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Принципи визначення генеричної заміни лікарських засобів в різних 
країнах світу
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Наявність Принципи кодування Наявність Критерії включення до списку

Фінляндія ні відсутні так
реєстрація відповідно до сучасних регуляторних 

вимог
ні

Швеція ні відсутні так
реєстрація відповідно до сучасних регуляторних 

вимог
ні

Данія ні відсутні так
реєстрація відповідно до сучасних регуляторних 

вимог
так

Франція ні відсутні так
реєстрація відповідно до сучасних регуляторних 

вимог
ні

Ірландія ні відсутні так
реєстрація відповідно до сучасних регуляторних 

вимог
ні

Норвегія ні відсутні ні відсутні так

Латвія ні відсутні ні відсутні так

Естонія ні відсутні ні відсутні так

Словаччина ні відсутні ні відсутні ні

Словенія ні відсутні ні відсутні так

Польща ні відсутні ні відсутні ні

Нідерланди ні відсутні ні відсутні ні

Іспанія ні відсутні ні відсутні ні

Білорусь ні відсутні ні відсутні ні

Бельгія ні відсутні ні відсутні ні

США так
реєстрація до чи після 1984 

року та інформація щодо типу 

ЛФ

ні відсутні ні

Держава
Код доказу еквівалентності Список замінних ЛЗ Відмітка щодо 

відшкодування вартості 

ЛЗ

ВИКОРИСТАННЯ СЛАЙДІВ БЕЗ ПОГОДЖЕННЯ АВТОРА ЗАБОРОНЕНО
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Принципи визначення генеричної заміни ЛЗ в Ірландії

ВИКОРИСТАННЯ СЛАЙДІВ БЕЗ ПОГОДЖЕННЯ АВТОРА ЗАБОРОНЕНО
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Принципи визначення генеричної заміни ЛЗ в Швеції

ВИКОРИСТАННЯ СЛАЙДІВ БЕЗ ПОГОДЖЕННЯ АВТОРА ЗАБОРОНЕНО
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Приклади переліку ЛЗ для визначення генеричної заміни в
Ірландії та Швеції

ВИКОРИСТАННЯ СЛАЙДІВ БЕЗ ПОГОДЖЕННЯ АВТОРА ЗАБОРОНЕНО



Принципи визначення генеричної заміни ЛЗ у Франції
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Принципи визначення генеричної заміни ЛЗ у Данії
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Генерик та взаємозамінний ЛЗ

EMA – guideline CPMP/QWP/EWP/1401/98 
Rev.1/Corr**,

Україна – Настанова 42-7.1:2016 
Наказ МОЗ України від 23.07.2015 р. №460 зі змінами

Генеричним лікарським засобом є лікарський
засіб, що має
• такий самий якісний та кількісний склад

діючих речовин і
• таку саму лікарську форму, що й референтний

лікарський засіб,
• та чия біоеквівалентність з референтним

лікарським засобом доведена відповідними
дослідженнями біодоступності

Title 21 of the Code of Federal Regulations (CFR) -
Applications for fda approval to market a new drug

Терапевтичні еквіваленти - це затверджені лікарські
препарати, які є фармацевтичними еквівалентами, для
яких було продемонстровано біоеквівалентність, і, як
очікується, вони матимуть такий же клінічний ефект та
профіль безпеки при введенні пацієнтам в умовах,
зазначених у маркуванні.

WHO - Quality Assurance of Medicines 

Terminology Database - List of Terms and 

related guideline

Взаємозамінний лікарський засіб – це 

терапевтично еквівалентний до 

референтного лікарського засобу та який 

може замінювати його у медичній практиці
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ЛЗ, які, як правило, не включають до заміни

Наприклад,

препарати варварину, 

серцеві глікозиди, 

антиаритмічні препарати, 

протиепілептичні препарати

імуносупресанти 

біоподібні ЛЗ

……….
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Приклади вимог до доказу еквівалентності чи біоеквівалентності в 
залежності від ЛФ та властивостей ДР

біоеквівалентність

фармацевтична 

еквівалентність

порівняльні 

фармакокінетич

ні  дослідження

біовейвер за 

БСК

порівняльні 

фармакодинамічні 

дослідження

порівняльні 

клінічні 

дослідження

порівняльні 

дослідження in 

vitro

тверда ЛФ негайного

вивільнення системної дії, І 

або ІІІ клас за БСК

недостатньо достатньо достатньо недостатньо недостатньо недостатньо

тверда ЛФ негайного

вивільнення системної дії, 

ІІ або ІV клас за БСК

недостатньо достатньо недостатньо недостатньо недостатньо недостатньо

тверда ЛФ модифікованого

вивільнення системної дії
недостатньо достатньо недостатньо недостатньо недостатньо недостатньо

пероральні розчини достатньо

достатньо при 

невиконані вимог

щодо

фармацевтичної

еквівалентністі

недостатньо недостатньо недостатньо недостатньо

інгалятори

перший крок -

достатньо при 

виконанні вимог

до інгаляторів

другий крок -

достатньо при 

виконанні вимог

до інгаляторів

недостатньо недостатньо

третій крок -

достатньо при 

виконанні вимог до 

інгаляторів

недостатньо
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Приклади вимог до доказу еквівалентності чи біоеквівалентності в 
залежності від ЛФ та властивостей ДР

тверда ЛФ 

негайного

вивільнення

системної дії, 

І або ІІІ клас за 

БСК

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження

Порівняльні дослідження in 
vitro на підставі БСК (процедура 

біовейвер на підставі БСК)

!!!!    За умови 
виконання всіх вимог 

до процедури
біовейвер на підставі

БСК

тверда ЛФ 

негайного

вивільнення

системної дії, 

ІІ або IV клас за 

БСК

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження
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Приклади вимог до доказу еквівалентності чи 
біоеквівалентності в залежності від ЛФ та властивостей ДР

Пероральні 

розчини

Фармацевтична еквівалентність

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження

!!!!    За умови виконання всіх 
вимог до фарм.екв.

В разі невиконання 
вимог до 
фарм.екв.

Парентеральні

розчини

Фармацевтична еквівалентність

В разі невиконання 
вимог до 
фарм.екв.

!!!!    За умови виконання всіх 
вимог до фарм.екв.

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження
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Приклади вимог до доказу еквівалентності чи біоеквівалентності 
в залежності від ЛФ та властивостей ДР

інгалятори

Перший крок -
Фармацевтична 

еквівалентність/дослідження 
in vitro для інгаляторів

Другий крок  -
Порівняльні 

фармакокінетичні 
дослідження

В разі 
невиконання 

вимог

В разі 
невиконання 

вимог

Третій крок  -
Порівняльні клінічні 

дослідження
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Референтні лікарські засоби

everolimus
Afinitor 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, tablets, Novartis  (EMA)

Zortress, 0,25 mg, 0,5 mg, 0,75 mg tablets, Novartis (FDA)

memantine

Ebixa, 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, film coated tablets, H.Lundbeck (EMA)
Axura, 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, film coated tablets, Merz Pharmaceuticals 

GmbH (EMA)

Namenda,  5 mg, 10 mg tablets, Allergan Sales  LLC  (FDA)

levofloxacin
Tavanic, 250 mg, 500 mg, film coated tablets, Sanofi-Aventis (EMA)
Levaquin, 250 mg, 500 mg, 750 mg, film coated tablets, Janssen 

Pharmaceuticals Inc (FDA)

isoniazid
Isozid, 100 mg, tablets, Fatol (EMA)

Isoniazid, 100 mg, 300 mg, tablets, Sandoz, US (FDA)

ibuprofen

Brufen, 200 mg, 400 mg, 600 mg, 800 mg, coated tablets, Abbott

Advil/Advilmed, 200 mg, 400 mg, coated tablets, Pfizer

Nurofen, 200 mg, 400 mg, 600 mg, tablets, Reckitt Benckiser 
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Наказ МОЗ № 220 від 19.09.2000 - відсутні вимоги щодо об’єму досліджень для генериків та доказу біоеквівалентності/еквівалентності

Настанова 42-7.1:2005 «Лікарські засоби.

Дослідження біоеквівалентності», затверджена

наказом МОЗ № 191 від 25.04.2005 року (розроблена

відповідно до керівництва ЕМА

CPMP/EWP/QWP/1401/98 «Note for guidance on the

investigation of bioavailability and bioequivalence»,

2002).

- викладені вимоги до проведення досліджень біоеквівалентності та їх оцінки відповідно до

керівництва ЕМА CPMP/EWP/QWP/1401/98 «Note for guidance on the investigation of bioavailability and

bioequivalence», 2002.

Наказ МОЗ № 426 від 26.08.2005 - вперше визначення поняття «біоеквівалентність». Вимоги до проведення досліджень та їх оцінки

відсутні. Відсутня вимога враховувати рекомендації Настанови з дослідження біоеквівалентності.

Наказ МОЗ №190 від 17.04.2007 року - визначені вимоги до вибору методу доказу біоеквівалентності, зазначено порядок їх вибору.

- Але заявник мав право вибрати інший метод доказу біоеквівалентності!!!

- Відсутня вимога враховувати рекомендації Настанови з дослідження біоеквівалентності.

Наказ МОЗ №426 зі змінами від 26.08.2005 (у

редакції наказу МОЗ від 04.01.2013 р. №3)

- визначено поняття «біоеквівалентність». Вимоги до вибору методу доказу біоеквівалентності,

порядку їх вибору, проведення та оцінки досліджень приведено відповідно до вимог ЕМА.

Встановлено перехідний період. Заявник може обрати інший метод доказу біоеквівалентності при

наявності зобов’язання щодо проведення досліджень біоеквівалентності протягом двох років

з дати отримання реєстраційного посвідчення.

Настанова 42-7.1:2014 «Лікарські засоби.

Дослідження біоеквівалентності», затверджена

наказом МОЗ № 396 від 13.06.2014 року.

- оновлена настанова з досліджень з БЕ відповідно до керівництва ЕМА CPMP/QWP/EWP/1401/98

Rev.1 «Guideline on the Investigation of Bioequivalence», 2010.
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Наказ МОЗ № 426 (у редакції наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460)

- визначено поняття «біоеквівалентність» та викладені вимоги щодо необхідності доказу

біоеквівалентності для генеричних лікарських засобів. Можливості надавати зобов’язання немає.

Вимоги до вибору методу доказу біоеквівалентності, порядку їх вибору, проведення та оцінки досліджень

викладені відповідно до вимог ЕМА. Зазначено, що дослідження біоеквівалентності або обгрунтування

щодо відсутності необхідності проведення дослідження має відповідати вимогам керівництва ЕМА з

дослідження біоеквівалентності СРМР/QWR/1401/98 Rev.1 або відповідній Настанові МОЗ з дослідження

біоеквівалентності

Настанова 42-7.1:2016 «Лікарські засоби.

Дослідження біоеквівалентності», затверджена

наказом МОЗ № 22 від 12.01.2017 року.

- оновлена настанова з досліджень відповідно до керівництва ЕМА CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev.1

Corr** «Guideline on the Investigation of Bioequivalence»

Настанова «Лікарські засоби. Дослідження

біоеквівалентності» затверджено наказом МОЗ №

2014 від 02.11.2018 року.

- оновлена настанова з досліджень відповідно до керівництва ЕМА CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev.1

Corr** «Guideline on the Investigation of Bioequivalence» та рекомендацій EMA/618604/2008 Rev.

«Questions & Answers: positions on specific questions addressed to the Pharmacokinetics Working Party

(PKWP)»

Наказ МОЗ №426 зі змінами від 26.08.2005 (у

редакції наказу МОЗ №1528 від 27.06.2019 р.)

-приведено визначення понять «генеричний лікарський засіб», «біоеквівалентність», «процедура

біовейвер на підставі БСК» у відповідність до вимог ЕМА. По тексту «чинне видання Настанови СТ-Н

МОЗУ 42-7.1:2014» замінено на «чинної редакції Настанови СТ-Н МОЗУ 42-7.2:2018
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Наші пропозиції

Враховувати відповідність сучасним вимогам щодо доказу ефективності, безпеки 

та якості

Зазначити саме  відповідність чи  невідповідність сучасним вимогам щодо 

доказу ефективності, безпеки та якості

Встановити певну дату від якої дані щодо доказу БЕ будуть прийматися як 

достатні

Для тих ЛЗ, що не відповідають сучасним нормам встановити період часу, за 

який заявники, при бажанні, можуть доопрацювати РД та заявити відповідні 

зміни
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Дякую за увагу!
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