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Теоретичні основи і методичне обґрунтування 
комплексного аналізу та моделювання 
доцільності й ефективності розробок нових 
лікарських засобів

Мета: теоретично узагальнити й науково-методично обґрунтувати підхід до комплексного ана-
лізу практичних етапів організаційно-технологічного процесу науково-дослідних робіт з метою про-
гнозування соціальної необхідності, медичної доцільності, економічної ефективності, комерційної 
спроможності й інвестиційної привабливості розробок нових лікарських засобів (ЛЗ) та прийняття 
відповідного інвестиційного рішення. 

Матеріали та методи. Як матеріали використовували наукові публікації, звіти про виконані науко-
во-дослідні роботи щодо розробки ЛЗ, власні дослідження та результати моніторингу роздрібного рин-
ку ліків компанії «Фармстандарт»; як методи – узагальнення, систематизацію теоретичного і практично-
го матеріалу, маркетингового аналізу, графічний, порівняльний, економічний та методи моделювання.

Результати дослідження. Опрацьовано матеріали щодо методичного обґрунтування етапів і робіт 
у процесі розробок генеричних ЛЗ нових поколінь, визначено їх логічну послідовність та взаємозв’язок. 
Розроблено блок-схему модулів «дорожньої карти» визначення доцільності, ефективності й інвестицій-
ної привабливості розробки та використання нового ЛЗ. Визначено складові кожного модуля й вихідні 
дані та їх використання в наступних етапах процесу реалізації проекту як продукту. Розроблено комп-
лексну програму прогнозного оцінювання проектів за сценаріями розвитку подій, основними показни-
ками якої є маркетингові, медичні, фармацевтичні, економічні та фінансові показники. 

Висновки. Обґрунтовано можливість комплексної оцінки організаційно-технологічного процесу 
проектів з розробки та використання генеричних ЛЗ нових поколінь на основі моделювання скла-
дових етапів робіт із метою прийняття раціонального інвестиційного та управлінського рішення 
з використанням показників ефективності, доцільності, привабливості та спроможності проекту.

Ключові слова: нові ЛЗ; привабливість; доцільність; ефективність; спроможність; проекти; ри-
зики; наукові дослідження; інвестиції; інновації.

M. Slobodyanyuk, O. Samborskyi, T. Hermanowski 
The theoretical fundamentals and methodical substantiation of the complex 
analysis and modeling of expediency and efficiency when developing new medicines 
Aim. To summarize theoretically and substantiate scientifically and methodically the methodological ap-

proach to the complex analysis of practical stages of the organizational and technological process of research 
works in order to predict the social necessity, medical expediency, economic efficiency, commercial capability 
and investment attractiveness for developing new medicines and making an appropriate investment decision.  

Materials and methods. As materials the scientific publications, reports and completed research works re-
garding development of medicines, individual studies and results of monitoring of the drug retail market of the 
“Pharmstandard” company were used. The methods of generalization, systematization of theoretical and practical 
material, marketing analysis, graphic, comparative, and economic methods, as well as modeling were applied. 

Results. The materials concerning the methodological substantiation of stages and works in the pro-
cess of developing new medicines of new generations have been studied, and their logical consequence 
and interrelations have been determined. The flowchart of “a road map” modules determining expediency, 
efficiency and investment attractiveness for developing and using a new medicine has been worked out. 
The components of each module and initial data, and their use in further stages of the project implemen-
tation as a product have been determined. The complex program of the predictive estimate of projects by 
the scenarios of the event development has been elaborated; its basic indicators are marketing, medical, 
pharmaceutical, economic and financial indicators. 
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Conclusions. The possibility of a complex estimation of the organizational and technological process 
of projects in development and use of generic medicines of new generations based on modeling of compris-
ing stages of work in order to make a rational investment and management decision using indicators of 
efficiency, expediency, attractiveness and capability of the project has been substantiated. 

Key words: new medicines; attractiveness; expediency; efficiency; capability; projects, risks; scientific 
research; investments; innovations.
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Теоретические основы и методическое обоснование комплексного анализа 
и моделирования целесообразности и эффективности разработок новых 
лекарственных средств
Цель: теоретически обобщить и научно-методически обосновать методологический подход 

к комплексному анализу практических этапов научно-исследовательских работ с целью прогно-
зирования социально-медицинской целесообразности, экономической эффективности, коммер-
ческой состоятельности и инвестиционной привлекательности разработок новых лекарственных 
средств и выбора соответствующего инвестиционного решения.

Материалы и методы. В качестве материалов использовали научные публикации, отчеты о вы-
полнении научно-исследовательских работ по разработке лекарственных средств, собственные ис-
следования и результаты мониторинга розничного рынка лекарств компании «Фармстантдарт»; 
в качестве методов – обобщение, систематизацию теоретического и практического материала, мар-
кетинговый анализ, графический, сравнительный, экономический и методы моделирования.

Результаты исследования. Проведена обработка материалов по методическому обоснованию 
этапов и работ в процессе разработок новых лекарственных средств и определена их логическая 
последовательность и взаимосвязь. Разработана блок-схема модулей «дорожной карты» определения 
целесообразности, эффективности и инвестиционной привлекательности разработки и использо-
вания нового лекарственного средства. Определены составляющие каждого модуля, исходные дан-
ные и их использование в последующих процессах реализации проекта как продукта. Разработана 
комплексная программа прогнозной оценки проектов по сценариям развития событий, основны-
ми показателями которой выступают маркетинговые, экономические, финансовые и медико-фар-
мацевтические показатели.

Выводы. Обоснована возможность комплексной оценки проектов по разработке и использова-
нию новых лекарственных средств на основе моделирования составляющих этапов работ с целью 
принятия рационального инвестиционного и управленческого решения с использованием показа-
телей эффективности, целесообразности, привлекательности и состоятельности проекта.

Ключевые слова: новые ЛС; привлекательность; целесообразность; эффективность; способность; 
проекты; риски; научные исследования; инновации; инвестиции.

Постанова проблеми. Активне упровад- 
ження за останні 20-30 років у медичну прак- 
тику нових більш ефективних ЛЗ, особливо 
для лікування загрозливих та хронічних за- 
хворювань, підвищення їх економічної та фі- 
зичної доступності значно поліпшили якість  
життя людей та подовжили його тривалість. 
Розширення та оновлення асортименту лі- 
ків і підвищення їх доступності не лише сут-
тєво збільшили можливості лікарів та па-
цієнтів, а й змінили споживацькі вимоги 
у напрямку до більш високої якості, дока-
зової ефективності, безпечності, сучасних 
медичних технологій у цілому [1-5]. А це ра- 
зом із підвищенням вимог державної екс-
пертизи до нових ліків, зі свого боку, при-
зводить до більш тривалого пошуку та роз- 
робки ЛЗ, розширення та підвищення ри-
зиків, суттєвого збільшення ціни R&D до-
сліджень [6-12].

В інноваційному процесі ЛЗ виступають як 
особливий продукт і товар, що потребує вели-
ких фінансових вкладень, характеризується  

значною тривалістю, науко- і трудоємністю,  
особливістю етапів комплексних хімічних,  
технологічних, фармакологічних, медичних,  
маркетингових, економічних та інших до-
сліджень і потребує проектного бюджетно-
го супроводження [8, 9, 12-14]. 

Упровадження нових інноваційних ЛЗ 
вимагає великих фінансових інвестицій 
(2-3 і більше млрд дол. для оригінальних  
та десятки-сотні млн дол. США для генерич-
них або гібридних ліків нових поколінь)  
у пошук та розробку нових більш ефектив- 
них і безпечних ЛЗ. А дуже тривалий час роз-
робок (до 10-12 і більше років для оригі- 
нальних та 3 і більше років для генеричних),  
великі ризики (через недостатню клінічну 
ефективність пропонованих ЛЗ, значну їх 
токсичність, неприйнятний профіль безпеч-
ності, відсутність необхідних інвестицій, не- 
правильні стратегії і програми, недостатню  
керованість проектами, помилки менедж- 
менту, низькі продажі перших 2-3 років то- 
що) потребують детального прогнозованого  
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опрацювання етапів і видів робіт із коор-
динацією учасників процесу [2, 8, 9, 12, 15, 
16]. Суттєвого значення набуває виконан-
ня робіт на основі мережевих планів та ал-
горитмів з урахуванням критичних точок 
проекту. 

Узагальнення законодавчих, методоло- 
гічних та методичних основ і принципів у сфе- 
рі пошуку, розробок, поставлення на вироб-
ництво та медичного застосування нових  
ЛЗ, проведення комплексної оцінки робіт на 
етапах досліджень та розробки наскрізно-
го алгоритму процесів із використанням 
математичного моделювання прогнозова-
них результатів за сценаріями розвитку є 
актуальним і на сьогоднішній день.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Аналіз спеціалізованої літератури з мето- 
дичного обґрунтування комплексного ана-
лізу, моделювання пошуку та розробок но- 
вих ЛЗ підтверджує недостатню кількість 
досліджень за цією проблемою. Дослідження  
лише окремих процесів, етапів та робіт ви-
світлювались у працях О. В. Доровського [2],  
Т. О. Соболєвої [4], В. Пашкова [12], Т. А. Хонл  
[15], І. В. Демкіна [17], Св. М. Коваленко [18],  
С. В. Ушеренко [19] та ін.

Вирішення не виділених раніше час-
тин загальної проблеми. На сьогодні від-
сутні наукові праці методичного обґрунту-
вання і комплексного аналізу етапів, робіт 
і процесів як єдиного організаційно-техно-
логічного проекту, що виконується при роз-
робці нових ЛЗ, прогнозуванні управлінсь- 
ких та інвестиційних рішень й аналізі ри-
зиків згідно зі сценаріями розвитку подій. 

Формулювання цілей статті. Поглибле-
не теоретичне узагальнення методичних 
прийомів, комплексна оцінка складових ета- 
пів організаційно-технологічного процесу, 
науково-дослідних робіт як єдиного проекту 
й методичне обґрунтування моделі прогно-
зування управлінських та інвестиційних рі- 
шень при розробці нових ЛЗ.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Сучасна нормативно-правова  
база України стосовно науково-технічної та  
інноваційної діяльності налічує близько 
200 документів. Провідне місце посідають  
норми Конституції України, Господарський 
кодекс України, а також закони України «Про  
інноваційну діяльність», «Про інвестиційну  

діяльність», «Про наукову і науково-техніч- 
ну діяльність», «Про наукову і науково-тех-
нічну експертизу», «Про спеціальний ре-
жим інноваційної діяльності технологічних  
парків», низка нормативно-правових актів,  
які визначають правові, економічні та ор- 
ганізаційні засади державного регулювання 
інноваційної діяльності в Україні, встанов-
люють форми стимулювання державою ін- 
новаційних процесів. Правове регулюван- 
ня інноваційної діяльності має забезпечи-
ти узгоджені координаційні дії та підтрим-
ку держави. Саме такі завдання виконує ін- 
новаційне законодавство в зарубіжних краї- 
нах. У розвинутих країнах інновації знахо-
дяться у фокусі інституціональних, еконо- 
мічних, технологічних та організаційних фак- 
торів, оптимальне поєднання яких створює 
умови для активної інноваційної діяльності. 

Кінцевою метою держави у сфері полі-
тики фармацевтичної допомоги є забезпе- 
чення населення країни безпечними, ефек- 
тивними, якісними та доступними ЛЗ [2, 9,  
12, 20]. Фармацевтичне виробництво, осо-
бливо інноваційного спрямування, має до-
сить велике соціальне значення і повинно 
максимально підтримуватись механізмами  
державного регулювання. На превеликий  
жаль, в Україні більшість процесів на етапах  
розробки нових ЛЗ, виробництва та реалі-
зації не мають істотної державної підтрим-
ки [2, 8, 12, 21]. Тому оптимізація інвести-
ційних процесів, обґрунтоване прийняття 
управлінських рішень для мінімізації ризи-
ків на всіх етапах розробок, виробництва  
і просування ЛЗ до споживача є актуальним  
завданням наукових досліджень та практич- 
ного використання. Скорочення терміну роз- 
робок та економія фінансових ресурсів ма-
ють значне економічне та соціальне значення. 
Так, Федеральне управління США з конт- 
ролю за харчовими продуктами та ЛЗ (FDA),  
залежно від тих особливостей і терапевтич-
них переваг, якими володіє або не володіє  
(виявляє або не виявляє в ході досліджень)  
ЛЗ, виділяє три групи препаратів: «priority 
review drug» (ліки, що володіють значними 
терапевтичними перевагами у порівнянні  
з існуючими препаратами), «standard re-
view drug» (ліки, що володіють ефектом, 
схожим з ефектом доступних сьогодні ЛЗ)  
і «orphan drug» (ліки для лікування рідкісних  



[22] Організація охорони здоров’я

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2017. – Т. 3, № 4ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

захворювань, що одержують окремий реє-
страційний статус) [22]. Важливим момен-
том державної соціальної політики у біль- 
шості розвинутих країн, спрямованої на за- 
доволення охорони здоров’я сучасними, ефек- 
тивними і доступними ЛЗ, є розширення ви- 
користання новітніх генеричних та гібрид-
них ліків. Найчастіше такі ліки застосову-
ються при соціально значущих захворю-
ваннях, які мають велике розповсюдження 
(артеріальна гіпертензія, туберкульоз, цу-
кровий діабет, хронічна серцева недостат-
ність та ін.).

В Україні активно обговорюється питання 
про новизну та відмінності ЛЗ за їх якісни-
ми показниками та доказовою ефективніс-
тю. Запропоновано варіант такої класифі-
кації ЛЗ [20]. 

Доцільність та перспективність конкрет- 
ного інвестиційного проекту підтверджують-
ся розрахунками узагальнювальних основ- 
них економічних показників: дисконтова-
ний термін повернення інвестицій (DPB), 
чисте сучасне значення грошового потоку  
(NPV), внутрішня норма прибутковості (IRR),  
доходність інвестованого капіталу (ROI) [6,  
9, 11, 16, 23].

Дослідження літератури свідчать, що на  
сьогоднішній день законодавча база у сфе- 
рі розробок, державної експертизи, засто- 
сування та контролю за ЛЗ практично гармо-
нізована з європейськими вимогами, вклю- 
чаючи загальні підходи, закони, директи-
ви, настанови, положення та статті Держав- 
ної фармакопеї України, постанови КМУ, на- 
кази МОЗУ та ін. [2, 12, 24, 25]. Активно  
функціонують ДП «Державний експертний  
центр» МОЗУ і Державна служба України 
з лікарських засобів та контролю за нар-
котиками. В Україні діє ціла низка норма- 
тивно-правових документів методичного ха- 
рактеру щодо процедур проведення різно- 
манітних окремих досліджень на стадіях роз- 
робок та використання нових ЛЗ, форму- 
вання необхідних документів, досьє та їх  
експертизи. Затверджені розцінки вартості  
науково-експертних послуг, що надаються  
в процесі здійснення державних експер-
тиз матеріалів та зразків нових ЛЗ [25].  
Україна бере активну участь у проекті SIAPS  
(Systems for Improved Access to Pharma-
ceuticals and Services Program – Система 

покращеного доступу до ЛЗ та фармацев-
тичних послуг). В Україні було прийнято  
низку концепцій та державних цільових нау- 
ково-технічних програм, щодо розвитку фар- 
мацевтичної галузі, окремих нозологічних 
груп захворювань тощо, які, на жаль, зде-
більшого не були забезпечені реальними  
механізмами їх реалізації та контролю. 
Крім того, ще й на сьогодні низка базових 
проблем у медицині і фармації не вирішу-
ється. Серед них: нова структура медичної  
допомоги, медичне страхування, стандар-
ти лікування, формуляри лікування, націо- 
нальні переліки, прозорість тендерів, дер-
жавних закупівель та ін., що ще нагальніше 
вимагають попереднього аналізу проектів,  
визначення найбільш ризикових процесів, 
обґрунтованого управління з досягнення  
необхідних показників та індикаторів якос- 
ті й ефективності [2, 4, 8, 9, 12, 26].

Детальне вивчення та аналіз наскрізно- 
го технологічного процесу, його складових 
процедур і видів робіт з розробки нових ЛЗ  
дали можливість сформувати логічну послі- 
довність їх виконання, визначити зв’язок 
з іншими видами та етапами робіт. Уніфі-
ковані вимоги до процедур процесу розро- 
бок нових ЛЗ, їх контролю, експертиз, по-
становлення на виробництво, реалізації та  
споживання таких ліків стали основою на- 
шого подальшого дослідження. Так, напри- 
клад, головна регуляторна вимога до фар-
мацевтичної розробки генеричного ЛЗ поля-
гає в тому, щоб розроблюваний препарат 
був фармацевтично еквівалентним (мав та- 
кий самий якісний і кількісний склад ак-
тивного фармацевтичного інгредієнта, в та- 
кій же лікарській формі) оригінальному ЛЗ  
як першому, виведеному на ринок, та біо-
еквівалентним останньому.

Аналіз досліджуваних вимог, а також нау- 
ково-дослідних робіт із практичної реалі- 
зації розробок окремих нових ЛЗ як проекту, 
що має одночасно інвестиційну й комерційну 
частини, та наукових публікацій дозволив 
нам сформувати доринкову та ринкову час- 
тини, інвестиційну та комерційну частини,  
доклінічного дослідження, клінічної апро- 
бації та медичного застосування. Нами сфор- 
мовано основні функціональні блоки орга-
нізаційно-технологічного процесу розробок 
як етапи робіт (рис. 1). 
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До алгоритму входять як прогнозована,  
включаючи маркетингові та економічні до- 
слідження, з моделюванням процесу обі-
гу грошових потоків, інвестицій та визна-
чення зміни їх вартості у часі, так і реалі-
заційна (фактична) частини досліджень. 
Значення показників у всіх блоках оціню-
ються грошовими (грн або дол.), часовими 
(дні) і трудовими (кількість виконавців)  

одиницями. Це дає змогу поєднати всі види 
робіт, провести відповідні розрахунки для 
оцінки економічних, фінансових та марке-
тингових значень за проектом. Поєднання 
між собою всіх показників дає можливість 
моделювати зміни ситуацій від зміни зна-
чення окремого показника.  

За загальними підходами, індикаторами  
та показниками очікувань від проекту, важ- 
ливе місце на попередньому етапі органі- 
заційно-технологічного процесу посідають  
первинні комплексні інформаційні, марке-
тингові та економічні дослідження, які по-
тім мають супроводжувати весь процес ви- 
конання проекту, бути знову домінантни- 
ми на ринковому етапі використання та ко- 
мерціалізації проекту. Так, на думку керів-
ника Департаменту досліджень та розробок 
провідного вітчизняного виробника ліків 
ВАТ «Фармак» А. Гой: «Чаще всего инициа-
торами разработки препарата становятся 
маркетологи, которые вынашивают идею  
нового препарата, изучают его актуальность  
и спрос, форму выпуска, а также другие па- 
раметры. Маркетинговые исследования, уста- 
новление партнерств, экономические рас- 
четы, патентный поиск, отбор и поставка  
компонентов, техническое оснащение и т. д. –  
все это неотъемлемые составляющие успеш- 
ного запуска нового препарата» [20]. Слід 
зазначити, що у цього провідного вітчиз-
няного виробника ліків, як інноваційного  
лідера, у Департаменті досліджень та розро-
бок функціонує Центральна лабораторія 
фармацевтичної розробки з лабораторією 
спеціальних проектів із фармацевтичної 
розробки.

Опрацювання прогнозів всього проек-
ту, обґрунтування соціальної необхідності 
та медичної доцільності, виявлення необ- 
хідної суми та структури інвестицій, їх чер- 
говості використання, прогнозування до- 
статньої економічної ефективності, комер- 
ційної спроможності та інвестиційної при-
вабливості є факторами максимального 
визначення та зменшення ризиків на ета-
пах розробки та використання нового ЛЗ. 
Прогнозування і на його основі моделюван-
ня процесів і потоків, крім того, дають ме-
неджменту інформацію для раціонального  
прийняття рішення щодо визначення по- 
чергового включення конкретних проектів  

Рис. 1. Блок-схема функціональних модулів 
«дорожньої карти» визначення доцільності, 

ефективності й інвестиційної привабливості 
розробки та використання нового ЛЗ  

(власна розробка)
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в інноваційний портфель виробника, мак- 
симального використання принципів мож- 
ливого рефінансування подальших розро-
бок нових соціально важливих ЛЗ [1, 13, 16, 
27-32]. Залучення значних або дуже знач- 
них фінансових коштів на великий термін 
при високих ризиках виконання проекту 
в цілому або більш тривалих термінах по-
вернення коштів (низька комерціалізація 
продажів, невеликі продажі ЛЗ, особливо 
у перші роки виходу на ринок, недостатня 
прибутковість та ін.) потребує постійного 
оптимального управління інвестиційними  
вкладеннями протягом реалізації як само-
го проекту, так і життєвого циклу ЛЗ у ці-
лому. Ключовою проблемою забезпечення 
якості управлінських рішень вважається 
суб’єктивізм. Залучені або власні кошти по- 
требують не лише швидкого й у повному  
обсязі повернення, а й урахування сум по-
дорожчання їх з часом (дисконтування вар- 
тості) та одержання достатнього прибутку  
на вкладені інвестиції. Встановлено, що ве-
ликі іноземні інноваційні фармацевтичні 
компанії, вкладаючи млрд дол. США у роз-
робки ЛЗ, так планують первинний вихід 
на ринок, що продажі уже за перші роки 
становлять не десятки, а сотні млн або на-
віть млрд дол. США, що дає змогу швидко 
повертати інвестиційні вкладення у такі 
дуже ризикові проекти, отримувати значні 
(або великі) прибутки від нового ЛЗ, ство-
рюючи потужну інвестиційну привабливість 
вкладень у подальші пошуки та розробки 
все нових і нових ЛЗ [6, 16, 21, 32, 33].

Прогнозування необхідних індикаторів  
та показників якості ЛЗ, ефективності та ін- 
вестиційної привабливості, а потім і прак-
тичну реалізацію проекту з розробки та ви-
користання нового ЛЗ нами рекомендується 
здійснювати на основі формування «до-
рожньої карти» (рис. 2) [32]. 

«Дорожня карта» виступає як умовна 
назва сукупності об’єктивно необхідних дій  
та кроків, їх послідовності та коригування  
у досягненні заданих показників. Крім того,  
виконання робіт та процедур стосовно до- 
сягнення результатів необхідно здійснюва-
ти на основі сіткового графіка з урахуванням 
критичних «точок» проекту. Така «дорожня 
карта» дозволить не лише обґрунтовано при-
ймати управлінські рішення, а й створювати  

цільові наскрізні логістичні ланцюги в інно-
ваційному процесі, розробляти підсилю-
вальні плани та проекти (наприклад, мар-
кетингова програма, програма лояльності 
та ін.) комплексного їх виконання. Це спря-
мовуватиме діяльність усіх виконавців на 
реалізацію інноваційного проекту як єди-
ного продукту, висвітлить суттєві ризики, 
прискорить виконання загальних робіт і, що  
дуже важливо, суттєво збільшить обґрун-
тування доцільності інвестицій, висвітлить 
умови та обсяги їх повернення при сценарі-
ях розвитку подій: базовому як найбільш 
імовірному, оптимістичному та песимістич-
ному.

У цілому «дорожня карта» дозволяє фор- 
мувати загально задані індикатори якості 
та ефективності ЛЗ, конкретні економічні 
показники та інвестиційну привабливість 
проекту. Одночасно вона дає змогу контр-
олювати виконання проекту. 

Методично обґрунтована та розробле-
на структура організаційно-технологічно- 
го процесу розробки та використання но- 
вого ЛЗ як загального комплексного про-
екту, а її складові сформовані у блоки ета- 
пів робіт, які поєднані в комп’ютерну мо- 
дель. Модель реалізації прогнозування та  
порівняння показників із основними фак-
тичними даними базується на 10 функціо- 
нальних блоках і ряду проміжних контро- 
лювальних точок із даними у формі таб- 
лиць і рисунків. Використовуються три основ- 
ні сценарії розвитку подій: базовий, або най- 
більш вірогідний, оптимістичний та песи-
містичний.

За методологією, одержана на першому  
етапі досліджень (інформаційно-патентні та  
маркетингові дослідження) як вхідна інфор-
мація з показниками у грошових одиницях,  
часовими і трудовими результатами підля-
гає комп’ютерній обробці (рис. 3). 

Отримані у кожній підсистемній моделі 
результати показників та графічних моде-
лей передаються для проведення оцінки та  
прийняття управлінського й інвестиційно- 
го рішення щодо проекту в цілому. Важли-
вими фінансово-економічними показника- 
ми проекту є потреби у ЛЗ, споживання ЛЗ,  
тенденції ринку, сума необхідної інвести- 
ції, рентабельність ЛЗ, дисконтований тер- 
мін повернення інвестицій (DPB), чисте 
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сучасне значення грошового потоку (NPV), 
внутрішня норма прибутковості (IRR), до- 
ходність інвестованого капіталу (ROI) (табл.). 

Наведені результати дають обґрунтова-
ну інформацію для прийняття управлінсь- 
кого рішення, варіантів ефективності інвес-
тицій, визначають показники та їх рівень 
для орієнтиру в реалізації організаційно-
технологічного процесу, формуванні необ-
хідних планів та програм (маркетингова 
програма, програма лояльності та ін.), до-
сягненні індикаторів ефективності. 

Отримані прогнозні результати з роз-
робки та використання генеричного лікар-
ського засобу нового покоління підтверд- 
жують доцільність проекту. Одночасно, як 
видно із результатів, націлюють на необ-
хідність суттєво збільшити продажі препа-
рату на другому-третьому та наступних ро- 
ках за рахунок підвищення наявності пре-
парату в аптеках та рівень його продажу  
(проникнення і пенетрація), посилення рек- 
ламної та інформаційної кампаній, акти-
візації роботи зовнішньої служби вироб-
ника (медичні/ фармацевтичні представ-
ники). Гроші мають ціну, особливо у часі. 

Залучені або власні інвестиції потребують 
не лише швидкого й у повному обсязі по-
вернення, а й урахування підвищення вар-
тості їх з часом (дисконтування вартості) 
та одержання достатнього прибутку на 
вкладені інвестиції.

Як видно із результатів прогнозованих 
показників проекту, доцільним та ефектив-
ним є варіант оптимістичного сценарію. 
Залучення достатньої кількості суми інвес-
тицій дає змогу не лише прискорити упро-
вадження ЛЗ у виробництво, а й збільшити 
захват ринку, суми продажу та прибутку уже  
в перший рік. Песимістичний сценарій реа-
лізації проекту подовжить термін розроб-
ки й упровадження ЛЗ і, особливо, створить 
умови дуже незначних продажів ЛЗ при ви-
ході на ринок і дуже малу суму прибутку. 
Все це разом значно подовжує термін по- 
вернення інвестицій і, як наслідок, викли- 
кає їх подорожчання, що практично уне-
можливлює повернення суми дисконтова-
них інвестицій. Такий варіант є неефектив-
ним і непривабливим для інвестування. 
Реалізація за базовим варіантом потребує 
значного доопрацювання рівня деяких  

Рис. 3. Концептуальна схема моделювання процесів і робіт у системі проекту розробки  
та використання ЛЗ (функціональний модуль 1; власна розробка)
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показників, особливо скорочення терміну 
розробки, підвищення прибутковості та суми 
продажів. 

На рис. 4 наведено приклад графічного 
визначення моделей дисконтованих пото-
ків інвестицій у трьох варіантах сценаріїв 
розвитку подій.

Наведені результати підтверджують, що  
у цих варіантах повне повернення суми дис- 
контованих інвестицій відбудеться тільки 
через 103 міс. (8,58 років) від початку роз-
робки ЛЗ (від 81 до 131 міс. за сценаріями 
розвитку подій). Термін повного повернен-
ня дисконтованих сум інвестицій залежить 
від обсягів продажу ЛЗ при виході на ри-
нок, рентабельності, вартості і терміну ви-
користання інвестицій.

Висновки і перспективи подальших 
досліджень

1. Обґрунтовано науково-методичний під- 
хід до комплексного аналізу практичних ета- 
пів організаційно-технологічного процесу 
науково-дослідних робіт. Підкреслено ве-
ликі фінансові, трудові та часові витрати 
на всіх етапах науково-дослідних робіт, що 
пов’язано з особливістю ЛЗ як продуктів і 
товарів, їх підвищеною соціальною значу-
щістю та особливим контролем держави.

2. Показано, що реалізація інноваційної 
діяльності при розробці генеричних ЛЗ 
нових поколінь – це особливий комплекс- 
ний загальномаркетинговий, медичний, 
фармацевтичний, економічний та фінансо- 
вий організаційно-технологічний процес.  

Таблиця

КАРТА ОЦІНКИ ПРОГНОЗОВАНИХ ПОКАЗНИКІВ ПРОЕКТУ  
ЗА СЦЕНАРІЯМИ РОЗВИТКУ ПОДІЙ (МОДЕЛЬНИЙ ВАРІАНТ)

Найменування

О
ди

ни
ця

ви
м

ір
у

Варіанти прогнозованого сценарію розвитку подій 
(за 1-м роком використання)

базовий
(найбільш 
імовірний)

оптимістичний песимістичний

Потреба у ЛЗ (прогнозована) тис. грн 26300 43800 17400
Споживання ЛЗ (фактичне) тис. грн 12600 – –
Прогнозована доля товарного 
сегмента ринку нового ЛЗ % 0,36 1,03 0,14

Середня відпускна ціна виробника грн/уп. 11,50 18,60 8,90
Рентабельність виробництва ЛЗ % 182,4 264,6 135,3
Точка беззбитковості шт. 2393 1740 4360
Сума інвестицій тис. грн 999,3 1091,0 750,0
Дисконтована сума інвестицій  
(до початку виробництва) тис. грн 1414,86 1326,07 951,68

Середній обсяг виробництва уп. 7000 20000 4000
Обсяги продажів ЛЗ уп. 4000 15000 2000
Обсяги продажів ЛЗ грн 46000 279000 17800
Пенетрація в аптеках % 11,8 19,2 3,84
Грошовий потік прибутку грн 36367 173558 9290
Дисконтований термін повернення 
інвестицій (DPB) років 10 6 Не визначається

Чисте сучасне значення грошового 
потоку (NPV) тис. грн 643,8 1358,2 –

Внутрішня норма прибутковості 
(IRR) проекту % 102,5 187,6 –

Доходність інвестованого  
капіталу (ROI) % на рік 36,2 79,4 –

Прийняття рішення щодо 
доцільності, ефективності та 
перспективності проекту

Позитивне за 
умови Позитивне Негативне



[28] Організація охорони здоров’я

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2017. – Т. 3, № 4ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

Комплексність полягає в тому, що він скла-
дається зі значної кількості окремих видів 
робіт і процедур як процесів, які реалізують-
ся у певній послідовності та взаємозв’язку.

3. На основі теоретичного матеріалу, на- 
станов, вимог та публікацій результатів ро- 
біт з розробки нових ЛЗ сформовано блок- 
схему загального організаційно-технологіч- 
ного процесу, представлено складові кож-
ного блока як модуля, на основі чого розроб- 
лено модель послідовності дій та оцінки ре-
зультатів виконання робіт та етапів проектів.

4. Обґрунтовано, що доцільність та пер-
спективність конкретного інвестиційного  
проекту з розробки лікарського засобу під- 
тверджуються розрахунками узагальнюваль- 
них основних економічних показників: дис- 
контований термін повернення інвестицій 
(DPB), чисте сучасне значення грошового 
потоку (NPV), внутрішня норма прибутко-
вості (IRR), доходність інвестованого капі-
талу (ROI).

5. Запропоновано модель послідовнос-
ті та взаємозв’язку робіт і процесів опра-
цьована при вирішенні окремих завдань 
у системі цілісного проекту. Проводяться 
комплексні аналізи інноваційних проектів 
з розробки нових ЛЗ.

6. Наведено модельні варіанти опрацю- 
вання основних економічних та фінансових 
показників щодо прогнозування перспек-
тивності, ефективності й інвестиційної при- 
вабливості.

Результати цього дослідження можуть 
бути покладені в основу подальших науко- 
вих розробок з прогнозування маркетинго- 
вих, економічних та фінансових показників, 
для прийняття інвестиційних та управлін-
ських рішень щодо нових проектів із роз-
робки нових ЛЗ, при проведенні оцінки про- 
ектів на стадіях їх виконання, а також ре-
алізованих проектів для визначення їх 
ефективності. 
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