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Streszczenie:

W artykule podj?to préb? przedstawienia problematyki lekéw generycznych z rd?nych punktow widzenia,
poczynaj ?c od chronologii legislacji farmaceutycznej

w USA natle sytuacji ekonomiczne tego sektora produkcji poprzez zagadnieniajako?ci: chemiczne,
farmaceutyczngj i biologicznej, a? do stanu

ocen w zakresie ro(wnowa?no?ci terapeutycznej z lekami referencyjnymi, w 2wietle aktualnych wynikéw
bada? klinicznych.

Abstract:

Generic drugs are discussed as a specific category of medicinal products. Circumstances surrounding the
rise of generic legislation in the USA are reminded,

followed by discussion of drug quality, examined from the point of view of chemical purity, aswell as
pharmaceutical and biological equivalence. Finally

controversies around therapeutic equivalence of brand name drugs and generics are addressed, in view of
clinical expert opinions regarding various

categories of pharmaceutical products.



