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Этапы разработки интеллектуальной системы поддержки выбора технологии производства ТЛФ

Аннотация. Разработка лекарственных препаратов – это длительный и дорогостоящий процесс. Жизненный
цикл производства лекарств включает следующие этапы: скрининг и синтез лекарственных соединений,
доклинические и клинические испытания, экспертизу документов и внесение их в государственный реестр,
внедрение в медицинскую практику и распределение по аптечной сети. Для создания препаратов в твердой
лекарственной форме важную роль играет подбор и синтез наиболее подходящего для активной
фармацевтической субстанции вспомогательного вещества, включая анализ их взаимодействия в одной
лекарственной форме. Использование искусственного интеллекта, внедрение программных
автоматизированных алгоритмов, разработка схем производства на базе компьютерных интеллектуальных
информационных систем на всех этапах создания лекарств, способствует оптимизации процессов
внедрения инновационных лекарственных препаратов. Построение системы информационной поддержки
разработки состава ТЛФ базируется на концепте “quality by design” (QbD) или “качестве, заложенном при
проектировании” с обязательным учетом целевого профиля препарата (TPP). Важными этапами разработки
интеллектуальной системы поддержки является создание информационных баз данных. Это дает
возможность создания эффективных простых, легких в эксплуатации программных алгоритмов для всех
этапов.
Ключевые слова: твердые лекарственные формы, QbD, целевой профиль препарата (TPP), информационные
базы данных, программные алгоритмы, моделирование технологий
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