
КЛІНІЧНА ФАРМАЦІЯ. – 2021. – Т. 25, № 132 ISSN 1562-725X (Print)ISSN 2518-1572 (Online) 

УДК 615.03; 615.1, 615.038                 https://doi.org/10.24959/cphj.21.1548

О. С. Попов, І. В. Кравченко, В. Є. Доброва, К. М. Ткаченко

Національний фармацевтичний університет Міністерства охорони здоров’я України

Аналіз підходів до проведення досліджень 
біоеквівалентності та політики забезпечення 
«прозорості» їх результатів в Україні, 
Сполучених Штатах Америки та країнах 
Європейського Союзу

Забезпечення населення України якісними, ефективними та водночас економічно доступними лікарськими 
засобами є першочерговим завданням системи охорони здоров’я. Генеричні лікарські засоби (ЛЗ) з огляду на 
порівняно нижчу вартість їх розробки доступні для більшої частини населення країни, тому для отримання 
даних щодо їх ефективності та безпеки необхідним є проведення досліджень біоеквівалентності. Україна на-
разі перебуває у процесі гармонізації вітчизняних регуляторних вимог щодо генеричних ЛЗ та проведення 
досліджень біоеквівалентності зі світовими. Тому важливо з’ясувати, у чому полягають відмінності у підходах 
до реєстрації генериків та досліджень їх біоеквівалентності в Україні та інших країнах світу. Також важливим 
аспектом є забезпечення політики «прозорості» результатів досліджень біоеквівалентності, що сприяє засто-
суванню більш якісних ЛЗ. 
Мета. Проаналізувати вітчизняні та світові підходи до організації досліджень біоеквівалентності та забезпе-
чення політики «прозорості» їх результатів.
Матеріали та методи. Нами був проведений систематичний аналіз підходів до реєстрації ЛЗ, вимог до гене-
ричних ЛЗ та проведення досліджень біоеквівалентності та способів забезпечення політики «прозорості» їх 
результатів в Україні, Сполучених Штатах Америки та країнах Європейського Союзу.
Результати. У ході проведеного аналізу з’ясовано, що способи реєстрації ЛЗ в Україні, США та країнах ЄС є однако-
вими. Підходи до забезпечення «прозорості» результатів проведених досліджень біоеквівалентності відрізня-
ються, адже в Україні оприлюднення такої інформації не є обов’язковим та відбувається на розсуд фармацев-
тичних виробників.
Висновки. Вітчизняні регуляторні вимоги до оцінки генеричних ЛЗ є гармонізованими зі світовими. На теперіш-
ній час існує потреба у впровадженні обов’язкової вимоги щодо оприлюднення результатів досліджень біоек-
вівалентності, що сприятиме забезпеченню ефективної політики «прозорості».
Ключові слова: генеричні ЛЗ; реєстрація ЛЗ; дослідження біоеквівалентності; політика «прозорості»
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The analysis of approaches to conducting bioequivalence studies and the policy of “transparency” 
of their results in Ukraine, the United States and the European Union
Providing the population of Ukraine with quality, effective and, at the same time, economically affordable medicines is 
a priority task of the healthcare system. Taking into account the relatively low cost of their development generic drugs 
are available to the majority of the country’s population; thus, bioequivalence studies are needed to obtain data on their 
efficacy and safety. Ukraine is currently in the process of harmonizing domestic regulatory requirements for generic 
drugs and conducting bioequivalence studies with global ones. Therefore, it is important to find out the differences in 
approaches to the registration of generics and studies of their bioequivalence in Ukraine and other countries. Another 
important aspect is to provide the policy of “transparency” of bioequivalence research results, which contributes to the 
use of better drugs. 
Aim. To analyze domestic and global approaches to the organization of the bioequivalence research and provide the 
policy of “transparency” of their results.
Materials and methods. A comparative analysis of approaches to drug registration, requirements for generic drugs 
and bioequivalence studies and ways to provide the policy of “transparency” of their results in Ukraine, the United 
States and the European Union was conducted.
Results. The analysis has revealed that the methods of registration of drugs in Ukraine, the United States and the EU are 
the same. Approaches to providing the “transparency” of the results of bioequivalence studies differ since in Ukraine 
the publication of such information is not mandatory and is at the discretion of pharmaceutical manufacturers.
Conclusions. Domestic regulatory requirements for assessing generic drugs are harmonized with the world ones. 
Today, there is a need to introduce a mandatory requirement for the publication of bioequivalence studies, and it will 
contribute to providing an effective “transparency” policy.
Key words: generic drugs; drug registration; bioequivalence studies; transparency policy
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Анализ подходов к проведению исследований биоэквивалентности и политики 
обеспечения «прозрачности» их результатов в Украине, Соединенных Штатах Америки 
и странах Европейского Союза
Обеспечение населения Украины качественными, эффективными и одновременно экономически доступными 
лекарственными средствами является первоочередной задачей системы здравоохранения. Генерические ле-
карственные средства (ЛС), учитывая сравнительно низкую стоимость их разработки, доступны для большей 
части населения страны, поэтому для получения данных об их эффективности и безопасности необходимо 
проведение исследований биоэквивалентности. Украина сейчас находится в процессе гармонизации отече-
ственных нормативных требований к генерическим ЛС и проведению исследований биоэквивалентности с 
мировыми. Поэтому важно выяснить, в чем заключаются различия в подходах к регистрации генериков и ис-
следований их биоэквивалентности в Украине и других странах мира. Также важным аспектом является обе-
спечение политики «прозрачности» результатов исследований биоэквивалентности, что способствует при-
менению более качественных ЛС. 
Цель. Проанализировать отечественные и мировые подходы к организации исследований биоэквивалентно-
сти и обеспечению политики «прозрачности» их результатов.
Материалы и методы. Нами был проведен сравнительный анализ подходов к регистрации ЛС, требований 
к генерических ЛС и проведения исследований биоэквивалентности и способов обеспечения политики «про-
зрачности» их результатов в Украине, Соединенных Штатах Америки и странах Европейского Союза. 
Результаты. В ходе проведенного анализа установлено, что способы регистрации ЛС в Украине, США и странах 
ЕС одинаковы. Подходы к обеспечению «прозрачности» результатов проведенных исследований биоэквива-
лентности отличаются, ведь в Украине обнародование такой информации не является обязательным и проис-
ходит на усмотрение фармацевтических производителей.
Выводы. Отечественные регуляторные требования по оценке генерических ЛС являются гармонизирован-
ными с мировыми. На сегодняшний день существует потребность во внедрении обязательного требования 
относительно обнародования результатов исследований биоэквивалентности, что будет способствовать обе-
спечению эффективной политики «прозрачности».
Ключевые слова: генерические ЛС; регистрация ЛС; исследования биоэквивалентности; политика «прозрач-
ности»

Приблизно третина населення світу має 
проблеми з доступом до якісних ЛЗ че-

рез високі ціни на них. Частка такої популяції  
становить біля 50 % у країнах з середнім та низь- 
ким рівнем доходів. Велике значення для вирі- 
шення цієї проблеми мають генеричні ЛЗ, які че- 
рез порівняно нижчу вартість є більш доступ-
ними, ніж оригінальні та широко застосовують- 
ся у різних програмах фармацевтичного забез-
печення у багатьох країнах світу, в тому числі 
з високим рівнем доходів та витрат на охорону  
здоров’я (Сполучені Штати Америки, Канада, Ні- 
меччина тощо) [1]. 

Реєстрація генеричних ЛЗ зазвичай контро- 
люється системою охорони здоров’я країни та 
відбувається за умови наявності доведеної тера-
певтичної еквівалентності. Загалом країни ма- 
ють свою нормативну базу, що регулює здійснен- 
ня реєстрації генеричних ЛЗ, та використовують  
міжнародні настанови: ICH GCP, керівництва EMA,  
Всесвітньої організації охорони здоров’я [2-5]. 
Аналогічні підходи до питань регуляції генерич- 
них препаратів впроваджені і в Україні. Для ефек- 
тивної інтеграції українських фармацевтичних 
виробників на світовий ринок необхідно мати 
відповідність всім реєстраційним вимогам від-
повідних країн.

Розвиток вітчизняної нормативно-правової 
бази клінічних випробувань та вивчення гене-
ричних ЛЗ розпочався з 2000-х років. Важливо 

зазначити, що настанови з належної клінічної 
практики та з проведення досліджень біоекві- 
валентності постійно оновлюються. Останні змі- 
ни до настанови з досліджень біоеквівалентно- 
сті були внесені у 2020 році [6-9]. Значний вне-
сок у розвиток належного забезпечення дослі-
джень генеричних ЛЗ в Україні було зроблено 
науковою командою Національного фармацев-
тичного університету [10-13]. Водночас залиша- 
ються невирішеними питання гармонізації укра- 
їнських вимог зі світовими стосовно аспектів 
відповідності досліджень генеричних ЛЗ та до-
ступності інформації щодо їх якості. 

Мета: шляхом систематичного огляду визна- 
чити ключові світові тенденції відносно регу-
ляторного впровадження генеричних препара- 
тів і розробити пропозиції з удосконалення віт- 
чизняної системи дослідження біоеквівалент-
ності ЛЗ.

Матеріали та методи
Нами була проаналізована нормативно-пра- 

вова база регулювання досліджень біоеквіва- 
лентності, що включала міжнародні та вітчиз-
няні настанови, керівництва та директиви. 
Крім того, був проведений систематичний ана- 
ліз наукових публікацій на платформах PubMed,  
Wiley, Scopus, Springer та на офіційних сайтах 
FDA та EMA за ключовими словами: біоеквіва-
лентність, звіти щодо результатів досліджень 
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біоеквівалентності, регуляторні вимоги до біо-
еквівалентності, політика «прозорості» дослі-
джень біоеквівалентності, генеричні ліки, запро-
вадження генериків. 

Попередньо були визначені критерії вклю-
чення та критерії виключення наукових публі-
кацій з систематичного аналізу.

До критеріїв включення віднесені такі по-
ложення: підходи до регулювання проведення  
досліджень біоеквівалентності, процедура про- 
ведення досліджень біоеквівалентності, процеду- 
ра затвердження/реєстрації біоеквівалентних 
препаратів, контроль проведення досліджень 
біоеквівалентності, публікація результатів до- 
сліджень біоеквівалентності, доступ до інфор- 
мації щодо біоеквівалентності/терапевтичної ек- 
вівалентності ЛЗ, рік публікації після 2014 року.

Критерії виключення передбачають: рік пуб- 
лікації до 2014 року, процедуру біовейвер, біо- 
симіляри, фармакокінетичні дослідження, фар- 
макодинамічні дослідження, етичну оцінку клі- 
нічних досліджень, підходи до проведення клі-
нічних досліджень І, ІІ. ІІІ, IV фаз.

Загальна схема аналізу іншомовних джерел 
у базі даних PubMed/MEDLINE з підходів до про- 
ведення досліджень біоеквівалентності ЛЗ зобра- 
жена на рис. 1.

За результатами пошуку було знайдено 310 ста- 
тей. На першому етапі було виключено 217 ста-
тей після вичитування текстів у форматі заго-
ловків та анотацій. Після першого етапу вичи-
тування для подальшого детальнішого аналізу 
було обрано 93 публікації. На другому етапі ви- 
ключення публікацій було відібрано 10 науко- 
вих публікацій, що повністю задовольняли кри- 
теріям включення та відповідали меті пошуку 
за змістом.

Результати та їх обговорення
В Україні реєстрація ЛЗ є компетенцією Дер- 

жавного експертного центру Міністерства охо- 
рони здоров’я. Процедура реєстрації ЛЗ в Украї- 
ні може проводитися за повним або скороченим  

досьє, що відповідає підходам до реєстрації у США  
та ЄС [2, 4-6]. До препаратів біологічного похо-
дження (імунологічних ЛЗ, біологічних ЛЗ та біо- 
симілярів) висуваються спеціальні вимоги, що 
вимагають створення специфічної процедури їх  
реєстрації [11]. У США такі ж самі функції щодо  
реєстрації ЛЗ виконує Food and Drug Administra- 
tion (FDA), у країнах ЄС – European Medicines 
Agency (EMA) [2, 5]. 

Для подальшого розвитку українського фар- 
мацевтичного виробництва та його спрямуван- 
ня на світові ринки важливо дослідити загаль- 
ні підходи до реєстрації ЛЗ в Україні, США та  
країнах ЄС, а також відмінності між ними з цих  
питань. Нами був проведений аналіз особливо- 
стей реєстрації ЛЗ у країнах світу та в Україні, 
що наведено в табл. 1 [2, 4-9, 14-16].

Реєстрація ЛЗ в країнах ЄС здійснюється за 
трьома процедурами. Центральна процедура ре- 
єстрації застосовується для ЛЗ, які використо-
вуються при лікуванні органних захворювань, 
ЛЗ, що містять АФІ, не зареєстровані до 2004 р.,  
біотехнологічні та ЛЗ для лікування СНІДу, діабе- 
ту та нейродегенеративних захворювань. Дані ЛЗ  
затверджуються ЕМА. Процедура взаємного ви- 
знання – дозвіл у інших країнах-членах ЄС ЛЗ, що  
вже дозволені в одній з країн-членів ЄС (здійсню- 
ється референтною державою-членом ЄС). Децент- 
ралізована процедура – запит на дозвіл подаєть-
ся одночасно до референтної країни-члена ЄС та 
до зацікавлених у генерику країн [2, 11, 16].

Важливо зазначити, що фармацевтичний ри- 
нок України та багатьох інших країн світу пред- 
ставлений переважно генеричними засобами, са- 
ме тому важливо забезпечити їх якість та без- 
пеку у застосуванні. Для генеричних ЛЗ в Украї- 
ні випробування біоеквівалентності не є обов’яз- 
ковими, тож частка генериків на фармацевтич- 
ному ринку України не має доведеної ефектив- 
ності. Серед причин, які підтверджують необ-
хідність та актуальність досліджень біоеквіва- 
лентості генериків, – їх економічна доступність,  
адже вартість більшості з них порівняно  

Наукові публікації за 2014 2020 рр., знайдені у базі даних PubMed/Medline (n = 310)-

310 резюме наукових публікацій опрацьовано
з метою визначення можливості залучення

цих статей до подальшого аналізу

93 наукові публікації проаналізовано
щодо можливості залучення їх до аналізу

10 повних текстів наукових публікацій
відібрано для подальшого наукового аналізу

217 статей було виключено
з подальшого аналізу

83 статті було виключено з подальшого
аналізу у зв'язку з їх невідповідністю

критеріям включення

Рис. 1. Схема аналізу іншомовних джерел у базі даних PubMed/ MEDLINE щодо підходів до проведення 
досліджень біоеквівалентності
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з оригінальними ЛЗ значно нижча, тобто до-
ступніша для населення, особливо для його не- 
захищених груп [17]. Для визначення ефектив- 
ності генеричних ЛЗ необхідно проводити до- 
слідження їх біоеквівалентності. Такі досліджен- 
ня можуть або підтвердити відповідність гене- 
рика або навпаки – довести його невідповід-
ність відносно препарату порівняння (у якості 
якого частіше використовують оригінальний 
ЛЗ). Таким чином, подібні дослідження повин- 
ні регламентуватися на законодавчому рівні для  
покращення медичної та фармацевтичної до-
помоги населенню. 

Згідно з визначенням EMA два лікарські за- 
соби, що містять однакові діючі речовини, вва- 
жаються біоеквівалентними, якщо вони є фарма- 
цевтично еквівалентними або фармацевтично 

альтернативними і якщо їх біодоступність після 
введення в однаковій молярній дозі лежить у за-
здалегідь встановлених межах [2, 18]. FDA вва- 
жає лікарські засоби біоеквівалентними, якщо 
вони є фармацевтично еквівалентними або фар- 
мацевтично альтернативними; швидкість і сту-
пінь їх абсорбції не показує значної різниці при 
введенні в одній молярній дозі активного ком-
понента у подібних умовах. Біоеквівалентність 
за визначенням FDA – відсутність суттєвої різ-
ниці в швидкості та обсязі, за якими активний 
фармацевтичний інгредієнт (АФІ) стає доступ-
ним у місці дії препарату при введенні в одній і 
тій же молярній дозі за подібних умов у відпо-
відно розробленому дослідженні [5, 19].

Регуляторні органи багатьох країн вважа-
ють доведеною терапевтичну еквівалентність  

Таблиця 1
Порівняльний аналіз підходів до реєстрації лікарських засобів в Україні і світі

США ЄС Україна

Організація, що  
займається  
реєстрацією ЛЗ

Food and Drug 
Administration

European Medicines 
Agency

Державний експертний центр МОЗ 
України

Процедури  
реєстрації ЛЗ

•	 За повним досьє
•	 за скороченим 

досьє
•	 за специфічною 

процедурою для  
ЛЗ біологічного  
походження

•	 За повним досьє
•	 за скороченим 

досьє
•	 за специфічною 

процедурою для  
ЛЗ біологічного  
походження

•	 За повним досьє
•	 за скороченим досьє
•	 за специфічною процедурою для ЛЗ 

біологічного походження

Наявність  
класифікації  
генериків

Еквівалентні ЛЗ  
(з підкатегоріями)  
та нееквівалентні

Відсутня За типами досліджень  
біоеквівалентності

Нормативна  
документація

ICH GCP. Good Clinical 
Practice

Директива ЄС 
2001/20/ЕС,  
Регламент ЄС  
№ 726/2004 та  
Директива ЄС 
2004/24/ЕС

•	 Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.0:2008 
«Лікарські засоби. Належна клінічна 
практика», Настанова СТ-Н МОЗУ  
42-7.3:2020 «Лікарські засоби.  
Дослідження біоеквівалентності»,  
наказ МОЗ України №426 від  
26.08.2005 року «Про затвердження 
Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські 
засоби, що подаються на державну 
реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення 
змін до реєстраційних матеріалів 
впродовж дії реєстраційного посвід-
чення»

•	 наказ МОЗ № 690 від 23.09.2009  
«Про затвердження Порядку прове-
дення клінічних випробувань лікар-
ських засобів та експертизи матеріалів 
клінічних випробувань і Типового 
положення про комісії з питань етики»

Способи оприлюд-
нення результатів 
досліджень  
біоеквівалентності

•	 Офіційний сайт FDA
•	 Довідник «Orange 

Book»

Офіційний сайт EMA •	 Довідник еквівалентності «Rx-Index»
•	 перелік клінічних випробувань на 

сайті ДЕЦ МОЗ України
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генеричного препарату, якщо обґрунтована фар- 
мацевтична еквівалентність і проведено одне з 
досліджень [10, 11]:
• вивчення біоеквівалентності за участю лю-

дини (порівняльне фармакокінетичне дослі- 
дження);

• порівняльне дослідження фармакодинаміки 
за участю людини;

• порівняльні клінічні випробування;
• тест розчинення in vitro [10, 11].

Окрім нових ЛЗ, що потребують детально-
го вивчення всіх параметрів ефективності та 
безпеки, на фармацевтичних ринках існують ті 
препарати, що містять добре вивчені активні 
фармацевтичні інгредієнти та застосовуються  
у медичній та фармацевтичній практиці трива- 
лий час. Ефективність таких ЛЗ обумовлена пе- 
реважно даними літературних джерел та досві- 
дом попереднього застосування [7, 11]. 

Доведений високий ступінь біоеквівалент- 
ності є гарантією терапевтичної еквівалентно- 
сті оригінального та генеричного ЛЗ. Найбільш 
оптимальним для визначення біоеквівалентно- 
сті способом є проведення порівняльних фарма- 
кокінетичних досліджень. Визначення біоекві-
валентності шляхом проведення фармакокіне-
тичних досліджень також дозволяє підтвердити 
їх фармакокінетичні властивості, точніше вста- 
новити рівень їх безпеки і підтвердити ефектив-
ність [12].

З огляду на необхідність здійснення контро- 
лю за проведенням вивчення ЛЗ регуляція до-
сліджень біоеквівалентності в Україні відбува-
ється на декількох рівнях (рис. 2). Ці норматив-
ні документи перебувають у стані постійного 
перегляду та оновлення.

Важливо зазначити, що усі країни світу ви-
сувають певні вимоги до реєстрації генеричних  
препаратів, а також до проведення досліджень їх 
біоеквівалентності [20]. Теоретично можна роз- 
ділити країни на три групи за підходами до по-
літики контролю за генериками: 1) країни з мі-

німальним або неспецифічним регулюванням,  
2) країни з наявним регулюванням, але без об-
межень на заміну між різними типами генери-
ків, 3) країни зі специфічним регулюванням і об- 
меженнями при відсутності доведеної еквіва-
лентності [21]. 

Нами були виявлені важливі відмінності між  
країнами щодо оцінки та вимог до генеричних  
ЛЗ. Наявність відмінностей з цих питань усклад- 
нює появу вітчизняних фармацевтичних вироб- 
ників на світовому фармацевтичному ринку. 
Таким чином, кожна з країн має власні вимоги  
до досліджень біоеквівалентності, які часто від- 
різняються та не є уніфікованими. Для регулю- 
вання та контролю подібних досліджень у різ-
них країнах існують свої регуляторні органи та 
законодавча база. Узагальнені дані щодо відмін- 
ностей між країнами з різними типами регулю-
вання наведені у табл. 2 [8, 21].

Такі країни як Еквадор, Бангладеш, Індоне- 
зія не мають чітко регламентованих вимог до про- 
ведення випробувань біоеквівалентності [15, 21].

Україна має регламентоване законодавчими  
нормами регулювання обігу генеричних ЛЗ, але  
обмеження на застосування ЛЗ без доведеної те-
рапевтичної еквівалентності відсутні. Відповід- 
но до наказу МОЗ України від 26.08.2005 № 426  
«Про затвердження Порядку проведення екс-
пертизи реєстраційних матеріалів на лікарські 
засоби, що подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи матеріа-
лів про внесення змін до реєстраційних матері-
алів впродовж дії реєстраційного посвідчення»  
при реєстрації генеричного ЛЗ, еквівалентність  
якого має бути доведена фармакокінетичними  
дослідженнями (дослідженнями біоеквівалент- 
ності), результати цих досліджень ще не доступ- 
ні, а представлені дослідження еквівалентно- 
сті проведено із застосуванням інших методів,  
а реєстраційне досьє може бути прийняте з ура- 
хуванням певних зобов’язань [8]. Ці зобов’я- 
зання повинні включати програму досліджень  

Міжнародний
рівень

�
�

Міжнародні настанови (GCP, GMP, GLP)
Міжнародні етичні принципи

Державний
рівень

�
�
�

Настанова «Лікарські засоби. Дослідження біоеквівалентності»
Настанова «Лікарські засоби. Належна клінічна практика»
Накази МОЗ України

Локальний
рівень

�
�

Протокол дослідження
Стандартні операційні процедури на місці проведення
випробування, на фармацевтичному виробництві,
у біоаналітичних лабораторіях

Рис. 2. Рівні регуляції досліджень біоеквівалентності в Україні



CLINICAL PHARMACY. – 2021. – Vol. 25, No. 1 37ISSN 1562-725X (Print) ISSN 2518-1572 (Online)

біоеквівалентності генеричного ЛЗ до референт-
ного та мають бути проведені впродовж двох років  
з дати отримання заявником реєстраційного по- 
свідчення, а результати досліджень мають бу- 
ти внесені до матеріалів реєстраційного досьє 
в установленому порядку (табл. 1) [8].

До країн, що мають специфічне регулюван-
ня застосування ліків та суворо стежать за реє-
страцією ЛЗ, а також обмежують застосування 
тих препаратів, що не мають доведеної еквіва-
лентності, належать країни з високим рівнем 
доходів та витрат на систему охорони здоров’я та 
фармацевтичного забезпечення, такі як: США,  
Німеччина тощо [22]. США та країни ЄС мають 
свою регуляторну базу та чітко слідкують за ви-
конанням усіх вимог для реєстрації ЛЗ [2, 5].

Згідно з нормативно-правовими вимогами 
FDA та ЕМА для результатів досліджень біоек-
вівалентності має бути забезпечена політика 
«прозорості», що сприяє застосуванню більш 
якісних ЛЗ [2, 5].

США є країною, в якій результати досліджень  
біоквівалентності доступні населенню країни. 
У цій країні використовують Orange Book – до-
відник затверджених ЛЗ з оцінкою їх терапев-
тичної еквівалентності. Крім того, було розроб- 
лено мобільний додаток «Orange Book», що мі- 
стить відомості про біоеквівалентність ЛЗ та має  
функцію пошуку за назвою діючої речовини, фір- 
мою-виробником, номером заявки на дозвіл на  
продаж генерика або номером патента. FDA було  
розроблено класифікацію генериків, яка лежить  
в основі Orange Book. Згідно з цією класифікаці-
єю ЛЗ поділяють на дві категорії: А і В. До кате-
горії А відносяться ЛЗ, що розглядаються FDA 
як терапевтично еквівалентні до оригінальних 
ЛЗ, адже для них були проведені дослідження 
біоеквівалентності або такі дослідження не є 

необхідними. Ця категорія має декілька підка-
тегорій: AA, AN, AO, AP і AT – препарати різних 
лікарських форм, для яких дослідження біоек-
вівалентності не є необхідними, та АВ – препа-
рати, біоеквівалентність яких була доведена за 
допомогою in vivo досліджень. Категорія В при-
своюється препаратам, які не є терапевтично 
еквівалентними, тобто таким, що не мають да-
них, які підтверджують їх біоеквівалентність. 
Вони позначаються як BC, BD, BE, BN, BP, BR, BS, 
BT, BX або B*. У теперішній час у США виробни-
ки ЛЗ можуть змінювати постачальників АФІ та  
допоміжних речовин без проведення додатко- 
вих досліджень біоеквівалентності, якщо попе- 
редньо вони зазначали таку можливість у їх ско- 
роченій заявці на реєстрацію генерика (ANDA). 
Але такі заміни при виробництві можуть змі-
нити властивості ЛЗ та його біоеквівалент-
ність [5, 11, 23, 24].

ЕМА пропонує свій офіційний сайт для по-
шуку даних щодо способу реєстрації необхідно- 
го ЛЗ. Крім цього, на даному електронному ре-
сурсі розташований перелік генеричних препа- 
ратів, схвалених Агенцією, який доступний для 
всіх категорій населення [2].

Зважаючи на необхідність доступу до інфор- 
мації щодо біоеквівалентності генериків в Украї- 
ні був розроблений довідник еквівалентності 
ЛЗ – Rx-Index. Основою довідника є класифіка-
ція, створена спираючись на сучасні принципи 
оцінки еквівалентності ЛЗ. За цією класифіка- 
цією ліки поділяються відповідно до рівнів до-
казовості їх ефективності та безпеки на 4 кате- 
горії. До категорії А належать оригінальні (інно- 
ваційні) лікарські засоби, до категорії В – гене-
ричні ЛЗ, до категорії С – ЛЗ з добре вивченим 
медичним застосуванням або традиційні (рос-
линні) ЛЗ, а до категорії D – окремі типи ЛЗ, до 

Таблиця 2
Узагальнення відмінностей між підходами до регулювання обігу генериків  

у різних країнах світу за даними наукових джерел

Тип країни  
за підходами  
до контролю  

генериків

Країна
Наявність 

регулюючого 
органу

Наявність 
законодавчої 

бази

Обов’язкове 
проведення 
досліджень 

терапевтичної 
еквівалентності

І – країни з мінімальним або 
відсутнім регулюванням

Бангладеш, Індонезія, 
Еквадор – – –

ІІ – країни з наявним  
регулюванням без  
обмежень на заміну

Україна, Колумбія, 
Аргентина + + +/–

ІІІ – країни зі специфічним 
регулюванням США, країни ЄС + + +

Примітка. «–» – відсутність, «+» – наявність, «+/–» – можуть бути відтермінованими.
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яких застосовуються спеціальні вимоги при ре- 
єстрації в Україні. Але точні дані щодо біоеківа-
лентності наявні не для всіх генеричних препа-
ратів, відсутні також дані щодо нееквівалент-
ності генериків [8-11, 25]. 

Таким чином, підходи до реєстрації в Украї- 
ні в цілому відповідають таким у США та краї- 
нах ЄС. Проте політика «прозорості» результа-
тів досліджень біоеквівалентності на терито-
рії України впроваджена недостатньо добре. 
Для підвищення ефективності лікування неза- 
лежно від країни варто уніфікувати вимоги до  
проведення досліджень з вивчення біоеквівалент- 
ності препаратів та до оцінки таких випробувань.  
Такий підхід дозволить хворим отримувати 
ефективну, якісну та безпечну терапію, перебу-
ваючи у будь-якій країні.

Конкретизовані дані щодо результатів про-
ведених досліджень біоеквівалентності не по- 
відомляються у відкритих джерелах інформації.  
Таким чином, загальнодоступною є інформація  
лише щодо кількісної характеристики проведе- 
них та запланованих досліджень, а також отри-
маних спонсорами висновків.

ВИСНОВКИ
Таким чином, проведений аналіз показав, що  

стан системи регуляторної політики відносно про- 
ведення досліджень біоеквівалентності в Украї- 
ні є наближеним до країн ЄС та США. Підвищен- 
ня прозорості даних про біоеквівалентність мо- 
же допомогти усунути деякі проблеми та до-
зволить лікарям та споживачам зробити кра-
щий вибір. Важливо, щоб терапевтичні групи  
для лікування певних захворювань, що фінан- 
суються за кошти державного бюджету, місти- 
ли генерики, що мають доведену біоеквівалент- 
ність. Тому необхідним є удосконалення дійсних  
підходів та подальша розробка моделей розви-
тку системи охорони здоров’я. Одним із шля-
хів, що буде сприяти покращенню фармакоте-
рапії в Україні, є впровадження обов’язкових 
випробувань біоеквівалентності та поширення 
використання довідника біоеквівалентності. 
Більше того, варто запровадити популяризацію  
призначення генеричних ЛЗ з доведеною біо-
еквівалентністю серед лікарів, провізорів та пе- 
ресічних громадян. 
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