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DOCUMENTO DE INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA A LA FICHA TÉCNICA INSTITUCIONAL DE 

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 
[El texto redactado en letra cursiva, está referido a información referencial a tener en cuenta por la Entidad y 
no deberá incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]  
I. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MÍNIMOS DEL POSTOR DEL BIEN 
La información contenida en esta parte, precisará los requisitos documentarios mínimos y vigentes que 
deberá presentar el postor en un procedimiento de selección, de tal forma que se acredite el llevar a cabo la 
actividad económica materia de la contratación, según la reglamentación aplicable en el territorio nacional: 
1.1. Copia simple de la resolución de autorización sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas 

al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Dirección 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, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), según corresponda, de acuerdo a la 
normativa vigente.  
 

1.2. Copia simple de la resolución directoral de autorización del Registro Sanitario o Certificado de Registro 
Sanitario vigente del producto farmacéutico ofertado, emitida por la DIGEMID, como ANM. 

 
1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente, según lo detallado a 

continuación: 
 

a) Para medicamentos y productos biológicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente, que 
comprenda las áreas para la fabricación de los productos ofertados, emitido por la DIGEMID como 
ANM, o por la autoridad sanitaria o entidad competente de los países de alta vigilancia sanitaria, de 
acuerdo a la normativa vigente.  

 
b) Para productos dietéticos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido 

por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para productos importados, se acepta 
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o 
Entidad competente del país de origen, de acuerdo a la normativa vigente. 

 
c) Para productos galénicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente del fabricante nacional emitido 

por la DIGEMID como ANM, de acuerdo a la normativa vigente; para productos importados, se acepta 
copia simple del Certificado de BPM o su equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria o 
Entidad competente del país de origen, de acuerdo a la normativa vigente. 

 

 
1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del 

establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, según corresponda de acuerdo a 
la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del producto 
farmacéutico, se presentará la copia simple del Certificado de BPM, según lo señalado en el numeral 
1.3. 

 
1.5. Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Distribución y Transporte (BPDT) vigente, a 

nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitido por la DIGEMID como ANM o por la ARM, 
según corresponda de acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional 
fabricante del producto farmacéutico, se presentará la copia simple del Certificado de BPM, según lo 
señalado en el numeral 1.3. 

 
1.6. Copia simple del certificado de análisis o protocolo de análisis del producto farmacéutico ofertado de 

acuerdo a la farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro sanitario del producto 
farmacéutico ofertado. 

 
1.7. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y mediato de acuerdo a lo autorizado en el registro 

sanitario o certificado de registro sanitario del producto farmacéutico ofertado.  
 

1.8. Copia simple del inserto, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del producto farmacéutico 
ofertado, cuando corresponda. 
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II. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN 
La información contenida en esta parte, precisará la comprobación de la calidad de los bienes a contratar; 
asimismo, dicha información podrá ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha 
comprobación en la elaboración de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente 
estructura: 
2.1 Bien 2.2 Método de muestreo 2.3 Ensayos o pruebas 

Medicamento 
Se realizará de acuerdo a la legislación 
y normatividad vigente y lo establecido 
por el Centro Nacional de Control de 
Calidad – CNCC del Instituto Nacional 
de Salud - INS del Ministerio de Salud - 
MINSA, en su calidad de autoridad de 
los Laboratorios autorizados 
pertenecientes a la Red Nacional de 
Laboratorios Oficiales de Control de 
Calidad. 

Se realizarán de acuerdo a la legislación 
y normatividad vigente y lo establecido 
por el Centro Nacional de Control de 
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de 
Salud (INS) del Ministerio de Salud 
(MINSA), en su calidad de autoridad de 
los Laboratorios autorizados 
pertenecientes a la Red Nacional de 
Laboratorios Oficiales de Control de 
Calidad. 

Producto biológico 

Producto galénico 

Producto dietético 

 


