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Buscamos explicar 
de manera sencilla 
y práctica sobre 
los medicamentos 
genéricos e 
intercambiabilidad
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Conceptos
básicos

Medicamento
genérico
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Medicamento
original o
innovador

Medicamento
genérico o
multifuente

Al expirar la patente,
los genéricos (copias) 
pueden salir al mercado 

20 años
PATENTE DE

EXCLUSIVIDAD POR 

Creación Genéricos

Laboratorio que 
inventó la molécula
Seguridad y eficacia 
respaldada con 
estudios clínicos
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No siempre están obligados 
a demostrar que son 
seguros y efectivos. 



Índice 

��������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������
������������������������������������� ����������������������
�������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������
����������� �����������������������������������	���
	��������	���������������������������������������
������������������	����������������	 ��������	������	��
��������	���������	��������	���	�������������
�������������������������������������������������
������������������������������������������
��������������������������� 

Genérico intercambiable
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Laboratorios Distribuidores Boticas
y Farmacias

Efectividad
terapéutica

B.P. Manufatura
B.P. Laboratorio

B.P. Almacenamiento
B.P. Dispensación

Calidad Seguridad
y eficacia

Requisitos clave
de todo genérico intercambiable
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Equivalente 
farmacéutico

Equivalente 
terapéutico

�	������	��	�	�����	����
Ejemplo: paracetamol, 
ibuprofeno, cetirizina

�	�������������������	����
Ejemplo: cápsulas,
jarabes, inyectables

�	��������������	����
Ejemplo: 125 mg, 500 mg
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Un genérico
es el que demuestra
que se comporta 
terapéuticamente 
igual que el original”.

“
¿Un genérico equivalente 
farmacéutico es igual a un genérico 
equivalente terapéutico?
No. Son conceptos diferentes. 
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Intercam-
biabilidad

30-52
MESES

70-82
MESES

16-20
MESES

OPTIMIZACIÓN Y
ETAPA PRE-CLÍNICA
Pruebas en animales 
Modelos informáticos

REGISTRO
Aprobación por agencia 
de medicamentos

COMERCIALIZACIÓN

ETAPA
CLÍNICA

LISTO

Estudios Fase I: 20-80 voluntarios / Seguridad
Estudios Fase II: 100-300 pacientes / Efectividad
Estudios Fase III: 500-20,000 pacientes/ Seguridad+Eficacia
Sustento de seguridad y eficacia

Proceso de 
desarrollo de
un medicamento 
innovador
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¿Sabías qué...?
15 años
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3 datos clave
sobre la etapa clínica
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3 datos clave
sobre la etapa clínica
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biológicos

Medicamentos
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Intercambiabilidad
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se realizan estudios: 
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Bioequivalencia: 
Mediciones de 
concentración en 
estudios reales
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Beneficios de la 
intercambiabilidad
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Económicos2



Perú:
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y desafíos4
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Contexto y desafíos
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¿Cuándo se implementó 
intercambiabilidad?
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Los medicamentos 
genéricos deben ser 
tan confiables como 
los innovadores 
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Es fundamental que 
la Dirección General 
de Medicamentos, 
Insumos y Drogas 
(DIGEMID) agilice
sus procesos. 

“
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