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Час  Назва доповіді Доповідач 

09:40-10:00 
Реєстрація.  

ВІТАЛЬНА КАВА.  

10:00-10:10 
Відкриття семінару. Вітальне слово 

 

Олександр Гудзенко, начальник 

Агенції методологічної та науково-

практичної роботи, доктор 

фармацевтичних наук,  професор, 

Заслужений працівник охорони 

здоров'я України 

10:10-11:10 
Основні діючі положення 

біоеквівалентності та біодоступності  

Надія Жукова, директор 

Департаменту оцінки біодоступності 

та еквівалентності, кандидат 

фармацевтичних наук  

11:10-12:10 

На   що    важливо    звернути  увагу  

при проведенні порівняльних 

фармакокінетичних досліджень 

відповідно до: 

- Настанови 42-7.4:2022 

«Лікарські засоби. Дослідження  

іоеквівалентності»,  

- нового керівництва 

EMA/CHMP/ICH/953493/2022 «ІСН M13A 

Guideline on bioequivalence for 

immediate-release solid oral dosage 

forms» 

Надія Жукова, директор 

Департаменту біодоступності та 

еквівалентності, кандидат 

фармацевтичних наук  

12:10-12:40 ОБІД 

12:40-13:40 

Нова Настанова М10 вже в дії (все 

про біоаналітичну частину 

дослідження)  

Оксана Нагорняк, начальник відділу 

оцінки матеріалів біодоступності 

Департаменту оцінки біодоступності 

та еквівалентності 

13:40-14:20 

Обговорення прикладів різних 

ситуацій  

 

Надія Жукова, директор 

Департаменту оцінки біодоступності 

та еквівалентності, кандидат 

фармацевтичних наук  

14:20-15:40 Відповіді на запитання 

Надія Жукова, директор 

Департаменту оцінки біодоступності 

та еквівалентності, кандидат 

фармацевтичних наук 

Оксана Нагорняк, начальник відділу 

оцінки матеріалів біодоступності 

Департаменту оцінки біодоступності 

та еквівалентності 

15:40-15:50 
Заключне слово.  

ВРУЧЕННЯ СЕРТИФІКАТІВ  

 


