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Streszczenie w języku polskim 

 

Współczesna farmakoterapia opiera się na dwóch komplementarnych filarach: lekach 

innowacyjnych oraz ich odpowiednikach generycznych - farmaceutycznych produktach 

zawierających tę samą substancję czynną w identycznej dawce i postaci farmaceutycznej. 

Wprowadzenie leku generycznego do obrotu wymaga spełnienia tych samych standardów 

jakości, stabilności i bezpieczeństwa co produktu referencyjnego oraz udowodnienia 

biorównoważności. Mimo to postrzeganie leków generycznych pozostaje niejednoznaczne - 

wątpliwości dotyczące ich skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa występują zarówno wśród 

pacjentów, jak i personelu medycznego, zwłaszcza w odniesieniu do preparatów złożonych 

oraz leków o wąskim indeksie terapeutycznym. Postawy lekarzy i farmaceutów kształtują 

politykę lekową oraz akceptację społeczną tych produktów i mają kluczowe znaczenie dla 

racjonalnego stosowania leków generycznych. Chociaż dostępne są dane opisujące 

nastawienie środowisk medycznych w innych krajach, brakuje kompleksowych analiz 

dotyczących postrzegania leków generycznych przez lekarzy i farmaceutów w Polsce.  

Z tego względu, celem niniejszej pracy doktorskiej było kompleksowe podsumowanie 

aspektów klinicznych, ekonomicznych i społecznych związanych ze stosowaniem produktów 

oryginalnych i generycznych oraz ocena postaw lekarzy i farmaceutów w Polsce wobec tych 

grup leków. 

W ramach publikacji wchodzących w skład rozprawy doktorskiej przeprowadzono 

narracyjny przegląd literatury (Artykuł 1) oraz dwa badania ankietowe skierowane do lekarzy 

i farmaceutów (Artykuły 2 i 3). W przeglądzie literatury analizowano dokumenty instytucji 

rządowych i organów regulacyjnych (krajowych i międzynarodowych) oraz publikacje 

naukowe zrecenzowane w czasopismach medycznych i farmaceutycznych. Wśród źródeł 

uwzględniono przeglądy systematyczne, badania przekrojowe oparte na kwestionariuszach, 

analizy real-world data z zastosowaniem metod big data oraz wieloośrodkowe badania 

kohortowe. W badaniach ankietowych wykorzystano ustrukturyzowane kwestionariusze 

składające się z dwóch części: ogólnej (sześć pytań demograficzno-zawodowych) oraz 

szczegółowej — oceniającej postawy i praktyki związane ze stosowaniem leków generycznych.  

Przegląd literatury dostarczył syntetycznego obrazu ram regulacyjnych, dowodów 

klinicznych i uwarunkowań ekonomicznych dotyczących leków generycznych. Podkreślono, 

że zgodność norm jakościowych oraz potwierdzona biorównoważność stanowią fundament 
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dopuszczania leków generycznych do obrotu, a współistnienie produktów innowacyjnych 

i generycznych jest zarówno możliwe, jak i pożądane. Skonkludowano, iż trwałe 

zrównoważenie wspierania innowacji z zapewnieniem powszechnego i sprawiedliwego 

dostępu do terapii powinno pozostać nadrzędnym celem polityki zdrowotnej. 

W badaniach ankietowych stwierdzono zróżnicowane postawy wśród lekarzy: znaczna 

część respondentów uznała leki generyczne za równoważne produktom oryginalnym, jednak 

istotna grupa - w szczególności osoby starsze i o dłuższym stażu zawodowym - wyrażała obawy 

dotyczące skuteczności klinicznej, bezpieczeństwa pacjentów oraz wyników terapeutycznych.  

Wśród farmaceutów dominowało przekonanie o klinicznej równoważności leków 

generycznych i ich pozytywnym wpływie na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia; koszt 

był najważniejszym czynnikiem determinującym rekomendacje. Zauważono jednak istotne 

zróżnicowanie zależne od praktyki zawodowej: w aptekach środowiskowych większy nacisk 

kładziono na kryterium kosztowe przy jednoczesnej wysokiej ocenie skuteczności 

i bezpieczeństwa leków generycznych, natomiast w aptekach szpitalnych jako główny czynnik 

wyboru częściej wskazywano skuteczność terapeutyczną. Odnotowano także, że osoby, które 

rzadziej polecały leki generyczne, były starsze i miały większe doświadczenie zawodowe. 

Wątpliwości co do skuteczności leków generycznych częściej deklarowały kobiety, farmaceuci 

pracujący w warunkach szpitalnych oraz farmaceuci specjalistyczni.  

Podsumowując, niniejszy cykl prac uwypukla wielowymiarowy charakter postaw 

wobec leków generycznych i wskazuje, że zapewnienie zgodności formalnoprawnej (jakość, 

stabilność, biorównoważność) jest warunkiem koniecznym, lecz niewystarczającym dla pełnej 

akceptacji tych produktów w praktyce klinicznej. Aby optymalizować wykorzystanie leków 

generycznych sugeruje się wdrożenie działań takich jak prowadzenie ukierunkowanej 

aktywności edukacyjnej skierowanej do lekarzy i farmaceutów, ze szczególnym 

uwzględnieniem grup o większych obawach (np. starsi specjaliści, farmaceuci szpitalni), 

a także standaryzację i upowszechnienie materiałów informacyjnych dla pacjentów 

i personelu medycznego, zawierających dane na temat procesu dopuszczenia leków 

generycznych do obrotu, kryteriów biorównoważności oraz dowodów klinicznych. 

 W dłuższej perspektywie budowanie zaufania do leków generycznych wśród personelu 

medycznego może przyczynić się do obniżenia kosztów opieki zdrowotnej oraz poprawy 

dostępności terapii bez kompromisu dla jakości opieki. 
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Summary 

 

Contemporary pharmacotherapy is based on two complementary pillars: innovative 

(originator) medicines and their generic counterparts - pharmaceutical products that contain 

the same active substance in an identical dose and pharmaceutical form. The marketing 

authorization of a generic medicine requires compliance with the same standards of quality, 

stability and safety as the reference product, and demonstration of bioequivalence. 

Nevertheless, the perception of generics remains ambivalent: doubts about their clinical 

efficacy and safety are voiced by both patients and healthcare professionals, particularly with 

regard to complex formulations and medicines with a narrow therapeutic index. Physicians’ 

and pharmacists’ attitudes shape medicine policy and public acceptance of these products and 

are therefore crucial for the rational use of generics. Although data describing attitudes 

in other countries are available, comprehensive analyses of how generics are perceived by 

physicians and pharmacists in Poland are lacking. 

For this reason, the aim of the present doctoral thesis was to provide a comprehensive 

summary of the clinical, economic and social aspects related to the use of originator and 

generic products, and to evaluate the attitudes of physicians and pharmacists in Poland 

toward these two categories of medicines. 

The thesis comprises a narrative literature review and two survey studies addressed to 

physicians and pharmacists. In the literature review, documents issued by governmental 

bodies and regulatory authorities (national and international) were analyzed alongside peer-

reviewed scientific publications from medical and pharmaceutical journals. Sources included 

systematic reviews, cross-sectional questionnaire studies, real-world data analyses employing 

big-data methods, and multicenter cohort investigations. The survey studies employed 

structured questionnaires consisting of two parts: a general section (six demographic and 

professional items) and a detailed section assessing attitudes and practices related to the use 

of generic medicines. 

The literature review provided a synthetic account of regulatory frameworks, clinical 

evidence and economic considerations pertaining to generic medicines. It emphasized that 

adherence to quality standards and confirmed bioequivalence form the foundation for 

marketing authorization of generics, and that coexistence of innovative and generic products 

is both feasible and desirable. The review concluded that achieving a sustainable balance 
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between supporting pharmaceutical innovation and ensuring universal, equitable access 

to therapy should remain a principal objective of health policy. 

Survey results revealed heterogeneous attitudes among physicians: while a substantial 

proportion of respondents considered generics to be therapeutically equivalent to originator 

products, a significant subgroup - particularly older physicians and those with longer 

professional tenure - expressed concerns regarding clinical efficacy, patient safety 

and therapeutic outcomes. 

Among pharmacists, the prevailing view was that generics are clinically equivalent and 

contribute positively to the functioning of the healthcare system; cost remained the primary 

determinant of recommendation. Notable differences were observed by practice setting: 

in community pharmacies greater emphasis was placed on cost considerations alongside high 

ratings for generics’ efficacy and safety, whereas in hospital pharmacies therapeutic efficacy 

was more frequently cited as the principal selection criterion. It was also shown that 

professionals who less frequently recommended generics tended to be older and more 

experienced. Concerns about generics’ efficacy were more commonly reported by women, 

hospital pharmacists and specialist pharmacists. 

In summary, this body of work highlights the multidimensional nature of attitudes 

toward generic medicines and indicates that formal regulatory compliance (quality, stability, 

bioequivalence), while necessary, is insufficient to secure full acceptance of generics in clinical 

practice. To optimize the use of generic medicines, implementation of targeted measures 

is suggested, including educational initiatives directed at physicians and pharmacists - 

particularly groups with greater reservations (e.g. senior specialists, hospital pharmacists) - 

and the standardization and dissemination of information materials for patients and 

healthcare personnel describing the generic approval process, bioequivalence criteria and 

relevant clinical evidence. In the long-term perspective, building trust in generic medicines 

among healthcare professionals may contribute to reduced healthcare costs and improved 

access to therapy without compromising quality of care. 
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Wstęp  

 

Rozwój współczesnej farmakoterapii opiera się na dwóch komplementarnych filarach: 

innowacyjnych lekach oryginalnych oraz ich odpowiednikach generycznych. Oba typy 

produktów odgrywają kluczową rolę w zapewnianiu skutecznego, bezpiecznego i szeroko 

dostępnego leczenia, choć ich proces opracowania, dopuszczania do obrotu oraz regulacji 

różnią się znacząco. 

Zgodnie z definicją przyjętą przez Europejską Agencję Leków (EMA, ang. European 

Medicines Agency), amerykańską Agencję ds. Żywności i Leków (FDA, ang. Food and Drug 

Administration) oraz Światową Organizację Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization) 

leki oryginalne (innowacyjne, referencyjne) to produkty zawierające nową substancję czynną, 

opracowaną w wyniku wieloletnich badań przedklinicznych i klinicznych. Ich dopuszczenie do 

obrotu wymaga przedstawienia pełnej dokumentacji dotyczącej jakości, bezpieczeństwa 

i skuteczności. Proces opracowania takiego leku trwa zwykle od 10 do 15 lat i wiąże się 

z ogromnymi nakładami finansowymi w zakresie badań i rozwoju. W zamian za poniesione 

koszty i ryzyko, producenci uzyskują prawo ochrony patentowej, która obowiązuje zazwyczaj 

przez 20 lat od momentu zgłoszenia wynalazku. Po jej wygaśnięciu możliwe jest wprowadzenie 

na rynek produktów generycznych [1-4]. 

Leki generyczne, zwane także zamiennikami, to farmaceutyczne odpowiedniki leków 

oryginalnych, zawierające tę samą substancję czynną w identycznej dawce i postaci 

farmaceutycznej. Warunkiem dopuszczenia leku generycznego do obrotu jest wykazanie jego 

biorównoważności z produktem referencyjnym w zakresie biodostępności, co oznacza, 

że substancja czynna osiąga podobne stężenia we krwi i wywołuje ten sam efekt 

terapeutyczny. W przeciwieństwie do produktów innowacyjnych, leki generyczne nie 

wymagają więc ponownego przeprowadzania pełnych badań klinicznych, ponieważ ich 

skuteczność i bezpieczeństwo są już pośrednio potwierdzone wynikami badań leku 

oryginalnego [5-8]. Współczesne przepisy nakładają na producentów leków generycznych 

identyczne wymogi dotyczące jakości, stabilności i bezpieczeństwa, jakie obowiązują 

w przypadku leków innowacyjnych. Zarówno EMA, jak i FDA wymagają stosowania zasad 

Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP, ang. Good Manufacturing Practice) oraz prowadzenia 

nadzoru porejestracyjnego, obejmującego monitorowanie działań niepożądanych i jakości 

poszczególnych serii produktów. Tym samym leki generyczne stanowią pełnoprawne, 
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bezpieczne i skuteczne alternatywy dla leków oryginalnych, co potwierdzają liczne badania 

kliniczne i analizy farmakoekonomiczne [5, 9].  

W związku z tym, stosowanie leków generycznych nie wiąże się z pogorszeniem 

skuteczności leczenia ani zwiększonym ryzykiem działań niepożądanych, o ile lek jest 

stosowany zgodnie z obowiązującymi standardami, a jednocześnie dzięki mniejszym kosztom 

wprowadzenia na rynek, leki generyczne dostępne w niższej cenie niż leki oryginalne 

odgrywają kluczową rolę w zwiększaniu równości w dostępie do leczenia, umożliwiając 

stosowanie terapii, które wcześniej były ekonomicznie niedostępne. Przyczynia się to także do 

poprawy w zakresie przestrzeganie zaleceń terapeutycznych przez pacjentów oraz ciągłości 

leczenia chorób przewlekłych [6, 10]. 

Zgodnie z danymi Narodowej Polityki Lekowej 2018-2022, produkty generyczne 

stanowiły w Polsce około 60% wszystkich leków refundowanych, generując znaczne 

oszczędności dla Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) i zwiększając dostępność terapii dla 

pacjentów [11]. Mimo tak korzystnych efektów ekonomicznych, społeczne i kliniczne 

postrzeganie leków generycznych wciąż jest niejednoznaczne. W świadomości publicznej 

istnieją obawy dotyczące jakości, skuteczności i pochodzenia tych leków, często wynikające 

z różnic w wyglądzie tabletek, opakowań czy nazw handlowych. Wątpliwości tego rodzaju 

występują nie tylko wśród ogółu społeczeństwa, ale także wśród pracowników służby zdrowia, 

szczególnie w przypadku złożonych preparatów lub leków o wąskim indeksie terapeutycznym 

[12-17].  

Akceptacja i skuteczność polityki w zakresie leków generycznych zależy w dużym 

stopniu od postaw lekarzy i farmaceutów - kluczowych uczestników procesu terapeutycznego. 

Lekarze odgrywają zazwyczaj decydującą rolę w podejmowaniu decyzji czy pacjent otrzyma 

lek oryginalny, czy generyczny, a ich wybory są kształtowane przez doświadczenie kliniczne, 

poziom wiedzy, opinie pacjentów oraz czynniki instytucjonalne. Badania międzynarodowe 

pokazują, że choć większość lekarzy dostrzega korzyści ekonomiczne związane 

ze stosowaniem leków generycznych, część z nich wciąż wyraża obawy dotyczące 

ich równoważności terapeutycznej, zwłaszcza w leczeniu chorób wymagających precyzyjnego 

dawkowania [14, 18]. W Polsce substytucja leków generycznych jest dozwolona i promowana 

w ramach krajowej polityki farmaceutycznej [11], jednak stopień, w jakim lekarze popierają 

tę praktykę w swoich codziennych decyzjach klinicznych, pozostaje niedostatecznie zbadany. 
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Również farmaceuci odgrywają kluczową rolę w procesie wdrażania polityki w zakresie 

leków generycznych. Są oni nie tylko osobami realizującymi recepty, lecz także doradcami 

i edukatorami pacjentów. Ich wiedza, zaufanie do leków generycznych oraz sposób 

komunikacji z pacjentem mają bezpośredni wpływ na akceptację i przestrzeganie terapii [19-

22]. W Polsce farmaceuci są uprawnieni do zaproponowania tańszego odpowiednika leku, 

o ile lekarz nie wykluczył takiej możliwości na recepcie. Jednak w praktyce decyzja o zamianie 

zależy od wielu czynników - w tym postaw pacjentów, warunków organizacyjnych apteki, 

a także indywidualnych przekonań farmaceuty [11]. Badania wskazują, że nastawienie 

farmaceutów wobec leków generycznych zależy od poziomu ich wiedzy na temat 

bioekwiwalencji, doświadczenia zawodowego oraz warunków pracy. Farmaceuci lepiej 

wykształceni w zakresie farmakoekonomiki i regulacji rejestracyjnych częściej rekomendują 

zamienniki, podczas gdy osoby o mniejszej wiedzy regulacyjnej wykazują większą ostrożność 

[14, 23]. 

Zachowania lekarzy i farmaceutów nie są izolowane - stanowią element szerszego 

kontekstu społeczno-kulturowego i instytucjonalnego, w którym współistnieją interesy 

pacjentów, decydentów oraz przemysłu farmaceutycznego. Zrozumienie tych uwarunkowań 

jest kluczowe dla projektowania skutecznych działań edukacyjnych i regulacyjnych.  

Dostępnych jest wiele doniesień na temat postaw zagranicznych środowisk 

medycznych wobec leków generycznych [18, 24-27], jednakże istnieje luka w wiedzy na temat 

postrzegania leków generycznych przez lekarzy i farmaceutów w Polsce. Bardzo 

prawdopodobne jest, że krajowe uwarunkowania mogą mieć także wpływ na podejście do 

stosowania leków generycznych i ich ocenę w porównaniu z lekami oryginalnymi. Z tego 

powodu, ocena postaw lekarzy i farmaceutów w Polsce wraz z analizą wybranych zmiennych 

socjodemograficznych wydaje się mieć zasadnicze znaczenie dla opracowania 

ukierunkowanych działań mających na celu promowanie racjonalnego stosowania leków 

generycznych i zapewnienie równego dostępu do skutecznej farmakoterapii w Polsce. 
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Założenia i cel pracy  

 

Ze względu na liczne kontrowersje jakie budzi stosowanie leków generycznych, 

niezwykle istotne wydaje się merytoryczne i wieloaspektowe podsumowanie kwestii 

stosowania leków oryginalnych i generycznych, a także postaw wobec tych produktów wśród 

środowisk kluczowych dla systemu ochrony zdrowia. Może ono stanowić istotny wkład 

w zrozumienie funkcjonowania współczesnego systemu ochrony zdrowia. Ponadto, zbadanie 

roli czynników socjodemograficznych w kształtowaniu postaw zawodowych może przyczynić 

się do zwiększenia efektywności polityki lekowej, wzmocnienia zaufania społecznego do leków 

generycznych oraz optymalizacji wydatków publicznych na farmakoterapię.  

Dlatego też, celem rozprawy doktorskiej było kompleksowe podsumowanie aspektów 

klinicznych, ekonomicznych i społecznych związanych ze stosowania leków oryginalnych 

i generycznych, a także dostarczenie informacji przydatnych zarówno w podejmowaniu decyzji 

klinicznych, jak i opracowywaniu polityki w kontekście coraz bardziej obciążonych systemów 

opieki zdrowotnej i rosnącego zapotrzebowania na produkty farmaceutyczne. Celem 

rozprawy doktorskiej była także ocena postrzegania leków generycznych przez środowiska 

kluczowe dla systemu ochrony zdrowia, tzn. lekarzy i farmaceutów. 
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Materiał i metody 

 

 W artykule nr 1 („Original and generic medicines: clinical, economic and social 

aspects in the context of health care systems”) przeprowadzono narracyjny przegląd 

literatury dotyczącej leków oryginalnych i generycznych. Analizie poddano zarówno 

dokumenty opublikowane przez instytucje rządowe i organy regulacyjne - krajowe 

i międzynarodowe - jak również artykuły naukowe opublikowane w recenzowanych 

czasopismach. Wśród analizowanych źródeł znalazły się m.in. przeglądy systematyczne, 

badania przekrojowe oparte na ankietach, analizy oparte na danych z rzeczywistego świata 

(ang. real-world data) przy użyciu metod big data oraz wieloośrodkowe badania kohortowe. 

Na podstawie dostępnych danych podjęto próbę przedstawienia zintegrowanej syntezy 

doniesień naukowych i dokumentów dotyczących polityki lekowej, ze szczególnym 

uwzględnieniem zagadnień, takich jak regulacje prawne dotyczące leków oryginalnych 

i generycznych, dostępne dowody naukowe na temat ich porównawczej skuteczności 

i bezpieczeństwa, postrzegania tych leków przez lekarzy, farmaceutów i pacjentów, 

ekonomiczne i polityczne implikacje ich stosowania a także kluczowe wyzwania oraz kierunki 

dalszych badań i rozwoju systemów opieki zdrowotnej w tym obszarze. 

 

W artykule nr 2 („Analysis of the physicians’ perception of original and generic drugs 

in Poland”) i nr 3 („Perception of generic drugs among pharmacists in Poland: the role of 

sociodemographic factors in shaping professional attitudes and practices”) przeprowadzono 

przekrojowe badania ankietowe wśród lekarzy oraz farmaceutów w Polsce, wykorzystując 

ustrukturyzowany kwestionariusz. W celu maksymalizacji zasięgu oraz wskaźnika odpowiedzi 

zastosowano strategię dystrybucji wielokanałowej. Ankieta była rozpowszechniana podczas 

krajowych i regionalnych konferencji branżowych, szkoleń oraz spotkań edukacyjnych, linki 

do kwestionariusza były także rozsyłane drogą mailową do członków stowarzyszeń 

wspierających projekt. Udział w badaniu był całkowicie dobrowolny i anonimowy. Wszyscy 

respondenci zostali poinformowani o celu badania, szacowanym czasie jego trwania oraz 

zasadach dotyczących poufności danych. 

Przed rozpoczęciem głównej części badania narzędzie ankietowe zostało poddane 

testowi pilotażowemu, przeprowadzonemu wśród czterech farmaceutów. Uczestnicy testu 
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pilotażowego nie zgłosili istotnych uwag, w związku z czym kwestionariusz został uznany 

za odpowiedni do pełnego wdrożenia. 

Kwestionariusze skierowane do lekarzy i farmaceutów składały się z dwóch części. 

Część ogólna obejmowała sześć pytań dotyczących podstawowych danych demograficznych 

i zawodowych, takich jak płeć, wiek, zawód (lekarz lub farmaceuta), staż pracy, miejsce 

wykonywania zawodu (sklasyfikowane według wielkości populacji) oraz specjalizacja. 

Część szczegółowa przeznaczona dla lekarzy dotyczyła ich postaw wobec stosowania 

leków generycznych. Zawierała pytania wielokrotnego wyboru oraz pytania oceniane w skali 

Likerta, dotyczące czynników wpływających na decyzje o przepisywaniu leków generycznych, 

doświadczeń związanych ze skutecznością terapii, wyników zgłaszanych przez pacjentów oraz 

opinii na temat ekonomicznego i systemowego znaczenia leków generycznych. 

Analogicznie, część szczegółowa skierowana do farmaceutów odnosiła się do ich 

postaw i doświadczeń związanych z lekami generycznymi. Zawierała pytania zamknięte 

i półotwarte dotyczące kryteriów stosowanych przy zalecaniu leków generycznych w terapii 

długoterminowej i jednorazowej, obaw dotyczących skuteczności tych leków oraz opinii na 

temat wyników zgłaszanych przez pacjentów w odniesieniu do leków oryginalnych 

i generycznych. W pozostałych pytaniach zastosowano skalę Likerta w celu oceny stopnia 

zgodności respondentów z twierdzeniami dotyczącymi bezpieczeństwa, skuteczności, korzyści 

ekonomicznych oraz wpływu systemowego leków generycznych w Polsce. 
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Główne wyniki i wnioski 

 

Dane przytoczone w artykule nr 1 („Original and generic medicines: clinical, economic 

and social aspects in the context of health care systems”) pozwoliły stwierdzić, że leki 

generyczne stanowią istotny komponent współczesnych systemów ochrony zdrowia, 

o znaczeniu klinicznym, ekonomicznym i społecznym. Choć ich równoważność terapeutyczna 

została wielokrotnie potwierdzona, skala wykorzystania pozostaje determinowana percepcją 

pacjentów i profesjonalistów, poziomem zaufania do producentów oraz efektywnością 

rozwiązań polityki zdrowotnej. 

W wymiarze regulacyjnym leki generyczne podlegają rygorystycznym wymogom 

jakości farmaceutycznej i badaniom biorównoważności, co zapewnia bezpieczeństwo 

i skuteczność porównywalną z produktami oryginalnymi. Ścieżka dopuszczenia do obrotu - 

mimo większej efektywności proceduralnej - utrzymuje wysokie standardy ochrony zdrowia 

publicznego. Polskie prawo farmaceutyczne, spójne z przepisami Unii Europejskiej, precyzuje 

zasady rejestracji, substytucji i refundacji, przy czym pożądane jest dalsze zwiększanie 

przejrzystości i poprawa komunikacji między instytucjami a środowiskiem zawodowym. 

Z perspektywy klinicznej większość leków generycznych pozwala uzyskać wyniki 

zbliżone do leków oryginalnych. Utrzymują się jednak wątpliwości dotyczące preparatów 

złożonych i leków o wąskim indeksie terapeutycznym, nierzadko wynikające z niedostatecznej 

edukacji, incydentalnych doświadczeń negatywnych lub ograniczonego zaufania 

do wytwórców. Konieczne są zatem ukierunkowane działania edukacyjne oraz badania 

potwierdzające skuteczność w warunkach praktyki klinicznej. 

Pod względem ekonomicznym leki generyczne należą do najważniejszych narzędzi 

racjonalizacji wydatków i zwiększania dostępności terapii: przynoszą oszczędności płatnikom 

publicznym i pacjentom, wzmacniają konkurencję cenową i umożliwiają redystrybucję 

środków na innowacje. Równocześnie wyzwaniem pozostaje zapewnienie rentowności 

i stabilności łańcuchów dostaw, co wymaga adekwatnych instrumentów politycznych 

i finansowych. 

Z kolei akceptacja społeczna zależy w dużym stopniu od jakości komunikacji 

dotyczącej bezpieczeństwa i skuteczności. Dezinformacja - zwłaszcza w kanałach cyfrowych - 

może obniżać zaufanie, dlatego treści dotyczące leków generycznych powinny być trwale 

włączone do programów edukacji zdrowotnej i działań informacyjnych. 
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Priorytety na przyszłość dotyczące leków generycznych obejmują wzmocnienie 

farmakowigilancji, większą przejrzystość procesów wytwórczych, w tym dobrych praktyk 

w zakresie wytwarzania, rozwój współpracy między lekarzami a farmaceutami oraz stabilne 

mechanizmy kształtowania cen. Nadrzędnym celem pozostaje utrzymanie równowagi między 

wspieraniem innowacyjności farmaceutycznej a zapewnieniem powszechnego 

i sprawiedliwego dostępu do leczenia. 

 

W artykule nr 2 („Analysis of the physicians’ perception of original and generic drugs 

in Poland”) przedstawiono aktualny obraz postaw lekarzy w Polsce wobec leków 

generycznych oraz wieloczynnikowe uwarunkowania decyzji preskrypcyjnych. Połowa spośród 

435 respondentów (50,1%) deklarowała brak wyraźnych preferencji między preparatami 

generycznymi a oryginalnymi przy rozpoczynaniu terapii długoterminowej, jednak 

25,2% lekarzy deklarowało wybór leku oryginalnego, a tylko 4,0% wybrałoby lek generyczny. 

Z kolei w odniesieniu do recept jednorazowych odsetki odpowiedzi było nieco niższe dla braku 

preferencji i leków oryginalnych (56,1% oraz 21,8%), a nieco wyższe dla leków generycznych 

(4,3%). Większość respondentów (60,3%) stwierdziła, że forma leku nie ma wpływu na ich 

preferencje dotyczące leków oryginalnych lub generycznych.  

Częstość zgłaszanych przez chorych działań niepożądanych i braku skuteczności była 

porównywalna dla leków generycznych i oryginalnych (37,1% vs. 35,7%), a większość lekarzy 

nie zgodziła się ze stwierdzeniami, że leki oryginalne są skuteczniejsze (59,5%) lub 

bezpieczniejsze (58,6%) od leków generycznych. Jednak lekarze w starszym wieku byli bardziej 

skłonni sądzić, że leki oryginalne są skuteczniejsze i bezpieczniejsze od leków generycznych.  

Wykazano także, że wielu lekarzy nadal łączy cenę ze skutecznością (45,1%) 

lub bezpieczeństwem leku (24,3%).  

Uzyskane wyniki dowodzą, że o wyborach terapeutycznych decydują nie tylko dowody 

naukowe. Istotną rolę odgrywają ugruntowane przekonania, nawyki kliniczne, oczekiwania 

pacjentów oraz doświadczenia z praktyki lekarskiej. Szczególnie wiek i długość kariery 

zawodowej były konsekwentnie powiązane z preferowaniem leków oryginalnych oraz 

wątpliwościami wobec bezpieczeństwa i skuteczności leków genetycznych, co sugeruje, 

że działania edukacyjne wzmacniające zaufanie do badań naukowych powinny w większym 

stopniu obejmować grupę starszych klinicystów. Potrzebne są także przejrzyste strategie 
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komunikacyjne instytucji i decydentów, wyjaśniające procedury dopuszczania do obrotu, 

zakres badań oraz mechanizmy nadzoru porejestracyjnego leków generycznych. 

Podsumowując w badaniu stwierdzono, że decyzje dotyczące przepisywania leków 

generycznych mają charakter wielowymiarowy. Dla optymalizacji ich stosowania nie 

wystarczy zgodność z regulacjami - konieczne jest uwzględnienie uwarunkowań kulturowych, 

interpersonalnych i doświadczeń, które kierują wyborami lekarzy. Dalsze prace powinny 

obejmować badania umożliwiające uchwycenie kierunku zmian postaw oraz ocenę 

skuteczność ukierunkowanych interwencji.  

 

W artykule nr 3 („Perception of generic drugs among pharmacists in Poland: the role 

of sociodemographic factors in shaping professional attitudes and practices”) 

zaprezentowano postawy 342 farmaceutów wobec stosowania leków generycznych. 

W zakresie czynników wpływających na zalecanie leków generycznych w terapiach 

długoterminowych farmaceuci najczęściej wskazywali względy finansowe (91,0%), następnie 

skuteczność terapeutyczną (53,0%) oraz bezpieczeństwo stosowania (51,5%). Jednocześnie 

5,7% respondentów przyznało, że nie rekomenduje leków generycznych w leczeniu 

przewlekłym - były to głównie osoby starsze i z dłuższym stażem pracy. W przypadku recept 

jednorazowych kluczowe znaczenie miał również koszt (76,2%), przy nieco niższym odsetku 

wskazań na skuteczność (47,5%) i bezpieczeństwo (45,0%) niż w chorobach przewlekłych. 

Mniej badanych deklarowało także całkowity brak oferowania leków generycznych przy 

realizacji recept jednorazowych (4,6%). 

Zaufanie do skuteczności leków generycznych oceniono stosunkowo wysoko - 

52,3% farmaceutów stwierdziło, że nigdy nie miało co do niej wątpliwości. Dodatkowo analiza 

ujawniła, że niemal połowa respondentów (49,6%) uważa, że należy również przeprowadzać 

badania biorównoważności między lekami generycznymi zawierającymi tę samą substancję 

czynną, a nie tylko w odniesieniu do leku oryginalnego. Jednocześnie większość respondentów 

uznała, że leki generyczne są równie skuteczne (82,9%) i bezpieczne (84,6%) jak leki 

oryginalne. Ponadto, 73,6% badanych wskazało, że leki generyczne umożliwiają oszczędności 

w systemie refundacji i pozwalają na rozszerzenie wykazu leków, natomiast 92,5% — 

że ułatwiają dostęp pacjentów do farmakoterapii. 

W aptekach ogólnodostępnych częściej podkreślano koszt, natomiast w aptekach 

szpitalnych jako kryterium wyboru częściej wskazywano na skuteczność. Zaobserwowano 
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także, że istotny wpływ cech osobistych i zawodowych na postrzeganie leków generycznych – 

osoby, które ich nie polecały, były starsze i miały dłuższe doświadczenie zawodowe, 

a wątpliwości co do skuteczności tych leków częściej wyrażały kobiety, farmaceuci pracujący 

w aptekach szpitalnych i ci posiadający specjalizację. 

Istotny wpływ na postawy farmaceutów wpływ mogły mieć również spostrzeżenia 

pacjentów. Na pytanie o zgłaszaną mniejszą skuteczność leków generycznych twierdząco 

odpowiedziało 58,5% badanych. Ponadto, 73,4% otrzymało zgłoszenia działań niepożądanych 

po przejściu na lek generyczny.  

Podsumowując, w badaniu wykazano przeważającą akceptację leków generycznych 

wśród polskich farmaceutów: większość respondentów uważa je za terapeutycznie 

równoważne i porównywalne pod względem bezpieczeństwa z lekami oryginalnymi, a niższa 

cena jest głównym argumentem za ich zalecaniem w długotrwałej terapii. Miejsce pracy 

wpływa na priorytety przy ocenie leków. W aptekach ogólnodostępnych istotniejszy był aspekt 

ekonomiczny, przy jednoczesnym wyższym postrzeganiu skuteczności i bezpieczeństwa leków 

generycznych, natomiast w aptekach szpitalnych większy nacisk kładziono na skuteczność, 

a leki oryginalne częściej oceniano jako bezpieczniejsze. 

Odnotowano, że postawy wobec leków generycznych są kształtowane także przez 

cechy demograficzne i zawodowe: osoby, które nie rekomendowały leków generycznych, były 

starsze i miały dłuższy staż zawodowy, a wątpliwości dotyczące skuteczności częściej wyrażały 

kobiety, farmaceuci pracujący w szpitalach oraz posiadający specjalizację. Mimo tych różnic 

większość badanych dostrzegała korzyści systemowe wynikające z używania leków 

generycznych - w tym oszczędności dla płatników i poprawę dostępu do terapii - a niemal 

połowa opowiada się za prowadzeniem badań biorównoważności obejmujących także leki 

generyczne. 

Zaobserwowane wyniki sugerują potrzebę celowanych działań: wzmocnienia edukacji 

zarówno farmaceutów, jak i pacjentów, ujednolicenia materiałów informacyjnych 

i uproszczenia oznakowania leków, a także usprawnienia bezpośredniej komunikacji 

z pacjentami. Dalsze badania powinny łączyć deklaracje respondentów z obiektywnymi 

danymi o zachowaniach i wynikach klinicznych oraz oceniać efektywność interwencji 

edukacyjnych i komunikacyjnych w różnych warunkach praktyki.  
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