма-
шина	 являются	 классическим	
случаем	 закона	 Амары	 («мы	
склонны	 переоценивать	 эф-
фект	технологии	в	краткосроч-
ной	перспективе	и	недооцени-
вать	 эффект	 в	 долгосрочной	
перспективе»)?

Да,	 это	 очень	 верно	 подмечено.	
Наша	 отрасль	 –	 одна	 из	 тех,	 в	
которых	 существуют	 чрезвычай-
но	узкий	«разброс»	по	вниманию	
и	 короткая	 институциональная	
память.	 Тем	 не	 менее,	 если	 тре-
бования	 регулирующих	 органов	
продолжат	 развиваться	 и	 воз-
растать,	 то	 у	 отрасли	 появится	
достаточная	мотивация	для	того,	
чтобы	 пересмотреть	 потенциал.	
Амара	 считал,	 что	 через	 15	 лет	
достигается	 вершина	 кривой	 с	
точки	зрения	реализации	потен-
циала	 технологии.	 Похоже,	 это	
идеально	 соответствует	 нашей	
отрасли	 с	 учетом	 концепции	 ка-
чества	 на	 этапе	 разработки	 и	
технологии	 анализа	 производ-
ственных	процессов.	
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