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Основним напрямком розвитку фармацевтичної галузі України є впровадження 

міжнародних стандартів якості. В основі міжнародних, регіональних і національних 

керівництв щодо забезпечення якості лікарських засобів знаходяться керівні принципи і 

стандарти Міжнародної конференції з гармонізації технічних вимог до реєстрації 

лікарських препаратів для людини (International Conference on Harmonization of Technical 

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use – ICH) в галузі розробки, 

доклінічних, клінічних досліджень, єдиних вимог до реєстрації лікарських засобів. 

Фундаментом для стандартів фармацевтичної галузі по всьому світу є фармацевтична 

система якості на різних етапах життєвого циклу лікарських засобів. 

Сучасний підхід до фармацевтичної системи якості представлений у документі 

Міністерства охорони здоров’я України – Настанові СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 «Лікарські 

засоби. Фармацевтична система якості (ICH Q10)». Представлена у настанові модель 

фармацевтичної системи якості призначена до застосування у різних аспектах 

фармацевтичної якості. Враховуючи використання запропонованої моделі на всіх стадіях 

життєвого циклу продукції, документ ICH Q10 виходить за рамки діючих вимог GMP. 

Згідно з цією Настановою фармацевтична система якості може бути застосована для 

фармацевтичної розробки та виробництва лікарських речовин і лікарських препаратів, 

включаючи біотехнологічні та біологічні препарати, протягом життєвого циклу продукції. 

Таким чином, використання цього документа направлено на полегшення проведення 

нововведень та постійних поліпшень, а також зміцнення зв’язку між фармацевтичної 

розробкою та виробничою діяльністю. 

Лікарські засоби є таким видом продукції, яка завдяки своїм властивостям призначена 

для профілактики і лікування захворювань у людей, встановлення медичного діагнозу, і від 

якої може залежати власне і саме життя людини. Тому, питання стандартизації при 

створенні, дослідженні, випробуванні, виробництві та обігу лікарських засобів мають 

особливе значення і завжди є актуальними. 

Політика гармонізації вимог з Європейським Союзом у фармацевтичній галузі 

України сприяє впровадженню міжнародних стандартів якості на різних етапах життєвого 

циклу лікарських засобів з метою забезпечення якості, ефективності та безпеки лікарських 

засобів. Як було зазначено раніше, це стосується і таких напрямків, як проведення 

дослідження біоеквівалентності генеричних препаратів та удосконалення порядку 

реєстрації із застосуванням процедури біовейвер. У цьому напрямку протягом останніх 

років в Україні прийнято ряд Наказів Міністерства охорони здоров’я, розроблено і 

затверджено сучасні документи, гармонізовані з положеннями відповідних нормативно-

правових актів Європейського Союзу. У цих документах наведені як вимоги щодо надання 

необхідних при реєстрації матеріалів, так і рекомендації з планування, проведення, оцінки 

і представлення отриманих результатів досліджень біоеквівалентності у реєстраційних 

досьє на лікарські засоби. Їх дотримання сприяє проведенню досліджень належним чином. 

Однак поряд з наданими рекомендаціями існує низка питань, які виробник має 

вирішувати самостійно з урахуванням усіх змін, що з’являються в сучасних документах. 

Серед них важливим є питання стандартизації проведення дослідження еквівалентності in 
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vitro на підставі «Біофармацевтичної системи класифікації» генеричного лікарського 

засобу, який планується для реєстрації і промислового випуску, з референтним лікарським 

засобом, в рамках якої доцільними є розробка алгоритму проведення усього комплексу цих 

робіт і необхідної документації. 

Ці заходи в рамках діючої фармацевтичної системи якості, яка має гарантувати, що 

лікарські засоби розроблені й досліджені з урахуванням вимог належної виробничої 

практики, сприятимуть забезпеченню і доведенню їх якості, ефективності та безпеки. Так, 

в Настанові з належної виробничої практики зазначено, що: «Власник ліцензії на 

виробництво зобов’язаний виробляти лікарські засоби таким чином, щоб забезпечити їх 

відповідність своєму призначенню, вимогам реєстраційного досьє … та виключити ризик 

для пацієнтів, пов’язаний із недостатньою безпекою, якістю чи ефективністю лікарських 

засобів». 

Фармацевтичну систему якості створює виробник лікарських засобів і запроваджує 

через систему внутрішніх стандартів, наприклад, Керівництв процесами, стандартних 

операційних процедур (СОП) / стандартних робочих методик (СРМ). Виробник самостійно 

розробляє і затверджує відповідну документацію і має довести, що фармацевтична система 

якості, яку він створив, забезпечує якість лікарського засобу в його конкретних умовах 

виробництва. Стандарти різного рівня, що розробляються і застосовуються на практиці, є 

показником чіткого та правильного проведення роботи на підприємствах. Важливу роль у 

забезпеченні якості відіграє впровадження інтегрованих систем управління якістю 

ISO/GMP, належне функціювання яких підтримується комплексом різних інструментів, 

заходів, елементів організаційної структури. 

На підставі проаналізованих складових процедури біовейвер і вимог до їх проведення 

нами визначений загальний алгоритм усього комплексу досліджень, який може бути 

адаптовано до організаційної структури та фармацевтичної системи якості певного 

підприємства, і включає такі основні етапи: 

 визначення можливості застосування процедури біовейвер до обраних об’єктів 

дослідження; 

 контроль якості зразків референтного лікарського препарату; 

 дослідження еквівалентності лікарського препарату за процедурою біовейвер: 

- розробка і валідація методик кількісного визначення діючих речовин при 

проведенні досліджень розчинності діючих речовин та розчинення in vitro 

лікарського засобу; 

- оцінка відповідності досліджуваних генерика і референтного лікарських засобів 

нормативним вимогам; 

- дослідження (при необхідності) для діючих речовин класу за 

«Біофармацевтичною системою класифікації»; 

- дослідження кінетики вивільнення діючих речовин з лікарську препарату; 

- підготовка звіту про визначення еквівалентності препарату-генерика. 

Таким чином, стандартизація комплексу досліджень еквівалентності за процедурою 

біовейвер на підставі «Біофармацевтичної системи класифікації» для підприємств з 

виробництва лікарських засобів сприятиме забезпеченню відповідності сучасним вимогам 

за якістю, ефективністю та безпекою генеричних лікарських засобів, які сплановані до 

реєстрації та промислового виробництва. 

  


