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@I_ : | { ot | DIRECCION DE MEDICAMENTQS, INSUMOS Y DROGAS
s il Hdlrest Oficina de Acceso y Uso Raclonal de Medic tos, Farmacovig| 1a y Tecnovigilancia

VALIDACION TECNICA DE PRODUCTOS PARA COMPRA CORPORATIVA REGIONAL

REFERENCIA: MEMORANDUM N*1293-2024-DMID-DIRIS-LC (Expediente 202451077)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: ADQUISICION DE PRODUCTO FARMACEUTICO EPOETINA ALFA (ERITROPOYETINA), 4000 UI/ML - INYECTABLE - 1 ML DE LA COMPRA CORPORATIVA REGIONAL

CONDUCIDA POR LA DIRIS LIMA CENTRO
FECHA DE VALIDACION: 24-10-24
EPOETINA ALFA (ERITROPOYETINA), 4000 UI/ML - INYECTABLE - 1 ML

LIS PERU
DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE OFERTAS VIT’: l: ¢

Copia simple del Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida por la ANM o ARM, segtin corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de almacenamiento al CUMPLE
proveedor, este ademés debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas
partes.

Copla simple del Certificado de Buenas Précticas de Distribucién y Transparte (BPDT) vigente, emitida por la ANM o ARM, segtn corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucién y transporte al CUMPLE
proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas
partes.
Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda las reas para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid
(ANM), o por la autoridad itaria o entidad comp de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco normativo vigente.

o : ¢ . i srooa 5 : s o : CUMPLE
si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tinico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacién en
Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la Digemid (ANM).
Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcién en el Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de
autorizacién del cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de CUMPLE
acuerdo con el marco normativo vigente.
Copia simple del certificado de andlisls o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme a lo autorizada en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo CUMPLE
vigente.
Copia simple de los rotulados de los inmediato y mediato del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el CUMPLE
marco normativo vigente.
Copia simple del inserto del bien of jo, de corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente. CUMPLE

ADMITIDA
REQUISITO DE HABILITACION
Copia simple de la Resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor {drogueria o laberatorio) y de la
Resolucién de autorizacién del cambio o modificacién o ampliacién que acredite la informacién lizada de dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccién CUMPLE
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la
Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.
HABILITADA
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