REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS DEL POSTOR DEL BIEN
-Copia simple de la resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento y de sus cambios

otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccién 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),
segun corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

-Copia simple de la resolucién directoral de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente del producto farmacéutico ofertado, emitida por la DIGEMID, como
ANM.

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) Vigente, segun lo
detallado a continuacion:

» Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM
vigente, que comprenda las areas para la fabricacidon de los productos ofertados,
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 normativa vigente.

» 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 pais de origen, de
acuerdo a la normativa

vigente.

» 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 pais de origen, de
acuerdo a la normativa vigente.

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda de
acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del
producto farmacéutico, se presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo sefialado
en el numeral 1.3.

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (BPDT) vigente, a
nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitido por la DIGEMID como ANM o por
la ARM, segln corresponda de acuerdo a la normativa vigente. En el caso que el postor sea
laboratorio nacional fabricante del producto farmacéutico, se presentard la copia simple del
Certificado de BPM, segun lo sefialado en el numeral 1.3.

-Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del producto farmacéutico
ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o norma de referencia autorizada en el registro
sanitario del producto farmacéutico ofertado.

- 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.

-Copia simple del Inserto, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del producto
farmacéutico ofertado, cuando corresponda.



