“DOCUMENTO DE INFORMACION. COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
UcTOS

[El texto redactado en lefra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad
y no deberd incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]

La informacién contenida en esta parfe, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccidn, de tal forma que se acredite ef llevar a
cabo la actividad econémica materia de la contratacion, segtn la reglamentacién aplicable en el territorio
nacional; asimismo, la inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria de
compra, se realizara en el Capitulo 1V “Requisitos de Habilitacion”

1.1. Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
Establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccidon General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segin corresponda, de
acuerdo a la legislacién y normatividad vigente.

1.2, Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente, a nombre del
proveedor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, segtin corresponda, de acuerdo a la
legislacién y normatividad vigente. Sélo en el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional
fabricante del bien, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, seglin lo sefialado en el
numeral 1.4,

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte - BPDT vigente, de
acuerdo a la legislacion y normatividad vigente, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM,
seglin corresponda,

1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente - BPM, segtin lo detallado
a continuacion;

a) Para medicamentos y productos biolégicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que
comprenda las éreas para |a fabricacion del bien ofertado, emitido por la DIGEMID como ANM, o por
la autoridad sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a la
legislacion y normativa vigente.

Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. Se acepta copia simple del
Certificado de BPM o su equivalente emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen
y aquellos paises que participan en el proceso de fabricacién para productos importados.

Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM del fabricante nacional emitido por la
DIGEMID como ANM, de acuerdo a la legislacién y normatividad vigente. Se acepta copia simple del
Certificado de BPM o su equivalencia emitida por la Autoridad competente del pals de origen para
productos importados

. Copia simple del Registro sanitario o Certificado de registro sanitario vigente, emitido por la DIGEMID
como ANM, de acuerdo a la legislacion y normatividad vigente.

. Copia simple del Certificado de analisis o Protocolo de analisis del bien ofertado de acuerdo a la
Farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario del bien ofertado.

1.7. Copia simple de los rotulados de envase inmediato, mediato e inserto, de acuerdo a lo autorizado en
el registro sanitario del bien ofertado, segtin corresponda.
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La informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la
calidad de Jos bienes y servicios a confratar; asimismo, dicha informacién podrd ser empleada por las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacién en la elaboracién de las Bases para la
convocatoria de compra, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Entrega de la
Prestacién” (segundo pérrafo) del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,

de acuerdo a la siguiente esfructura:

2.1 Bien

2.2 Método de muestreo

2.3 Ensayos o pruebas

Medicamento

Producto Biologico

Producto Galénico

Se realizard de acuerdo a la
legislacién y normatividad vigente
y lo establecida par el Centro
Nacional de Control de Calidad -
CNCC del Instituto Nacicnal de
Salud - INS (Organismo Pdblico
Ejecutor del Ministerio de Salud -
MINSA), en su calidad de organo
competente para dirigir y operar la
Red de Laboratorios de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud.

Se realizaran de acuerdo a la legislacian y
normatividad vigente y lo establecido por
el Centro Nacional de Control de Calidad -
CNCC del Instituto Nacional de Salud -
INS (Organisma Publico Ejecutor del
Ministerio de Salud - MINSA), que
aprueba la Tabla de Requerimienfo de
Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, en su calidad de
organo competente para dirigir y operar la
Red Nacional de Laboratorios Oficiales de

Control de Calidad de Medicamentos y

Producto dietético Afines del Sector Salud.
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La certificacion de la calidad serda de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién debe estar
Yl sefialada en las Bases Estandar (especificaciones técnicas y/o proforma de contrato), realizando las
</ | precisiones gue apliquen, tales como, que los costos que demande dicha certificacién deben ser asumidos
por el contratista; no obstante, en el caso que la entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de |a exigencia de la certificacién de la calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad
de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.
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