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FARMINDUSTRIAS.A. 20262996329  Lima
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Lima

Lima

Lima

Lima

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION

LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Detalle(s)

e Autorizacion Sanitaria de Modificacion de Actividades para la fabricacion de:

1. Productos Farmacéuticos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos,No Penicilinicos, en el érea de:

a)Solidos: Tabletas con o sin recubierta, Capsulas, Comprimidos, Granulados y Polvos, Polvos Efervescentes y Tabletas Efervescentes

b) Semisolidos: Cremas, Pomadas y Geles, y

c) Liquidos: Jarabes, Elixires, Soluciones Orales, Soluciones Tépicas, Lociones y Suspensiones.

2. Productos Framacéuticos Especialidades Framacéuticas No Betalactamicos en el Area de Liquidos Estériles: Soluciones Oftalmicas.

3. Productos Farmacéuticos: Especiales: Inmunosupresoras en el area de Sélidos: Tabletas.

4. Productos Dietéticos y Edulcorantes en el area de Sélidos: Polvos Efervescentes y Tabletas Efervescentes, Capsulas, Tabletas con Recubierta y Polvos..

o Fabricacion y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos no estériles en el Area de solidos:
Tabletas y Polvos Efervescentes y para la Fabricacion y Acondicionado de Productos Dietéticos y Edulcorantes en el érea de Sélidos: Tabletas y Polvos Efervescentes..
® 1. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma de: a) Sélidos: Tabletas, Capsulas, Comprimidos, Grageas, Granulados y Polvos; b)
Semisolidos: Cremas y Geles; c) Liquidos: Jarabes, Elixires, Soluciones Orales, Tépicas, Lociones y Suspensiones; d) Liquidos Estériles: Inyectables y Soluciones
Oftalmicas y Otoldgicas; 2) Fabricacion de Productos Especiales: a) Solidos: Tabletas: Insumos, Supresoras, Citostaticos, Antiretrovirales; 3)Fabricacion de Productos
Dietéticos y Edulcorantes en la forma de: a) Sélidos: Tabletas y Polvos..

® Planta N° 1 (1er Piso): Elaboracion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma a)Sélidos: Tabletas, Comprimidos, Capsulas, Granulados y Polvos, b)
Semisolidos: Cremas, Ungtientos, Pastas, Geles, c) Liquidos Estériles: Soluciones Oftalmicas, d) Liquidos No Estériles: Jarabe, Elixires, Suspensiones Orales y Topicas,
Soluciones Orales, Gotas Orales.

En la Planta N° 2 (1er Piso): Fabricacion de Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicos en la forma de: a) Sélidos: Tabletas con o sin Cubierta, Capsulas, Grageas,
Polvos Granulados, Comprimidos Masticables y Polvos para Suspension, b)Sélidos Estériles (Sétano): Polvo para Inyeccion, c) Liquidos: Jarabes, Suspensiones,
Soluciones Orales, Toques y Elixires, d) Semisclidos:Cremas, Geles, Ungiientos, Pasta, Supositorios y Ovulos, e) Liquidos Estériles (Sotano):Inyectables de Pequefio
Volumen y Soluciones: Fabricacion de Especialidades Farmacéuticas Cefalosporinicos (1er Piso) en la forma de: a)Sélidos Estériles: Polvo para Inyeccion, b)Sélidos No
Estériles: Tabletas con o sin Cubierta, Capsulas y Polvos para Suspension Oral; Fabricacion de Productos Galénicos (Sétano) en la forma de: a) Liquidos: Inyectables;
Fabricacion de Productos Dietéticos y Edulcorantes (1er Piso) en la forma de: a) Solidos: Tabletas o Comprimidos con o sin Cubierta, Capsulas y Grageas y en la Planta
N°3: Fabricacion de Especialidades Farmacéuticas Penicilinicas en la forma de: a) Solidos: Tabletas con o sin Cubierta, Capsulas, Polvos y Granulados (1er Piso),
b)Sélidos Estériles: Polvo para Inyeccion (2do Piso)..

o Ampliacion de Actividades para la Fabricacion de Productos Cosméticos Semisélidos..

® Productos enzimaticos sélidos a base de enzimas de pancreatina y sales biliares en areas de sdlidos ya autorizadas. .

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos No Estériles: Medi tos: 1. Especialidades Farmacéuticas en la forma de: a) Sélidos: tabletas recubiertas,
tabletas masticables, comprimidos, comprimidos recubiertos, comprimidos masticables, comprimidos efervescentes, polvos y granulados efervescentes y polvos y
granulados para solucién oral; b)Semisolidos: Unglientos, y 2. Agentes de Diagnéstico en la forma de Sélidos: Polvos para suspension rectal y polvos para suspension
oral..

o Fabricacion de Productos Dietéticos (formas farmacéuticas: 1. Liquidos: jarabes, soluciones, suspensiones, gotas orales; 2. Semisélidos: jaleas; 3. Sélidos: capsulas,
tabletas, tabletas recubiertas, tabletas masticables, tabletas efervescentes, comprimidos, comprimidos recubiertos, comprimidos masticables, comprimidos efervescentes,
grageas, granulados, polvos y granulos para suspension oral, polvos y polvos para solucién oral, polvos y granulos efervescentes), en las areas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos No Penicilinicos..

e Reacondicionamiento de Productos Famacéuticos, Productos Sanitarios y Dispositivos Médicos..

1) Fabricacion de Productos No Penicilinicos en la forma de: a) Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Gotas Orales, Gotas Nasales, Oticas y Oftalmicas, b)
Semisolidos: Ovulos, Supositorios, Cremas, Geles, Pomadas, ¢) Solidos: Capsulas, Tabletas, Grageas, Polvos Tépicos, Polvo y Granulos para Suspension Oral;
2)Fabricacion de Productos Farmacéuticos Corticoides en la forma de Liquidos, Sélidos y Semisolidos; 3) Fabricacion de Productos Naturales en la forma de Cépsulas y
Comprimidos; 4) Fabricacion de Productos Cosméticos y de Higiene Personal en la forma de Champues, Acondicionadores, Fiajdores en Geles, Tintes para Cabello
permanente en Crema, Lapices Labiales, Lociones, Talcos, Pomadas, Pasta, Crema Dental, Suspension, Ungtiento, Solucion, Enjuague Bucal, Jabén Liquido y Aceites, 5)
Acondicionamiento de Productos Farmacéuticos y Material Médico..

® Fabricacion por campafia del producto Hedera Helix en el area de fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos, en el area de liquidos no estériles..

© 1. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma de: a) Liquidos: Jarabes, Elixires, Gotas Orales, Suspensiones, Emulsiones, Soluciones de uso
Oral y Topico, b) Semisélidos: Cremas, Pomadas, Unglientos, Supositorios, Ovulos y Geles, c) Sélidos: Tabletas, Grageas, Granulados, Cépsulas, Polvos para
Suspension Extemporanea y Polvos para Solucién Oral, 2) Fabricacion de Productos Farmacéuticos Penicilinicos y Cefalosporinicos en la forma de: a) Sélidos: Tabletas,
Cépsulas y Polvos para Suspension Oral, 3) Fabricacion de Productos Edulcorantes en al forma de: a) Sélidos: Tabletas, Polvos, Granulados, Comprimidos y Cépsulas, b)
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones; 4) Fabricacion de Productos Naturales en la forma de: a) Sélidos, Grageas, Tabletas y Capsulas..

Resolucion(es)
Directoral(es)

© R.D.N° 6346-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
23/12/2015

® R.D.N°1875-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
21/04/2015

® R.D. N° 2147 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 11/07/2012

© R.D.N°3183 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 04/09/2012

© R.D.N°5583-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
09/11/2015

 Oficio N° 406-2015-DIGEMID-DCVS-
ECVE/MINSA emitida en 21/01/2015

o R.D. N°6168-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
30/12/2014

© R.D. N° 3450-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
04/08/2014

o R.D. N°4554-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
01/10/2013

© R.D. N°2331 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 18/07/2012

o Oficio N° 194-2011-DIGEMID-DCVS-
ECVE-MINSA emitida en 13/01/2011

o R.D. N°2860 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 16/08/2012

Detalle(s)

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos Oncolégicos Estériles en el Area de: - Liquidos: Inyectables de pequefio volumen: Soluciones y Polvos Liofilizados

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el area de: - Liquidos Estériles: Soluciones Oftalmicas.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles (Blogue 5) en el Area de: - Liquidos: jarabes, suspensiones orales, soluciones orales y soluciones
rectales; - Semisolidos: cremas topicas, cremas vaginales, geles y pomadas; Fabricacion de Productos Farmacéuticos Hormonales No Esteriles (Blogue 6) en el area de: -
Solidos: tabletas con y sin recubierta; Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles (Bloque 7) en el Area de: - Sélidos: tabletas con y sin
recubierta, tabletas masticables, capsulas, polvo para suspension oral y polvo para solucion oral; Fabricacion de Productos Farmacéuticos Oncolégicos No Estériles (Bloque
9) en el Area de: - Sélidos: tabletas con y sin recubierta.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos (Medicamentos) Inmunosupresores (Azatioprina) en el Area de: - Solidos No Estériles: Tabletas sin cubierta.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Estériles en el Area de: - Solidos: Polvos Efervescentes y Tabletas
Efervescentes; 2) Productos Dietéticos y Edulcorantes No Estériles en el Area de: - Solidos: Polvos Efervescentes y Tabletas Efervescentes. Buenas Practicas de
Laboratorio: Métodos fisicoquimicos y Métodos microbiologicos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos (Medicamentos) No Betalactamicos No Estériles, en el area de: - Sélidos: Cépsulas, Granulos, Polvos, Tabletas con Recubierta y
sin Recubierta y Tabletas Efervescentes. - Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones. - Semisolidos: Cremas y Geles. Fabricacion de Productos Farmacéuticos
(Dieteticos y Edulcoratnes) en areas comunes de Productos Farmacéuticos (Medicamentos) No Betalactamicos No Esteriles, en el area de: - Sélidos: Tabletas con
Recubierta y sin Recubierta y Polvos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las Areas de: - Liquidos: Jarabes, Suspensiones, Soluciones Orales y Tépicas; - Semisélidos:
Cremas, Ungiientos, Geles, Pastas y Pomadas; - Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubierta, Granulados y Polvos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el area de: - Sélidos: Tabletas con Recubierta y sin Recubierta, Capsulas y Polvos
para Suspension Oral.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en las Areas de: - Sélidos: Tabletas con cubierta,
Tabletas sin cubierta. Tabletas masticables, Capsulas, Grageas, Granulados, Polvos para Solucion y Polvos para Suspension; - Liquiclos: Jarabes, Suspensiones,
Soluciones y Elixires. Buenas Practicas de Laboratorio

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Semisélidos: Cremas, Geles, Ovulos y Supositorios; Fabricacion de Productos
Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de: - Liquidos: Inyectables de Pequefio Volumen.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles: Medicamentos: Especialidad Farmacéutica en el Area de: - Sélidos: tabletas con y sin recubierta,
tabletas masticables, comprimidos con y sin recubierta, comprimidos masticables, comprimidos efervescentes, capsulas, grageas, polvos, polvos y granulados para solucion
oral, polvos y granulados para suspension oral. - Liquidos: jarabes, soluciones, suspensiones, gotas orales y gotas éticas. - Semisdlidos: cremas, geles, pomadas,
{inguentos, supositorios, évulos y jaleas. Fabricacién de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles: Medicamentos: Agentes de Diagnéstico en el Area de: -
Solidos: polvos para suspension rectal y polvos para suspension oral. Fabricacion de Productos Dietéticos No Estériles en el Area de: - Sélidos: capsulas, comprimidos con y
sin recubierta, comprimidos masticables, polvos efervescentes, granulados efervescentes, polvo para suspension, oral y polvo para solucién oral. Fabricacion de Productos
Naturales No Estériles en el Area de: - Sélidos: comprimidos. Fabricacién de Productos Cosméticos en el Area de: - Liquidos: locién, solucién, enjuague bucal, jabén liquido. -
Semisélidos: gel y crema dental. Acondicionado y Reacondicionado de Productos Farmacéuticos, Productos Sanitarios: productos cosméticos y Dispositivos Médicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el Area de: - Solidos:
Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, Polvo para suspension oral y Polvo para solucion oral. 2) Productos Edulcorantes No Estériles en el Area de: -
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, Polvos y Granulos. Buenas Précticas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Estériles en las areas de: - Sélidos: Tabletas con
Cubierta, Tabletas sin Cubierta, Capsulas, Grageas, Granulados y Polvos; - Liquidos: Jarabes, Elixires, Soluciones y Suspensiones; - Semisdlidos: Cremas, Geles,
Unglientos, Pomadas, Emulsiones y Lociones. Productos Dietéticos en las areas de: - Sélidos: Tabletas con Cubierta, Tabletas sin Cubierta, Capsulas, Grageas, Granulados
y Polvos; - Liquidos: Jarabes, Elixires, Soluciones y Suspensiones. Productos Edulcorantes en el area de: - Liquidos: Jarabes, Elixires, Soluciones y Suspensiones. 2)
Productos Naturales en el area de: - Sélidos: Tabletas con Cubierta, Tabletas sin Cubierta, Capsulas y Grageas. Envasado y acondicionado de Productos Farmacéuticos No
Betalactamicos No Estériles: Capsulas Blandas (frascos y blister). Acondicionado de Productos Farmacéuticos que requieren refrigeracion: 2 °C a 8° C. Buenas Practicas de
Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

Certificado(s)

® Certificado N° 034-2014 emitido el
14/05/2014 VIGENTE hasta 09/05/2019
® Certificado N° 060-2014 emitido el
26/08/2014 VIGENTE hasta 23/01/2019
® Certificado N° 066-2014 emitido el
01/09/2014 VIGENTE hasta 15/08/2019
® Certificado N° 094-2014 emitido el
31/12/2014 VIGENTE hasta 19/12/2019
o Certificado N° 031-2015 emitido el
13/05/2015 VIGENTE hasta 07/05/2020
o Certificado N° 003-2016 emitido el
01/02/2016 VIGENTE hasta 10/07/2018

o Certificado N° 027-2014 emitido el
02/05/2014 VIGENTE hasta 25/02/2019
o Certificado N° 071-2014 emitido el
08/09/2014 VIGENTE hasta 03/09/2019
® Certificado N° 104-2016 emitido el
07/12/2016 VIGENTE hasta 05/08/2020
o Certificado N° 106-2016 emitido el
13/12/2016 VIGENTE hasta 09/04/2019

o Certificado N° 067-2015 emitido el
31/12/2015 VIGENTE hasta 15/12/2019

® Certificado N° 004-2015 emitido el
16/02/2015 VIGENTE hasta 23/01/2020
o Certificado N° 012-2017 emitido el
10/03/2017 VIGENTE hasta 04/07/2019




DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION
LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

NOMBRE RUC DEPAR" 1 provincia
MERCIAL TAMENT Resolucion(es) .
co c 0 Detalle(s) Directoral(es) Detalle(s) Certificado(s)
Irectoral(es
© R.D.N° 4974-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
;Céuéogfg; la ampliacién de actividades para el reacondicionado de Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (incluyendo productos que requieren refrigeracion de 2-041[JO7/ZSOS1/4DIGEMIDAS/EEF emitidaen |° Acondicionado y Reacondicionado de: Productos Farmacéuticos (incluyendo productos que requieren refrigeracion de 2 °C a 8°C). Reacondicionado de Dispositivos o Certificado N° 012-2015 emitido el
. . L - N o QAL P Médicos y Productos Sanitarios (Incluyendo productos que requieren refrigeracion de 2°C a 8°C) . 24/02/2015 VIGENTE hasta 20/06/2019
HOFARM SAC. 20340530064  Lima Lima o Ampliacion de actividades para la fabricacion de Productos Cosméticos: Sdlidos: Talcos, B) Semisélidos: Cremas y Geles. 16/01/2012 o Fabricacion de: Dispositivo Médico: Clase | (De Bajo Riesgo No Estéril: Gel Lubricante o Certificado N° 012-2018 emitido el
o Ampliacion de de areas de fabricacion de productos sanitarios semisolidos (Lubricantes). ® 106 SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida e P X : ! 9 :
) o . o - - S Buenas Préacticas de Laboratorio 26/02/2018 VIGENTE hasta 23/02/2023
o Cierre Definitivo de las areas de fabricacion de Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas. en 16/01/2012
o R.D. N° 1471 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 12/08/2011
® Rectificar la R.D. N° 727-2016/DIGEMID/DAS/EEF de Autorizacion de Cambio de Actividades en lo referente a:
Planta N° 1: a) PRODUCTOS FARMACEUTICOS:
1) Medicamentos: Especialidades Framacéuticas no Betalctamicos No Estériles: En las areas de: a) Sélidos: Comprimidos, capsulas, tabletas con o sin recubierta,
grageas, granulos, polvo para suspension oral, Polvo para solucion oral, Polvo oral, Tabletas masticables, tabletas sublinguales, Tabletas liberacion retardada, Tabletas
liberacion prolongada, tabletas con recubierta entérica, Tabletas liberacion sostenida, tableta bucodispersable, capsulas de liberacion prolongada, capsulas de liberacion
sostenida, capsulas de liberacion retardada, Polvo granulado para solucién oral, granulado para solucién oral.
b) Liquidos: Jarabes, suspensiones, soluciones orales, topicas, jabones,locion topica.
c) Semisolidos: Cremas (topicas y vaginales), ungtientos, geles, supositorios, dvulos vaginales, emulsion, ungiiento topico, ungliento rectal, jalea.
2) Productos Dietéticos:
a) Solidos: Tableta recubierta, Tableta masticable, Tableta efervescente, capsula, Polvo oral, Polvo para solucion oral, Granulado, Granulado efervescente.
b) Liquidos: Jarabe, Solucion Oral, Suspension Oral.
3)Productos Edulcorantes: Sélidos: Polvo Oral, Tabletas solubles.
4) ngrlcg;lon p<?r .campana de prodgcth Naturales'er] la forma de: -.Solldos: Cgpsulas, tabletas (recubiertas), -Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones orales.  RD. N° 001-2017/DIGEMIDIDICER
b) Dispositivo Médico: Clase | (de bajo riesgo no estéril): Geles (Lubricante Vaginal) emitida en 09/03/2017
Planta N° 2: PRODUCTOS FARMACEUTICOS @ R.D. N° 1834-
a) Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas Penicilinicas no Estériles, en el area de Sélidos: Tabletas con y sin recubierta, capsulas y Polvos para suspension oral. . -
b) Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas Cefalosporinicos No Estériles, en el area de Solidos: Tabletas con y sin recubierta, capsulas y Polvos para suspension 2015/IDIGMEIDIDAS/EEF emitida en
oral -ESP P ! ) y - oap y P P 10/04/2015 ® Fabricacion de: Planta N°1: Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles, en el area de: - Sélidos: Tabletas con y sin Recubierta, Capsulas, Polvos para
) M dicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos No Estéril n el drea de Sold loreados: Tabletas recubierta o R.D.N°4787- Suspension Oral, Granulados, Granulados Efervescentes, Tabletas Efervescentes y Polvos Efervescentes. - Liquidos: Jarabes, Suspensiones, Soluciones Orales y Topicas. -
¢) Medican ,e 0s: Eapeciaivades rarmaceulicas o teia ac” 008 No Esteries, @ e' area de Soldos coloreados: Tabletas recuble S," . - 2014/DIGEMID/DAS/EEF emitidaen  |Semislidos: Geles, Ovulos Vaginales, Supositorios, Ungtientos, Cremas Tépicas y Vaginales. Productos Farmacéuticos Dietéticos, en el rea de: - Solidos: Tabletas y . o -
. . o Ampliacion de Actividades en la Planta 1, para la Fabricacion de: Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactémicos No - . o . o ) - o Certificado N° 082-2014 emitido el
IQFARMA 20100287791 Lima Lima L o . X " . . N s 10/10/2014 Polvos. Productos Sanitarios, en el area de Semisélidos: Geles. Productos Naturales, en el area de: - Sélidos: Cépsulas (por campafia). PLANTA N° 2: Productos
Estériles: a) Solidos: Polvo para solucion oral, Polvo oral, Tabletas masticables, Tabletas sublinguales, Tabletas liberacion retardada, Tabletas liberacion prolongada, o RD. N° 2869- Farmacéuticos Penicilinicos No Estéries, en el area de: - Sélidos: Tabletas con v sin Recubierta, Cénsulas v Polvos para Suspension Oral. Productos Farmacéuticos 03/11/2014 VIGENTE hasta 29/10/2019
Tabletas con recubierta entérica, Tabletas liberacion sostenida, Tabletas bucodispersable, Capsulas de liberacion prolongada, Capsulas de Liberacion sostenida, . - L - o e . y X P y P " P ; P -
Capsulas de liberacion retardada,Polvo granulado para solucién oral, Granulado para solucién oral, b) Liquidos: Locién Tépica, o) Semisdlidos: Emulsién, Ungiiento 2014/DIGEMID/DAS/EEF emitidaen  |Cefalosporinicos No Estériles, en el area de: - Sélidos: Tabletas con y sin Recubierta, Capsulas y Polvos para Suspension Oral. Productos Farmacéuticos No Betalactamicos
-P - | granu'aco p QA A T P 0} : pica, ¢) = .  -Ng .. |30/06/2014 No Estériles, en el area de: - Sélidos Coloreados: Tabletas Recubiertas.
topico, Ungtiento rectal, Jalea, 2) Productos Dietéticos: a) Solidos: Tableta recubierta, Tableta masticable, Tableta efervescente, Capsula, Polvo Oral, Polvo para solucion o
. - " o ® R.D. N° 4745 SS/DIGEMID/DAS/EEF
oral, Granulado, Granulado efervescente, b) Liquidos: Jarabe, Solucion oral, Suspension oral, 3) Productos Edulcorantes: Sélidos: Polvo oral, Tabletas solubles.. emitida en 22/11/2012
o Rectificar la Resolucion Directoral N° 4745 SS/DIGEMID/DAS/EEF en lo referente: Planta N° 1: a) Fabricacion de Especialidades Farmacéuticas en forma de: 1) o RD. N° 185 SS/DIGEMID/DAS/EEF
Solidos: Comprimidos, capsulas, tabletas con o sin cubierta, grageas, granulos y polvos para suspension oral. 2) Semisolidos: Cremas (tépicas y vaginales), ungiientos, o
W ) o . : R L M emitida en 27/01/2011
geles, supositorios, 6vulos vaginales. 3) Liquidos: Jarabes, suspensiones y soluciones orales y topicas, jabones. b) Fabricacién de Productos Sanitarios en forma de
Semisolidos: Geles. c) Fabricacion de Productos Dietéticos en la forma de Sélidos: Tabletas y Polvos. d) Fabricacion "Por Campafia” de Productos Naturales en la forma
de: 1) Sélidos: Capsulas, tabletas (recubiertas), 2) Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones orales..
o Ampliacion de Planta N° 1 para la fabricacion de productos farmacéuticos No Betalactamicos en las formas farmacéuticas de polvo, granulado y tableta efervescente..
o Rectificar la Resolucion Directoral N° 4745 SS/DIGEMID/DAS/EEF en lo referente: Planta N° 1: a) Fabricacion de Especialidades Farmacéuticas en forma de: 1)
Soélidos: Comprimidos, capsulas, tabletas con o sin cubierta, grageas, granulos y polvos para suspension oral. 2) Semisolidos: Cremas (tépicas y vaginales), ungiientos,
geles, supositorios, 6vulos vaginales. 3) Liquidos: Jarabes, suspensiones y soluciones orales y topicas, jabones. b) Fabricacién de Productos Sanitarios en forma de
Semisdlidos: Geles. ¢) Fabricacién de Productos Dietéticos en la forma de Sélidos: Tabletas y Polvos.
Planta N° 2: Fabricacion de Especialidades Farmacéuticas Penicilinicas: Tabletas, capsulas y polvos para suspension oral. b) Fabricacién de Especialidades
Farmacéuticas Cefalosporinicas en la forma de Solidos: Tabletas, capsulas y polvos para suspension oral. ¢) Fabricacion de Especialidades Farmacéuticas No
Betalactamicos en el Area de Sdlidos coloreados: Tabletas..
o Ampliacion de Actividades para la Fabricacion del Producto Felicity Gel Vaginal en el area de Semisolidos de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos no Estériles
(Planta 1)..
® a) Fabricacion de Productos Galénicos en la forma de: Liquidos, Semisélidos y Polvos, * Constancia N° 255- o Certificado N° 092-2014 emitido el
ERZASAC. 20101131565  Lima Lima B) Fabricacion de Productos Cosméticos en la forma de Liquidos: Agua Oxigenada de 20 Vol,; Agua Oxigenada de 30 Vol., Quita Esmalte y Agua de Kananga.. ;g)oz/[;ﬁiMlD/DASIEEF emitidaen | e Fabricacion de Productos Galénicos No Estériles en las Areas de: - Liquidos: Soluciones y Tinturas. - Sélidos: Polvos (envasado de Bicarbonato de Sodio). 24/12/2014 VIGENTE hasta 19/12/2019
® Modificacion de Actividades para la Elaboracion de 1. Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas en la forma de: Liquidos: Gotas Oftalmicas, éticas y Nasales, 2.0:{4?[)"\(‘3:,\:'%/[) ASJEEF emitidaen  |® Fabricacién de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de: - Semisélidos: Ungiientos oftélmicos y geles oftalmicos. o Certificado N° 040-2014 emitido el
Semisolidos: Unglientos Oftalmicos y Dérmicos, Geles Oftamicos; y 2. Dispositivos Médicos: a) De moderado riesgo (Clase Il): Lentes de Contacto, y b) De Alto riesgo 07/03/2014 o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidad Farmacéutica) Estériles en el &rea de: Liquidos: Soluciones y Suspensiones Oftalmicas. 29/05/2014 VIGENTE hasta 23/05/2019
LABORATORIOS 20100812542 Lima Lima (Clase Ill): Soluciones de Conservacion y Limpieza de Lentes de Contacto.. o RD. N° 4220 SS/DIGEMID/DAS/EEF Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Dispositivos Médicos Estériles en el &rea de: - Liquidos: Soluciones para la conservacion y limpieza de lentes de contacto. Buenas |e Certificado N® 014-2015 emitido el
ROSTER SA. o Rectificar la Resolucion R.D. N° 2773 SS/DIGEMID/DAS/EEF respecto a tipo de establecimiento de Drogueria a Laboratorio.. emit.id';l en 2311012012 Préacticas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos. 06/03/2015 VIGENTE hasta 06/02/2020
o Elaboracion de Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas en la forma de: Liquidos: Gotas Oftalmicas, Oticas y Nasales, Semisélidos: Ungiientos Oftalmicos y « RD.N° 2773 SS/DIGEMID/DAS/EEF | ® Fabricacion de Dispositivos Médicos de Moderado Riesgo (Clase II): Fabricacion de Lentes de Contacto Gas Permeable y Lentes de Contacto Blandos. Buenas Practicas | e Certificado N° 041-2015 emitido el
Dérmicos, Geles Oftalmicos, Productos Sanitarios: Soluciones de Conservacion y Limpieza de Lentes de Contacto, Insumos Médicos: Lentes de Contacto.. emit.id';l en 1410812012 de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Microbiolégicos. 17/07/2015 VIGENTE hasta 13/07/2020
;LIFSaZ:Z?:I:Zr; (:;_;]E;?g::;oja}::llascegs;i; m?gz;?;i?;?;i:ﬁ:;g:;: Eirgl]Z(;::t::sé:r(r)\isgizf;tacr:elf;):s'\‘gjzfr&? _euZ;L:rez‘?j;g%'i?;igg%?;zsico o R.D.N°5381- o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Estériles en el Area de: - Liquidos: Jarabes; Soluciones Orales, Topicas y o Certificado N° 097-2016 emitido el
S.J. ROXFARMA S A. 20101348203  Lima Lima P ' AP ¥ ' RN . Coo 9 y S 9 2014/DIGEMID/DAS/EEF emitidaen  |Rectales; Suspensiones Orales y Tépicas; Emulsiones Orales y Topicas; Elixires. - Semisolidos: Cremas Topicas, Geles, Ungiientos Tépicos y Ovulos. 2) Productos
FLAMICOX NF Gel (Heparina Sodica 50 000 UI/100g + Levometol 0.5% + Hidroxietilsalicilato 5%) en el &rea de Fabricacion de Productos Farmacéuticos No o i L ) - o S . o 23/11/2016 VIGENTE hasta 05/03/2020
Betalactamicos No Estériles en el area de Semisdlidos 12/11/2014 Dietéticos en el Area de: - Liquidos: Jarabes y Suspensiones Orales. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.




NOMBRE

COMERCIAL

WIN (PERU) SAC.

MEDIFARMA S.A.

LABORATORIO ALGAS
MARINAS S.AC.

YOBEL SUPPLY CHAIN
MANAGEMENT

RUC

20101679811

20100018625

20265195602

20100074029

DEPAR-
TAMENTO

Lima

Lima

Lima

Lima

PROVINCIA

Lima

Lima

Lima

Lima

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION
LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Detalle(s)

o |. Acondicionamiento de: 1. Productos Cosméticos: Sélidos, Semislidos y Liquidos. 2. Productos Farmacéuticos No Penicilinicos: Sélidos, Semisdlidos y Liquidos.
Productos naturales: Sélidos, Semisélidos y Liquidos. 4. Productos Dietéticos y Edulcorantes: Sélidos y liquidos por campaiia. II. Elaboracion de: Productos Cosméticos:
Solidos, Semisolidos y Liquidos. a. Sélidos: - Polvo para bebé, Talcos para el rea de ojos, Sombras de ojos. - Para la piel: Rubores, Polvos Faciales, Talcos para pies. -
Para Aseo e Higiene Corporal: Talcos y Sales de Bafio. b. Semisélidos: - Para la piel: Base de Maquillaje Cremoso, Correctores Faciales, Cremas Faciales, Mascaras
Faciales. - Para labios: Protectores Labiales. - Para Aseo e Higiene Corporal: Geles de Bafio, Shampoo de Bafio, lluminador de Cabello, Jabén Liquido. - Para cabello:
Decolorantes de Cabello, Geles, Laciadores, Neutralizadores, Fijadores, Desenredantes.- Para ufias: Cremas para las ufias, SUavizantes de Cuticula. - Para Higiene
Bucal y Dental: Dentrificos, Enjuagues Bucales (no medicado). - Después del afeitado: Cremas de afeitar, Geles después de afeitar. -Bronceado y Proteccion Solar:
Crema Bronceadora, Cremas Protectoras Solares. - Depilatorias: Ceras, Cremas y Gel Depilatorio. - Blanqueador de la Piel: Cremas Blanqueadoras. c) Liquidos: -
Parabebe: Shampoos, Reacondicionadores, Aceites y Lociones. - Para ojos: Removedor de Maquillaje, Delineador de ojos. - Para labios: Brillo labial. - Para piel: Base de
Maquillaje, Lociones Faciales, Lociones para Manos y Pies. - Para Aseo e Higiene Personal: Aceites de Bafio, Burbujas, Desodorantes. - Para cabello: Shampoos y
Reacondicionadores, Lacas. - Para ufias: Suavizantes de Cuticula, Oleo de Uias, - Después del afeitado: Lociones, Balsamos. Bronceado: Lociones, Aceites. -
Blanqueado de piel: Lociones. 2. Producto Sanitario y de Higiene Doméstica: Semisdlidos y Liquidos. 3. Productos Farmacéuticos No Penicilinicos: a. Sélidos: Polvos para
soluciones orales. b. Liquidos. 4. Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos: a) Sélidos: Caramelos. b) Liquidos: Aerosoles.

o Ampliacion de Actividades en la Planta N° 1 para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el area de Liquidos: Soluciones rectales..

o Ampliacion de Planta N° 1: Area de Liquidos No Betalactamicos, No Estériles; Linea N° 3 (Fabricacion, envasado y acondicionado de Emulsiones, Suspensiones y
Soluciones) y Linea N° 4 ( Envasado de Anestésicos en Solucion).

e Ampliacion de Actividades en la Planta N°2 para el Reacondicionado de Dispositvos Médicos.

o Ampliacion de Actividades en la Planta N° 1 para la Fabricacion de Dispositivos Médicos: Soluciones para Hemodialisis, en el area de fabricacion de Productos
Farmacéuticos No Betalactamicos, en el &rea de Liquidos No Estériles..

o Ampliacion de Actividades para la Fabricacion de Productos Dietéticos: Jarabes y Soluciones orales, en el area de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos
Liquidos No Estériles de la Planta N°1..

@ Planta 1: 1. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma de: a) Liquidos No Estériles: Soluciones Orales de Gran Volumen, Soluciones y
Soluciones para Didlisis Peritoneal y Hemodidlisis. b) Liquidos Estériles: Soluciones y Suspensiones Inyectables de Pequefio Volumen, Soluciones Estériles de Gran
VVolumen, Soluciones Estériles de Pequefio Volumen, Gotas Oftalmicas y Soluciones Parenterales de Gran Volumen. ¢) Sélidos Estériles: Polvos Liofilizados para
Soluciones y Suspensiones Inyectables de Pequefio Volumen.

2. Fabricacion de Productos Farmacéuticos Penicilinicos en la forma de: a) Sélidos: Tabletas, Capsulas, Tabletas Recubiertas, Granulos para Suspension y Polvo para
Suspension. b) Sélidos Estériles: Polvos para Soluciones y Suspensiones Inyectables de Pequefio Volumen. 3. Fabricacion de Productos Cefalosporinicos en la forma de:
a) Solidos No Estériles: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas, Polvos para Suspension. b) Sélidos Estériles: Polvo para Soluciones y Suspensiones inyectables de
Pequefio Volumen. 4.Fabricacion de Productos Galénicos en la forma de: a) Soluciones Inyectables de Pequefio y Gran Volumen.

Planta N° 2: 1. Elaboracién de Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas en la forma de: a) Sélidos: Tabletas, Capsulas, Grageas, Polvos, Granulados, Tabletas
Recubiertas, Polvos Efervescentes y Capsulas Blandas. b) Semisélidos: Ungiientos, Cremas, Supositorios, évulos, Geles, Pomadas, Jaleas. ¢) Liquidos: Jarabes,
Suspensiones, Soluciones, Soluciones Tépicas Gotas: Orales, Nasales, dticas y Oftalmicas, Toques, Colutorios, Elixires, Emulsiones Bebibles, Lociones Tépicas,
Shampoo, Soluciones y Suspensiones Inyectables. 2. Elaboracion de Especialidades Farmacéuticas Oncolégicas en la forma de: a) Sélidos: Tabletas, Tabletas
Recubiertas, Grageas, Capsulas y Polvos. b) Sélidos Estériles: Polvos para Soluciones y Suspensiones Inyectables, Polvos Liofilizados para Soluciones y Suspensiones
Inyectables. c) Liquidos Estériles: Soluciones y Suspensiones Inyectables. 3. Fabricacion de Productos Hormonales en al forma de: a)Sélidos: Tabletas, Tabletas
Recubiertas y Capsulas. b) Semisélidos: Ungtientos, Cremas, Ovulos. c) Liquidos Estériles: Soluciones y Suspensiones Inyectables. 4. Elaboracion de Productos
Cosméticos en la forma de: a) Semisolidos: Cremas, Locion y Gel. b) Liquidos: Shampoo, Aceite, Colonia, Jabén Liquido, Espuma, Mouse. 5. Fabricacion de Productos
Dietéticos en la forma de: a) Sélidos No Estériles: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas, Polvos Granulados, Polvos Efervescentes y Granulos Efervescentes. b)
Liquidos No Estériles: Jarabes, Soluciones y Suspensiones Orales. 6. Envasado y Reacondicionado de Productos Dietéticos en Capsulas Blandas..

® Fabricacion de Productos Cosméticos y de Higiene Personal en la forma de Champues, Lociones, Perfumes, Jabones, Reacondicionadores, Jabén Liquido, Cremas..

o Autorizacion Sanitaria de Modificacion de Actividades para la fabricacion de: 1) Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas en el area de: a) Liquidos: Soluciones de
Uso Externo; Shampoos Medicados;2) Productos Cosméticos y de Higiene Personal en el &rea de: a) Sélidos: Talcos, Polvos Compactos, Polvos Sueltos, Rubores,
Sombras, b) Semisdlidos: Cremas, Ceras Depilatorias, Lapices Labiares,Brillos Labiales, Desodorantes, Antitranspirantes, Geles, Emulsiones, Unguentos, c)Liquidos:
Aceites, Lociones, Shampoos, Acondicionadores, Perfumes, Colonias, Enjuagues Bucales, Bronceadores, Blogqueadores Solares, Delineadores Liquidos, Removedores
de Maquillaje, Jabones Liquidos, Burbujas de Bafio, Esmaltes, Decolorantes de Vellos, Mascara Para Pestafia, Mascarillas Faciales, Productos para antes y después de
afeitar, Jabones y Repelentes de insectos: 3) Productos Sanitarios v de Higiene Doméstica: Quitamanchas, Detergentes y Suavizantes; para el Acondicionado v

Resolucion(es)
Directoral(es)

© 3647-2014/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 15/08/2014

© 3847 SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida
en 10/10/2012

® R.D. N° 4406-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
04/09/2015

o R.D.N° 1887-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
21/04/2015

© R.D.N° 5500~
2014/DIGMEID/DAS/EEF emitida en
18/11/2014

o R.D.N°4302-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
19/09/2014

© R.D.N°3145-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
21/07/2014

® R.D.N° 5135 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 18/12/2012

o Constancia N° 495
SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
09/09/2008

o R.D. N° 4011-2017/DIGEMID/DICER
emitida en 03/10/2017

® R.D.N°3061-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
11/07/2014

Detalle(s)

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones y Shampoo. Envasado y Acondicionado de Productos
Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las Areas de: - Solidos: Caramelos. - Liquidos: Aerosoles. Acondicionado de Productos Farmaceuticos: Liquidos, Solidos y
Semisolidos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Estériles en el Area de Solidos: Polvo para Solucion Oral. Buenas Précticas
de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de: - Semisélidos: Jalea; - Liquidos de
pequeio volumen: Polvo Liofilizado (Polvo para solucion Inyectable y Polvo para concentrado para solucion de perfusion). Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos
Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estéril en el area de: Fabricacion de Capsulas Blandas.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos Estériles en el area de: - Liquidos: Soluciones Inyectables de
pequeio volumen, Liofilizados. Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Productos Biologicos Estériles en el area de: - Liquidos: Soluciones Inyectables de pequefio
volumen (Heparina Sédica). Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos fisicoquimicos, Métodos Microbioldgicos y Métodos Bioldgicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos Penicilinicos: No Estériles en el Area de: - Sélidos: Tabletas con
Cubierta, Tabletas sin Cubierta, Capsulas, Polvo para Suspension Oral. Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos:Estériles en el area de: Solidos: Polvo para Solucion Inyectable y Polvo para Suspension Inyectable. Fabricacion de Productos Farmacéuticos:
Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas): No Estériles en el Area de: - Liquidos Soluciones orales. Fabricacién de Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas): Estériles en el area de. Liquidos Soluciones Inyectables de Gran Volumen. Fabricacion de Dispositivos Médicos en el area de
Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Estériles en el area de: Liquidos Soluciones para Hemodialisis. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos fisicoquimicos
y Métodos microbiolégicos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de: Liquidos de pequefio volumen:
Soluciones Inyectables, Suspensiones Inyectables, Emulsion Inyectable, Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. Liquidos de gran volumen: Soluciones
Inyectables en Bolsas. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

o Fabricacion (Envasado} de Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones
para Inhalacién. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

® Fabricacion de: Dispositivos Médicos Estériles: Soluciones Limpiadoras para Lentes de Contacto. Buenas Précticas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Metodos
Microbioldgicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores No Estériles en el Area de: - Sélidos: Capsulas y tabletas
con cubierta. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en las Areas de: - Liquidos No Estériles: Jarabes, Elixires, Soluciones Orales, Soluciones Topicas, Soluciones
Rectales, Suspensiones, Emulsiones, Soluciones Nasales y Lociones (Linea 1y Linea 2); - Liquidos Estériles: Soluciones Inyectables de Gran Volumen. Productos
Dietéticos en el Area de: - Liquidos No Estériles: Jarabes y Soluciones Orales (Linea 1y Linea 2). Producto Galénico en el Area de: - Liquidos No Estériles: Solucion de
Burow.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas), No Betalactdmicos No Estériles en las areas de: - Sélidos: Cépsulas,
Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulos, Polvos, Polvo para Solucién, Polvo para Suspension, Polvos Efervescentes y Granulos Efervescentes; - Semisélidos: Cremas,
Ungiientos, Geles, Suspensiones (Champu), Ovulos, Pomadas y Supositorios; - Semisélidos: Ungiiento (Mentholatum). 2) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas),
Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el area de: - Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 3) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas), Hormonas
Sexuales Femeninas Estériles en el area de: - Liquidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen y Suspensiones Inyectables de Pequefio Volumen. 4) Productos
Dietéticos No Estériles en el area de: - Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Polvos, Granulos, Polvos Efervescentes y Granulos Efervescentes. Reacondicionado de
Dispositivos Médicos. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos fisicoquimicos, Métodos Microbiolégicos y Métodos Bioldgicos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas), Betalactamicos, Cefalosporinicos en el érea de: - Sélidos Estériles: Polvo
para solucion inyectable; - Sélidos No Estériles: Capsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas y polvos para suspension oral. 2) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas),
Betalactamicos, Carbapenems en el area de: - Sélidos Estériles: Polvo para solucion inyectable. 3) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas), Betalactamicos,
Monobactams en el area de: - Sdlidos Estériles: Polvo para solucion inyectable. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas), No Betalactamicos Estériles en el area de: - Semisdlidos: Jalea; - Liquidos de
pequefio volumen: Polvo Liofilizado (Polvo para solucion Inyectable y Polvo para concentrado para solucién de perfusion). Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos
Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

 Establecimiento sin certificacion en BPM

e Fabricacion de Productos Cosméticos en el area de: - Liquidos: Soluciones Hidroalcohélicas (Colonias y Perfumes). Acondicionado y Reacondicionado de: Productos
Cosméticos, Productos Farmacéuticos

o Fabricacion de Productos Cosméticos en las Areas de: - Liquidos: Shampoo, Acondicionadores, Aceites, Desodorantes, Esmaltes, Jabén Liquido, Burbujas de Bafio y
Repelente de insectos. - Sélidos: Polvos Compactos, Polvos sueltos, Talcos, Rubor, Sombras y Ceras Depilatorias. - Semisélidos: Cremas, Desodorantes, Geles, Lapices

Labiales, Rimel, Brillos Labiales, Emulsiones, Bronceadores, Bloqueadores Solares, Removedores de Maquillaie, Productos para antes v después de afeitar y Delineadores.

Certificado(s)

o Certificado N° 065-2014 emitido el
03/09/2014 VIGENTE hasta 15/08/2019
o Certificado N° 063-2015 emitido el
15/12/2015 VIGENTE hasta 25/11/2020

o Certificado N° 003-2013 emitido el
29/11/2017 VIGENTE hasta 27/11/2022
o Certificado N° 050-2013 emitido el
18/10/2013 VIGENTE hasta 14/10/2018
o Certificado N° 007-2015 emitido el
16/02/2015 VIGENTE hasta 11/02/2020
o Certificado N° 021-2015 emitido el
23/04/2015 VIGENTE hasta 26/03/2020
o Certificado N° 002-2016 emitido el
29/01/2016 VIGENTE hasta 18/01/2021
o Certificado N° 010-2016 emitido el
15/03/2016 VIGENTE hasta 18/02/2021
o Certificado N° 021-2015 emitido el
23/04/2015 VIGENTE hasta 26/03/2020
o Certificado N° 093-2016 emitido el
10/11/2016 VIGENTE hasta 08/11/2021
o Certificado N° 011-2017 emitido el
13/03/2017 VIGENTE hasta 12/03/2019
o Certificado N° 071-2017 emitido el
20/09/2017 VIGENTE hasta 11/09/2022
o Certificado N° 077-2017 emitido el
25/09/2017 VIGENTE hasta 25/09/2022
o Certificado N° 092-2017 emitido el
27/11/2017 VIGENTE hasta 27/11/2022
o0

® Establecimiento sin certificacion en BPM

o Certificado N° 032-2013 emitido el
07/08/2013 VIGENTE hasta 18/07/2018
® Certificado N° 077-2014 emitido el
03/10/2014 VIGENTE hasta 29/09/2019
® Certificado N° 056-2015 emitido el
13/10/2015 VIGENTE hasta 22/07/2020




NOMBRE

COMERCIAL

LUSA 20417180134
LABORATORIO ROKER

PERUSA. 20109161609
LABORATORIOS

PORTUGAL SRLL. 20100204330
MARKOS 20100677661
PRODUCTOS JUMAM 20144624492
EIRL.

FARMASUR SAC. 20256042291
LANSIER SAC. 20305284174

DEPAR-
TAMENTO

Lima

Lima

Arequipa

Lima

Lima

Lima

Lima

PROVINCIA

Lima

Lima

Arequipa

Lima

Lima

Lima

Lima

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION
LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Detalle(s)

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles: Area de Liquidos: Soluciones, Suspensiones, Jarabes, Elixires, Gotas Orales y Gotas
Nasales; Area de Solidos: Capsulas, Tabletas, Granulos, Sales y Polvos; Area de Semisolidos: Cremas, Ungiientos y Geles.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles:Area de Solidos: Polvos; Area de Liquidos: Soluciones Parenterales de Gran Volumen, Inyectables de Pequefio
Volumen y Soluciones Oftalmicas.

Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No Estériles: Area de Solidos: Tabletas, Capsulas, Polvos para Suspensiones Orales.

Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles: Area de Sélidos: Polvos.

® Autorizacion Sanitaria de Ampliacion de Planta para fabricacion de Productos Cosméticos: a) Liquidos: Soluciones y suspensiones y b)Semisélidos: Cremas, Ungtientos
y geles..

© Ampliacion de Planta: Area de Fabricacion y Area de Acondicionado de Equipos de Aspiracion de Secreciones Descartables.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos no Penicilinicos en la forma de: a) Semisélidos: Cremas, Ungiientos, Geles y Pomadas. b) Liquidos No Estériles: Soluciones,
Jarabes y Suspensiones;

Fabricacion de Productos Cosméticos: Liquidos: Jabén Liquido, Soluciones (Shampoo, Desodorante y Antitranspirantes, Lociones, Colonias y Perfumes, Bronceadores,
Protectores Solares, Bloqueadores, Soluciones alcohdlicas para la piel) ¢) Suspensiones (Bronceadores, Protectores Solares, Bloqueadores, Desodorantes y
Antitranspirantes) d) Semisolidos: Cremas y Geles;

Fabricacion de Insumos de Uso Médico Quirtirgico y Odontoldgicos: Geles, Detergentes Enzimaticos, Solucion Desinfectante para Superficies y Soluciones Esterilizantes..

1. Fabricacion de Productos No Betalactamicos en el 4ea de: Liquidos: Jarabes, Suspensiones y Soluciones: Semisolidos: Cremas, Ungiientos, Geles y Ovulos.

2. Fabricacion de Productos Cosméticos en el area de:

Solidos: Polvo; Semisolidos: Cremas y Labiales.

3. Fabricacion de Productos Dietéticos y Edulcorantes en el area de Sélidos.

4. Fabricacion de Productos Galénicos.

5. Fabricacion de Productos Naturales y Recursos Naturales.

6. Fabricacion de Productos Sanitarios y de Higiene Doméstica..

® Modificacion de Actividades de la planta N° 2: 1) Productos Farmacéuticos: 1.1 Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No BetalactamicosNo esteriles en
las areas de: *Semisolidos: Cremas, Geles, Ovulos, Pomadas, Unguentos y Supositorios. « Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones. 1.2 Productos Dietéticos en el
Area de: + Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones. 2) Productos Sanitarios: Productos Cosméticos en las Areas de: + Semisélidos: Barra, Emulsion, Crema Gel y
Gel. « Liquidos: Solucion, Locion y Aceite.

L]

Modificacion de Actividades de la Planta N° 1: 1) Productos Farmacéuticos: 1.1 Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos No Estériles en las
Areas de: » Semisolidos: Pomadas, Unguentos. 1.2 Productos Galénicos en las Areas de: « Liquidos: Soluciones y Tinturas. * Semisolidos: Barras y Pomadas.

+ Sélidos: Polvos. 1.3 Recursos Terapéuticos Naturales: Producto Natural de Uso en Salud en el Area de: « Liquidos: Jarabes, Soluciones y Tinturas. 2)  Productos
Sanitarios: Productos Cosméticos en las Areas de: + Semisolidos: Barras, Pomadas y Unguentos.+ Solidos: Barras, Polvos.

® 1. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos bajo la forma de: a) Solidos: Capsulas, Trociscos, Tabletas, Comprimidos y Polvos para Suspension. b)
Semisolidos No Estériles: Ungiientos, Cremas y Ovulos. c) Liquidos No Estériles: Suspensiones, Jarabes, Lociones y Soluciones Orales ( Gotas). d) Liquidos Estériles:
Soluciones Inyectables de Pequefio Volimen, Soluciones Oftalmicas y Soluciones Oticas. 2. Fabricacion de Productos Farmacéuticos Penicilinicos bajo la forma de: a)
Sélidos, Capsulas y Polvos para Suspension. 3. Fabricacion de Productos Galénicos bajo la forma de: a) Semisdlidos No Estériles: Supositorios de Glicerina. b) Liquidos
No Estériles: Aceite de Ricino. 4. Fabricacién de Productos Naturales bajo la forma de: a) Semisélidos No Estériles: Capsulas, b)Liquidos No Estériles: Soluciones. 5.
Fabricacion de Productos Dietéticos bajo la forma de: a) Liquidos No Estériles: Jarabes..

 Modificacion de Actividades para la Fabricacion de:1) PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO PENICILINICOS: En el area de Liquidos: Lociones; En el area de
Semisdlidos: Pomadas y Ungiientos y 2) PRODUCTOS SANITARIOS: Productos cosméticos: En el &rea de Liquidos: Colonias, Lociones, champUes y jabones Liquidos;
En el drea de Semisoolidos: Reacondicionadores, Acondicionadores, Lociones, Cremas y Pomadas..

o 1. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las areas de: a) Liquidos: Jarabe, Suspension y Solucion Oral. b) Semisdlidos: Crema y
Ungiiento. 2. Fabricacion de Producto Galénico No Estéril de Uso externo en el area de: a) Liquidos: Solucion..

e Autorizacion Sanitaria de Modificacién de Actividades, para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el Area de Semisclidos Estériles: Geles y
Ungiientos..

® Elaboracion de Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas en la forma de a) Liquidos: Jarabes, suspensiones,Suspensiones y Soluciones Oftalmicas, b)
Semisolidos: Cremas Dérmicas, Cremas Vaginales, Ungiientos Oftalmicos y Gel Oftaimico, c) Sélidos: Tabletas y Capsulas; Productos Sanitarios y de Higiene Doméstica:
Soluciones Estériles; Insumos de uso Médico, Quirtrgico y Odontoldgico Estéril..

Resolucion(es)
Directoral(es)

o R.D.N°267-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
21/01/2014

© R.D.N°547-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
11/02/2015

o R.D.N°2187-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
23/05/2014

© R.D. N° 3673 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 25/09/2012

© R.D. N° 4974 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 04/12/2012
o R.D. N° 1205-2018/DIGEMID/DICER
emitida en 08/03/2018
o R.D. N° 1531-2018/DIGEMID/DICER
emitida en 22/03/2018

o Constancia N° 164
SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
18/04/2012

® R.D. N°432-2016/DIGEMID/DEF
emitida en 16/03/2016

® Constancia N° 188-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
30/07/2015

® R.D.N°4588-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
09/10/2013

© R.D. N° 2625 SS/DIGMEID/DAS/EEF
emitida en 01/08/2012

Detalle(s)

e Fabricacion de: 1) Producto Farmacéutico No Betalactamicos No Estériles en las areas de: - Liquidos: Soluciones, Suspensiones, Jarabes, Elixires, Gotas Orales y Gotas
Nasales; - Semisolidos: Cremas, Unglientos y Geles. 2) Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el area de: - Sélidos: Tabletas, Capsulas,
Polvos para Suspensiones Orales. 3) Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en el area de: - Sélidos: Polvos. 4) Productos Farmacéuticos
Hormonales Estériles en el area de: - Liquidos: Inyectables de Pequefio Volumen. 5) Dispositivo Médico No estéril en el area de: Liquidos: Soluciones para Hemodialisis

o Fabricacion de: 1) Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles, en el area de: - Sélidos: Capsulas, Tabletas Con y Sin Recubierta, Polvos y Polvos
Efervescentes. 2) Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles, en el érea de: - Sélidos: Polvos para Solucion Invectable. 3) Productos Farmacéuticos No

o Fabricacion de: 1) Productos Farmacéuticos No Betalctamicos No Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones. 2) Dispositivos Médicos No Estériles en el Area de: -
Liquidos Soluciones, Semisolidos: Geles.
e Fabricacion y acondicionado de: Dispositivos médicos: Equipos de Aspiracion de Secreciones Descartables no estériles

o Fabricacion de Productos: 1. Cosméticos: - Semisolidos: Barras. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

® Fabricacion de: 1. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el érea de: - Liquidos: Jarabes, Soluciones
y Suspensiones. - Semisolidos: Cremas, Geles, Ovulos, Pomadas, Ungiientos y Supositorios. 2. Productos Cosméticos en el area de: - Liquidos: Solucion, Locion y Aceite; -
Semisolidos: Emulsion, Crema Gel y Gel. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Estériles en el &rea de: - Sélidos: Tabletas con Cubierta y Tabletas sin
Cubierta, Capsulas duras, Trociscos y Polvo para Suspensién oral. - Semisélidos: Ungiientos topicos, Cremas topicas y Ovulos. - Liquidos: Suspensién, Jarabes y
Soluciones orales y Soluciones topicas. 2) Productos Naturales No Estériles en el &rea de: - Sélidos: Capsulas duras. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos
Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Solidos Tabletas con cubierta.
Tabletas sin cubierta. Capsulas. Polvos para Suspension Oral y Trociscos. - Semisolidos: Ungtientos topicos, Cremas topicas y Ovulos. - Liquidos: Suspensiones orales,
Soluciones orales, Jarabes y Soluciones tépicas. 2) Productos Naturales No Estériles en el area de: - Sélidos: Cépsulas. Buenas Précticas de Laboratorio: Métodos
Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Solidos: Tabletas con
cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, Polvos para Suspensién Oral y Trociscos; - Semislidos: Ungiientos topicos, Cremas tépicas y Ovulos. Liquidos: Suspensiones
orales, Soluciones orales, Jarabes y Soluciones tépicas. 2. Productos Naturales No Estériles en el Area de: - Solidos: Capsulas. Buenas Précticas de Laboratorio para
Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

® Establecimiento sin certificacion en BPM

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos NO Estériles en las areas de: - Liquidos: Jarabes,
Suspensiones y Soluciones orales; - Semisdlidos: Cremas, Ungiientos y Geles. 2. Productos Galénicos No Estériles de Uso Externo en el area de: - Liquidos: Solucion.
Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos (Medicamentos) No Betalactamicos Estériles en el Area de: - Semisclidos: Ungiientos y Geles.

Certificado(s)

® Certificado N° 015-2017 emitido el
31/03/2017 VIGENTE hasta 26/11/2018
o Certificado N° 016-2017 emitido el
31/03/2017 VIGENTE hasta 23/09/2019

® Certificado N° 007-2014 emitido el
11/02/2014 VIGENTE hasta 04/02/2019
® Certificado N° 063-2014 emitido el
26/08/2014 VIGENTE hasta 10/06/2019

® Certificado N° 025-2017 emitido el
09/06/2017 VIGENTE hasta 02/06/2022
o Certificado N° 013-2018 emitido el
28/02/2018 VIGENTE hasta 23/02/2023

o Certificado N° 013-2015 emitido el
27/02/2015 VIGENTE hasta 26/02/2020
o Certificado N° 044-2016 emitido el
28/06/2016 VIGENTE hasta 20/06/2021
o Certificado N° 044-2016 emitido el
28/06/2016 VIGENTE hasta 20/06/2021

® Establecimiento sin certificacion en BPM

o Certificado N° 004-2018 emitido el
17/01/2018 VIGENTE hasta 16/01/2023

o Certificado N° 045-2013 emitido el
16/09/2013 VIGENTE hasta 23/08/2018




NOMBRE

COMERCIAL

GRUNENTHAL PERUANA 20100091543
SA

PRAXAIRPERUS.RRL. 20338570041
LABORATORIOS

ELIFARMA SA. 20101129153
B. BRAUN MEDICAL

PERUSA. 20377339461
LABORATORIOS AC

FARMA SA. 20347268683
INDUQUIMICA S.A. 20101364152
RAVETTINO 20304970660

DEPAR-
TAMENTO

Lima

Callao

Lima

Lima

Lima

Lima

Lima

PROVINCIA

Lima

Callao

Lima

Lima

Lima

Lima

Lima

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION
LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Detalle(s)

o Ampliacion de Actividades para el Fraccionamiento de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)..

® Acondicionado y Reacondicionado de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos que requieren temperatura controlada de 2°C a 8°C..

e Acondicionamiento de Productos Farmacéuticos, Reacondicionado de Productos Farmacéuticos (No incluye productos que requieren refrigeracion de 2°C a 8°C de
temperatura) y Reacondicionado de Dispositivos Médicos ( no incluye dispositivos que requieren refrigeracion de 2°C a 8°C de temperatura)..

e Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Gases medicinales.

o Elaboracion de Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas Liquida en la forma de: Jarabes, Suspensiones, Elixires, Tinturas, Lociones, Soluciones Orales,
Soluciones Topicas, Espumas, Gotas Orales y Soluciones Nasales; Productos Dietéticos Liquidos en la forma de Soluciones Orales, Jarabes, Gotas Orales y
Suspensiones..

e Fabricacion de Productos Farmacéuticos NO Betalactamicos en el area de Liquidos No Estériles: Soluciones Orales y Hemodialisis, Productos Galénicos: Liquidos
Inyectables de Gran Volumen. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el area de Liquidos estériles de Gran Volumen (Inyectables de Gran
Volumen) y Productos Galénicos; Liquidos Estériles Inyectables de Gran Volumen..

® 1.- Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos: a) Sélidos: Tabletas, comprimidos recubiertos, Polvo Oral y Polvo para Suspension b) Semisolidos:
Cremas, Unguentos, Ovulos y Supositorios, ¢) Liquidos: Jarabes, Emulsiones, Soluciones, Suspensiones, Lociones Gotas Orales, Nasales y Elixires. 2.- Fabricacion de
Productos Estériles No Betalactamicos y Productos Oncologicos por campafia: a) Soluciones e Inyectable de Pequefio Volumen: Soluciones, Suspensiones, Polvo para
Inyeccion y Polvo Liofilizado para Inyeccién 3.- Fabricacion de Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No esteriles en el area de: a) Sélidos: Tabletas,
Capsulas y Comprimidos recubiertos y Polvos; 4.- Fabricacion de Productos Farmaceuticos Especiales: Hormonales y Oncologicos por campaiia en el area de: a) Solidos:
Tabletas, Capsulas y Comprimidos Recubiertos; 5.- Fabricacion de Productos Farmacéuticos Hormonales: a) Semisélidos: Cremas y Unguentos; 6)Envasado y
Acondicionamiento de Productos Farmacéuticos: Capsulas blandas. .

® 1. Elaboracion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma de: a) Liquidos: Jarabes, Suspension, Soluciones, Gotas Orales y Tépicas, Soluciones Orales
No Estériles, Lociones. b) Semisélidos: Cremas, Ungiientos, Geles y évulos Vaginales. c) Sélidos: Tabletas, Capsulas, Polvos para Suspension Oral, Granulos.

2. Productos Naturales bajo la forma de: a) Sélidos: Capsulas, Tabletas. b) Semisélidos: Cremas, Ungiientos y Geles. c) Liquidos: Jarabes, Tintura, Extracto, Soluciones.
3. Elaboracion de Productos Farmacéuticos Especiales: Productos Oncoldgicos, Antiretrovirales, Hormonas en la forma de sélidos: Tabletas, Capsulas y Polvos para
Reconstitucion via oral.

4. Envasado de Recursos Naturales y Acondicionamiento de Productos Sanitarios y de Higiene Doméstica: Preservativos y Productos Farmacéuticos sélidos: Perlas
Vaginales..

o 1.- Fabricacion de Productos Dieteticos (Ostac-D Tabletas) en el Area de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Esteriles, en el area de Slidos de la Planta
N° 1 (Primer Piso) 2.- Fabricacién de Productos Biologicos (Sin Organismo vivos) ENOXAPARINA SODICA - Solucién Inyectable en el area de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos no Betalactamicos de la Planta N° 1 (Cuarto Piso), en el &rea de Liquidos Estériles..

e Fabricacion de Productos Betalactamicos Cefalosporinicos en el area de Sélidos Estériles: Polvos Esteriles para Solucion Inyectable. Asimismo podran fabricar otros
Productos Betalactamicos: Monobactamicos y Carbapenems, excepcionalmente cuando se realice por campafias..

e 1, Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos, en el area de Solidos No Estériles: Pastillas.
2. Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: Pastillas..

Resolucion(es)
Directoral(es)

o R.D. N° 1933-2016/DIGEMID/DEF
emitida en 25/05/2016

o R.D.N°4529-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
30/09/2014

® Constancia N° 248-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
15/09/2014

o R.D.N°3716-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
08/08/2013

o R.D. N° 3743 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 27/09/2012

 Constancia N° 095
SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
07/03/2012

o R.D. N° 2368 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 20/07/2012

o Constancia N° 059
SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
02/02/2011

© R.D. N° 5668-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
13/11/2015

© R.D. N° 089 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 09/01/2013

o Constancia N° 286-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
20/10/2014

Detalle(s)

o Acondicionado, Reacondicionado y Fraccionamiento (Productos Terminados) de: 1) Productos Farmacéuticos; 2) Productos Sanitarios: Productos Cosméticos.
Acondicionado, Reacondicionado de: Dispositivos Médicos.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos Medicamentos Gases Medicinales: Oxigeno Medicinal: Gas (a partir de oxigeno liquido) y Liquido (Envasado).
 Fabricacion de: Envasado de Productos Farmacéuticos Medicamentos Gases Medicinales: Aire medicinal: Gas. Nitrégeno medicinal: Gas y liquido.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Liquidos: Jarabes, Suspensiones, Elixires y Soluciones: Tépicas, Orales y
Nasales incluyendo gotas.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en las areas de: - Liquidos Estériles: Soluciones Parenterales de Gran Volumen. Liquidos No Estériles:
Soluciones orales. Dispositivos Médicos en el area de: - Liquidos No Estériles: Soluciones para Hemodiélisis

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el area de: - Liquidos: Envasado y Acondicionado de soluciones y suspensiones. Fabricacion
de Productos Betalactamicos Cefalosporinicos estériles en el area de: - Sélidos: Fabricacion de Polvos Estériles para Solucion Inyectable. Por Campafia Monobactams y
Carbapenems.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos Oncoldgicos No Estériles en el Area de: - Selidos: Tabletas con y sin recubierta y capsulas.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el area de Sélidos: Polvos, Liquidos: Soluciones e Inyectables de Pequefio volumen: Soluciones,
Suspensiones y Liofilizados. Fabricacion de Productos Farmacéuticos Oncoldgicos Estériles en el area de: - Liquidos: Inyectables de Pequefio Volumen: Soluciones y
Liofilizados.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las areas de: - Solidos: Capsulas, Tabletas y Granulados. - Semisélidos: Cremas, Uniientos,
Supositorios y Ovulos. - Liquidos: Jarabes, Emulsiones, Suspensiones y Soluciones (hasta etapa de graneles). Fabricacion de Productos Farmacéuticos Hormonales No
Estériles en las Areas de: - Solidos: Tabletas y Capsulas. - Semisolidos: Cremas Ungiientos y Ovulos. Fabricacién de Productos Farmacéuticos Betalactamicos
Cefalosporinicos No Estériles en la Area de: - Sélidos: Tabletas, Capsulas y Polvos.

® Fabricacion por camparia de Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos estériles en el area de Liquidos: Enoxaparina Sédica solucion inyectable de pequefio
volumen. Buenas Précticas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

o Fabricacion en: Planta I: Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las Areas de: - Liquidos: Jarabes, Suspensiones, Soluciones y Lociones,
Semisdlidos: Cremas, Ungientos y Geles. Productos Dietéticos en el Area de: - Liquidos: Jarabes. Productos Naturales en el Area de: - Sélidos: Tabletas y Cépsulas. Planta
II: Productos Farmacéuticos Oncolégicos en el Area de: - Solidos: Tabletas con y sin cubierta y Capsulas

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de: - Sdlidos: Tableta con
Recubierta, Tableta sin Recubierta, Capsulas, Polvo para Suspension Oral y Granulos. 2) Productos Dietéticos No Estériles en el area de: - Sélidos: Capsulas y Polvo para
Solucion Oral.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles, en el &rea de: - Sélidos: Caramelo

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Solidos: Pastillas.

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

Certificado(s)

® Certificado N° 103-2017 emitido el
22/12/2017 VIGENTE hasta 21/12/2022

® Certificado N° 049-2013 emitido el
04/10/2013 VIGENTE hasta 30/09/2018
® Certificado N° 055-2014 emitido el
16/07/2014 VIGENTE hasta 04/07/2019

® Certificado N° 053-2014 emitido el
03/07/2014 VIGENTE hasta 01/07/2019

o Certificado N° 009-2014 emitido el
10/03/2014 VIGENTE hasta 25/02/2019

o Certificado N° 003-2018 emitido el
16/01/2018 VIGENTE hasta 12/01/2023
o Certificado N° 018-2013 emitido el
04/06/2013

o Certificado N° 025-2013 emitido el
24/06/2013

o Certificado N° 003-2018 emitido el
07/07/2014 VIGENTE hasta 03/07/2019
o Certificado N° 030-2016 emitido el
18/05/2016 VIGENTE hasta 17/05/2021

o Certificado N° 028-2014 emitido el
12/05/2014 VIGENTE hasta 29/04/2019
o Certificado N° 018-2017 emitido el
27/04/2017 VIGENTE hasta 10/04/2022

o Certificado N° 052-2017 emitido el
16/08/2017 VIGENTE hasta 11/08/2022
o Certificado N° 002-2015 emitido el
21/01/2015 VIGENTE hasta 09/01/2020




NOMBRE

COMERCIAL

HERSIL SA.

LABORATORIOS

INDUSTRIALES 20100080150
FARMACEUTICOS

AGASA. 20100128994
INTRADEVCO

INDUSTRIAL S.A. 20417378911
GENCOPHARMACEUTIC 20474456049
AL

ALKOFARMAE.IR.L. 20501543277

TECNOGAS SA. 20100381894

DEPAR-
TAMENTO

Lima

Callao

Lima

Lima

Lima

Callao

PROVINCIA

Lima

Callao

Lima

Lima

Lima

Callao

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION
LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Detalle(s)

e Reacondicionamiento y Fraccionamiento para Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios: en el area de Acondicionamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios..

o Elaboracion de Productos farmacéuticos en el érea de: a) Sélidos No Estériles: Tabletas, Capsulas, Polvo, Polvo para Suspension Oral y Granulados, b) Semisolidos:
Cremas, Gel, Pomadas y Ungiientos, c) Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Emulsiones y Gotas Orales, d) Estériles: Inyectables, Solucion Oftalmica,
Suspension Oftaimica, Ungiiento Oftalmico, Pomada Oftalmica, Solucion Acuosa Estéril, Solucion Otica y Nasal, Suspension Otica y Solucion Oftalmica; 2) Elaboracion de
Productos Naturales en el Area de: a) Solidos: Tabletas y Capsulas, b) Semisolidos: Cremas, Geles, Pomadas y Ungiientos, ¢) Liquidos: Soluciones, Jarabes y
Suspensiones Orales; 3) Elaboracion de Productos Dietéticos y Edulcorantes en el area de: a) Sélidos: Tabletas, Capsulas y Polvos para Suspension Oral, b) Liquidos:
Soluciones Orales, Suspensiones Orales y Jarabes; 4) Acondicionamiento de Insumos, Instrumental de uso Médico, Quisrirgico y Odontolégico y de Productos Sanitarios
y de Higiene Doméstica; 5) Fabricacion de Aerocamaras: Lactante Nifio y Adulto; 6) Envasado de Capsulas Blandas en Blister.

o Modificacion de Atividades: 1) Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en las areas de: « Solidos:
Tabletas (con y sin recubierta), Capsulas, Polvo, Polvo para Suspension Oral y Granulados, Polvo Efervescente, Polvo Efervescente para Solucion Oral, Granulado,
Granulado Efervescente, Granulado Efervescente para Solucion Oral, Polvo, Polvo para Solucion, Granulado para Solucion, Granulado para Suspension. « Semislidos:
Cremas, Geles, Pomadas y Ungiientos.+ Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Emulsiones y Gotas Orales. 2) Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de: « Liquidos: Inyectables, Solucion Oftalmica, Suspension Oftalmica, Solucion Acuosa Estéril,
Solucién Otica y Nasal, Suspension Otica. 3) Recursos Terapéuticos Naturales: Producto Natural de Uso en Salud en las areas de: + Sélidos: Tabletas (con y sin
recubierta), Capsulas. * Semisdlidos: Cremas, Geles, Pomadas y Ungiientos. * Liquidos: Soluciones, Jarabes y Suspensiones Orales. 5) Productos Farmacéuticos No
Betalactamicos No Estériles, Productos Naturales, Productos Dietéticos y Productos Edulcorantes en el area de: + Sélidos: Capsulas Blandas (Envasado). 6) Dispositivos
Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo No Estéril): Aerocamaras (Lactante, Nifio y Adulto), Gel Lubricante y Gel para Ecografia. 7) Productos Sanitarios: Productos Cosméticos
en las areas de: * Semis¢lidos: Gel, Cremas, Ceras, Pomada, Emulsion Semisélida. « Liquidos: Lociones, Laca, champu/Shampoo, Suspension, Jabén Liquido, Solucién,
Spray, Emulsion Liquida. 8) Acondicionado, Reacondicionado y Fraccionamiento de Dispositivos Médicos (incluyendo productos que requieran refrigeracion de 2 °C a 8
°C), Productos Farmacéuticos y Productos Sanitarios.

4) Productos Dietéticos y Productos Edulcorantes en las areas de:

+ Solidos: Tabletas (con y sin recubierta), Capsulas y Polvos para Suspension Oral.
+ Liquidos: Soluciones Orales, Suspensiones Orales y Jarabes.

® Modificacion de Actividades para la Elaboracion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Gases medicinales: Oxigeno Medicinal Gaseoso y Liquido; Aire Medicinal
y Nitrogeno Gaseoso..
® Fabricacion de Insumos de Uso Médico: Gases medicinales, Oxigeno medicinal Gaseoso y Liquidos, Aire Medicinal y Nitrogeno Gaseoso..

® Fabricacion de: PLANTA N° 1: PRODUCTOS SANITARIOS: 1. Productos de Higiene Doméstica en el area de liquidos: detergentes, productos lavavajillas, suavizantes,
productos para prelavado, preplanchado de ropa, ambientadores, blanqueadores, quitamanchas, productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante,
limpiadores de superficie, y 2. Productos Absorbentes de higiene doméstica: pafiitos himedos. PLANTA 2: PRODUCTOS FARMACEUTICOS: Medicamentos:
Especialidades Farmacéuticas No Beta Lactamicos No Estériles en el area de: a)Liquidos: colutoris, jarabes, soluciones; b)Semisélidos: cremas, unguentosd y geles; y
productos sanitarios: : Porductos Cosméticos: a)Productos cosméticos para bebés -nifios (Gel dental, Toallita himedas para bebés,, b9 Productos Cosméticospara el
aseo e higiene corporal (geles desinfectantes-alcohol en gel, shampoo de bafio, jabones liquidos, gel intimo, pafios y toallas himedas: para higeiene de manos y
desmaquillantes, ¢)Productos desodorantes y antitranspirantes), d) Productos cosméticos capilares (shampoo, reacondiconadores, lacas para el cabello, gel de peinar,
cremas de peinar), e) Productos Cosméticosde perfumeria con la misma fragancia (fragancias), f)Productos para higiene bucal y dental (cremas dentales, geles dentales y
enjuagues bucales), g)Productos para después del afeitado (espuma de afeitar), h) Productos para el bronceado, proteccion solar (bloqueadores solares, protectores
solares, gel after sun) y i) Repelentes de insectos; PLANTA N° 3: DISPOSITIVOS MEDICOS: Dipositivos Médicos de clase | (de bajo riesgo no estéril): cepillos dentales; y
PLANTAN° 4: PRODUCTOS SANITARISO: Productos de higiene doméstica en el &rea de sélidos: detergentes,productos lavavajillas y pulidores de cocina..

 Fabricacion de los Productos Farmacéuticos: 1.Productos Dietéticos bajo la forma farmacéutica de soluciones, suspensiones y jarabes..

o 1. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma de: a) Liquidos: Lociones, Soluciones, Jarabes, Suspensiones y Elixires.

2. Fabricacion de Productos Galénicos en al forma de: a) Semis¢lidos: Supositorios, Panes de Mantequilla de Cacao y Cépsulas de Aceite de Ricino. b)Sélidos: Lapices
de Nitrato de Plata..

 Modificacion de actividades para la Fabricacién de Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos: Area de Liquidos no
Estéril: Soluciones, Jarabes, Suspensiones, Lociones, 2. Productos Galénicos: a). Area de Solidos no Estéril: Léapices de Nitrato de Plata, b). Area de Semisolidos no
Estéril: Supositorios, Barras, Capsulas, 3. Productos Dietéticos: Area de Liquidos no Estéril: Soluciones, Suspensiones, Jarabes..

© Ampliacion de Actividades para la Fabricacién de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos: Especialidades Farmacéuticas, en el Area de Liquidos no Estériles:
Soluciones.

® Autorizacion Sanitaria de Cambio de Actividades para la elaboracion de Productos Farmacéuticos: Medicamento (Gases Medicinales).

Resolucion(es)
Directoral(es)

© R.D.2187-2013/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 24/05/2013

® R.D. N° 3245 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 07/09/2012

o R.D. N° 454-2018/DIGEMID/DICER
emitida en 25/01/2018

* R.DN° 1608-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
06/04/2015

® R.D.N° 2563 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 11/06/2013

o R.D N° 1138-2017/DIGEMID/DICER
emitida en 04/05/2017

o R.D.N° 4575-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
10/09/2015

® Constancia N° 169-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
03/07/2015

o R.D.N° 115-2018/DIGEMID/DICER
emitida en 12/01/2018

© 963-2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida
en 09/03/2015

© 1998-2014/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 00/01/1900

© 1734-2014/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 00/01/1900

© R.D. N° 1457 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 12/04/2013

Detalle(s)

e Reacondicionado y Fraccionamiento de: Productos Sanitarios (Planta H2); Dispositivos Médicos, incluyendo productos que requieran refrigeracion de 2 °C a 8 °C (Plantas
H1yH2)

o Fabricacion de Productos Naturales en el area de: - Sélidos: Cépsulas y Tabletas con y sin recubierta, Capsulas blandas (Envasado).

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las Areas de: - Solidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta, Granulados, Polvos para
Suspension Oral, Semisolidos: Cremas, Geles y Ungiientos, Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactacmicos
Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen. Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: -
Soélidos: Capsulas Blandas (Envasado). Acondicionamiento, Reacondicionamiento y Fraccionamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

o Fabricacion por campafia de Productos Farmacéuticos: Medicamentos Herbarios No Estériles en el Area de: - Liquidos: Jarabes. Buenas Practicas de Laboratorio:
Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Solidos: Polvos, Polvos
Efervescentes, Granulos, Granulos Efervescentes. Buenas Practicas de Laboratorio

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Gases Medicinales: - Oxigeno Medicinal: Gas Comprimido, Liquido Criogénico. Buenas Practicas de Laboratorio
o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Gases Medicinales: Aire Medicinal: Gas Comprimido. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos

® Fabricacion de Dispositivos Médicos: Cepillos Dentales, en la Planta N° 3. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicos
 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de: - Liquidos: Soluciones. Buenas
Précticas de Laboratorio

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1) Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Liquidos: Jarabes,
Suspensiones, Soluciones y Lociones. 2) Productos Galénicos No Estériles en el Area de: - Semisolidos: Supositorios, Barras y Capsulas. Envasado y Acondicionado de
Productos Galénicos No Estériles en el Area de: - Sélidos: Lapices de Nitrato de Plata. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquirnicos y Métodos Microbiolégicos.

o Fabricacion de Productos Galénicas No Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones
o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones Topicas. Buenas Practicas de
Laboratorio: Métodos fisicoquimicos, Métodos microbioldgicos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos Medicamentos Gases Medicinales: Oxigeno Medicinal: Gas y Liquido; Nitrégeno Medicinal: Gas y Liquido; Aire Medicinal: Gas;
Diéxido de Carbono Medicinal: Gas.

® Fabricacion (Envasado) de Productos Farmacéuticos: Medicamentos Gases Medicinales: Oxigeno Medicinal: Gaseoso y Liquido. Buenas Practicas de Laboratorio:
Métodos Fisicoquimicos

Certificado(s)

® Certificado N° 040-2013 emitido el
05/08/2013 VIGENTE hasta 19/07/2018
o Certificado N° 025-2014 emitido el
29/04/2014 VIGENTE hasta 25/04/2019
® Certificado N° 084-2014 emitido el
18/11/2014 VIGENTE hasta 04/11/2019
o Certificado N° 075-2016 emitido el
30/09/2016 VIGENTE hasta 28/09/2021
® Certificado N° 058-2017 emitido el
29/08/2017 VIGENTE hasta 25/08/2022

o Certificado N° 038-2017 emitido el
14/07/2017 VIGENTE hasta 12/07/2022
o Certificado N° 079-2016 emitido el
06/10/2016 VIGENTE hasta 04/10/2021

o Certificado N° 037-2015 emitido el
19/06/2015 VIGENTE hasta 17/06/2020
® Certificado N° 042-2017 emitido el
21/07/2017 VIGENTE hasta 18/07/2022

® Certificado N° 004-2016 emitido el
10/02/2016 VIGENTE hasta 23/07/2020

® Certificado N° 012-2014 emitido el
06/03/2014 VIGENTE hasta 03/03/2019
o Certificado N° 029-2015 emitido el
12/05/2015 VIGENTE hasta 05/05/2020

o Certificado N° 012-2013 emitido el
02/05/2013

o Certificado N° 072-2016 emitido el
27/09/2016 VIGENTE hasta 23/09/2021




NOMBRE

COMERCIAL

MESSER GASES DEL
PERU SA.

DELFARMASA.C.

INDURA PERU S A.

LAFARPESR.L.

PRAXAIR PERU

NATURGEN S.A.C.

BELOFARMSAC.

VITALINE SAC.

MEDROCK

CORPORATION SAC.

PHARMED

CORPORATION SAC.

MESSER GASES DEL
PERU SA.

RUC

20382072023

20505550111

20473938929

20104318321

20338570041

20405976898

20511464766

20484081094

20514710911

20505578806

20382072023

DEPAR-
TAMENTO

Callao

Lima

Lima

lca

lca

Arequipa

Lima

Piura

Lima

Lima

Ancash

PROVINCIA

Callao

Lima

Lima

lca

Pisco

Arequipa

Lima

Paita

Lima

Lima

Santa

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION
LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Detalle(s)

© Ampliacion de Planta para la produccion de Gases Comprimidos (Oxigeno y aire medicinal), Envasado de Gases Licuados (Oxido Nitroso Medicinal) y Envasado de
Liquidos Criogénicos (Oxigeno y Nitrégeno Medicinal).

L]

Autorizacion de Cambio de Actividades para la Elaboracion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Gases Medicinales, Oxido Nitroso Medicinal y Oxigeno Medicinal
Bajo la forma Gaseosa; Acondicionamiento de: Oxigeno Medicinal bajo la forma Liquida..

L]
o Elaboracion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma de Solidos: Tabletas, Cépsulas, Polvos para Suspension Oral..
o Rectificar la R.D. N° 4353 SS/DIGEMID/DAS/EEF respecto a la Direccion y horario de funcionamiento..

e Cambio de Actividades para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Gases Medicinales ..

o Modificacion de Actividades para la Elaboracion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas en las areas de
Semisolidos No Estériles: cremas, geles y ungiientos y Liquidos No Estériles: Soluciones.

® Elaboracion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas en las areas de Semisolidos No Estériles: cremas, geles y
unglientos y Liquidos No Estériles: Soluciones.

® Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Gases Medicinales.

® Rectificar la R.D. 2029 SS/DIGEMID/DAS/EEF, en lo referente: "Autorizada para la fabricacion de 1) Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el &rea de Sélidos
No Estériles: Tabletas, Capsulas, Cépsulas Blandas y Polvos, 2) Productos Farmacéuticos Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en el &rea de Sélidos: Tabletas,
Capsulas y Polvos y 3) Productos Naturakes No Estériles en el area de Sélidos Tabletas, Capsulas y Polvos, 4) Productos Dietéticos y Edulcorantes.”.

o Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el &rea de Liquidos No Estériles: Soluciones, Suspensions, Jarabes, Elixires..

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Especilidades Farmacéuticas No Betalactamicos No Estériles: Area de Liquidos: Soluciones, Suspensiones,
Jarabes.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Especilidades Farmacéuticas No Betalactamicos No Estériles: Area de Liquidos: Soluciones, Suspensiones,
Jarabes.

o Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento para la fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el area de Liquidos Estériles: Soluciones Oticas,
Soluciones Inyectables, Suspensiones y Soluciones Oftalmicas..

o 1. Productos Farmacéuticos No Penicilinicos en la forma de: a) sélidos: tabletas, capsulas, polvos, granulos, tabletas vaginales; b) Liquidos: Jarabes, soluciones,
suspensiones y emulsiones.
2. Productos Naturales: ene | arae de sélidos: capsulas..

o Autorizacion sanitaria de Funcionamiento para la Fabricacion de Productos Farmaceuticos en la forma de : Sélidos, Tabletas con y sin Cubierta, Cépsulas, Polvos
Granulados y No granulados; Productos Dietéticos y Edulcorantes en la forma de: Sélidos: Tabletas con o sin cubierta, capsulas, Polvos Granulados y No Granulados..

e Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Gases Medicinales, Gases Comprimidos y Liquidos Criogénicos.

Resolucion(es)
Directoral(es)

® R.D.N°5026-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
22/10/2013

e R.D.N°3718-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
08/08/2013

L]

© R.D. N° 3009 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 27/08/2012

© R.D. N° 4353 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 08/11/2012

o R.D.N°5308-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
08/11/2013

o R.D.N° 1575-2015
DIGEMID/DAS/EEF emitida en
06/04/2015

© Constancia N° 094-
2015/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
06/04/2015

© R.D.N°3655-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
06/08/2013

o R.D.N°4970-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
20/10/2014

® Constancia N° 381
SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
23/09/2011

o R.D. N° 1230-2018/DIGEMID/DICER
emitida en 09/03/2018

o R.D. N° 1351-2018/DIGEMID/DICER
emitida en 15/03/2018

o R.D.N°5315-
2013/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
08/11/2013

® R.D. N° 334-SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 00/01/1900

© RD n° 3594 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 21/09/2012

© R.D.N°2104-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
19/05/2014

Detalle(s)

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos Medicamentos Gases Medicinales: Produccion de gases comprimidos: Oxigeno Medicinal y Aire Medicinal; Envasado de gases
licuados: Oxido Nitroso Medicinal; Envasado de Liquidos criogénicos: Oxigeno Medicinal y Nitrégeno Medicinal

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Solidos: Tabletas con o sin Recubierta, Capsulas y Polvos para Suspension.

 Fabricacion de: Producto Farmacéutico Medicamentos Gases Medicinales: Oxigeno Medicinal: Gas (a partir de oxigeno liquido) y liquido (envasado).

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en las areas de: Liquidos: Soluciones,
Semisolidos: Cremas, Ungtientos y Geles. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Gases Medicinales) No Estériles en el area de: Liquidos: Oxigeno Liquido Medicinal y Nitrégeno Liquido. Buenas
Précticas de Laboratorio: Métodos instrumentales.

o Fabricacion de Productos Naturales en el Area de: - Solidos No Estériles: Tabletas sin Recubierta.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos en el area de: - Sdlidos No Estériles: Capsulas, Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Polvos.
® Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el area de: - Sélidos: Tabletas con y sin recubierta, tabletas efervescentes, tabletas
masticables, capsulas, capsulas blandas, polvos para suspension oral y polvos para solucion oral. Fabricacién de Productos Dietéticos No Estériles en el Area de: - Sélidos:
Tabletas con y sin recubierta, tabletas masticables, comprimidos, comprimidos efervescentes, cépsulas, capsulas blandas y polvos para solucién oral.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Estériles en el Area de Capsulas Blandas. Productos Dietéticos No Estériles
en el Area de Capsulas Blandas. Fabricacion de Productos Naturales No Estériles en el Area de Capsulas Blandas. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos
Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: Liquidos: Jarabes, Soluciones y
Suspensiones. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

 Fabricacion de Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de: - Liquidos: Soluciones y
Suspensiones Oftalmicas de pequefio volumen y Soluciones Oticas de pequefio volumen. Buenas Précticas de Laboratorio

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones; Solidos: Tabletas con y sin
cubierta, Capsulas, Tabletas Vaginales, Polvos y Granulados.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Recursos Terapéuticos Naturales (Producto Natural de Uso en Salud) No Estériles en el Area de: - Solidos: Capsulas. Buenas
Précticas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: Solidos: Tabletas sin cubierta,
Tabletas con cubierta, Polvos para Suspension Oral y Cépsulas. Buenas Practicas de Laboratorio para los Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos (Gases Medicinales): Oxigeno Medicinal Liquido.
® Fabricacion de Productos Farmacéuticos, MEDICAMENTOS, Gases Medicinales: Envasado de Oxigeno Medicinal Liquido Criogénico y Envasado de Oxigeno Medicinal
Gaseoso comprimido a partir de Oxigeno Liquido Criogénico. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicos y Métodos Fisicoquimicos.

Certificado(s)

o Certificado N° 056-2013 emitido el
02/12/2013 VIGENTE hasta 21/11/2018

o Certificado N° 041-2014 emitido el
06/06/2014 VIGENTE hasta 30/05/2019

o Certificado N° 051-2013 emitido el
23/10/2013 VIGENTE hasta 14/10/2018

o Certificado N° 053-2015 emitido el
05/10/2015 VIGENTE hasta 28/08/2020

o Certificado N° 028-2015 emitido el
11/05/2015 VIGENTE hasta 30/04/2020

o Certificado N° 011-2014 emitido el
11/03/2014 VIGENTE hasta 28/02/2019
o Certificado N° 031-2014 emitido el
26/05/2014 VIGENTE hasta 08/05/2019
o Certificado N° 017-2015 emitido el
25/03/2015 VIGENTE hasta 25/07/2019
o Certificado N° 055-2015 emitido el
15/10/2015 VIGENTE hasta 02/10/2020

o Certificado N° 065-2016 emitido el
01/09/2016 VIGENTE hasta 26/08/2021

o Certificado N° 040-2017 emitido el
19/07/2017 VIGENTE hasta 14/07/2022

® Certificado N° 037-2013 emitido el
05/08/2013 VIGENTE hasta 22/07/2018
® Certificado N° 047-2015 emitido el
28/08/2015 VIGENTE hasta 21/08/2020

® Certificado N° 064-2016 emitido el
02/09/2016 VIGENTE hasta 31/08/2021

o Certificado N° 017-2018 emitido el
13/03/2018 VIGENTE hasta 09/03/2023
o Certificado N° 052-2015 emitido el
21/09/2015 VIGENTE hasta 28/08/2020




NOMBRE
RUC

COMERCIAL

TAKIWASI 20172245085
OXIGENO SAN MARTIN 10094051598
LGABBLAN SAC 20617666361
VITAPHARMASAC. 20518110382
ALBIS SA. 20418140551
LABORATORIO

CICLOTRONPERY 20521691191
FARMACEUTICA

OTARVASQSAC, 20513578416
JENFARMA PERU SAC. 20554352783
AGASA 20100128994
BIOCHEMICAL &

NUTRITION LAB. 2055204659

OXIGENO LORETO S.R.L. 20128905759

DEPAR-
TAMENTO

San Martin

San Martin

Lima

Lima

Lima

Lima

Lima

Lima

Piura

Lima

Ucayali

PROVINCIA

San Martin

San Martin

Lima

Lima

Lima

Lima

Lima

Lima

Piura

Lima

Coronel Portillo

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION
UNIDAD FUNCIONAL DE LABORATORIOS - AREA DE INSPECCION Y CERTIFICACION
LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS Y CERTIFICADOS (ACTIVOS, DEDICADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS )

AREAS/ACTIVIDADES CERTIFICADAS

AREAS/ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Detalle(s)

® Otras Actividades Relacionadas con Salud Humana..

e fabricacion y Comercilizacion de Oxigeno medicinal.

® Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos: a) Sélidos: Polvos, Polvos de reconstitucion, Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas: b) Semisélidos:
Cremas, Ovulos; c) Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Gotas..

® Elaboracion de Productos Farmacéuticos No Penicilinicos bajo la forma de: a)Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas, Polvos, Granulos para Suspension
Oral, Grageas; b) Liquidos: Jarabes, Suspensiones Orales, Soluciones Orales; c) Semisolidos: Cremas, Geles, Ungiientos, Pomadas;
Elaboracion de Productos Naturales bajo la forma de: Sélidos: Capsulas y Tabletas..

® Elaboracion de Especialidades Farmacéuticas No Penicilinicas en la forma de: a) Sélidos: Tabletas, Capsulas, Grageas, Polvos, Tabletas Laqueadas, Tabletas
Recubiertas, Comprimidos Recubiertos, Polvos Filtrantes y Granulados. b) Semisélidos: Cremas, Ungiientos, Pomadas, Suspositorios y Ovulos. ¢) Liquidos: Jarabes,
Elixeres, Soluciones Orales, Gotas Orales, Nasales y Oticas, Soluciones Tépicas, Suspensiones Orales y Suspensiones Tépicas. d) Liquidos Estériles: Inyectables,
Soluciones, Gotas Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. 2)Elaboracion de Productos Dietéticos y Edulcorantes en la forma de: a)Sdlidos: Grageas, Tabletas Laqueadas,
Tabletas Recubiertas, Comprimidos Laqueados, Comprimidos Recubiertos, Capsulas, Polvos Filtrantes, Polvos Granulados. 3) Acondicionamiento de Medicamentos de
Marca, Medicamentos Genéricos, Recursos Terapéuticos Naturales, Productos Dietéticos y Edulcorantes..

 Fabricacion de Radiofarmacos (Activacion de Radioisétopos).

® Autorizacion de Funcionamiento para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos, en el &rea de Liquidos Estériles: Solucion Inyectable, Suspension
Inyectable y Emulsion Inyectable..

o Modificacion de Actividades para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Productos Galénicos Liquidos de uso externo..
® Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Productos Galénicos Liquidos de uso externo(Alcohol Medicinal de 70°, Agua Oxigenada de 10 vol., Alcohol Yodado y
Vinagre Aromatico Tipo Bully.

® Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Gases medicinales: Oxigeno Medicinal: Gaseoso.

® Fabricacion de Productos Farmaceuticos

1.- Medicamentos: Especialidades Farmaceuticas No Betalactamicos en el area de:

- Solidos No Estériles: Tabletas, Capsulas, Granulados, Polvos.

- Liquidos No Estériles: Soluciones Orales, Jarabe, Suspension y Emulsion.

2.- Productos Dieteticos y Edulcorantes en el area de:

- Solidos No Estériles: Tabletas, Capsulas, Granulados, Polvos,

- Liquidos No Estériles: Soluciones Orales, Jarabe, Suspension y Emulsion.

L]

Fabricacion de Productos Farmaceuticos: Medicamentos: Especialidades Farmaceuticas No Betalactamicos en el érea de:
- Liquidos No Estériles: Soluciones Topicas, .

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Gases medicinales: Oxigeno Medicinal: Gaseoso.

Resolucion(es)
Directoral(es)

® Constancia N°008-DEMID-
DIFICVISA-DIRES/SM-05 emitida en
11/04/2005

© Constancia N° 001-20117-DEMID-
DFCVS-DIRES/SM emitida en
07/02/2007

® Constancia N° 175
SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
09/04/2013

© R.D.N° 3392 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 14/09/2012

© Constancia N° 182
SS/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
03/05/2011

© R.D.N° 968 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 13/05/2010

o R.D. N° 2390 SS/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 05/12/2011

© R.D.3197-2015/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 26/06/2015
© R.D.1932-2014/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 06/05/2014

© RD N° 2038-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
12/05/2014

© 2956-2015-DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 15/06/2015
© 5004-2015/DIGEMID/DAS/EEF
emitida en 06/10/2015

o R.D.N°2024-
2014/DIGEMID/DAS/EEF emitida en
12/05/2014

Detalle(s)

 Establecimiento sin certificacion en BPM

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos Gases Medicinales: OXIGENO MEDICINAL 93% v/v: Gaseoso. Buenas Practicas de Laboratorio para Métodos
Fisicoquimicos.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Solidos: Tabletas con y sin recubierta, Liquidos: Jarabes, Soluciones,
Suspensiones y Gotas Orales.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las Areas de: - Solidos: Tabletas con y sin cubierta, Tabletas de Liberacion Retardada,
Tabletas Masticables, Capsulas, Capsulas de Liberacion Retardada, Polvos, Polvos para Suspension y Solucion, Granulos para Suspension y Solucion. - Liquidos:
Soluciones, Jarabes y Suspensiones. - Semisolidos: Cremas y Geles.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en las Areas de: - Liquidos Estériles: Soluciones de Pequefio Volimen: Inyectables y Soluciones Oftalmicas,
Semisolidos Estériles: Ungiientos Oftalmicos

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las Areas de: - Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones. - Sélidos: Tabletas con y sin
recubierta, Capsulas, Granulados, Grageas y Polvos. - Semisélidos: Cremas, Geles, Ovulos, Supositorios, Ungtientos y Pomadas.

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos Medicamentos Radiofarmacos en el Area de: - Liquidos Estériles: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen.
Fluodesoxiglucosa — 18F

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones Inyectables.
® Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos en el érea de Liquidos Estériles de Pequefio Volumen:
Suspensiones Inyectables. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos Fisicoquimicos y Métodos Microbiolégicos

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Productos Galénicos No Estériles en el Area de: Liquidos: Soluciones Topicas. Buenas Practicas de Laboratorio: Métodos
Fisicoquimicos y Métodos Microbioldgicos.

 Fabricacion (Envasado) de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Gases Medicinales: « Oxigeno Medicinal: Gas comprimido. Buenas Practicas de Laboratorio:
Métodos Fisicoquimicos

o Fabricacion de Productos Farmaceuticos: 1. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones Orales,
Soluciones Tépicas, Jarabes, Suspensiones, Emulsiones. 2. Productos Dietéticos y Edulcorantes No Estériles en el Area de: - Liquidos: Soluciones Orales, Jarabes,
Suspensiones, Emulsiones.

o Fabricacion de Productos Farmaceuticos: 1. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Estériles en el Area de: - Sélidos: Capsulas, Tabletas,
Polvo, Polvo para solucién, Polvo para suspension y Granulos. 2. Productos Dietéticos y Edulcorantes No Estériles en el Area de: - Sélidos: Cépsulas, Tabletas, Polvo, Polvo
para solucion, Polvo para suspension y Granulos

o Fabricacion de Productos Farmacéuticos Medicamentos Gases Medicinales: Oxigeno Medicinal: Gaseoso.

Certificado(s)

® Establecimiento sin certificacion en BPM

® Certificado N° 053-2016 emitido el
13/07/2016 VIGENTE hasta 08/07/2021

o Certificado N° 020-2013 emitido el
10/06/2013

® Certificado N° 011-2015 emitido el
21/02/2015 VIGENTE hasta 18/07/2018

o Certificado N° 023-2014 emitido el
08/04/2014 VIGENTE hasta 07/04/2019
o Certificado N° 052-2014 emitido el
27/06/2014 VIGENTE hasta 22/05/2019

o Certificado N° 089-2014 emitido el
23/12/2014 VIGENTE hasta 22/12/2019

o Certificado N° 039-2013 emitido el
12/08/2013 VIGENTE hasta 23/07/2018
o Certificado N° 001-2016 emitido el
14/01/2016 VIGENTE hasta 11/01/2021

o Certificado N° 032-2016 emitido el
26/05/2016 VIGENTE hasta 21/05/2021

o Certificado N° 100-2016 emitido el
29/11/2016 VIGENTE hasta 25/11/2021

® Certificado N° 008-2017 emitido el
15/02/2017 VIGENTE hasta 13/02/2022
® Certificado N° 009-2018 emitido el
20/02/2018 VIGENTE hasta 16/02/2023

® Certificado N° 052-2013 emitido el
05/11/2013 VIGENTE hasta 18/10/2018




