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Para obtener una autorizacién de comercializacion, un
medicamento genérico debe:

e contener los mismos principios activos que el
medicamento innovador

e tener la misma cantidad de principio activo, la misma
forma farmacéutica (por ejemplo, comprimido/capsula,
inyectables, liquidos, etc.) y la misma via de
administracion

e ser bioequivalente? con respecto al medicamento
innovador de referencia

e cumplir los mismos requisitos de calidad

e serfabricado en instalaciones que cumplan las mismas

Normas de Correcta Fabricacion (Good Manufacturing
Procedures), que son de obligado cumplimiento para
todos los fabricantes de medicamentos, sean genéricos
o no.

Ficha Informativa

Reglamento 726/2004 y Directiva 2001/83/CE. El articulo 10, pdrrafo 2, punto (B) de
esta Directiva da la siguiente definicion de un medicamento genérico:

"un medicamento genérico es un medicamento que tiene la misma composicion
cualitativa y cuantitativa en sustancias activas y la misma forma farmacéutica

que el medicamento de referencia, y cuya bioequivalencia con el medicamento de
referencia ha sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad. Se
considerard que las distintas sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isémeros,
conjuntos o derivados de una sustancia activa son la misma sustancia activa, a
menos que sus propiedades difieran perceptiblemente con respecto a seguridad y/o
a eficacia. En estos casos, el solicitante debe suministrar la informacion adicional
que demuestre la seguridad y/o eficacia de las distintas sales, ésteres o derivados de
una sustancia activa autorizada. Se considerara que las diversas formas
farmacéuticas orales de liberacion inmediata tienen la misma forma

farmacéutica. El solicitante no tiene que realizar estudios de biodisponibilidad si
puede demostrar que el medicamento genérico cumple los criterios pertinentes
seglin lo definido en las directrices detalladas apropiadas.”

2 Un medicamento genérico es bioequivalente cuando es intercambiable con el
medicamento innovador en términos de eficacia terapéutica.

LOS MEDICAMENTOS GENERICOS SON AUTORIZADOS POR EL MERITO DE SUS PROPIOS DATOS. ESTOS SON LOS MISMOS QUE DEBEN
PRESENTAR LAS COMPANIAS INNOVADORAS, CON LA EXCEPCION DE LOS RESULTADOS DE DATOS PRECLINICOS Y DE ENSAYOS CLINICOS.
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