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Об обращении лекарственных средств

Статья 27.1. Порядок определения взаимозаменяемости
лекарственных препаратов для медицинского
применения
1. Взаимозаменяемость лекарственных препаратов для
медицинского применения определяется в порядке, установленном
Правительством Российской Федерации, на основании следующих
параметров:
1) эквивалентность (для биоаналоговых (биоподобных)
лекарственных препаратов (биоаналогов) - сопоставимость)
качественных и количественных характеристик фармацевтических
субстанций (использование различных солей, эфиров, комплексов,
изомеров, кристаллических форм и других производных одного и того
же действующего вещества не является препятствием для
взаимозаменяемости лекарственных препаратов, если при проведении
исследования биоэквивалентности лекарственного препарата или в
случае невозможности проведения этого исследования при проведении
исследования терапевтической эквивалентности лекарственного
препарата доказано отсутствие клинически значимых различий
фармакокинетики и (или) безопасности и эффективности лекарственного
препарата для медицинского применения);
2) эквивалентность лекарственной формы (под эквивалентными
лекарственными формами понимаются разные лекарственные формы,
имеющие одинаковые способ введения и способ применения, обладающие
сопоставимыми фармакокинетическими характеристиками и
фармакологическим действием и обеспечивающие также достижение
необходимого клинического эффекта. Различия лекарственных форм не
являются препятствием для их взаимозаменяемости, если при
проведении исследования биоэквивалентности лекарственного препарата
или в случае невозможности проведения этого исследования при
проведении исследования терапевтической эквивалентности
лекарственного препарата доказано отсутствие клинически значимых
различий фармакокинетики и (или) безопасности и эффективности
лекарственного препарата для медицинского применения);
3) эквивалентность или сопоставимость состава вспомогательных
веществ лекарственного препарата для медицинского применения
(различия состава вспомогательных веществ лекарственного
препарата для медицинского применения не являются препятствием для
их взаимозаменяемости, если при проведении исследования
биоэквивалентности лекарственного препарата для медицинского
применения или в случае невозможности проведения этого исследования
при проведении исследования терапевтической эквивалентности
лекарственного препарата для медицинского применения доказано
отсутствие клинически значимых различий фармакокинетики и (или)
безопасности и эффективности лекарственного препарата для
медицинского применения. При этом различия состава вспомогательных
веществ не должны приводить к риску возникновения серьезных
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нежелательных реакций у отдельных групп пациентов или повышения
частоты их возникновения);
4) идентичность способа введения и применения;
5) отсутствие клинически значимых различий при проведении
исследования биоэквивалентности лекарственного препарата или в
случае невозможности проведения этого исследования отсутствие
клинически значимых различий показателей безопасности и
эффективности лекарственного препарата при проведении исследования
терапевтической эквивалентности. Данный параметр не применяется в
отношении воспроизведенных лекарственных препаратов, указанных в
части 10 статьи 18 настоящего Федерального закона. В отношении
биоаналоговых (биоподобных) лекарственных препаратов (биоаналогов)
данные об отсутствии клинически значимых различий безопасности,
эффективности и иммуногенности лекарственного препарата по
результатам проведения клинических исследований предоставляются в
порядке, установленном настоящей частью;
6) соответствие производителя лекарственного средства
требованиям надлежащей производственной практики.
2. Сравнение параметров регистрируемых лекарственных
препаратов для медицинского применения осуществляется комиссией
экспертов экспертного учреждения при проведении экспертизы таких
лекарственных препаратов в процессе их государственной регистрации.
Выводы экспертов о взаимозаменяемости или невзаимозаменяемости
лекарственных препаратов для медицинского применения, сделанные в
результате этого сравнения, оформляются в виде приложения к
заключению экспертов по форме, утвержденной уполномоченным
федеральным органом исполнительной власти.
3. Положения настоящей статьи не распространяются на
референтные лекарственные препараты, лекарственные растительные
препараты, гомеопатические лекарственные препараты и лекарственные
препараты, которые разрешены для медицинского применения в
Российской Федерации более двадцати лет и в отношении которых
невозможно проведение исследования их биоэквивалентности.
(Статья дополнена - Федеральный закон
от 22.12.2014 г. N 429-ФЗ)


