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ANEXO N° 07

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA APROBADA POR EL CENARES

RUBRO: Dispositivos médicos
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

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

I. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisarad los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el postor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo
la actividad economica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio
nacional:

1.1. Copia simple de la resolucién de autorizacidn sanitaria de funcionamiento y de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccion 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),
segln corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

1.2. Copia simple de la resolucion de autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente del dispositivo médico ofertado, emitida por la DIGEMID, como ANM.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional, emitido por la ANM y, para fabricante extranjero, copia simple del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

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

1.5. Copia simple del certificado de andlisis autorizado por la ANM del dispositivo médico ofertado u otro
documento correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el
numeral 2.1 de la Ficha Técnica, segun lo autorizado en su registro sanitario.

1.6. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y/o mediato de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario o certificado de registra sanitario del dispositivo médico ofertado.

1.7. Copia simple del inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo auterizado en el registro
sanitario del dispositivo médico ofertado, cuando corresponda.

1. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara la comprobacion de la calidad de los bienes a contratar;
asimismo, dicha informacién podra ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha
comprobacion en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siquiente
estructura:

2.1 Bien 2.2 Método de muestreo 2.3 Ensayos o pruebas

Di;.p_ositivos Salud - INS del Ministerio de Salud | autoridad de los Laboratorios autorizados
|3} Medicos - MINSA, en su calidad de | pertenecientes a la Red Nacional de

Se realizara de acuerdo a la | Se realizardn de acuerdo a la legislacion y
legislacion y normatividad vigente y | normatividad vigente y lo establecido por el
lo establecido por el Centro | Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)
Nacional de Control de Calidad — | del Instituto Nacional de Salud (INS) del
CNCC del Instituto Nacional de | Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de

autoridad de los Laboratorios | Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.
autorizados pertenecientes a la
Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad.
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