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ASUNTO :  Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para la importacion de Productos Farmacéuticos

ANEXO : Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos

Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura por parte de la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM).

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted, para saludarle cordialmente y al mismo tiempo manifestarle que el numeral
5 del Articulo 15° de la Ley N° 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”, establece que, para la importacion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, sin perjuicio de la documentacién
general requerida para las importaciones, las Aduanas de toda la Repblica estan obligadas
a solicitar copia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM), cuando corresponda.

Asimismo, el articulo 2 del Decreto Supremo N° 012-2016-SA, sefala que para la
importacion de productos farmacéuticos en los casos en que no se cuente con el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — ANM conforme a lo requerido
en el numeral 6 del articulo 24 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, las Aduanas de la Republica, por un plazo de tres (3)
afos contados a partir de la vigencia del presente Decreto Supremo, aceptaran los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura vigente emitidos por la Autoridad
Competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos conforme a lo sefialado en el
articulo 4 del presente Decreto Supremo, siempre que previamente se haya presentado el
formato de preliquidacion, segun lo establecido en la normativa emitida por el Ministerio de
Salud para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio en el
extranjero o la solicitud de dicha certificacion sin que a la fecha exista pronunciamiento de la
ANM.
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En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 3 del citado D.S. N° 012-
2016-SA, ésta Direccion General remite el Listado de los Laboratorios Fabricantes
Extranjeros de Productos Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacién en
Buenas Practicas de Manufactura por parte de la ANM; segun el siguiente detalle:

Anexo N° 1 - Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos
Farmaceuticos que se encuentran pendientes de Certificacién en BPM por
parte de la ANM — PERIODO: 2010 al 30 de junio 2012

Anexo N° 2 - Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos
Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacién en BPM por
parte de la ANM — PERIODO: 01 de julio 2012 al 13 de abril 2016

Cabe sefalar que los listados adjuntos al presente oficio, reemplazan a los listados remitidos
mediante OFICIO N° 1005-2016-DIGEMID-DG-DEF/MINSA de fecha 01 de abril de 2016.

Asimismo, en el Anexo N° 3 se detallan los Laboratorios que No cumplen con las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) para la fabricacién de Productos Farmacéuticos: a fin de
tenerse en cuenta para las importaciones que realicen los establecimientos farmacéuticos.

Por otro lado, en el Anexo N° 4 se detallan los Laboratorios Farmacéuticos Extranjeros que
han sido inspeccionados por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM (DIGEMID), a quienes corresponde solicitar el
respectivo certificado de BPM emitido por la ANM (DIGEMID). Cabe sefialar que sélo se
debe permitir la importacién de productos farmacéuticos, incluidos en el alcance del
certificado de BPM, (Por ejemplo: cépsulas, tabletas, polvo para inyeccién, soluciones,
suspensiones, aerosoles, cremas, etc.)

Finalmente, le informamos que segtn el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
modificado por el Decreto Supremo N° 009-2015-SA; se considera valido el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura otorgado por una Autoridad Competente de los paises de
Alta Vigilancia Sanitaria (Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América,
Canada, Japé6n, Suiza, Alemania, Espafa, ltalia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia,
Dinamarca, Portugal y la Republica de Corea),

Agradeciendo la atencién a la presente, me suscribo de usted, no sin antes reiterar los

sentimientos de mi mayor consideracion.
/7
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ANEXQ N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA

ANM.
{(PERIODO: 2010 af 30-06-2012)

SUDAFRICA

GLAXOSMITHKLINE SCUTH AFRICA {PROPIETARY) LIMITED

EN PROCESO-lﬁlé EiPM

1 JAFRICA
2 |AMERIGA ARGENTINA  [ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. EN PROCESO DF BPM
3 |AMERICA ARGENTINA AHIMSA SA. EN PROCESO DE BPM
4 |AMERICA ARGENTINA  JARCANO 5.A. EN PROCESC DE BFM
5 |AMERICA ARGENTINA  |ASOFARMA SALY.C. EN PROCESO DE BPM
6 AME.RIGA ARGENTINA ASTRAZENECA S.A. EN-PROCESO DE 8PM
7 JAMERICA ARGENTINA  TATLAS FARMACEUTICA S.A. EN PROCESO DE BPM
8 JAMERICA ARGENTINA  [AWER S.A, EN PROCESO DE BPM
9 |AMERICA ARGENTINA BAYER S.A. EN PROCESO DE BPM
10 [AMERICA ARGENTINA BIO SIDUS S.A. EN PROCESQ DE BPM
11 IAMERICA ARGENTINA BIOPROFARMASA. = EN PROCESO DE BPM
12 [AMERICA ARGENTINA BLIPACK 8.A. EN PROCESO DE B8PM
13 |AMERICA ARGENTINA BROBEL SR.L. £N PROCESO DE BPM
14 |AMERICA ARGENTINA CATALENT ARGENTINA S.A.C. EN PROCESQ DE BPM
15 JAMERICA ARGENTINA  |CRAVERISALC, EN PROCESOC DE 8PM
16 |AMERICA ARGENTINA DICOFAR SR.L. EN PROCESO DE EPM
17 |AMERICA ARGENTINA DIFFUCAP EURAND S.A.CILF.I EN PROCESO DE BPM
18 [AMERICA ARGENTINA DRLAZARY CIASAQ. EN-PROCESO DE éPM
19 {AMERICA ARGENTINA ERIDCHEM S.A. EN PROCESC DE BPM
20 |AMERICA ARGENTINA FADA PHARMA 5.A. EN PROCESO DE BPM
21 |AMERICA ARGENTINA GADOR S.A. EN PROCESO DE BPM
22 IAMERICA ARGENTINA GEHEPE SA EN PROEESQ DE BPM
23 JAMERICA ARGENTINA  |GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA, EN PROCESO DE BPM
4 |AMERICA ARGENTINA GOBBI MOVAG S.A. . EN PROGESQ DE BPM .
25 |AMERICA ARGENTINA HLEB PHARMA GROUP S.A. EN PROCESO DE BPM
26 |AMERICA ARGENTINA INSTITUTO BICLOGICO ARGENTING S.ALC. EN PROCESO DE BPM
. 27 . AMERICA ARGENTINA INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANED S.A. .EN PROCESODE BPM
28 [AMERICA ARGENTINA .NAX ARGENTINA SA. EN FROCE.SC.) DE BPM
20 |AMERICA ARGENTINA KEMEX S.A. EN PROCESO DE BPM
30 |AMERICA ARGENTINA KLONAL SRIL. EN PROCESO DE BPM
31 |AMERICA ARGENTINA LABORATORIQ ECZANE PHARMA 5.A. EN PROCESO DE 8P
AMERICA ARGENTINA LABORATORIO ELEASACIFy A EN PROCESQC DE BPM
AMERICA ARGENTINA  |LABORATORIO FABRA S.A, EN PROCESO DE BPM
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA

ANM.
{PERIODO: 2010 al 30-06-2012)

EN PROCESQ DE 8PM

M [AMERICA ARGENTINA  [LABORATORIO FRASCA SRL.
35 JAMERICA ARGENTIMA  [LABORATORIGKEMEX SA. EN PROCESO DE BPM
36 |AMERICA ARGENTINA  |LABORATORIO LKM 5.4, EN PROCESO DE BPM
37 [aMERICA ARGENTINA  |LABORATORIO PABLO CASSARA SRL. EN PROCESO DE BPM
38 [AMERICA ARGENTINA  [LABORATORIO VARIFARMA SA. EN PROCESC DE BPM
33 IAMERICA ARGENTINA  [LABORATORIOS ASPEN SA. EN PROCESO DE BPM
40 |[AMERICA ARGENTINA  [LABORATORIOS BAGO S.A. EN PROCESO DE BPM
41 {AMERICA ARGENTINA  {LABORATORIOS DICOFAR SRL. EN PROCESO DE BPM
42 [AmERICA ARGENTINA  |LABORATORIOS FRASCASRL EN PROCESO DE BPM
43 |AMERICA ARGENTINA  [LABORATORIOS IMA S.ALC. EN PROCESO DE BPM
44 [AMERICA ARGENTINA  [LABORATORIOS POEN SACIF.I EN PROCESO DE BPM
45 [AMERICA ARGENTINA  |LABORATORIOS RICHET SA, EN PROCESO DE BPM
48 AMERICA ARGENTINA  ILABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. EN PROCESO DE 8PM
47 |AMERICA ARGENTINA  |LABORATORIOS VEINFAR 1.CSA, EN PROCESO DE BPM
48 |aMERICA ARGENTINA  [MR PHARMA SA. EN PROCESO DE BPM
48 [amERICA ARGENTINA  [MONTE VERDE S, EN PRGCESC DE BPM
50 |AMERICA ARGENTINA  [NEWPROD SALC EN PROCESO DE BPKt
51 IAMERICA ARGENTINA  {NOVOCAP SA EN PROCESO DE BPM _
52 [AMERICA ARGENTINA  |PANALAB S.A. ARGENTINA EN PROCESO DE BPM
53 [AMERIGA ARGENTINA  |PERMATEC LABORATORIO MEDICINAL S.A. EN PROCESO DE BPM
56 |AMERICA ARGENTINA  |PFIZERSRL. 'EN PROCESO DE BPM
55 [AMERICA ARGENTINA  [PHOENIXSALC.yF. EN-PROCESO DE BPM
58 |AMERICA ARGENTINA  [QUALITY PHARMA S.A. EN PROCESO DE BPM
57 |AMERICA ARGENTINA  |QUIMICA MONTPELLIER S.A, EN PROCESC DE BPM
58  |AMERICA ARGENTINA  [RAYMOS S.AC EN PROCESO DE BPM
59 [AMERICA ARGENTINA  {ROEMMERS SALCF. EN PROCESO DE BPM
60 IAMERICA ARGENTINA  |SANGFLAVENTIS ARGENTINA S.A. EN PROCESO DE BPM
61 [AMERICA ARGENTINA  [TECNONUGLEAR SA. EN PROGESO DE BPM
62 |AMERICA ARGENTINA  [TRB PHARMA SA. EN PROCESO DE BPM
63 |AMERICA BOLIVIA DROGUERIA INTI S.A. EN PROCESC DE BPM
64  [AMERICA BOLIVIA LABORATORIOS CRESPAL SA. EN PROCESO DE BPH
AMERICA BOLIVIA LABORATORIOS FARMACEUTICOS LAFAR S A, EN PROCESO DE BPM
5 AMERICA |Botvia TERAPEUTICA BOLIVIANA S A.- TERBOL SA. EM PROCESO DE BPM




ANEXO N°1

LISTADO DE LOS LABORATCRIOS FABRICANTES EXTRANJERCS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA

ANN.
(PERIODO: 2010 al 30-06-2012)

ABBOTT LABORATORIQS DO BRASIL LTDA.

67 |ameEricA BRASIL EN PROCESO DE BPM
88 [AMERICA BRASIL ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. EN PROCESO DE BPM
66 |AmERICA BRASIL ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, EN PROCESO DE 8PM
70 |AMERICA BRASIL ANGVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. EN PROCESO DE BPM |
7 |amERica BRASIL ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA. EN PROCESO DE BPM
72 |AMERICA BRASLL ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA. EN PROCESO DE BPM
73 |AMERICA BRASIL ATLANTE BALAS E CARAMELOS LTDA, EN PROCESO DE BPM
74 IAMERICA  [BRASL BIO PRODUCTS INDUSTRIA & COMERCIC LTDA. EN PROGESO DE BPM
75 AMERICA BRASLL BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA, EN PROGESO DE BPM
76 |AMERICA BRASIL BLISFARMA ANTIBIOTICOS LTDA EN PROCESO DE BPM
77 |AMERICA BRASIL |BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, EN PROCESO DE BPM
78 |AMERICA BRASLL BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA| EN PROCESO DE BPM
79 lamERICA BRASIL CATALENT BRASIL LTDA. EN PROCESO DE 8PM
80 |ameERicA BRASIL COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. EN PROCESO DE BPM
81 [avERICA BRASIL CRISTALIA FRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA EN PROCESO DE BPM
82 [AMERICA BRASIL DANCHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA EN PROCESO DE BPM
83 [AMERICA BRASIL EMS SA. ' ' EN PROCESO DE BPM
84 |amERICA BRASIL EMS SIGMA PHARMA LTDA. EN PROCESO DE BPM
&  |avERICA BRASIL FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA EN PROCESO DE BPM
B6 |AMERICA BRASIL GALDERMA BRASIL LTDA. EN PROCESO DE BPM
87 |america BRASIL GERMED FARMACEUTICA LTDA. EN PROCESO DE BPM
88 |avercA BRASIL GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA. EN PROCESO DE BPM
2o |awericA BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL LTDA. EN PROCESO DE BPM
%  |AMERICA BRASIL LABORATORIOS PFIZER LTDA. EN PROCESO DE BPM
o1 |america BRASIL MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTOA. EN PROCESO DE BPM
o2 |AMERICA BRASIL MERCK SA. EN PROCESO DE BPM
%  |AMERICA BRASIL MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTOA. EN PROCESO DE BPM
o4 |AMERICA BRASIL NOVARTIS BIOCIENCIAS SA. EN PROCESO DE BPM
o |AmERICA BRASIL NYCOMED PHARMA LTDA. EN PROCESO DE BPM
9% AMERICA BRASIL ORGANON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. EN PROCESO DE BPM
97 |AMERICA BRASI. PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS SA. EN PROCESO DE BPM
98 |AMERICA BRASIL SANOFi AVENTIS FARMACEUTCA LTDA. EN PROCESO DE BPM
% [AMERICA BRASLL SCHERING DO BRASIL QUIMICA E. FARMACEUTICA LTDA.

EN PROCESO DE BPM




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA

ANM.
(PERIODO: 2010 al 30-06-2012)

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR RESULTADO BPM
100 |AMERICA BRASIL SCHERING -PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. EN PROCESO DE BPM
101 |AMERICA BRASIL SINTER FUTURA LTDA. EN PROCESO DE BPM
102 |AMERICA CHILE BAYER SA. EN PROCESO DE BPM
103 |AMERICA CHILE HOMEOPATIA ALEMANA KNOP LTDA EN PROCESO DE BPM
104 [AMERICA CHILE INSTITUTO BIOQUIMICO BETA S.A. EN PROCESO DE BPM
105 [AMERICA CHILE LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A. EN PROCESO DE BPM
106 [AMERICA CHILE LABORATORIO BIOSANO S.A. EN PROCESO DE BPM
107 |AMERICA CHILE LABORATORIO CHILE S.A. EN PROCESO DE BPM
108 |AMERICA CHILE LABORATORIO GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A: EN PROCESO DE BPM
109 |AMERICA CHILE LABORATORIO MAVER LTDA. EN PROCESO DE BPM
110 JAMERICA CHILE LABORATORIOS ANDROMACO SA. EN PROCESO DE BPM
111 |AMERICA CHILE LABORATORIOS PRATER S.A. EN PROCESO DE BPM
112 |AMERICA CHILE LABORATORIOS RECALCINE S.A EN PROCESO DE BPM
113 |[AMERICA CHILE LABORATORIOS SANDERSON S.A. EN PROCESO DE BPM
114 |AMERICA CHILE LABORATORIOS SAVAL SA. EN PROCESO DE BPM
115 |AMERICA COLOMBIA ALTEA FARMACEUTICA S.A EN PROCESO DE BPM
116 |AMERICA COLOMBIA ARBOFARMA S.A EN PROCESO DE BPM
117 |AMERICA COLOMBIA ASEPSS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. EN PROCESO DE BPM
118 |AMERICA COLOMBIA BAYER S.A. EN PROCESO DE BPM
119 [AMERICA COLOMBIA BIOGEN LABORATORIOS DE COLOMBIA S.A. EN PROCESO DE BPM
120 [AMERICA COLOMBIA BLISTECO S.A. EN PROCESO DE BPM
121 |AMERICA COLOMBIA C.I. FARMACAPSULAS S.A. EN PROCESO DE BPM
122 |AMERICA COLOMBIA EPICARIS SA. EN PROCESO DE BPM
123 |AMERICA COLOMBIA FARMALOGICA S.A EN PROCESO DE BPM
124 |AMERICA COLOMBIA FARMATECH SA. EN PROCESO DE BPM
125 |AMERICA COLOMBIA FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA S.A. EN PROCESO DE BPM
126 |AMERICA COLOMBIA GENFAR S.A. EN PROCESO DE BPM
127 |AMERICA COLOMBIA GONHER FARMACEUTICA LTDA. EN PROCESO DE BPM
128 |AMERICA COLOMBIA GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A EN PROCESO DE BPM
129 |AMERICA COLOMBIA HADA SA. EN PROCESO DE BPM
130 |AMERICA COLOMBIA LABORATORIO DE ESPECIALIDADES COSMETICAS ESKO LTDA. | EN PROCESO DE BPM
131 |AMERICA COLOMBIA LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO S.A. LAFRANCOL S.A. EN PROCESO DE BPM
132 |AMERICA COLOMBIA LABORATORIOS AMERICA SA. EN PROCESO DE BPM
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA

ANM,
(PERIODO: 2010 al 30-06-2012)

LABORATORIOS BAXTER 5.4

| AMERICA

133 |AMERICA COLOMEIA ENPROCESO DE BPM
134 |AMERIGA COLOMBIA LABORATORIOS ECAR S.A ENPROCESO DE BFM
135 [AMERICA COLOMBIA LABORATORIOSB LA SANTE S.A. EN PROCESOQ DE 8PM
136 JAMERICA COLOMBIA LABORATORIOS MEREY LIMITADA ENPROCES0 DE BPM
137 |AMERICA COLOMBIA LAZORATORIOS RETY DE COLOMBIA S.A EN PROCESO DEBPM
138 [AMERICA COLOMBIA LABORATORIOS SIEGFRIED SA. EN PROCESO DE BPM
139 |AMERICA COLOMEIA LABORATORIO SYNTHESIS 5..A.5. EN PROCESO DE 8PM
140 |AMERICA COLOMEIA MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A. EN PROCESCI DE BPM
. 141 |AMERICA COLOMEA MONEIL LA LLG EN PROCESO DE BPM
142 |AMERICA COLOMBHA NEW STETIC S.A. EN PROCESO DE BPI
143 |AMERICA COLOMBIA |OPHARMLTDA. " EN PROCES0Q DE BPM
t44  |AMERICA COLOMBIA LABORATORIO OTICOFF EN PROCESO DE BPM
145 JAMERICA COLOMBIA PHARMAYECT S.A. EN FROCES( DE BPM
146 JAMERICA COLOMBIA PHARMETIQUE S.A. EN PROCESO DE 8PM
147 [AMERICA COLOMBIA PROCAPS SA. EN PROCESO DE BPM
148 |AMERICA COLOMBIA PRODUCTORES DE ENVASES FARMACEUTICOS S.A. PROENFAR{ EN PROCES(Q DE BPM
148 |AMERICA COLOMBIA PROQUIFAR S.A. EN PRbCESO DE BPM
150 |AMERICA COLOMBIA QUASFAR M&F SA. EN PROCESO DE BPM
151 |AMERICA COLOMBIA QUIBI §.A. EN RESTRUCTURAGION EN PROCESO DE BPM
152 |AMERICA COLOMBIA SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. EN PROCESO DE BPM
. 153 |AMERICA COLOMBIA EUROFARMA COLOMBIA SAS, EN PROCESO DE BPM
154 JAMERICA COLOMBIA SYNTOFARMA SA. EN PROCESO DE 8PM
155 JAMERICA COLOMBIA TECNOFARTQ S.AS. EN PROCESO DEBPM
136 {AMERICA COLOMBIA TEGNOQUIMICAS S.A. EN PROCESO DE BPM
157 |AMERICA COLOMBIA VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A EN PROCESO BE BFM
188 |AMERICA COLOMBIA VITROFARMA S A, EN PROCESO DE BFM
159 JAMERICA COSTARICA . GLAXOSMITHKLINE COSTA RICA S.A. EN PROCESO DE BPM
160 [AMERICA COSTARICA  [INVERSIONES DRIDAMA 5.4, EN PROCESO DE BPM
181 |AMERICA COSTARICA  {LABORATORIOS STEIN 8A. EN PROCESO DE BPM
162 [AMERICA ECUADOR ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARWCEUT]CO 5.4 EN PROCESO DE BPM
163 |AMERICA ECUADOR LABORATORIQ FARMACEUTICO LAMOSAN CIA. LTDA, EN PROCESO DE BPM
AMERICA ECUADOR LABORATORIOS INDUSTRIALES FAﬁMACEUTICOS ECUATORIANG  EN PROCESO DE BPM
ECUADOR TECNANDINA 3.A. EN PROCES( DE BPM




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA
ANM.

{PERIODO: 2010 al 30-06-2012)

166 JAMERICA EL SALVADOR [BAYER S.A EN PROCESO DE BPM .
167  |AMERICA EL SALVADOR [LABORATORIOS SOPERQUIMIA EN PROGESC DE BPM
168 |AMERICA GUATEMALA  |BAYER SA EN PROCESQ DE BPM
168 [AMERICA GUATEMALA  [RICHAM INTERNACIONAL S.A. EN PROCESQ DE BPM
170 TAMERICA MEXICO AMA COSMETICA BA. CECV. EN FROCESO DE BPM
171 |AMERICA MEXICO ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO S5.A. DECV, EN PRGCESO DE BPM
172 AMER!CA MEXICO ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXICO SA.DECY. EN PROCESO BDE BPM
173 1AMERICA MEXICO ASOFARMA DE MEXICO SA DE CV. EN PROCESC DE BPM
174 |AMERICA MEXICO ASTRAZANECA SA. DE GV EN PROGESO DE B.F;M
175 |AMERICA MEXICO . BAXTER 5.A. DECV EN PRGCESO DE BFM
176 [AMERICA JMEXICO BAYER DE MEXICO S.A.DECY. EN PROCESC DE BPM
177 JAMERICA MEXICO BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXIGO S DE RLDE CV. EN PROGESO DE BPM ”
176 |AMERICA MEXICO EMIFARMA SA. DECV. EN PROCESO DEBPM |
179 [AMERICA MEXICO FRESENIUS KABI MEXICO SA. DEC.Y. EN PROCESC .DE BPM
180 |AMERICA MEXICO GELCAPS EXFORTADORA DE MEXICO S.A. DEC.V. EN PROCESO DE BPM
181 |AMERICA MEXICO GLAXOSMITHKLINE MEXICO S.A. DEC.V. EN PROCESO DE BPM
182 [AMERICA MEXICO GRIMANK 5.4, DE CY EN PROCESQ DE BFM
183 |AMERICA MEXIGO LABORATORIOS LICMONT SA DEG.Y. EN PROCESO DE BPM
184 .AMERICA MEXICQ LABORATORIO SILANES SA DECY. EN PROCESO DE BPM
1853 |AMERICA MEXICO LABORATORIOS GRIN S.A. DECV. EN PROCESQ DE BPM
186 AMERJCA MEXICO LABDRATORIOS GROSSMAN S.A. EN PROCESOI DE BPM
187 [AMERICA MEXICO LABORATORIOS SENOSIAIN SA. DEC. V. EN PROCESO DE BPM
188 JAMERICA MEXICO LABORATQRIOS SOPHIA S.ADE C.V. EN PROCESO DE EPM
188 |AMERICA MEXICO LEMERY SA.DECV. EN PROCESG DE BPM
190 [AMERICA MEXICO MERCKSA DECYV EN PROICESO [E BPM _
191 |AMERICA MEXICO MERCK SHARP & DOHME DE MEXICO SA. DECV. EN PROCESO DE BPM
182 [AMERICA MEXICO | NEOLPHARMA SADECM EN #ROCESO DE BPM
193 JAMERICA MEXICG TAKEDA MEXICO SA.DECY. | EN PROCESO DE BPM
194 [AMERICA MEXICO PROBIOMED S.4. | EN PROCESO DE BPM .
185 |AMERICA MEXICO PROCTER & GAMBLE MANUFACTURA, 8. DERL. DECV. EN PROGESO BE BPM
186 [AMERICA MEXICO PRODUCTOS CIENTIFICAOS. DEMEXICOSA.DECV. EN F'ROCESO DEBPM
197 AMERICA MEXICC PRODUCTOS CIENT.IFICOS SABECY, EN PROCESO DE BPM
198 AMERICA MEXICO PRODUCTOS ROCHE SA.DEC.V. EN PROCESO DE BPM
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189 |AMERICA MEXICO PSICOFARMA S.A. DE CV. EN PROCESC DE BPM
200 |AMERICA MEXICO REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS SA. DE G| ENPROCESO DE BPM
201 {AMERICA MEXICO SANOFI-AVENTIS DE MEXICO S.A. DE CV. EN PROCESO DE BPM
202 |AMERICA MEXICO SCHERING PLOUGH SA. DEGV. EN PROCESO DE BPM
203 |AMERICA PANAMA GLAXOSMITHKLINE PANAMA SA. EN PROCESO DE BPM
204 [AMERICA PANAMA JCAIN& Co. EN PROCESO DE BPM
205 |AMERICA PARAGUAY  |FARMACEUTICA PARAGUAYA SA EN PROCESO DE BPM
205 |AMERICA PARAGUAY  [INDUFAR CISA ' EN PROCESQ DE BPM
207 [AmERICA PARAGUAY  |QUIMFA SA. EN PROGESO DE BPM
208 [AMERICA PARAGUAY  |VICENTE SCAVONE & Cia. CEISA. EN PROCESO DE BPM
209 |AMERICA PUERTORICO  |FENWAL INTERNATIONAL ING. EN PROCESO DE BFM
210 [americA PEPUBh  |FenwaL mrerNAcionaL e EN PROCESO DE 8P
211 lamerica Egmﬁ.fmq LABORATORIC ROWE SRL. EN PROGESO DE BPM
212 |AMERICA URUGUAY  |ADIUM PHARMA SA, EN PROCESO DE BPM
213 |AMERICA URUGUAY  |ARES TRADING URUGUAY SOCIEDAD ANONIMA (A T.USA) EN PROCESO DE BPM
214 |[AMERICA URUGUAY  [ICUMITASA EN PROCESO DE BPM
215 |AMERICA URUGUAY  [LABORATORIC FARMACO URUGLAYO EN PROGESO DE BPM
216 |AMERICA URUGUAY  |LABORATORIOS CELSIUS SA. EN PROCESO OE BPM
217 |amERICA URUGUAY  [LABORATORIOS CLAUSEN S.A. EN PROCESG DE BPM
218 |AMERICA URUGUAY  |LABORATORIOS HAYMANN SA. EN PROCESO DE BPM
218 [AMERICA URUGUAY  IROEMMERS SA EN PROCESO DE BPM
220 |AMERICA URUGUAY  |TECHISA. EN PROCESO DE BPM
221 |AMERICA URUGUAY  |URUFARMASA. EN PROCESO DE BPM
222 |ameERicA VENEZUELA  |LABORATORIOS FARMA SA. EN PROGESO DE BPM
223 [AMERICA VENEZUELA  PFIZER VENEZUELA SA. EN PROCESO DE BPM
224 |AMERICA VENEZUELA  |QUIMIOBIOTEC GA. EN PROCESO DE BPM
25 [asia CHINA HARBIN PHARMACEUTICAL GROUP BIOENGINEERING COLTD | EN PROCESO DE BPM
225 |asia CHINA GSPC OUYI RHARMACEUTICAL Co. LTD. EN PROGESO DE BPM
297 |asiA COREA KOREA UNITED PHARMING. EN PROGESO DE BPM
228 |ASIA COREA IS5 ABXIS CO, LTD EN PROCESO DE BPM
EMIRATOS
279 1ASIA ARABES JULPHAR {GULF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES) EN PROCESO DE BPM
UNIDOS
ASIA NDIA BHARAT SERUMS AND VAGCINES LTD. EN PROCESO DE BPM
ASIA INDIA EN PROCESO DE BPM

CHEMPRO PHARMA PRIVATE LIMITED
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR RESULTADO BPM
232 |ASIA INDIA GLOBELA PHARMA PVT. LTD EN PROCESO DE BPM
233 |ASIA INDIA INTAS PHARMACEUTICALS LTD EN PROCESO DE BPM
234 |ASIA INDIA IPCA LABORATORIES LIMITED EN PROCESO DE BPM
235 |ASIA INDIA LIINCONL PHARMACEUTICALS LTD. EN PROCESO DE BPM
236 |ASIA INDIA LYKA LABS LIMITED EN PROCESO DE BPM
237 |ASIA INDIA MEDIWIN PHARMACEUTICALS EN PROCESO DE BPM
238 |ASIA INDIA TABLETS (INDIA) LIMITED EN PROCESO DE BPM
239 |ASIA INDIA THE MADRAS PHARMACEUTICALS EN PROCESO DE BPM
240 |ASIA INDIA U SQUARE LIFESCIENCE PVT. LTD. EN PROCESO DE BPM
241 |ASIA INDIA UNITED BIOTECH (P) LIMITED EN PROCESO DE BPM
242 |ASIA INDIA VARDHMAN EXPORTS EN PROCESO DE BPM
243 |ASIA INDIA VEE EXCEL DRUGS & PHARMACEUTICALS PVT. LTD. EN PROCESO DE BPM
244 |ASIA ISRAEL TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. EN PROCESQ DE BPM
245 |ASIA PAKISTAN ZAFA PHARMACEUTICAL LABORATORIES (PRIVATE) LIMITED EN PROCESO DE BPM
246 |ASIA SINGAPUR MSD INTERNATIONALGMBH (SINGAPORE BRANCH) EN PROCESO DE BPM
247 |EUROPA AUSTRIA BAXTER AG EN PROCESO DE BPM
248 |EUROPA AUSTRIA EBEWE PHARMA GES. m.b. H. Nfg. KG EN PROCESO DE BPM
249 |EUROPA AUSTRIA FRESENIUS KABI AUSTRIA GmbH EN PROCESO DE BPM
250 |EUROPA AUSTRIA TAKEDA AUSTRIA GmbH EN PROCESO DE BPM
251 |EUROPA AUSTRIA gi;ﬁfHARMAPHARMAZEUHKAPRODUKﬂONSGESHiSCHAFT EN PROCESO DE BPM
252 |EUROPA AUSTRIA SANDOZ GmbH EN PROCESO DE BPM
253 |EUROPA ESLOVENIA LEK PHARMACEUTICALS. d.d. EN PROCESO DE BPM
254 |EUROPA FINLANDIA ORION CORPORATION EN PROCESO DE BPM
255 |EUROPA FINLANDIA BAYER OY EN PROCESO DE BPM
256 |EUROPA HUNGRIA GEDEON RICHTER S.A. EN PROCESO DE BPM
257 |EUROPA HUNGRIA TEVA PHARMACEUTICAL WORKS PRIVATE LIMITED COMPANY EN PROCESO DE BPM
258 |EUROPA IRLANDA ABBOTT IRELAND EN PROCESO DE BPM
259 |EUROPA IRLANDA ALKERMES PHARMA IRELAND LIMITED EN PROCESO DE BPM
260 |EUROPA IRLANDA AMGEN TECHNOLOGY IRELAND EN PROCESO DE BPM
261 |EUROPA IRLANDA BECTON DICKINSON AND COMPANY EN PROCESO DE BPM
262 |EUROPA IRLANDA GE HEALTHCARE IRELAND EN PROCESO DE BPM
263 |EUROPA IRLANDA GLAXOSMITHKLINE DUNGARVAN S.A. EN PROCESO DE BPM

IRLANDA HELSINN BIREX PHARMACEUTICALS LTD. EN PROCESO DE BPM

264
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N° | CONTINENTE |  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR RESULTADO BPM
265 |EUROPA IRLANDA MSD INTERNATIONAL GMBH EN PROCESO DE BPM
266 |EUROPA IRLANDA J';?ﬂﬁg %ATT;T: gsg;mcr;%g:;:ﬁﬁ:gmcmnms EN PROCESO DE BPM
267 |EUROPA IRLANDA ORGANON (IRELAND) LIMITED. EN PROCESO DE BPM
28 |EUROPA IRLANDA PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS EN PROCESO DE BPM
269 |EUROPA IRLANDA ROWA PHARMACEUTICALS LIMITED EN PROCESO DE BPM
270 |EUROPA IRLANDA SHERING-PLOUGH (IRELAND) COMPANY EN PROCESO DE BPM
2711 |EUROPA RLANDA  |TAKEDA IRELAND LTD. EN PROCESO DE BPM
272 |EUROPA IRLANDA TEMMLER IRELAND LIMITED EN PROCESO DE BPM
273 |EUROPA LETONIA GRINDEKS S.A. EN PROCESO DE BPM
274 |EUROPA POLONIA  |GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA. EN PROCESO DE BPM
275 |EUROPA PORTUGAL  [ATRAL SA. EN PROCESO DE BPM
276 |EUROPA gﬁ';éi"'c’“ IVAX PHARMACEUTICALS SR.0. EN PROCESO DE BPM
277 |EUROPA Eﬁ:gi”m TEVA CZECH INDUSTRIES SR.0. EN PROCESO DE BPM
278 |EUROPA RUMANIA  |S.C. EUROPHARM SA. EN PROCESO DE BPM
279 |EUROPA RUMANIA S.C. SANDOZ SR.L. EN PROCESO DE BPM
280 |EUROPA SUECIA BIOGAIA AB EN PROCESO DE BPM
281 |EUROPA SUECIA TWOPAC AB EN PROCESO DE BPM
282 |EUROPA TURQUIA ?l?::ggli?el.m GIDA VE TARIM URUNLERI SANAY1 VE EN PROCESO DE BPM
283 |EUROPA TURQUIA  |NOVARTIS URUNLERI EN PROCESO DE BPM
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
1 AMERICA | ARGENTINA |3MARGENTINA SACLFIA. Liquidos no estéries EN PROCESO DE
BPM
BRL
NO BETALACTAMICOS
2 | AMERICA | ARGENTINA |ABBOTTLABORATORIES ARGENTINASA.|  Liquidos estéries de granvoimen | CY PRgIE;SO DE
BPL
NO BETALAGTAMICOS:
Sdlidos no estériies
3 | america | ArcenTNA [ARcANO SA. ACONDICIONADO EN PRgF?;SO bE
Productos Farmacéutices
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Silidos no estériles
4 | Auverica ARGENTINA |BALIARDA SA. Liquidos no estériles ENPROCESO DE
uide , BPM
Semisolidos no estériles
BPL
PRODUCTOS BIGLOGICOS; -
Sélidos estéries EN PROCESC DE
5 | AMERICA | ARGENTINA |BIOSIDUSSA. ouidon astrios by
T apL
NO BETALACTAMICOS
Liguidos no estériles i
6 AMERICA ARGENTINA |BROBEL SRL. ACONDICIONADO EN PREF‘,:;SO DE
Productos Farmaceuticos
BiL
NO BETALACTAMICOS:
7 | AMERICA ARGENTINA |DENVER FARMA S A, Sclidos no_estérles EN PROCESO DE
Liquidos no esténiles BPM
BPL
ACONDICIONADO .
8 AMERICA ARGENTINA |DICOFAR SRL. Productos Famaceuticos EN PRSF?&SO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sétidos np eslérifes
Uiquidos no esteries ENPROCESO DE
9 | AMERICA | ARGENTINA [EUROFARMA ARGENTINASA. e oy
Productos Fammacéuticos
BPL
ACONDICIONADO
10 |  AMERCA | ARGENTINA |FRESENIUSKABISA. Productos Famaceulicos BN PRgghEdSO D&
BPL
NO BETALACTAMICOS:
11 | AMERIGA | ARGENTINA |ORDORSA. Stlidos o estériles ENPROCESODE
{Planta de Buenos Alres) BPL BPM
NO BETALACTAMICOS:
GADOR SA. = I EN PROCESO DE
12 AMERICA ARGENTINA {Planta de Catamarca) LiqmdasBr;?Leslenles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles EN PROGESO DE
13 AMERICA ARGENTINA |GEMEPE S.A. Liguidos esteriles de pequefio volumen BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
14 |  AMERICA | ARGENTINA |GERARDO RAMONY CIA SALC. Sermisélidos o estérles EN PRSEE‘SO DE
BPL
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles EN PROCESODE
ARGENTINA  |GLENMARK GENERICS S.A. it e o

BPL
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 01-07-2012 af 18-03-2016)

Nﬂ

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

16

AMERICA

ARGENTINA

GOBBI NOVAG 5.4,

NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequedic volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

17

AMERICA

ARGENTINA

HLE PHARMA GROUP S.A,

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liguidos no esteril
BPL

EN PROCESC DE
BRM

18

AMERICA

ARGENTINA

INSTITUTO MASSONE S.A.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sdlldos estériles
ACONDICIONADO
BPL.

EN PROCESO DE
oPM

19

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO DONATO ZURLO & CIA SRL

INMUNOSUPRESORES
Solidos no estérités
BPL

EN PROCESO DE
BFM

20

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

NQ BETALACTAMICOS
Solidos no astérles
ONCOLOGICOS
Stlidos no estérles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

21

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO GP PHARM S .A.

ACONDICIONADC:
Producto Farmacéutico
BPL

EN PROCESO DE
BPM

22

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO INTERMACIONAL ARGENTING
SA

WO BETALACTAMICOS:
Shlidos estérles
Liquidos estérles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Peniciinitos sofidos estérles
Penicifinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carpapenems solidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sifidos estériles
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del Plasma Liguidos estériles
BRL

EN PROCESO DE
8PM

23

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO KEMEX SA

ONGOLOGICOS:

Solidos esténles

Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

24

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIC VARIFARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Salidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:

Solidos no estériles
[NMUNCSUPRESORES:
Solidos no esténles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

25

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS DUNCAN S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no stériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

2l
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LISTADO DE LOS L ABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMAGEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,
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N° { CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NG BETALAGTAMICOS:
Stlidos estériles
Llquides estériles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIDLOGICOS:
28 AMERICA ARGENTINA  |MR, PHARMA SA. Sifidos estériles EN PROCESO DE
L . BFM
Liquidos estériles
ACONDICIONADOD de Productos
Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
27 | AMERICA | ARGENTINA |NOVOCAPSA. Séildos no estéries EN PROCESO DE
BFM
BPL
PRODUGTOS BICLOGICOS:
26 | AMERICA | ARGENTINA |PHARMADNSA. Anticuerpes Liquidos esterfes EN pRgglﬁSO bE
BPL
’ ’ NO BETALACTAMICOS :
28 AMERICA ARGENTINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY Liguidos estériles de peguefo volumen EN PROCESO DE
SACL BPL BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estérles
Liquidos na estérles EN PROGESQ DE
30 AMERICA ARGENTINA  |SAVANT PHARM S.A BETALACTAMIGOS: Py
Pericifinicos Solidos no estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS: o
31 AMERICA ARGENTINA | SINERGHUM BIOTECH Anficuerpos Liguidos esteriles EN Pﬂggﬁso DE
BPL
NQ BETALACTAMICOS
Salidos no estériles
3z AMERICA ARGENTINA  VICROFER SR.L. REACONDICIONADO EN PROCESO DE ;
; ] BPM
Productos Farmacéuticos
BRI
NO BETALACTAMICOS:
33 AMERICA BRASIL ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA Sélidos no estérniles EN PRgF(’JﬁSO DE
EPL ’
) MO BETALACTAMICOS:
a4 AMERICA BRASIL ANOVIS INDUSTRIAL FARMACELTICA Liguidos no estérdes EN PROCESC BDE
LTDA. BPi
BFL i ]
NO BETALACTAMICOS:
35 | AMERICA BRASIL  |BAXTER HOSPITALAR LTDA. Liquidos estérles de granvolumen | TV PRCB’EESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS: |
36 ANMERICA BRASIL BIOLAB SANLIS FARMACEUTICA LTDA, Sdlides no estériles &N PRSF?;.SO bE
BPL
PRODUGTOS BIOLOGICOS:
Hormonas Salidos estériles
: Hormenas Liquidos estériles EN PROCESO DE
37 AMERICA BRASIL BLAU FARMACEUTICA SA. Citoquinas Solidos estéries BPM
Citoquinas Liquidos estérfles
BPL
NO BETALAGTAMICOS:
Liquides no estériles ;
38 |  AMERCA BRASIL | VASAMENTO TECNOLOGIA DE ACONDICIONAMIENTO EN PROVESO DE
AERQSCIS LTDA. BFM
. Froductos Famacéuticos
BPL
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LISTADO DE 1.0S LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQS DE PRODUCTOS FARMAGEUTICOS QUE SE
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N° i GONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NG BETALACTAMICOS:
Sdiidos estérites,
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio valumen | EN PROCESO DE
39 AMERICA BRASIL  |EURGFARMA LABORATORIOS SA. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS. iy
Liquidos estériles
Semisélidos no estérles
BPL
NG BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
40 | AMERICA BRASI.  |EURCFARMA LABORATORIOS S/A AGENTES DE DIAGNOSTICO: EN PRSESSO DE
Liguides estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
INFAN-INDUSTRIA QUIMICA Praductos de Fementacién Liquides | EN PROCESO DE
4 AMERICA BRASL . e ARMAGEUTICA NAGIONAL S.A astériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS: '
42 | AMERICA BRASL  ILABORATORIO PFIZER LTDA. Sélidos no estérles EN PRS;:’ESO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
43 | AMERICA BRASILL  |TAKEDA PHARMA LTDA. Semisdlidos ne estéries EN PRESESO bE
geL
NO BETALACTAMICOS:
44 | AMERICA BRASIL  |VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTOA. Semistlidos no estériles &N PR‘;;;SSO DE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS: o
45 | AMERICA CHLE  [LABORATORIO SANDERSON SA, Liguidos Estéries EN PRgg;so DE
BPL.
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
48 | AMERICA CHILE  |LABORATORIOS ANDROMACO SA. Soldos no estéres ENP RS;:ESO b
BPL
NO BETALACTAMICOS
47 AMERICA CHILE LABORATGRIOS EUROMED CHILE S.A. Liquidos estérifes de pequefio volumen EN PRgs;SO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS: '
48 | AMERICA COLOMBIA [} FARMACAPSULAS S A, Sélidos no esteriles EN pRgg’SSO bE -
BPL _
NO BETALAGTAMICOS:
49 AMERICA COLOMBIA  JCOLOMPACK SA. Sélidos no estériies ENPROCESO DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
50 AMERICA COLOMBIA  [FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA SAS]  Liguidos estéries de gran volumen | N Paggﬁso bE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO | . : EN PROCESO DE
51 AMERICA COLOMBIA GRUFARMA S.A. Liguidos estériles ;:Lpequeﬁo volumen BPM
ACONDICIONADO
- AMERICA coLoMais | LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA broducios Dietéticos EN PROCESO DE
Bt T SAS. "y BPM




ANEXO N° 2

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 01-07-2012 al 18-03-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
53 AMERICA COLOMBIA  [LABORATORIOS LEGRAND SA. Liquidos no estériles e PREEE‘SO s
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidas no estériles
Semisolidos no esteriles
54 AMERICA COLOMBIA LABORATORIOS RETY DE COLOMBIA SA. PRODUCTOS GALENICOS: EN PROCESO DE
RETYCOL SA. S : BPM
Liguidos no estériles
Semisolidos no esteriles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
55 AMERICA COLOMBIA  |PHARMAYECT SA. Liquidos Estériles. ENPROCESIE
BPM
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
56 |  AMERICA COLOMBIA  [QUIBI S.A EN REESTRUCTURACION Haodos esbiencho pispiehia vokimen | ENIFROGEOBEE
Liquidos estériles de gran volumen BPM
Liquidos no estériles
BPL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Solidos no estériles EN PROCESQ DE
oF AR GBIy (CINTORSII S, Cefalosporinicos Sélidos no estériles BPM
BPL
N e— cusn |CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y PROD:.JCTSQ Sﬁ;?elcos; EN PROCESO DE
BIOTECNOLOGIA Hu BPLS B BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
59 AMERICA CUBA CENTRO DE INMUNIZACION MOLECULAR Liquidos estérles; EN PROCESO DE
(CIM) BPM
BPL.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
60 |  AMERICA CUBA  |CENTRO NACIONAL DE BIOPREPARADOS RldoaSiates ENRREGESARE
Liquidos estériles. BPM
BPL.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
61 | AMERICA CUBA  [INSTITUTO EINLAY Liquidos estériles. ERROE B0 RE
BPM
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
62 |  AMERICA ECUADOR  |INDEUREC SA Liquidos no estériles ENRROSESGRE
R % BFM
Semisolidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
Solidos esteriles
Liguidos no esteriles
QUALIPHARM LABORATORIO Semisolidos esteriles EN PROCESQ DE
6o AMERISA ECUADGR FARMACEUTICO S.A. Semisolidos no esteriles BPM
HORMONAS
ACONDICIONADO
Productos Farmaceuticos
BPL
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO:; 01-07-2012 al 18-03-2016)

NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADD

AMERICA

GUATEMALA

UNIFHARM SOCIEDAD ANONIMA

NC BETALACTAMICOS:
Sofidos no estéries
Liquidos estériles de pequeiio volumen
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Paniciiinicos sdfidos no estériles
Cefalosponinicos sblidos estérles
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES
Liguidos na estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

85

AMERICA

MEXIGO

BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S A

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
PRODUCTOS BICLOGICOS:
Acondicionamiento
BPL

EN PROCESO DE
BPM

66

AMERICA

WMEXICO

FRESENIUS KABI MEXICO SA.DECV.

PRODUGTOS BIOLOGICOS:
' Liguidos estériles.
BPL.

EN PROCESQ DE
BEM

67

AMERICA

MEXICO

LABORATORIOS PISASADECV.

NOC BETALACTAMICOS:

Sélidos estériles

Solidos rw estériles

Liquides estériles de pequafio voluman
Liguidos estériles de gran volumen
Liguidos no estérifes
BETALACTAMICOS:
Penicitinicos sdfidos estérles
Cefalosporinicos sofidos estéries
Cefalosporinicas sélidos no estériles
Carbapenems llquidos estérites

ONCOLOGICOS;
Sdlidos estériles

Sélidos no estériles
LIquidos estériles

INMUNOSUPRESORES:

Sofidos estérilas

Liguidos no estériles

PROBDUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas séiidos estéiles
Homerias lHquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BFM

68

AMERICA

MEXICO

LABGRATORIOS SERVET SA.DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estétites
BRL

EN PROCESC BE
BPM

59

AMERICA

MEXICO

PRIZERSA DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Semisdlidos estérles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESODE
BPM

70

AMERICA

MEXICO

TAKEDA MEXICO SA. DECV.

NO BETALACTAMICOS
Liguidos no estérites
Semisolidos no esténiles
BPL

ENPROCESO DE
BPM

AR

AMERICA

MEXICO

TECNOFARMA SA. DECV.

NG BETALACTAMICOS:
Solitos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos Sdlidos esténles,
BRL

EN PROCESO DE
BPM




ANEXO N° 2

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 01-07-2012 al 18-03-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NQ BETALACTAMICOS
Sdlidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS
72 | AMERICA | PARAGUAY [LABORATORIO DUTRIEC SA. Penicinicos Sidos estérles ENPROCESO DE
S e . BFM
Penicifinicos Solidos no estériles
Cefalosporinicos S6ldos estérlles
Carbapenems Sofidos esténiles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
73 AMERICA PUERTO RICQ [ARAL INTERMATIONAL FHARMA LLC Solidos no estériles EN PRSSEISO bE
BPL )
NO BETALAGTAMICOS
MSD INTERNATIONAL GmbH (PUERTO . e EN PROCESC DE
. 74 AMERICA PUERTQ RICO RICO BRANCH) L.L.C. Stlidos ;g lfestenles BPM
NG BETALACTAMICCS:
75 AMERICA CPUERTO RICO |PATHECN PUERTO RICO, INC. Sdfidos no estéries N PRg;ESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no esteriles
76 | AMERICA | PUERTORICO |PFIZER PHARMACEUTICALSLLC ACONDICIONADO de Productos | PRgPCSSO bE
Farmaceuticos
BPL
NQ BETALACTAMICOS
Liguidos esténtes de pequeiio volumen
Liquidos estériles de gran voluinen
LABORATORIO FARMACO URUGUAYD Liquidos na estérles EN PROCESQDE
77| AMERICA URUGUAY o . ONCOLOGICOS BPM
Solidos estériles
Liguidos estériles
APL
PRODUCTOQS BICLOGICOS:
78 AMERICA URUGUAY  |LABORATORIOS CLAUSEN SA. Liquidos estériles. EN PRSSESO bE
. BPL, '
NG BETALACTAMICOS:
Sofidos no estériles ENPROCESQDE
79 AMERICA URUGUAY IMEGALABS SA. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
s ASIA CHINA ANHUI BIOCHEM BI0-PHARMACEUTICAL Safidos no esteriles EN PROCESO DE
CQ, LTD. BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estérles
81 ASIA CHINA BEUING SHUANGLU PHARMACEUTICAL ONCOLOGICOS EN PROCESC DE
CO. LTD. - o BFM
Sofidos estérites
EPL
) HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
82 ASIA chita  |BENING XINHUI PHARMAGEUTICAL CO Solidos no eotiries EN PROCESO DE
LTD BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
a3 ASIA CHINA CHANGCHUN GENESCIENCE Slidos esleres EN PROCESC DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. - TIANHE Liguidos Estériles. BPM
BFL.
b PRODUCTOS BICLOGICOS:
13 4' ASIA CHINA CHANGCHUN GENESCIENCE Solidos estérles EN PROCESQ DE
’ s PHARMACEUTICAL CO.LTD. - YUEDA Liguidos esténies. BPM
BPL.
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ANEXO N° 2

LiSTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,
(PERIODO: 01-67-2012 al 18-03-2018)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIC A CERTIFICAR AREAS A GERTIFICAR ESTADO
o5 A cina |CHENGDU RONGSHENG FROD?_IC;;CEE?&SGG'COS‘ EN PROCESO DE
PHARMACEUTIGALS CO.LTD. B BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
86 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen BN PREF?ESO DE
Liguidos estériles de gran volumen
BPL
NO BETALACTAMICOS
a7 ASIA chna |FUREN PHARMACEUTICAL GROUP CO. Stidos extotics EN PROCESQ DE
LTD. BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
38 ASIA CHINA  |GAN & LEE PHARMAGEUTICAL CO. LTD, Liquidos estéries. BN PRggSSO DE
@ o)
55 ASIA o [HANGZHOU JUYUAN GENE PRODL??JL%S S;?é';ife(:m& EN PROCESO DE
ENGINEERING CO. LTD. & BSPL : BPM
NO BETALACTAMICOS:
90 ASIA g [HEBE! TIANCHENG PHARAMCEUTICAL | Liquidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESO DE
CQ., LTD. Liquidos estériles de gran volumen BPM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
o1 ASIA CHINA  [HUAZHONG PHARMACEUTICAL CO., LTD. S#idos no esterles = Paggsso DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
92 ASIA Crma  |UBETKANGZHENG PHARMACEUTICAL | | o m vequeniovoiumen | EN PROCESQDE
O, LTD. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:;
93 ASHA CHINA JIANGSU PENGYAQ PHARMACEUTIGAL Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROGESO DE
€O.LTD e BPM
. 0 ASIA CHma  |FANGSUWANBANG BIOCHEMICAL FRODL?CULOS E.:;?éi;i?e{s;mosz EN PROCESO DE
PHARMAGEUTIGAL CO. LTD. 1 "BSPL : BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Protuctos de Fermentacién Stlidas
LAHZHGU INSTITUTE OF BIOLOGICAL Estérites EN PROCESO DE
95 ASIA CHINA 1 pRODUCTS Go. 1TD. ACONDICIONADO BPM
Productos Farmaceuticos
BPL. _
_ PRODUCTOS BIOLOGICOS:
06 ASIA CHia  |NCPC GENE TECH BIOTECHNOLOGY GO, iguidon Estérien EN PROCESO DE
LTD. BPM
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estariles
Solldos no esleniies
Liquidos esteriles de pequefia volumen
o7 ASIA chma [NORTH CHINA PHARMACEUTICAL CO, BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
LTD Carbapenems sdlidos estéries BPM
INMUNOSUPRESQRES:
Sdlidos no estériies
Liquidos no estéries
BPL
= BETALACTAMICOS:
“Voos | asi CHINA  |REYOUNG PHARMACEUTICAL CO, LTD Peniilnoos solidos no esterfes | oo 90 OF
S BFL
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ANEXO N° 2

LISTADO DE 1.OS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 01-07-2012 af 18-03-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABCRATORIO A CERFIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
SHANDONG KEXING BIO-FRODUCTS CO. PROD?CTOS BIQL,O GICOS: EN PROCESO DE
a8 ASIA CHINA Liquides estériles.
LTD. BPM
BPL.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
100 ASIA CHINA SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL Liguidos estéries, EN PROCESO DE
CO.LTD. BP
BPL,
104 ASIA CHINA SICHUAN YUANDA SHUYANG PRODL:_I(;;?.:;;‘%E:EICOS; EN PROCESO-DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. BPL BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Stlidos Estériles ENPROCESO DE
102 ASIA CHINA XIAMEN AMOYTOP BIOTECH CO., LTD. Liquidos Estérfes, BPM
8PL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
XINJIANG HUZILINE BIO- Solidos no estériles EN PROCESC DE
103 ASIA CHINA | ohARMACEUTICAL COLTD. Semisolidos n1o esterles BPM
BPL
] NO BETALACTAMICOS:
104 ASIA CHINA WEIFANG ZHONGSHI PHARMACEUTICAL Liquidos no estériies EN PROCESO DE
€0, LTD. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sblidos no estériles
105 ASIA CHINA ZHEJANG HISUN PHARMACEUTICAL €0. ONCOLAGICOS: EN PROCESO DE
LTD. . ) BPFM
Sblidos no esténles
] 8PL
NO BETALACTAMICOS:
108 ASIA CHINA ZHEJANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO. Selidos no estérles EN PROCESO DE
LTD. BPM
BPL
"ONCOLOGICOS:
Solidos esterles
107 ASIA WO |ADMAG LIFESCIENCES Solidos no estidies EN PRgifﬁSO PE
Liquides estérites '
BPL
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Solidos no estériles
Cefalosporinicos Solidos no estériles
Homonas Sexuates Femeninas Sclidos no
AKUMS DRUGS & PHARMACEUTICALS estddilos EN PROCESO DE
108 ASIA INDIA LTD. Hormonas Sexuafes Femeninas Liquidos BPM
estérles
Hormonas Sexuales Femeninas Liquidos
no eslériles
Hormenas Sexuales Femeninas
Semisdlidos no esténles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Slidos no esteriles
108 ASIA INDIA  [ALBERT DAVID LIMITED Liguidos esterles de pequerio volumen | T rroweoC DE
L . BPM
Liguidos esteriies de gran volumen
BPL
PRODUCTOS BICLOGICOS: :
110 ASIA INDIA  |ALLIANZ BIOSGIENCES PVT, LTD, Seiidos no estéiles ENPROCESO DE
8FM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
ASIA INDIA AMANTA HEALTHCARE LIMITER Liquidos-esteriles de pequelfio voliman EN PR;JEE‘SO PE
BPL




ANEXO N° 2

LISTADC DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 01-07-2012 al 18-03-2016)

NQ

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIC A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

112

ASHA

INDIA

ATHENA DRUG BELIVERY SOLUTIONS
PYT.LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estérles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

113

ASIA

INDIA

AXELIA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estéies
BRL

EN PROCESO DE

BPM

14

ASIA

DA

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL
LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Solidos estérles
Liquidos estériles,

BRI,

EN PROCESO DE
BFM

15

ASIA

INDHA

BHARAT PARENTERALS LIMTED

NO BETALACTAMICOS
Sdlidos estéries
Sofidos no estériles
Liguidas estérites de pequefia voluman
: BPL :

EN PROCESG DE
BPM

116

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estérites de pequedio volumen
Liquidos no esténites
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS
Pericilinicos Solidos no estérles
BETALACTAMICOS
Cefalosparinicos Solidos estéries
Cefalosporinicos Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

ASIA

IHDIA

GELON LABORATORIES LIMITED

NO BETALAGTAMICOS:
Stlides estériles
Liguidos estéries
ONCOLOGICOS:
Sdiidos no estérles
Sulidos astériles
Ligquidos estariles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

118

ASHA

INEHA

CLARIS OTSUKA PRIVATE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estérles de pequeno volumen
Liquidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESCO DE
BPM

119

ASIA

IHDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EM PROCESC DE
BPM

120

ASIA

INDIA

FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED

ONCOLOGICOS:
Liguidos estéres
BPL

EN PROCESO DE
8PM

121

ASIA

INDIA

GENNOVA BIOPHARMACEUTICALS LTD.

PRODUCTGS BIOLOGICOS:
Productos de Fermentacion Solidos
esténlas
Productos de Fermentacion Liquidos
estérlas
8PL

EN PROCESO DE
BPM

-
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ANEXO N° 2

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 01-67-2012 aj 18-03-2016)

Ne | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
PRODYCTOS BIOLOGICOS:
122 ASIA INDIA  [HETERO DRUGS LIMITED Anticuerpos Liquidos estérfes EN Paggﬁso DE
BPL
HORMONAS SEXULAES FEMENINAS: | -
123 ASIA INDIA  |JA)PHARMA LIMITED Liquidos estéries ENPROCES0 DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Salidos no esteriles EN PROCESO DE
124 ASIA INDIA  |MEDICAMEN BIOTECH LTD. sl iy
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
125 ASIA INDIA M. BIOPHARMPVT. LTD. Hommonas Liquidos estériies En PREB’;;;SO bE
BPL
WS HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE (A PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
126 ASIA INDIA  [DIVISION GF M/S INDIAN Vacunas Liquidos estéles -
IMMUNOLOGICALS LIMITED) BAL
ONCOLOGICOS:
Solidas estériles .
127 ASIA INDIA | NAPROD LIFE SCIENGES PVT LTD. Sidos no estériies EN PROCESO D&
ide : 5PM
Liquidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liquidos esténles de pequefio volumen
BETALAGTAMICOS EN PROCESO DE
128 ASIA NDIA  INITIN LIFESCIENCES LTD et S oy
Carbapenems Solidos estériles
5P,
NO BETALACTAMICOS:
129 ASIA NDIA  [NOSCHLABS PVT. LTD. Seidos no estérites EN PROCESO DE
BOM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
130 ASIA NDIA  |PRIME PHARMACEUTICALS LTD Selidos no estéres BN PRCB’:,:;SO DE
8PL
NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequedio volumen
131 ASIA INDIA  |PROTECH BIOSYSTEMS PVT, LTD., BETALACTAMICOS EN PRgg;SO DE
Carbapenems Sélidos estériles
BPL
PROBUCTOS BIOLOGICOS:
RELIANGE LIFESCIENCES PYT. LTD, - Selidos Estérfes EN PROCESO DE
132 ASIA NDIA - IRABALE Liquidos Estéries. BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
RELIANGE LIFESCIENGES PVT, LTD. - Setidos Estérites EN PROCESO DE
133 ASIA NDIA  voRLI Liquidos Estéries BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Silidos no esteriles
la3a|  asa INDIA  |SALUD CARE () PVT.LTD. Liquidos o esterlies ENPROCESODE
RS Semisglidos no esteriles
BPL




ANEXO N° 2

LISTADO DE LOS LABCRATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,
{PERIODQ: 01.07-2012 al 18-03-2016)

N° 1 CONTINENTE PAIS LABORATORIO A GERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
FRODUCTOS BIOLOGICOS:
Stlidos Estérles EN PROCESD DE
g i
135 ASIA INDIA SERUM INSTITUTE OF INDIA LTD. Liquidos Estéries. EPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
136 ASLA NDWI SHANTA BIOTECHNICS LIMITED Liquidos Estéries. EN PROGESO DE
BPM
BFL
NO BETALACTAMICOS:
137 ASIA INDIA SOFTGEL HEALTHCARE PVT. LTD, Slidos no eskariles BN PRg;;;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sotidos no estériles
138 ASIA mow | SRS PHARMACEUTICALS PYT. LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS; | N PROCESODE
{Planta Repar - SOLAN) . - BPM
Stlidos no esténles
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
Sotidos no estériles
139 ASIA INDIA fgfﬂg”&ﬁg”fggmm PVI.LTD. NO BETALACTAMICOS: N Paggﬁso DE
Liguides estériles de pequeda volumen
BRL
BETALACTAMICOS:
SRS PHARMACEUTICALS PVT. LTD. S . EN PROCESO DE
140 ASIA INDIA {Planta BADD) Cefahsporfnloci;spiohdos astérniles BPM
BETALACTAMICOS:
5RS PHARMACEUTICALS PVT, LTD. o . . EN PROCESC DE
141 ABIA INDIA (Planta PUNE) CefalospunnmosBSPT:dos no esténles BPM
NO BETALACTAMICOS:
142 ASIA INDIA  |STALLION LABORATORIES PVT. LTD. Soidos o estéries ENPROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
8PL
BETALACTAMICOS:
143 ASIA INDIA STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P} LTD. Cefatosporinicas Soidos no estérles | = PRSPC;SO bE
8PL
NO BETALACTAMICOS:
Bdlidos no estésiles
Semisdlidos na estériles EN PROCESQ DE
144 ASIA INDIA SYNMEDIC | ABORATORIES BETALACTAMICOS: oM
Cefalosporninicos sdlidos no estéries
BPL
NO BETALACTAMIGOS: .
145 ASIA DA [TITAN LABORATORIES PVT. LTD Séfidos no estéiites EN PRSEESO DE
BFL
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estérites
146 ASIA INDIA  |UNICURE REMEDIES PVT. LTD. Serisélidas no estéries EN PRgg;SO DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS

Sueros inmunes Sdlidos estriles
Sueros Inmunes Liguidas estériles
BPL




ANEXO N° 2

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
{PERIODO: 01-07-2012 ai 18-03-2016})

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
147 ASIA NDIA  [UNIMED TECHNOLOGIES LIMITED Liquidos estéres de pequefio votumen | pag;ﬁso DE
BPL
ONCOLOGICOS:
148 ASIA DA [VEGA MEDICARE LIMITED Sblidos no estrles ENPROCESO DE
BPM
BRL
NO BETALACTAMICOS:
. Stfidos no estérles EN PROCESQ DE
149 ASIA NOW  [VERVE HUMANCARE LABORATOREES | |, e oo ooy
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
150 ASA INDIA  [VIRCHOW BIOTEGH PRIVATE LIMITED Hommanas Sofdos estérites ENPROCESO DE
Citoquinas Liguidos estéries BPM
Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
151 ASIA IRAN  |ARYOGEN BIOPHARMA Co. Sdlidos estéries ENPROCESO DE
Liguidos estériles. BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS: _
Stlidos estérles EN PROCESO DE
152 ASIA RAN | CINNAGEN Go. tiios coiion oo
BPL
NO BETALACTAMICOS
Solidos no esténles
MSD INTERNATIONAL GMBH {SINGAPORE Liquidos no estéries EN PROCESO DE
153 ASIA SINGAPUR | ancH) ACONDICIONADO BPM
Productos Farmaceuticos
BPL
154 ASiA ViETNAM | POMESCO MEDICAL IMPORT - EXPORT Nosigoiﬁcgsﬁﬁi}sz EN PROGESO DE
JOINT STOCK CORPORATION no BPM
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos No Estértes
Semisdlides No Estériles
BETALACTAMICOS ~ EN PROCESO DE
155 ASIA VIETNAM  [PHILP INTER PHARMA GO., LTD. ety o
Sélidos Estériles
Sélidos No Esléiles
8L
NO BETALACTAMICOS:
156 |  EUROPA AUSTRIA  |FRESENIUS KABI AUSTRIA GmbH Liquidus estériles de pequefio volumen | EN.PROGESO DE
Liquides esteriles de gran volumen EPM.
BPL
NO BETALACTAMICOS:
157 |  EURGRA GRECIA  |PHARMATEN INTERMATIONAL 5.A. Selidos no estéries EN PR(B’EESO DE
BoL
NO BETALACTAMICOS:
Slidos no estarites EN PROCESO DE
158 EURGPA GRECIA PHARMATHEN S.A Liquidos estdriles de pequeiio volumen BPM

BPL
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ANEXD N° 2

LISTADO BE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DBE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS BE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 01-07-2012 al 18-03-2016}

N° § CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
HOMONAS: B
159 ]  EUROPA HUNGRIA  |GEDEON RICHTER PLG Solidos no estériles EN PRgE;SO bE
BAL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlitos no esléries
180 | EuROPA IRLANDA  |ABBVIE IRELAND NLB.Y. ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
: BPM
Productos famaceutizos
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
1611 EUROPA [RLANDA  |ALLERGAN, ING. Solidos Estérfes ENPROCESO DE
BPM
BPL
NG BETALACTAMICOS:
Solidosnio estériles
162 | EUROPA RLANDA f&ffE”éER LABORATORIES IRELAND | ACONDICIONADO: EN ngg;;o bE
Productos farmaceuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
163 EUROPA IREANDA  [GENZYME IRELAND LTD Inmunoglobulinas Solidos estériles EN PRESE‘SO DE
Productos de Fermientacidn Sofidos
Esteriles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
_ MSD INTERNATIONAL GmbH TiA MSD Vacunas Liquidos estériles EN PROCESO DE
164 4  EUROPA IRLANDA | RELAND (CARLOW) Anticuerpos Liquidos estéries BPM
8P|
NO BETALAGTAMICOS:
Solidos no esténiles
Liguidos estériles de pequeiio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROGESO DE
165 |  EUROPA IRLANDA | ORGANON (IRELAND) LIMITED Hommones Lidos ece s -
ACCONDICIONADO de Protuctos
Farmaceuticos
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
166 |  EuroPA IRLANDA  |SCHERING-PLOUGH (RELAND) COMPARY Citoquinas sélidos estéries EN PRgg;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
167 | EUROPA RLANDA  |TAKEDA IRELAND LD, Slidos no estéries EN PREFC,ESO DE .
BRL
NO BETALAGTAMICOS:
Shlidos no estéles
168 |  EUROPA LETONJA  |GRINDEKS SA. ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
. O BPM
Slidos no estérles
BRL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
169 |  EUROPA RUSIA  [CLOSED JOINT-STOGK COMPANY BIOCAD|  Anticuerpos Liquidos estérles EN PRESESO DE
BPL

RKEs




ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJERQOS QUE NO CERTIFICARCN EN BUENAS
PRACTICAS DE MANUFAGTURA

NCI

LABORATORIO

PAIS

AREAS

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Brasil

Productos Farmacéuticos Penicilinicos No Estériles
en el area de: Solidos: capsulas, tabletas con y sin
cubierta, polvos para suspension oral.

Productos Farmacéuticos Penicilinicos Estériles en &l
area de: Solidos: poive para suspensién inyectable y
polvo para solucién inyectable y

Liquidos: suspensién inyectable de pequefio
volumen.

Productes Farmacéuticos Cefalosporinicos No
Estériles en el drea de: Sélidos: tabletas con
cubierta, capsulas, polvos para suspensién oral.
Liquidos: suspension oral.

Productos Farmacéuticos Cefalosporinicos Estériles
en el drea de: Sélidos: polvo para solucitn
inyectable. Liquidos: suspensién orat.

Productos Farmacéuticos Carbapenémicos Estériles

en el drea de: Sélidos: Polvo para solucion inyectable

REYCUNG PHARMACEUTICAL Co. Lid.

China

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos
Estériles en el area de Liguidos: Inyectables de
pequefio volumen Inciuyendo Hormenas no
Sexuales.

AHLCON PARENTERALS LTD.

India

Productos Farmacéuticos No Beialaciémicoé .
Estériles: Solucién inyectable de gran volumen.

ASENCE PHARMA PVT. Lid.

India

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No
betatactdmicos Estériles en el area de liguidos:
inyectables de pequeiio volumern.

Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos
Estérités en el area de Sdélidos: Polvos para solucion
inyectable.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el area de Sélidos: Capsulas,

NIRMA LIMITED

India

Productos Farmacéuticos No Betaiactérﬁicos
Estériles en el Area de Solidos: Polvo para solucién
fnyectable.

PLETHICO PHARMACEUTICALS
LIMITED

India

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Esteriles en el area de sélidos; Polvo para
suspension oral.

SANJIVANI PARENTERAL LIMITED

India

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en el area de Liquidos Estériles: Solucienes de
pequefio volumen.

WOCKHARDT LIMITED — NALAGARH

India

Froductos Farmacéuticos No Betalactamicos No

Estériles en el area de Solidos; Tabletas
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ANEXO 4

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N LABORATORIO/PAlS | AREAS CERTIFICADAS ENBPM | CERTIFICADON
_ Bl N° 023-2012
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles:
Sdlidos: Tabletas con y sin cubierta.
BAYER S.A. Liguidos: Soluciones y soluciones en spray. 2610612012
1. Republica Belivariana de Semisclidos: Cremas. al
VENEZUELA Envasado y Acondicionade de Productos Farmacéuticos No 26/06/2015
Betalactamicos No Estériles:
Sdlidos: Tabletas con y sin cubierta. EN PROCESO DE
RECERTIFICACION
Productos Famacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
Area de:
Solidos: Cépsulas blandas. o _
Productos Farmacéuticos Dietéticos en ef Area de: N® 033-2015
MEGA LIFESCIENCES PUBLIC Sdélidos: Capsulas blandas.
2. Company LIMITED Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en & 28/06/2012
Reino de TAILANDIA Area de: al
Sdlidos: Capsulas duras, tabletas con cubietta, polvos orales y
Envasado de Cépsulas blandas. 28/09/2017
Productos Farmacéuticos Dietélicos en ef Area de: Solidos:
Polves orales y Envasado de Cépsulas blandas. _
Productos Farmacéulicos Betalactdmicos Penicitinicos No N° 037-2012
Estériles en el Area de:
NORTH CHINA PHARMACEUTICAL Sdlidos: Tabletas con y sin cubierta y Cépsulas, :
3. Co. Lid. Productos Farmacéuticos  Betalactémicos  Penicilinicos | 18/10/2012
Reptblica Poputar CHINA Estériles en e} Area de: al
Sdlidos: Polve para solucién inysctable y  Polvoe para !
suspension inyectable. 19/10/2017
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos [ N® 059-2015
NCPC HEBE! HUAMIN Estériles en el Area de:
4 PHARMACEUTICAL Co. Ltd. Sdlidos: Peive para Solucion Inyectable (Preparacion Aséptica) 26/10/2012
: Republica Popular CHINA Productos Farmacéuticos Betalactdmicos Cefalosporinicas No al
Estériles en el Area de: 261102017
Sélidos: Tabletas y Capsulas.
9 039-
Productos Fammacéuticos No Betalactdmicos Estériles N°039-2012
_ TIANJIN BIGCHEMICAL {Esterilizada por Filtracion) en el Area de: 0211/2042
5. PHARMACEUTICAL Co., Lid. Liquidos: Inyectables de pequeic volumen (Productos
Republica Popular CHINA Biologicos). al
Liofilizados: Polvos para solucién inyectable 0211112017
Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No
PFIZER S.A. DECV Estériles en las Areas de: N° 020-2014
Estades Unidos MEXICANQOS Liquidos: Suspensiones
Sdlidos: Capsulas, Tableta_s_con y sin cubierta 071212012
6. Para el envasado y Acondicionado de: al
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No 0711212017
Estériles en i Area de: Sdlidos: Capsulas, Tabletas con
¥ sin cubierta
Para el Acondicionado de:
Inyectables de pequefic juro!umen.
N° 010-2013
Productos Farmacéuticos Biclogicos Liquidos Estériles |
7. gnguiII; c:;a\ldce COREA Inyectables de pequefio volumen: 12’(04312013
Liofilizados: Toxina Botulinica Tipo A 12/04/2018
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ANEXO 4

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

Semisolidos: Gremas, Geles, Ovulos y Supositorios.

| N" | LABORATORIO/PAlS | AREAS CERTIFICADAS EN BPM | e |
O N4 2.
Productos Farmacéuticos Ne Betalactdmicos No N°013-2013
JANSSEN-CILAG Estériles en el Area de: 26/04/2013
8. FARMACEUTICA LTDA. Sélides: Capsulas y Tabletas con v sin Recubierta al
Republica Federativa det BRASIL |  Liguidos: Suspensiones 20/04/2018
Semisolidos; Geles y Cremas
Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos Estérles
en el drea de:
Solidos: Polvos para Inyeccién
Productos Farmaceuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estériles en el area de:
Solidos: Polvos para Inyeccion. _
Productos Farmacéuticos Betalactamicos N° 017-2013
REYOUNG PHARMACEUTICAL Cefalosporinicos Estériles en el area de:
9. CO.LTD. Solides: Polvos para Inyeccién. 31/05/2013
Republica Popular CHINA Proeductos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles | al
en el area de Liquidos Licfilizados. 31/05/2018
Productes Farmacéuticos Betalactdmicos Penicilinicos
No Estériles en el area de:
Solidos: Capsulas y Tabletas,
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el drea de:
Solidos: Polves, Granulados, Tabletas, Grageas,
Cépsulas y Microgranulos.
N° 021-2013
Productos  Fammacéuticos No  Betalactamicos No
10, | PrARMACEUHOAL 50, LTD Estériles en el Area de: 1210412013
) Repubiica Popular CH]N;\ ) Solides: Tabletas con y sin Recubierta al
P Sélidos Hormonales: Tabletas 12/04/2018
NANJING HENCER Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el Area N°030-2013
de:
11. | PHARMACEUTICAL FACTORY i . .
el Liquidos Estériles de pequefio volumen. 17/052013
Repiblica Popular CHINA al
17/05/2018
SHANDONG SHENGLU Preductos Farmacéuticos No Betalactamicos Estérites N°® 023-2013
12 PHARMACEUTICAL GO.LTD (Esterilizacién con caler hiimedo) en el drea de:
: Reptblica Popular CHINA Liquidos: Soluciones Inyectables Parenterales de 31/06/2013
Pequefio Volumen. al
31/052018
o na
HANMI PHARMACEUTICAL Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No N 042-2013
13.| coLtp Estériles en el Area de: 07/06/2013
) Rep;ﬂblica de COREA Sélidos: Ta_bleta con cubierta y sin recublerta hasta la al
fase de grane! 07/06/2018
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el Area de: N° 026-2013
N Solidos:  Tabletas, Capsulas, Grageas, Polvos,
14, é@gﬁgfﬂn%';:fﬂgﬁciﬁgs\" Granulados y Comprimidos ¢on cubierta y sin cubierta. 21/06/2013
Liguidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones al
y Shampoos. 21/08/2018
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ANEXO 4

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

~ AREAS CERTIFICADAS EN BPM o

| CERTIFICADO N® | -
VIGENCIA -1 -

N°® 027-2013
BIGLANCE LABORATORIES Productos Farmacéuticos No Betalactdamicos No
15. | PVT.LTD. Estériles en el Area de: 21106/2013
Repuoblica de la INDIA Solidos: Tabletas con y sin recublerta y Capsulas, al
21/06/2018
N° 075-2014
BELIING BEILU - - s
16. | PHARMACEUTICAL CO. LTD z;oguﬁ:gg [I::'rmaceutlcos No Betalactamicos Estériles 27/08/2013
RepOblica Popular CHINA Lo TR - ) al
Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequeiio Volumen 2710972018
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No | N°061-2013
. Estériles en el area de:
GLENMARK
17 PHARMACEUTICALS LIMITED Liguidos:  Jarabes, Soluciones, Suspensiones, 06M12/2013
. A Lociones. al
bt I 1A
Republica de la IND Semisolidos: Cremas, Geles, Ungilientos y Pomadas. 06/12/2018
Sélides: Pelvos, Tabletas y Capsulas. :
N°® 042-2014
HEILONGJANG PROVINCE Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
18 FULEKANG PHARMACEUTICAL Estériles en el Area; 13122013
| Co. Ltd. Liquidos: Soluciones y Suspensiones en aerosoles al
Republica Popular CHINA 1312/2018
N® 014-2014
HEBEI JIHENG (GROUR) Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
19. | PHARMACEUTICAL CO. LTD. Estériles en el Area de: 07/03/2014
Repiblica Popular CHINA Solidos: Acetamingfén 500mg Tabletas sin cubierta al
07/03/2019
Productos  Farmacéuticos  Bioldgicos  Estériles
Inyectables, soluciones de pequefio volumen en ef Area
de Liquidos: N° 060-2015
DR. REDDY'S LABORATORIES !i?iir:izoetma Alfa {origen ADN — r}: Jeringa precargada
D e la INDIA Rituximab (origen ADN — 1): viales 14/03/2014
p Filgrastim (Factor Recombinante estimulante de colenia 14/03/2019
de granulocitos humanes): Jeringa precargada y viales,
Pegfilgrastim (Factor Pegilado estimulante de colonia de
granulocitos): Jeringa precargada.
[+]
Productos Farmacéuticos Oncolégicos Estériles en e N°034-2014
EUROFARMA LABORATORIOS Area de: 09/05/2014
21.1 S.A. Liquidos: Inyectables de pequefic volumen: Soluciones al
Republica Federativa del BRASIL y Polvos Liofilizados 09/05/2019
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ANEXO 4

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

LABORATORIO / PAIS

AREAS CERTIFICADAS EN BPM

CERTIFICADO N*
VIGENCIA

22

NIRMA LIMITED
Republica de la INDIA

» Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles
en el Area de Liquidos: Inyectables de pequefio volumen
y gran volumen: Soluciones y Emulsiones (por
esterilizacion termina)l.

e Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles en el
Area de Liquidos: Inyectables de pequefo volumen:
Soluciones (Heparina).

e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estériles en el Area de Sélidos: Polvos para Solucion
Inyectable.

¢ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
No Estériles en el Area de Sélidos; Capsulas, Tabletas
con cubierta y sin cubierta y Polvos para Suspension.

s Productos Farmacéuticos Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el Area de Solidos: Polvo
para solucion inyectable.

e Productos Farmacéuticos Betalactamicos
Cefalosporinicos No Estériles en el Area de Sodlidos:
Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubierta y Polvo
para Suspension.

N° 044-2014

30/05/2014
al
30/05/2019

23.

ABDI IBRAHIM ILAC SANAYI VE

TICAS.
Repuiblica de TURQUIA

e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el Area de:
Liquidos: Solucién Oral.

N° 086-2014

30/05/2014
al
30/05/2019

24,

EUROFARMA LABORATORIOS

S.A.

Republica Federativa del BRASIL

s Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles (Blogue 5) en el Area de Liquidos: jarabes,
suspensiones orales, soluciones orales y soluciones
rectales, semisdlidos: cremas tépicas, cremas
vaginales, geles y pomadas

» Productos Farmacéuticos Hormonales No Estériles

(Bloque 6) en el Area de Sélidos : tabletas con y sin

recubierta

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No

Estériles (Blogue 7) en el Area de soélidos: tabletas con

y sin cubierta, tabletas masticables, capsulas, polvo

para suspension oral y polvo para solucién oral.

e Productos Farmacéuticos Oncolégicos No estériles
(Bloque 9) en el Area de sélidos: tabletas con y sin
recubierta.

N° 066-2014

15/08/2014
al
15/08/2019

25.

CSPC ZHONGNUO

PHA

RMACEUTICAL

(SHIJIAZHUANG) Co. Ltd.
Republica Popular CHINA

WORKSHOP 402
¢ Productos Farmacéuticos Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Sélidos:Polvo para suspension y solucién inyectable.
WORKSHOP 204
e  Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
No Estériles en el Area de:
Solidos:Tabletas con y sin recubierta, Cépsulas duras y
Polvos para suspension,
WORKSHOP 302
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estériles en el Area de:
Solidos:Polvo para suspension y solucién inyectable.

N° 068-2014

22/08/2014
al
22/08/2019

4
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ANEXO 4

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N | LABORATORIO/PAIS AREAS CERTIFIGADAS EN BPN . CERTIFICADON® | -
WORKSHOP 11:
* Productos Farmacéuticos  Betalactamicos No
Penicilinicos Estériles - Penems en o Area de
Solidos:Polve para Inyeccion. N° 069-2014
F guti talactami 1
CSPC OUYI PHARMACEUTICAL zgogugg: d:'rmaceuhcos No Betalactamicos Estériles
26. | Co, Ltd. Liofilizados: Polvo ‘
-, _ : para Inyeccidn. 29/08/2014
Republlca Popular CHINA WORKSHOP 12: al
o Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No 29/08/2019
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tablefas con y sin recubierta, Capsulas y
Granulos
» Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No
Estériles en ef Area de:
Sélides: Cépsulas, Tabletas con y sin recubierta. N® 070-2014
Productos Farmacéuticos Betalactamicos
PLETHICO PHARMACEUTICALS Cefalosporinicos No Estérifes en el Area de;
27. UM'TEP Solidos: Capsulas, Tabletas con y sin recub;eNa y
Republica de la INDIA Polvos para Suspension Oral. 29/083,;2014
s«  Productos Farmacéuticos Betfalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en e} Area de: 29/08/2019
Sdlides: Polvo para Selucién Inyectable,
o N . N° 079-2014
WOCKHARDT LIMITED — . Productos- Fa‘rma.ceuncos Biologicos Est:erlles en ef
28. | AURANGABAD area de Liguidos: Inyectables de pequefio volumen: 02/10/2014
Replblica de ta INDIA Insuling humana solucién y suspensién: cartuchos al
Eritropoyetina humana recombinante selucion: viales 021012018
N° 080-2014
=  Productos Farmacéuticos Hormonales {Femeninos) No
29. gsigt’lgs ?fgi%’ff PVT. LTD. Estérifes en el Area de: 101072014
p Solidos: Tabletas con y sin recubierta. at
10/10/2019
N° 085-2014
o Productos Farmacéuticos No  Betalactamicos
30, | pooeily DAVID LIMITED Estériles en el Area de: 14/11/2014
P Liquidos: Solucidn Inyectable de pequefio volumen. al
14112018
«  Producios Farmacéuticos: Medicamentos N° 006-2016
UNIQUE PHARMACEUTICAL (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
31. | LABORATORIES Estériles en el Area de: 26/02/2016
Republica de la INDIA Liquidos: Soluciones Inyectables de pequefio al
volumen. 26/02/2021
s Productos Farmacéuticos: Medicamentos N° 007-2016
WYETH INDLUSTRIA {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
3 FARMACEUTICA |.TDA. No Estériles en el Area de: 2B/02/2016
"1 Republica Federativa del BRASIL Sdlidos: Tabletas (con y sin cubierta), cépsulas y al
grageas.
. Acondicionado de Productos Farmacéuticos. 26/02/2621
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ANEXO 4

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

- CERTIFIGADO N°

CN® L LABORATORIO [ PAIS i AREAS CERTIFICADAS EN BF| GENCIA 0
- . N° 008-2016
® Productos Farmacéuticos: Medicamentios
33 E&T&igg NI PARENTERAL (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 26/02/2016
: el Cefalosporinicos Estériles en el Area de;
Republica de fa INDIA Solidos: Polvo para Solucion Inyectable al
' P ¥ - 26/02/2021
UNIDAD |
° Productos Farmacéuticos: Medicamentos
{Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones N° 009-2016
GLENMARK Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas.
PHARMACEUTICALS LIMITED UNIDAD 1lI
34. Republica de la INDIA ° Productos Farmacéuticos: Medicamentos 26302,12016
{Especialidades Farmacéuficas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de: 26/02/2021
Liquidos: Suspensiones para pulverizacion nasal,
Suspensiones para inhalacion, Soluciones para
inhaiacion y Aeroscles para inhalacion.
Sdlidos: Polvos parainhalacion. -
¢ Productos Farmacéuticos: Medicamentos N°® 011-20186
&UDA:;?QFE“;'T%%UT[CAL (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
35. Repdblica de Ia INbIA No Esteriles en ef Area de: 04/03/206
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta ai
y Capsulas. 04/03/2021
»  Productos Farmacéuticos: Medicamentos N° 012-2016
SHIJIAZHUANG N° 4 {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
36. | PHARMACEUTICAL Co,, Lid. Estériles en ef Area de: 04/03/2016
Repiblica Popular CHINA Liquidos: Soluciones Inyectables de peguefio al
volumen y Soluciones Inyectables de Gran Volumen. 04/03/2021
PLANTA TARAPUR
] Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos |
Estériles en las Areas de:
Liquidos: Solucicenes Inyectables de pequefio
CIRON DRUGS & Lt::g?g:. Soluciones Oftalmicas y Soluciones N° 015-2016
a7, ggs&w;cdzf&%ﬁ PVT.LTD. Sélidos: Polva para Suspension Inyectable y Polvo | 11/03/2016
' para Sclucion nyectable. al
PLANTA PALLGHAR 11/03/2021
° Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéwticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de;
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.,
Solides: Tabletas, Céapsulas yPolves
e  Preductos Farmacéuticos: Medicamentos N° 018-2016
ZHEHANG RUIXIN {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
38. | PHARMACEUTICAL Co., Lid. Estériles en el Area de: 18/03/2016
Republica Popular CHINA Liquidos: Solucién Inyectable de Pequefic Yolumen. al
o 18/03/2021
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ANEXO 4

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM
D o . | cErmFicanan: |
N HABCRATORIOLPAIS - | PREASCERTIFICADASENBPM . -] " ViGENCIA.. |
s Productos Farmacéuticos: Productos Biolégicos N° 017-2016
TONGHUA DONGBAO {Hormonas) Estériles en el Area de;
39. | PHARMACEUTICAL Co. Ltd. Liquides: Insulina Humana Recombinante Soluciones 18/03/2016
Repiiblica Popular CHINA ¥ Suspensiones. 1 al
18/03/2021
*  Producios Farmacéuticos: Medicamentas N° 018-2016
MSN LABORATORIES PRIVATE (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
40, | LIMITED No Estériles en el Area de: 18/03/2018
Repuibiica de la INDIA Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta | al
y Capsuias. 18/03/2021




