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Nowa Klasa   

ibhàtgenerycznych  
 

t hlkqbhĸ`fb_floàtklt^ıklĸ`f ibhàt 

lo^w k^gt^ıkfbgpwv`e tvjldàt phrqb`wkbg f _bwmfb`wkbgterapii 

Rola farmaceuty szpitalnego 

w racjonalizacji farmakoterapii 



  

Rynek Generyczny w Polsce 
 

fkcloj^`gb ldàikb 

 

 

 

 

 

 

 
 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

       Mliphf ovkbh ibhàtø qlq^i t filĸ`f lm^hlt^ŀ &FJP a^qb ' 

  

 

 

 

  

 

  

 

 

 

 

 

generic drugs

85%

oryginal drugs

15%



  

 

 

 

 

 

 

 

 

Mliphf ovkbh ibhàtø total w PLN (IMS date )  ø 14,8 mld PLN  

  

 

 

 

  

 

  

 

 

 

 

 

leki generyczne

63% - 9,4 mld

leki oryginalne

37% - 5,4%



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Rynek Generyczny w Polsce  

najwiŋkszym rynkiem w Europe  
 
ĂMliphf ovkbh c^oj^`brqv`wkv gbpq t`fŌı f `lo^w _^oawfbg fkqbobprgŌ`vj ovkhfbj ai^ cfoj

generycznych (generyki 85 % t filĸ`f lm^hlt^ŀċ63 % w PLN) ø k^ mowvhĪ^a tb
TĪlpwb`e dbkbovhf 1# t fi+ lm+ċ /# t t^ir`fbċ @wb`ev dbkbovhf 22# t fi+ lmċ
32% w walucie 

 

ĂDbkbov`wkv ovkbh t Mlip`b & ovkbh pwmfq^ikv f ^mqb`wkv' t`fŌı olĸkfb 

 

Ă Plany dla rynku lekowego w Polsce 2011-2013  

 

twolpq dbkbovhàt t MIK 3# , k^ olh 

twolpq ibhàt lovdfk^ikv`e t MIK 1# , k^ olh 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 1.  

 K^ pw`wb_ir M^oi^jbkqr Brolmbgphfbdl lhobĸilkl w^ib`bkf^
f tvqv`wkb wtfňw^kb w _bwmfb`wbľpqtbj f o^`glk^ikvj
pqlplt^kfbj molarhqàt ib`wkf`wv`e 

 2. 

 Qvj p^jvj wk^`wkfb mlakfbpflkl oliŃ f wk^`wbkfb 

 c^oj^`brqàt pwmfq^ikv`e t mol`bpfb ib`wbkf^+ 

 3.  

 Zalecenia i wytyczne Unii Europejskiej 

  pň `lo^w _^oawfbg molm^dlt^kb f tao^ı^kb q^hıb t Mlip`b 

    4. 

     Pharmacoviligance    

        

 

 

 

Rok 2013 rokiem powstania  

standard·w bezpiecznej farmakoterapii 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

T wtfŌwhr w mltpq^t^kfbj pq^ka^oaàt
bezpiecznej farmakoterapii 

 na europejskim oraz na polskim rynku 
farmaceutycznym   

w w^hobpfb ibhàtgenerycznych 

pw`wbdàikň rt^dŃ wto^`^ pfŃ k^7 

 

1. Leki Generyczne Plus ø Klt^ Hi^p^ Ibhàt
Generycznych   

2. Leki Generyczne ?floàtklt^ıkb 

3. Leki racjonalnego wykorzystania ø leki z wyboru  

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Lek oryginalny 
 

Lek oryginalny, inaczej innowacyjny - nowy lek wprowadzony           
ml o^w mfbotpwv k^ ovkbh mla w^pqowbılkň k^wtň f `eolkflkv
patentem.  

 

Lek oryginalny  zostaje dopuszczony do dystrybucji w oparciu          
l ralhrjbkqlt^kň phrqb`wklĸŇ qbo^mbrqv`wkňċ _bwmfb`wbľpqtl
pqlplt^kf^ f g^hlĸŇ+ Phrqb`wklĸŇ lo^w _bwmfb`wbľpqtl jrpwň
_vŇ raltlakflkb k^ mlapq^tfb mbĪkbg mol`barov l_bgjrgň`bg
tvkfhf _^a^ľ `ebjf`wkv`eċ _flildf`wkv`eċ c^oj^`brqv`wkv`eċ
farmakologiczno-qlhpvhlildf`wkv`e lo^wċ `l k^gt^ıkfbgpwbċ
tvkfhf tfbillĸolahltv`eċ o^kaljfwlt^kv`e f hlkqolilt^kv`e
_^a^ľ hifkf`wkv`e c^w Fċ FF f FFF+ 

 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lek Generyczny 
  
Lek generyczny zwany potocznie generykiem to preparat,               
hqàov gbpq lamltfbakfhfbj ibhr lovdfk^ikbdlċ `l t mo^hqv`b
lwk^`w^ ıb7 

 

.' mlpf^a^ fabkqv`wkv w mfbotltwlobj oawbľċ hqàov pq^kltf
pr_pq^k`gŃ `wvkkň &ib`wkf`wň' 

/' mlpf^a^ qň p^jň mlpq^Ň c^oj^`brqv`wkň 

0' mlpf^a^ qň p^jň aoldŃ mla^kf^ f gbpq lmo^`ltvt^kv w w^jf^obj
w^mbtkfbkf^ w^jfbkklĸ`f w obcbobk`vgkvj ibhfbj lovdfk^ikvj+ 

 

Dbkbovh tmolt^aw^kv gbpq k^ ovkbh ml tvd^ĸkfŃ`fr m^qbkqrċ
`eolkfň`bdl ibh lovdfk^ikv mowbw lhobp al /- i^q la `w^pr gbdl
zaistnienia na rynku. 

 
 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Lek Generyczny Plus 
 

Klt^ hi^p^ IbhàtGenerycznych  

 
1. Ibh fabkqv`wkv w ibhfbj lovdfk^ikvj mla twdiŃabj oawbkf^

leku czyli substancji czynnej 

2. Lek w dawkach/roztworach przystosowanych do zastosowania 
korzystniejszego dla pacjenta schematu leczenia                  
&tfŃhpw^ phrqb`wklĸŇ f _bwmfb`wbľpqtl ib`wbkf^' 

3. Ibh t clojfb mla^kf^ w^mbtkf^gň`bg tfŃhpwb _bwmfb`wbľpqtl
wtfňw^kb w mla^kfbj ibhr lo^w hljcloq ai^ m^`gbkq^
i personelu szpitalnego                                                           
(forma gotowa do podania Ready To Use ø RTU ) 

4. Ibhċ t hqàovj tpwvpqhfb pr_pq^k`gb ^hqvtkb w mljl`kf`wvjf
tĪň`wkfb ^ q^hıb lm^hlt^kfb ibhr mowvdlqlt^kb pň t lm^o`fr
l k^gkltpwb qb`eklildfb t^orkhrgň`b phrqb`wklĸŇ 

  f _bwmfb`wbľpqtl c^oj^hlqbo^mff 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Lek Generyczny wg Dyrektywy UE  
 

Dyrektywa  Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/27/EC definiuje generyczny 
molarhq ib`wkf`wv g^hl molarhq ib`wkf`wv mlpf^a^gň`v qbk p^j 

 

g^hlĸ`fltv f filĸ`fltv  

 

phĪ^a t pr_pq^k`g^`e `wvkkv`e lo^w qŃ p^jň mlpq^Ň c^oj^`brqv`wkň g^h
obcbobk`vgkv molarhq ib`wkf`wvċ lo^w hqàobdl 

 

_floàtklt^ıklĸŋ  

 

twdiŃabj obcbobk`vgkbdl molarhqr ib`wkf`wbdl wlpq^Ī^ raltlakflk^ t aolawb
mowbmolt^awbkf^ lamltfbakf`e _^a^ľ _flalpqŃmklĸ`f+ 

 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ?floàtklt^ıklĸŋ 

 
>hqr^ikfb t`fŌı l_ltfŌwrgŌ`b mlapq^tv _^a^ŀ _floàtklt^ıklĸ`f
pŌ rgbaklif`lkb t `^Ībg Brolmfb k^ mlapq^tfb avobhqvtv rkfgkbg
i Note for Guidance, CPMP (Londyn 2001). 

 

T tfŃhpwlĸ`f ho^gàt brolmbgphf`e molar`bkq ibhr dbkbov`wkbdl jrpf
mowbapq^tfŇ gbavkfb altlavċ fı gbdl ibh gbpq oàtklt^ıkv obcbobk`vgkbjr
ibhltf lovdfk^ikbjrċ qwk+ tvh^w^Ňċ ıbsubstancja czynna w leku 
laqtào`wvj kfb oàıkf pfŃ mla twdiŃabj _raltv f tĪ^ĸ`ftlĸ`f
fizyko ø chemicznych od substancji czynnej w leku innowacyjnym oraz 
raltlakfŇċ ıb l_^ ibhf tvtfbo^gňtaki sam efekt terapeutyczny.   

 

Niestety mowv l`bkfb oàtklt^ıklĸ`f qbo^mbrqv`wkbg w^jf^pq mfbotpwlowŃakbdl
mrkhqr hlľ`ltbdlċ g^hfj gbpq bcbhq hifkf`wkvċ mlpq^kltflkl mlpĪrıvŇ pfŃ
w^pqŃm`wvj mrkhqbj hlľ`ltvjø pqŇıbkfbj ibhr tb hotf+ 

 

 

 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Mol_ibj kfboàtklt^ıklĸ`f dbkbovhàt 
 

 

Mol_ibj kfboàtklt^ıklĸ`f ibhàti jego przyczyny analizuje 
^hqr^ikfb _^oawl tfbib mo^` wto^`^gň` rt^dŃċ ıb wg^tfphl ql
jlıb tvpqňmfŇ grı k^ mlwfljfb pr_pq^k`gf `wvkkbgċ hqào^ t
mowvm^ahr oàıkv`e plif gbpq `ebjf`wkfb fkkvj wtfňwhfbj
l lhobĸilkv`e tĪ^ĸ`ftlĸ`f^`e `ebjf`wkv`e f _flildf`wkv`eċ `l
jlıb molt^awfŋ al oàıkf` t bcbhqvtklĸ`f hifkf`wkbg                    
kfb tpmljfk^gň` grı l pr_pq^k`g^`e mljl`kf`wv`eċ hqàob qbı
j^gň ptlgb arıb wk^`wbkfb+ 

 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Ai^`wbdl jlıift^ kfboàtklt^ıklĸŋ dbkbovhàt < 
 

Ml mla^kfr _^a^kv`e ibhàtċ ml_fbo^ pfŃ r`wbpqkfhlj _^a^kf^  hobt t ĸ`fĸib
lhobĸilkv`e lapqŃm^`e `w^pr f lwk^`w^ t kfbg mlapq^tltb m^o^jbqov
c^oj^hlhfkbqv`wkb mla^kv`e ibhàt g^hfjf pň7 

AUC &tfbihlĸŇ mltfbow`ekf mla howvtň wjf^k pqŃıbkf^ ibhr tb hotf'ċ 

C max &j^hpvj^ikb pqŃıbkfb ibhr tb hotf' 

t max &`w^pċ ml hqàovj wlpq^gb lpfňdkfŃqb pqŃıbkfb j^hpvj^ikb'+ 

 

Rwvph^kb tvkfhf ai^ >R@ f @j^hpċ &`w^pbj qbı ai^ qj^hp 'ċ mlaa^gb pfŃ k^pqŃmkfb
^k^ifwfb pq^qvpqv`wkbg f tvwk^`w^ 6-# do^kf`b rcklĸ`f ai^ pqlprkhr ĸobakf`e
t^oqlĸ`f qv`e m^o^jbqoàt ai^ ibhr _^a^kbdl f ibhr obcbobk`vgkbdl+ 

 MowvgŇqlċ fı l_^ ibhf jlık^ rwk^ŋ w^ _floàtklt^ıkbċ gbĸif tpmljkf^kb 6-#
do^kf`b rcklĸ`f ai^ pqlprkhr >R@ f @j^hp wk^gargŌ pfŇ t mowbawf^ib 

                                           80% -  125%.  
 

Mvq^kfb qvihlċ `wv tĪ^ĸ`ftv gbpq q^h pwbolhf w^hobp f `wv oàıkf`b t ^_plom`gf ibhr
od ø/-# al )/2# kfb mlwlpq^gŌ _bw tmĪvtr k^ bcbhqv qbo^mbrqv`wkb 

                                                      ???...  

 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tkflphf ă 

  
 

 Kfb h^ıavgeneryk gbpq alhĪ^akŌ hlmfŌ ibhr lovdfk^ikbdl 

 

 Wszystkie generyki t o^j^`e qbg p^jbg pr_pq^k`gf `wvkkbg kfb pŌ fabkqv`wkb 

 

 Leki Generyczne Nowej Klasy zwane Generykami Mirp pŌ k^gtĪ^ĸ`ftpwvj
tv_lobj pmlĸoàa alpqŇmkv`e molarhqàtgenerycznych ! 

 

 Gbĸif kfb j^ k^ ovkhrdanego kraju Generyka Plus ql k^ibıv pqlplt^ŋ qvihl
taki generykċ hqàov gbpq t mbĪkf_floàtklt^ıkv z lekiem oryginalnym ! 

 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Aktualne Wytyczne Unijne i polskie   

maksymalizujŃce bezpieczeŒstwo farmakoterapii 
 

1.ÿObwlir`g^ O^av Brolmvþ /-..o wymogach 
alqv`wň`v`e g^hlĸ`f f _bwmfb`wkbdl mowvdlqlt^kf^
molarhqàt t pwmfq^ir,^mqb`bmltpq^Ībg j+fk+ k^ mlapq^tfb C^oj^hlmbf

Brolmbgphfbg &fkqbkpvtkfb molm^dlt^k^ f tao^ı^k^ t ifm`r _o t ho^g^`e Rkff Brolmbgphfbg' 

2.Zalecenia EUCAST 2011 (Europejski Komitet ds Oznaczania 

Ibhlto^ıiftlĸ`f' jàtfň`b l o^`glk^ikvj f _bwmfb`wkvj pqlplt^kfr ibhàtċ dĪàtkfb
^kqv_flqvhàtø powstanie nowego receptariusza szpitalnego 

4.Mfbotpwb Mliphfb W^ib`bkf^ mlpqŇmlt^kf^
w masywnym krwotoku pourazowym                       
f lhlĪllmbo^`vgkvj 

5.Tao^ı^kfb mol`baro me^oj^`lsfifd^k`b 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

WYTYCZNE Unijne i polskie  
 

 ÿObwlir`g^ O^av Brolmvþ /-..o wymogach 
alqv`wň`v`e g^hlĸ`f f _bwmfb`wkbdl mowvdlqlt^kf^
molarhqàt t pwmfq^ir,^mqb`b 

 ø Rezolucja CM/Res AP(2011)1 ø mowvgŃq^ mowbw Hljfqbq Jfkfpqoàt
mowbapq^tf`fbif m^ľpqt Hlktbk`gf j^ fpqlqkv tmĪvt k^ mltpq^kfb kltbg
Farmakopei Europejskiej 

 

Mlmowbakfb Obwlir`gb mlaklpwŌ`b oliŇ c^oj^`brqàt pwmfq^ikv`e: 

 
1. Res AP(93)1 ø oli^ f pwhlibkf^ tvht^ifcfhlt^kv`e c^oj^`brqàt 

2. Res AP(94)1 ø o^`glk^ikb tvhlowvpq^kfb ibhàt t pwmfq^i^`e 

3. Res AP(97)2 ø olwpwbowbkfb crkh`gf c^oj^`brqàt l tvjàd tmolt^aw^kf^
t ıv`fb tpwvpqhf`e obwlir`gf 

4. Res AP(2001)2 ø hir`wlt^ oli^ c^oj^`brqàt pwmfq^ikv`e 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

WYTYCZNE Unijne i polskie  
 

 ÿObwlir`g^ O^av Brolmvþ /-..o wymogach 
alqv`wň`v`e g^hlĸ`f f _bwmfb`wkbdl mowvdlqlt^kf^
molarhqàt t pwmfq^ir,^mqb`b 

  

Rezolucja CM/ResAP(2011)1 ø alqv`wv ibhàt ^mqb`wkv`eċ
ibhàt mowvdlqltvt^kv`e k^ pmb`g^ikb mlqowb_v
pacjenta przez apteki recepturowe i apteki szpitalne, 
alqv`wv q^hıb mowvdlqltvt^kf^ ibhàt t mi^`àth^`e
pĪrı_v waoltf^&laawf^Ī^`e pwmfq^ikv`e' 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

WYTYCZNE Unijne i polskie 
 

 ÿObwlir`g^ O^av BrolmvþCM/ResAP(2011)1 

Kluczowe punkty : 

 

pkt. 3  

 T^oqlĸŇ ala^k^ ibhàt ^mqb`wkv`e
f lamltfbawf^iklĸŇ molcbpglk^ikv`e mo^`ltkfhàt
pĪrı_v waoltf^ ø c^oj^`brq^ gbpq wl_ltfňw^kv
mlfkclojlt^Ň ibh^ow^ l alpqŃmklĸ`f k^ ovkhr
molarhqr kfb tvj^d^gň`bdl ala^qhltbdl
mowvdlqlt^kf^ al rıv`f^ø mfbotpwbŀpqtl ai^ ibhàt
dlqltv`e al rıv`f^ &ready- to-use)  

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

WYTYCZNE Unijne i polskie 
 

 ÿObwlir`g^ O^av BrolmvþCM/ResAP(2011)1 

Kluczowe punkty : 

 

pkt. 9  

 Mowvdlqlt^kfb al mla^kf^ molarhqàt ib`wkf`wv`e
t mi^`àth^`e l`eolkv waoltf^ċ k^ laawf^Ī^`e
szpitalnych ø mfbotpwbŀpqtl ai^ ibhàt dlqltv`e
al rıv`f^ &OQR' 

 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IBHF T CLOJFB DLQLTV@E AL MLA>KF> M>@GBKQLTF OLWQTLOÄT 

(RTU -  Ready To Use) 
 

1. BifjfkrgŌ ovwvhl mlmbĪkfbkf^ _ĪŇaàt tvkfh^gŌ`v`e wb wĪbdl al_lor
tĪ^ĸ`ftbg a^thf ai^ hlkhobqkbdl m^`gbkq^ 

 

2. BifjfkrgŌ ovwvhl tvpqŌmfbkf^ w^h^ıbŀ pwmfq^ikv`e 
 

3. Ich podanie pacjentowi nie wymaga nadzoru farmaceutycznego              
&jldŌ _vŋ mowvdlqltvt^kb al mla^kf^ m^`gbkqltf mowbw mboplkbi
mfbiŇdkf^ophf mowv Īàıhr m^`gbkq^' 

 

4. PŌ wdlakb w k^gkltpwvjf tvjld^jf Obwlir`gf Rkff Brolmbgphfbg
CM/Res/AP(2011)/1 

 

 

 



  

        

LEK 
RTU - ready to use 

Gentamicin 
B.Braun 

80mg,240mg,360mg 

 

tvplh^ a^th^ .u,al_Ň

zgodnie z wymogami 

EUCAST 2011 



  



  



  



  



  


