-

\@

LA LIBERTAD

GERENCIA REGIONAL
DE SALUD  “Afo de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE

1. RE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

UISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

1.1. Copia simple de la resolucién de autorizacién sanitaria de funcionamiento y de sus cambios

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

16.

1.7.

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), seglin 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, segtn lo
detallado a continuacidn:

a. Para medicamentos y productos bioldgicos: Copia simple del Certificado de BPM vigente,
que comprenda las dreas para la fabricacién 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.

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 pais 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 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, segtin 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, segtin 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, segtn 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, segln lo sefialado en el numeral 1.3.

Copia simple del certificado de andlisis o protocolo de anilisis 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.
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1.8. Copia simple del inserto, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del producto
farmacéutico ofertado, cuando corresponda.

DE LA HABILITACION DEL POSTOR:

Requisitos:

Resolucidn de Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional de Medicamentos
(ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucidn de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

DE LAS CONDICIONES DE ENTREGA:

En el Acto de Recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega, el proveedor deberd
entregar en el punto de destino, copia simple de los siguientes documentos, a fin de llevar a cabo la
conformidad de recepcién:

3.1. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

3.2, Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera consignar en
forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

3.3. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional
de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA, segtin legislacién y normatividad
vigente.

3.4. Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacidn, segtin
lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

3.5. Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), Certificado de
Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (CBPD y T) y Certificado de Buenas Practicas
Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha de entrega, segtin corresponda.

3.6. Toda documentacién presentada debe ser legible.

3.7. Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido presentados todos los
documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que no corresponde el producto con
lo solicitado (vigencia del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

3.8. Laconformidad de recepcidn de los bienes estara a cargo del profesional Quimico Farmacéutico
responsable del Almacén Especializado y del jefe de Almacén (o quien haga sus veces) de la
Oficina de Logistica.
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