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Визначення вартості інвестиційного проекту 
з розробки нового генеричного лікарського 
засобу на основі змістовного підходу

Мета: визначення орієнтовної вартості інвестиційного проекту з розробки нового лікарського 
засобу (ЛЗ) за типом генеричного у формі таблеток на основі змістовного підходу в загальному тех-
нічному документі (ЗТД) формату реєстраційного досьє.

Матеріали та методи: як матеріали використовували звіти про виконані науково-дослідні ро-
боти з розробки ЛЗ, наукові публікації, власні дослідження та результати моніторингу роздрібного 
ринку ліків компанії «Фармстандарт»; методи: узагальнення, систематизації теоретичного і прак-
тичного матеріалу, маркетингового аналізу, порівняльний та економічний.

Результати досліджень. Проведено аналіз та узагальнення матеріалів щодо визначення вар-
тості розробки нових ЛЗ. На прикладі ЛЗ генеричного типу у формі таблеток згідно з вимогами 
нормативних документів до формування реєстраційного досьє у ЗТД-форматі опрацьовано вартість 
розробок ЛЗ та необхідні інвестиції за кожним із п’яти модулів.

Висновки. Обґрунтована важливість і необхідність визначення вартості розробки нового ЛЗ 
як комплексного продуктового проекту. На прикладі ЛЗ генеричного типу у формі таблеток з ура-
хуванням вимог нормативних документів опрацьовано визначення вартості розробки за 5 модуля-
ми реєстраційного досьє. 

Ключові слова: вартість розробки; структура інвестиційних укладень; реєстраційне досьє; 
маркетинговий підхід; економічний підхід; інвестиційний проект; розробка; лікарські засоби.
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Determination of the investment project cost in developing a new generic 
medicine based on the content approach
Aim. To determine the approximate cost of an investment project in developing a new medicine based 

on the generic type in the form of tablets taking into account the content approach in the common technical 
document (CTD) format of the registration dossier.

Materials and methods. As materials the reports on research work in developing drugs, scientific 
publications, the own research and monitoring results of the pharmaceutical market of pharmaceutical 
company “Farmstandart” were used. The methods of generalization, systematization of the theoretical and 
practical material, marketing analysis, comparative and economic methods were applied.

Results. The analysis and generalization of materials in determining the cost of development of new 
drugs has been conducted. On the example of the generic type medicine in the form of tablets in accordance 
with the requirements of the normative documents to the formation of the registration dossier in the CTD 
format the cost of the drug development and the necessary investments for each of five modules has been 
processed.

Conclusions. The importance and necessity of determining the cost of developing a new drug as a 
complex product project have been substantiated. On the example of the generic type medicine in the form 
of tablets taking into account the requirements of normative documents the definition of the cost of devel-
opment by 5 modules of the registration dossier has been worked out.

Key words: cost of development; structure of investments; registration dossier; marketing approach; 
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Определение стоимости инвестиционного проекта по разработке нового 
генерического лекарственного средства на основе содержательного 
подхода
Цель: определение ориентировочной стоимости инвестиционного проекта по разработке но-

вого лекарственного средства (ЛС) по типу генерического в форме таблеток на основе содержа-
тельного подхода в общем техническом документе (ОТД) формата регистрационного досье.

Материалы и методы. В качестве материалов использовали отчеты о выполненных научно-
исследовательских работах по разработке ЛС, научные публикации, собственные исследования 
и результаты мониторинга розничного рынка лекарств компании «Фармстандарт»; методы: обобще-
ния, систематизации теоретического и практического материала, маркетингового анализа, сравни-
тельный и экономический.

Результаты исследований. Проведен анализ и обобщение материалов по определению стои-
мости разработки новых ЛС. На примере ЛС генерического типа в форме таблеток согласно требо-
ваниям нормативных документов к формированию регистрационного досье в ОТД-формате обра-
ботаны стоимость разработок ЛС и необходимые инвестиции по каждому из пяти модулей.

Выводы. Обоснована важность и необходимость определения стоимости разработки нового 
ЛС как комплексного продуктового проекта. На примере ЛС генерического типа в форме таблеток 
с учетом требований нормативных документов обработаны определения стоимости разработки по 
5 модулям регистрационного досье.

Ключевые слова: стоимость разработки; структура инвестиционных вложений; регистраци-
онное досье; маркетинговый подход; экономический подход; инвестиционный проект; разработка; 
лекарственные средства.

Постанова проблеми. ЛЗ нових поко-
лінь, що характеризуються високою ефек-
тивністю, безпечністю та якістю, значно під- 
вищують якість життя та подовжують його  
тривалість. Вимоги до нових ЛЗ із боку су- 
спільства, охорони здоров’я та держави  по-
стійно підвищуються, що призводить до знач- 
ного подовження тривалості розробок та їх  
вартості. Сьогодні в інноваційних портфе- 
лях фармацевтичних виробничих підпри- 
ємств одночасно знаходять десятки індиві-
дуальних продуктових проектів, які також 
потребують обґрунтування почерговості 
розробок, фінансування та поставлення на  
виробництво. Великі інвестиційні вкладен- 
ня потребують і підвищеного контролю за 
вартістю розробок та оптимізації витрат. 
Визначення вартості створення нового ЛЗ 
як єдиного продуктового проекту й удоско-
налення управління бюджетуванням стає 
нагальним завданням розробників та ви-
робників ЛЗ. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Аналіз наукової літератури щодо визначен- 
ня та аналізу вартості інвестиційного про-
екту з розробки нових ЛЗ підтверджує прак- 
тичну відсутність публікацій за обраною те- 
матикою. Як підкреслено D. Light, розроб- 
никам невигідно розкривати у доступному  
форматі детальну інформацію щодо вартості 
розробки нового ЛЗ [1]. Разом з тим у праці  
Т. А. Хонла висвітлено проблеми щодо вар- 
тості розробки нового інноваційного ЛЗ [2].  

Автором підкреслено, що висока вартість 
розробки і значні розбіжності експертів щодо 
таких сум формуються з урахуванням три-
валості проекту, його високих ризиків і від-
далених термінів повернення інвестицій 
від комерціалізації проекту. Показано, що 
основна сума (57,6 %) витрат на оригіналь-
ний ЛЗ припадає на клінічні дослідження, 
а на розробку й доклінічні дослідження –  
24,8 %. На жаль, автором не наведено ре- 
зультати досліджень щодо визначення вар- 
тості розробки конкретного ЛЗ у грошових  
одиницях. У праці О. В. Посилкіної запропо-
нована модель управління проектними ри- 
зиками, що адаптована до умов фармацев- 
тичної галузі. Автором рекомендована шка- 
ла ступеня ризикованості й розмір премій 
за ризик для інвестиційних проектів у фар-
мацевтичному виробництві [3]. Обґрунту-
вання методичних підходів до управління 
собівартістю виробництва лікарських засо- 
бів представлено у праці А. С. Немченко [4].  
Виявлено дослідження лише окремих скла- 
дових технологічного процесу розробки про- 
ектів у працях Ю. В. Байгуш [5], І. В. Демкі-
на [6], Св. М. Коваленко [7], В. В. Малого [8], 
С. В. Ушеренко [9].

Вирішення не виділених раніше час- 
тин загальної проблеми. На сьогодні від- 
сутні наукові праці системного і комплекс- 
ного дослідження та аналізу вартості про-
ектів зі створення й поставлення на вироб-
ництво нових ЛЗ. Не виявлено у доступних  
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публікаціях опрацьованих результатів щодо  
практичної результативності та економіч-
ної ефективності нових проектів, які упро-
ваджувались у виробництво.

Формулювання цілей статті. Теоретич-
не узагальнення та практичне опрацюван-
ня основних засад визначення вартості роз- 
робки ЛЗ генеричного типу на основі зміс-
товного підходу за окремими статтями ви-
трат за реєстраційним досьє у ЗТД-форматі. 

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Для забезпечення охорони здо- 
ров’я країни ефективними, якісними, без-
печними та доступними ЛЗ виробники фар- 
мацевтичної продукції мають активно та 
результативно проводити соціально орієн- 
товану товарну політику [10-13]. Важливою  
складовою такої діяльності є інноваційна  
продуктова політика, результатом якої є роз- 
робка та випуск новітніх ЛЗ. Нові ЛЗ суттєво 
підвищують якість і тривалість життя лю-
дини. Суспільство вимагає постійного під- 
вищення якісних показників, ефективнос-
ті і безпечності нових ЛЗ. Слід зазначити,  
що таке інноваційне спрямування діяльнос- 
ті підприємства є високозатратним і три-
валим процесом з різноманітними ризика- 
ми різного ступеня. Із кожним роком три-
валість та вартість створення нових ЛЗ зрос-
тають, досягнувши 3-5 (для генеричних та 
гібридних) або 11-15 (для оригінальних ЛЗ)   
років і вартість, відповідно, від кількох десят- 
ків млн до 1-4 млрд дол. США. Загальні ви- 
трати на R&D дослідження у світі до 2022 р.  
прогнозується збільшити до 182,0 млрд дол.  
США, при цьому частка витрат на них від про- 
дажів іноземних компаній збільшиться до 
16,3 %. Провідні вітчизняні фармацевтичні  
підприємства уже сьогодні вкладають близь- 
ко 10 % свого доходу у власні R&D дослід- 
ження і розробку нових ЛЗ, інноваційний  
продуктовий портфель яких складає при- 
близно 60-80 і більше індивідуальних про-
ектів. Із метою посилення контролю фор-
муються індивідуальні проекти зі створен- 
ня нових ЛЗ, включаючи проектне фінан-
сування [3, 10, 11, 14]. Великі фінансові ви- 
трати на такі дослідження та розробки, зро- 
стання цін на ЛЗ змушують уже не лише ін-
весторів, а й суспільство і державу спонука- 
ти фармацевтичні компанії шукати все нові  
і нові підходи до управління комплексним 

технологічним процесом такої інновацій- 
ної діяльності, спрямовані на відносне зни- 
ження собівартості розробок. Слід зазначи- 
ти, що підприємства знаходяться в ринко- 
вих умовах постійного поточного дефіциту  
грошових коштів, тому проектне бюджет-
не планування та контроль їх раціонально-
го використання стають все більш актуаль- 
ними. Тобто нагальним є проведення бюд- 
жетування індивідуальних проектів і кон- 
троль його поетапного фінансування.  
Навіть незначна відносна економія за стат-
тями витрат дасть економію значних гро-
шових сум. 

Розробка інвестиційного проекту вклю- 
чає низку важливих етапів, необхідних для 
прийняття обґрунтованого рішення: збір 
інформації і прогнозування обсягів реалі-
зації; прогнозування обсягів виробництва  
і прибутку; оцінка видів і рівнів ризиків; ви- 
значення необхідного обсягу і графіка інвес- 
тицій; оцінка доступності необхідних дже-
рел фінансування й етап оцінки прийнят-
ного значення вартості капіталу [15]. Названі 
етапи можуть виконуватись у різній послі- 
довності або паралельно, або поєднуватись.  
У міжнародній практиці виділяють чотири 
основні фази проектного циклу: передін-
вестиційну, інвестиційну, експлуатаційну 
й ліквідаційну. 

Для того щоб ухвалити рішення про до- 
цільність втілення в життя інвестиційного 
проекту, розробник має провести деталь-
ний розрахунок його окупності, порівняти  
величину інвестицій із прогнозованими до- 
ходами. Період, протягом якого готуються  
і реалізуються наміри інвестора, називають  
життєвим циклом проекту (проектний цикл).  
Поділ інвестиційного проекту на окремі ста- 
дії є однією із важливих складових інвес-
тиційного аналізу, оскільки він забезпечує 
ідентифікацію «контрольних точок» у гра-
фіку підготовки й реалізації проекту. 

У витратах на розробку нових ЛЗ важли-
во виділити комплекс трьох етапів: витра- 
ти на попередні прогностичні дослідження 
(маркетингові та економічні), витрати на 
стадії розробки проекту (власне розробка 
й державна експертиза ЛЗ) і витрати на по-
ставлення на виробництво ЛЗ. Найбільш до- 
цільним, на наш погляд, є використання при  
бізнес-аналізі продуктових проектів щодо  
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розробки та створення нових ЛЗ маркетин- 
гового й економічного підходів, які базують-
ся на процесних та змістовних принципах, 
що дають можливість поглибити і розшири-
ти об’єктивність при затвердженні індиві-
дуальних проектів, посилити контроль за 
витратами, підвищити гарантії економіч-
ної ефективності індивідуальних продук-
тових проектів, їх інвестиційної привабли-
вості й зниження рівня ризиків [16-19].  

Витрати на доінвестиційний етап робіт  
дають можливість провести детальний по- 
передній маркетинговий та економічний 
аналіз характеристик ЛЗ і його сегмента, 
попередньо визначити основні показники 
економічної ефективності ЛЗ та проекту  
в цілому, його окупність й інвестиційну при- 
вабливість. У комплексному аналізі етапів 
розробки нового ЛЗ на етапі бізнес-аналі- 
зу (економічного аналізу) здійснюється мар- 
кетингова та фінансова оцінка потенційних 
обсягів продажу, витрат, прибутку, ризику. 
Проводиться розрахунок собівартості про-
дукції за всіма статтями витрат, прибутко-
вості виробничої, на рівні підприємства в ці- 
лому й ринкової, критичної точки вироб- 
ництва та продажів, визначення прогноз- 
них обсягів продажів, обороту доходів та при- 
бутку за кількома (оптимістичний, песиміс- 
тичний, найбільш вірогідний) сценаріями 
розвитку подій, визначення терміну повер- 
нення інвестиційних укладень та ін. При еко- 
номічному аналізі визначають дисконтова- 
ний термін повернення інвестицій (DPB), 
чисте сучасне значення грошового потоку  
(NPV), внутрішню норму прибутковості (IRR)  
та доходність інвестованого капіталу (ROI).  
Визначені основні прогнозні маркетинго-
ві, економічні і фінансові показники стають 
основою раціонального підходу прийняття  
управлінського рішення стосовно доціль-
ності затвердження індивідуального продук-
тового проекту з розробки нового ЛЗ [19-21]. 

Важливе місце посідає визначення вар-
тості саме наукових досліджень, розробок 
та експертиз такого ЛЗ, на величину якої 
впливають як об’єктивні, так і суб’єктивні 
складові. Потрібно розрізняти пряму вар- 
тість продуктового проекту (витрати роз-
робника лише на інвестиційний цикл одно-
го ЛЗ як продукту) і вартість продуктового  
проекту залежно від ритмічності виконання  

кількох нових розробок в організації, їх ре- 
зультативності, що зменшує частку постій- 
них витрат на кожен проект у заданий про-
міжок часу. Передусім це: вид фармаколо-
гічної дії, його кількість у дослідженні та 
складність використовуваних доклінічних 
моделей і клінічних випробувань, вартість 
стандартних і референтних зразків актив-
них фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та  
допоміжних речовин, обсяги, умови та види  
оплати стороннім виконавцям тощо. При роз- 
рахунку окремих статей витрат використо- 
вують і затверджені розцінки (наприклад, 
розцінки вартості послуг, які надаються  
Державним експертним центром МОЗ Украї- 
ни щодо експертизи матеріалів на ЛЗ, що 
подаються на державну реєстрацію (пере-
реєстрацію), їх аналізу, вартості видавни-
чих, інформаційно-консультативних послуг 
тощо) [22]. 

Нами проведено визначення вартості роз- 
робки генеричного ЛЗ, що розробляються  
фірмами-розробниками. Установлено, що роз- 
робники генеричних ЛЗ проводять значні  
попередні маркетингові дослідження щодо  
фактичної та прогнозної ємності сегмента 
товарного ринку окремого ЛЗ, аналіз пре-
паратів прямих та непрямих конкурентів, 
рівня монополізації ринку, наявної цінової 
висоти асортименту. На вартість розробки  
значною мірою впливатиме кількість актив-
них АФІ та допоміжних речовин в одній лі- 
карській формі, їх фізико-хімічні і техноло- 
гічні властивості, а також необхідна повно- 
та виконання всіх процедур, робіт та етапів.  
Важливими складовими впливу на вартість  
розробки окремого генеричного ЛЗ є част-
ка описових, аналітичних, доклінічних до-
сліджень та клінічних випробувань при фор-
муванні модулів реєстраційного досьє.

Так, згідно із наказом МОЗ України від  
26.08.2005 р. № 426 зі змінами «Про затвер- 
дження Порядку проведення експертизи ре- 
єстраційних матеріалів на лікарські засоби,  
що подаються на державну реєстрацію (пе-
ререєстрацію), а також експертизи матері-
алів про внесення змін до реєстраційних ма- 
теріалів протягом дії реєстраційного посвід-
чення», заявник ЛЗ мусить вказувати під-
стави для обрання конкретного типу ЛЗ, 
якому має відповідати і комплект наявних 
реєстраційних документів [23]. Визначено 
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структуру 5 модулів реєстраційного досьє. 
Наказом установлено, що заявник може по- 
дати реєстраційну форму для одного з типів 
ЛЗ: ЛЗ за повним досьє (автономне досьє);  
як генеричний, гібридний ЛЗ або біосиміляр; 
ЛЗ із добре вивченим медичним застосуван- 
ням; ЛЗ із фіксованою комбінацією; інфор-
мована згода або інші типи ЛЗ, які визна-
чено у наказі. Детально описано необхідні 
матеріали у реєстраційному досьє на ЛЗ, які  
необхідно надати до Державного експерт-
ного центру МОЗ України, порядок форму-
вання модулів досьє та їх інформативність. 

Для опрацювання процедур та складових  
при визначенні вартості розробки ЛЗ нами  
обрано генеричний тип ЛЗ: однокомпонент- 
ний склад ЛЗ у формі таблеток, із дозою 

активної речовини до 500 мг та найбільш 
використовуваними у виробництві табле-
ток допоміжними речовинами (лактоза мо- 
ногідрат, крохмаль картопляний, повідон,  
кальцію стеарат, гіпромелоза), що реєстру- 
ється за принципом біовейвера згідно з на- 
казом МОЗ України від 26.08.2005 р. № 426 
зі змінами, який вимагає вказувати підста-
ви для обрання типу ЛЗ і якому має відпові-
дати комплект наявних реєстраційних до- 
кументів. Реєстраційні досьє на генеричний 
ЛЗ мають відповідати структурі ЗТД.

Результати розрахунків необхідних ін- 
вестиційних укладень при розробці генерич- 
ного ЛЗ за принципом формування реєст- 
раційного досьє у ЗТД-форматі за встанов-
леною формою наведено в табл. 1.

Таблиця 1

СТРУКТУРА РЕЄСТРАЦІЙНОГО ДОСЬЄ ТА ОРІЄНТОВНЕ ВИЗНАЧЕННЯ  
ВАРТОСТІ РОЗРОБКИ ГЕНЕРИЧНОГО ЛЗ

  № Документ Вартість, 
тис. грн

1 2 3
Модуль 1. Адміністративна інформація 

1.1 Зміст
1.2 Реєстраційна форма (додаток 1) 
1.3 Коротка характеристика лікарського засобу, текст маркування та інструкція для 

медичного застосування:
12,0

1.3.1. Копія короткої характеристики лікарського засобу/інструкції про застосуван
ня лікарського засобу (інструкції до медичного застосування), затвердженої в краї 
ні виробника/заявника, або згідно з офіційною інформацією для застосування 
лікарського засобу, затвердженою відповідно до нормативних вимог країни заяв
ника/виробника або країни, регуляторний орган якої керується високими стан
дартами якості, що відповідають стандартам, рекомендованим ВООЗ, та/або згідно 
з результатами клінічних випробувань

2

1.3.2. Маркування 1
1.3.3. Інструкція до медичного застосування 8
1.3.4. Коротка характеристика лікарського засобу 1

1.4 1.4. Інформація про незалежних експертів: 3,0
1.4.1. Інформація про експерта з якості 1
1.4.2. Інформація про експерта з доклінічних даних 1
1.4.3. Інформація про експерта з клінічних даних 1

1.5 Спеціальні вимоги до різних типів лікарських засобів 4,0
1.5.1. Інформація щодо лікарського засобу з добре вивченим медичним застосуванням *
1.5.2. Інформація щодо генеричного, гібридного лікарського засобу або біосиміляру 4,0

1.6 Оцінка небезпеки для довкілля 5,0
1.7 Інформація щодо ексклюзивності лікарських засобів обмеженого застосування 

(препаратівсиріт)
*

1.8 Інформація щодо фармаконагляду 6
1.8.1. Система фармаконагляду 3
1.8.2. Система управління ризиками 3
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Продовження табл. 1

1 2 3
Модуль 2. Резюме загального технічного документа 

2.1 Зміст Модулів 25 –
2.2 Вступ 0,5
2.3 Загальне резюме з якості 17,0
2.4 Огляд доклінічних даних 10,0
2.5 Огляд клінічних даних 11,0
2.6 Резюме доклінічних даних: 16,0

2.6.1. Резюме фармакологічних даних у текстовому форматі 3
2.6.2. Резюме фармакологічних даних у вигляді таблиць 2
2.6.3. Резюме фармакокінетичних даних у текстовому форматі 3
2.6.4. Резюме фармакокінетичних даних у вигляді таблиць 2
2.6.5. Резюме токсикологічних даних у текстовому форматі 3
2.6.6. Резюме токсикологічних даних у вигляді таблиць 3

2.7 Резюме клінічних даних: 18,0
2.7.1. Резюме біофармацевтичних досліджень та пов’язаних з ними аналітичних 
методів

4

2.7.2. Резюме досліджень з клінічної фармакології 4
2.7.3. Резюме клінічної ефективності 3
2.7.4. Резюме клінічної безпеки 3
2.7.5. Літературні джерела 2
2.7.6. Короткі огляди індивідуальних досліджень 2

Модуль 3. Якість. 
Хімічна, фармацевтична та біологічна інформація про лікарські засоби,  

що містять хімічні та/або біологічні діючі речовини
3.1 Зміст
3.2 Основні дані 

3.2.S Активний фармацевтичний інгредієнт (АФІ) 100,0
3.2.S.1 Загальна інформація: 1

3.2.S.1.1. Назва
3.2.S.1.2. Структура
3.2.S.1.3. Загальні властивості

3.2.S.2 Процес виробництва АФІ: –
3.2.S.2.1. Виробник (и)
3.2.S.2.2. Опис виробничого процесу та його контролю
3.2.S.2.3. Контроль матеріалів
3.2.S.2.4. Контроль критичних стадій і проміжної продукції
3.2.S.2.5. Валідація процесу та/або його оцінка
3.2.S.2.6. Розробка виробничого процесу

3.2.S.3 Опис характеристик АФІ: 6
3.2.S.3.1. Доказ структури та інші характеристики
3.2.S.3.2. Домішки

3.2.S.4 Контроль АФІ: 58,0
3.2.S.4.1. Специфікація 1
3.2.S.4.2. Аналітичні методики 5
3.2.S.4.3. Валідація аналітичних методик 10
3.2.S.4.4. Аналізи серій 10
3.2.S.4.5. Обґрунтування специфікації 5

3.2.S.5 Стандартні зразки або препарати 10
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Продовження табл. 1

1 2 3
3.2.S.6 Система контейнер/закупорювальний засіб 5
3.2.S.7 Стабільність: 20

3.2.S.7.1. Резюме щодо стабільності та висновки 12
3.2.S.7.2. Протокол післяреєстраційного вивчення стабільності та 
зобов’язання щодо стабільності

–

3.2.S.7.3. Дані про стабільність 8
3.2.P Готовий лікарський засіб: 226,5

3.2.P.1 Опис і склад лікарського засобу 0,5
3.2.P.2 Фармацевтична розробка: 64,0

3.2.P.2.1 Компоненти лікарського засобу 4,0
3.2.P.2.1.1. АФІ
3.2.P.2.1.2. Допоміжні речовини

3.2.P.2.2 Лікарський засіб 30,0
3.2.P.2.2.1. Розробка складу
3.2.P.2.2.2. Надлишки
3.2.P.2.2.3. Фізикохімічні та біологічні властивості

3.2.P.2.3. Розробка виробничого процесу 8,0
3.2.P.2.4. Система контейнер/закупорювальний засіб 10,0
3.2.P.2.5. Мікробіологічні характеристики 10,0
3.2.P.2.6. Сумісність 2,0

3.2.P.3 Процес виробництва лікарського засобу: 76,0
3.2.P.3.1. Виробник 1,0
3.2.P.3.2. Склад на серію 2,0
3.2.P.3.3. Опис виробничого процесу та контролю процесу 10,0
3.2.P.3.4. Контроль критичних стадій і проміжної продукції 23,0
3.2.P.3.5. Валідація процесу та/або його оцінка 40,0

3.2.P.4 Контроль допоміжних речовин: 24,0
3.2.P.4.1. Специфікації 4,0
3.2.P.4.2. Аналітичні методики 5,0
3.2.P.4.3. Валідація аналітичних методик 10,0
3.2.P.4.4. Обґрунтування специфікацій 5,0
3.2.P.4.5. Допоміжні речовини людського або тваринного 
походження

*

3.2.P.4.6. Нові допоміжні речовини *
3.2.P.5 Контроль лікарського засобу: 58,0

3.2.P.5.1. Специфікація 10,0
3.2.P.5.2. Аналітичні методики 10,0
3.2.P.5.3. Валідація аналітичних методик 15,0
3.2.P.5.4. Аналізи серій 15,0
3.2.P.5.5. Характеристика домішок 5,0
3.2.P.5.6. Обґрунтування специфікації 3,0

3.2 3.2.P 3.2.P.6 Стандартні зразки та препарати 2,0
3.2.P.7 Система контейнер/закупорювальний засіб 2,0
3.2.P.8 Стабільність: *

3.2.P.8.1. Резюме щодо стабільності та висновки
3.2.P.8.2. Протокол післяреєстраційного вивчення стабільності та 
зобов’язання щодо стабільності
3.2.P.8.3. Дані про стабільність
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Закінчення табл. 1

1 2 3
Додаток: *

Приміщення та обладнання
Оцінка безпеки щодо сторонніх агентів
Нові допоміжні речовини
Додаткова інформація

3.3 Літературні джерела 2,0
Модуль 4. Звіти про доклінічні дослідження 

4.1 Зміст
4.2 Звіти про дослідження

4.2.1 Фармакологія: 21,0
4.2.1.1 Первинна фармакодинаміка 21,0
4.2.1.2 Вторинна фармакодинаміка
4.2.1.3 Фармакологія безпечності
4.2.1.4 Фармакодинамічні взаємодії

4.2.2 Фармакокінетика: *
4.2.2.1 Аналітичні методи та звіти щодо їх валідації
4.2.2.2 Усмоктування
4.2.2.5 Розподіл
4.2.2.4 Метаболізм
4.2.2.5 Виведення
4.2.2.6 Фармакокінетичні взаємодії
4.2.2.7 Інші фармакологічні дослідження

4.2.3 Токсикологія: 18,0
4.2.3.1 Токсичність при одноразовому уведенні 18,0
4.2.3.2 Токсичність при повторних уведеннях
4.2.3.3 Генотоксичність
4.2.3.4 Канцерогенність
4.2.3.5 Репродуктивна токсичність та токсичний вплив на розвиток 

потомства
4.2.3.6 Місцева переносимість
4.2.3.7 Додаткові дослідження токсичності

4.3 Посилання на джерела літератури 10,0
Модуль 5. Звіти про клінічні випробування 

5.1 Зміст
5.2 Перелік усіх клінічних випробувань у вигляді таблиць 23,0
5.3 Звіти про клінічні випробування: 21,0

5.3.1 Звіти про біофармацевтичні дослідження
5.3.2 Звіти, що стосуються дослідження фармакокінетики при  використанні 

біоматеріалів людського походження
5.3.3 Звіти про фармакокінетичні дослідження у людини
5.3.4 Звіти про фармакодинамічні дослідження у людини
5.3.5 Звіти про дослідження ефективності та безпеки 21,0
5.3.6 Звіти про післяреєстраційний досвід застосування –
5.3.7 Зразки індивідуальних реєстраційних форм та індивідуальні списки 

пацієнтів
5.4 Посилання на джерела літератури

Разом 522,0

Примітка: * – для лікарського засобу за наведеним прикладом такі роботи не виконуються.
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Таблиця 2

УЗАГАЛЬНЕНІ РЕЗУЛЬТАТИ НЕОБХІДНИХ ІНВЕСТИЦІЙНИХ УКЛАДЕНЬ  
ПРИ РОЗРОБЦІ ГЕНЕРИЧНОГО ЛЗ У ФОРМІ ТАБЛЕТОК

Модуль (етап) Вартість, 
тис. грн

Попередній прогностичний етап (маркетингові дослідження та економічний 
аналіз щодо доцільності розробки та затвердження програми розробки нового 
противиразкового ЛЗ)

22,4

Модуль 1. Адміністративна частина 30,0
Модуль 2. Резюме загального технічного документа 72,5
Модуль 3. Якість. Хімічна, фармацевтична та біологічна інформація про лікарські засоби, 
що містять хімічні та/або біологічні діючі речовини 326,5

Модуль 4. Звіти про доклінічні дослідження 49,0
Модуль 5. Звіти про клінічні випробування 44,0
Разом 544,4

Окремі дослідження, наведені у табли-
ці, за вартістю, залежно від складності й об- 
сягу роботи, можуть відрізнятись у рази. 
Проте не всі наведені дослідження потріб-
но проводити для кожного окремого ЛЗ.

Отже, необхідні інвестиційні вкладення  
на стадії розробки та дослідження генерич- 
ного ЛЗ для формування реєстраційного 
досьє за 5 модулями складають близько 
520 тис. грн.

Результати визначення інвестиційних 
вкладів на попередньому прогностичному  
етапі дослідження і на стадії розробки та до- 
слідження нового ЛЗ за проектом як загаль- 
на вартість розробки ЛЗ наведено в табл. 2. 

Вартість розробки реєстраційного до-
сьє за типом генеричного ЛЗ у формі табле-
ток потребує близько 550 тис. грн інвести-
цій, з яких 326,5 тис. грн (59,97 %) припадає 
на комплексні дослідження щодо забез-
печення відповідності якості відтворено- 
го ЛЗ оригінальному засобу. На доклінічні 
дослідження за спрощеною процедурою ЛЗ  
генеричного типу необхідно 49,0 тис. грн 
(9,00 %), а на обмежені клінічні випробу- 
вання – приблизно 44 тис. грн (8,08 %) від 
загальної суми. Слід зауважити, що при роз- 
робці оригінального ЛЗ частка витрат на до- 
клінічні дослідження становить понад 20 %,  
а на широкі клінічні випробування – близь- 
ко 50 % від всієї суми інвестицій [11, 16]. 
Крім того, не менше 20 % бюджету спрямо- 
вуються на маркетинг [11, 16, 24-26].

Також співвідношення і обсяг витрат на  
розробку ЛЗ можуть дуже відрізнятися від  

обраного типу ЛЗ (добре вивчений, гібри- 
дний та ін.), що можна використати для од-
ного і того самого ЛЗ, який реєструється за 
спрощеною процедурою.

Розробник та виробник ЛЗ для затвер-
дження такого інвестиційного продуктово- 
го проекту з розробки генеричного ЛЗ і вклю- 
чення його до інноваційного портфеля ви- 
значають його економічну ефективність, при- 
бутковість та інвестиційну привабливість 
[14, 19, 20]. Залежно від одержаних резуль-
татів та рівня маркетингових й економіч-
них показників проект належить до першої, 
другої або третьої групи черговості розро-
бок або відхиляється як проект.

Висновки і перспективи подальших 
досліджень 

1. Узагальнено наукові публікації щодо 
визначення й аналізу вартості розробки но- 
вих ЛЗ. Установлено їх практичну відсут-
ність у доступних літературних джерелах.

2. Показано, що вартість і терміни роз- 
робок ЛЗ, особливо оригінальних, постійно  
зростають. Визначення вартості продукто- 
вих проектів, контроль за використанням 
інвестиційних укладень та їх економія є на-
гальною вимогою держави, суспільства й ін- 
весторів.

3. Аналіз нормативних документів під-
тверджує різноманітність у напрямках фор- 
мування реєстраційного досьє на різні типи  
ЛЗ, вимоги на які значно відрізняються за 
масштабами та глибиною досліджень.

4. На основі результатів розробок про-
ведено орієнтовне визначення вартості  
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реєстраційного досьє генеричного типу ЛЗ  
у таблетованій формі за 5 модулями у ЗТД-фор- 
маті за встановленою формою. Показано, що 
необхідна вартість складатиме приблизно  
550 тис. грн, з яких відповідно за 1, 2, 3, 4 і 5 
модулями: 30,0 (5,51 %); 72,5 (13,32 %); 326,5 
(59,97 %); 49,0 (9,00 %) і 44,0 (8,08 %) тис. грн.

Отримані результати, їх обговорення та  
методологічний підхід можуть бути вико-
ристані в подальшому при практичному 
опрацюванні визначення вартості розробок 
нового ЛЗ та під час прийняття рішення за 
продуктовим проектом у цілому. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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