DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consolidacién del Mar de Grau"
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: 2 | Ministerio
Eg PERU | de salud

Expediente. Interno. N° 16-067278-1

OFicio N° ¥ 3/ 2016- DicEmD-De-DEFmiNsA -G AR GO .

BIREGCION GENERAL
Lima, 15 AGO. 201 A 5 1531 b STRE
Sefior , Plomssili i b s lic
VICTOR MARTIN RAMOS CHAVEZ

Superintendente Nacional de Aduanas y de Administracion Tributaria
Av. Garcilaso de la Vega N° 1472

LIMA

ASUNTO : Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para la importacién 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 Farmaceéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios”, establece que, para la importacion de los productos
farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, sin perjuicio de la documentacion
general requerida para las importaciones, las Aduanas de toda la Republica 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
Farmacéduticos, 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 certificacién 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 Certificacion 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
Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacién en BPM por
parte de la ANM — PERIODO: 2010 al 02 de agosto 2016

Cabe senalar que el presente Anexo, reemplaza a los Anexos N° 1 y N° 2 remitidos mediante
OFICIO N° 2053-2016-DIGEMID-DG-DEF/MINSA de fecha 15 de junio 2016.

Asimismo, en el Anexo N° 2 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° 3 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 importacion de productos farmacéuticos, incluidos en el alcance del
Certificado de BPM, (Por ejemplo: capsulas, tabletas, polvo para inyeccion, soluciones,
suspensiones, aerosoles, cremas, etc.)

Finalmente, le informamos que segln 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, Japon, Suiza, Alemania, Espafia, ltalia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia,
Dinamarca, Portugal y la Republica de Corea),

Agradeciendo la atencion a la presente, me suscribo de usted, no sin antes reiterar los
sentimientos de mi mayor consideracion.

Atentamente,
_ MINJSTERKS BE s
ol ON GENERAL DF ME msrﬁr_:ﬁ%&d?ﬁ‘rm
/ :
d. Rubén Esbinoza Camilo
Director M/
RDECJM@WA{SMJZ{;SMS
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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 02-08-2016)

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
| AFRICA | subarrica [ASPEN PORT ELIZABETH (Pty) Slidos no estériles ENERIERS
LTD DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
2 AMERICA | ARGENTINA |3M ARGENTINA S.A.C.L.F.LA. Liguidos no estériles ENFRAGESD
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
ABBOTT LABORATORIES = g 2l EN PROCESO
3 AMERICA | ARGENTINA ARGENTINA S A, Liquidos esterlleaspcie gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
. 4 AMERICA | ARGENTINA |ARCANO S.A. ACONDICIONADO EN PROCESD
: DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
5 AMERICA | ARGENTINA |ASOFARMA S.A.l.C. Sélidos no estériles ERFRECESD
. : DE BPM
Liguidos esteriles de pequefio volumen
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO
6 AMERICA | ARGENTINA |[AWER S.A. ACONDICIONADO: DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
7 AMERICA | ARGENTINA [BALIARDA S.A. Liquidos no estériles ENRROGERD
e : DE BPM
Semisdlidos no estériles
. BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO
|
8 AMERICA | ARGENTINA |BIO SIDUS S.A. Liquides astéilss DE BPM
BPL.
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
9 AMERICA | ARGENTINA |BIOPROFARMA S.A. FRACCIONAMIENTO: EN PROGELS
: DE BPM
Productos Farmaceéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles EN PROCESO
10 AMERICA | ARGENTINA |BROBEL S.R.L. ACONDICIONADO DE BPM
Productos Farmaceuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
11 | AMERICA |ARGENTINA |CATALENT ARGENTINA SA.I.C. Sélidos no estériles EMTROEEI0
BPL 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 02-08-2016)

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
12 | AMERICA | ARGENTINA |CRAVERI SA.L.C. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: | BN PROCESO
. : DE BPM
Sélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles EN PROCESO
13 AMERICA | ARGENTINA |DENVER FARMA S A, Liquidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
14 AMERICA | ARGENTINA |DICOFAR S.R.L. ACONDICIONADO: EN PROGESQ
o DE BPM
Productos Farmacéuticos
. BPL
ONCOLOGICOS:
15 AMERICA | ARGENTINA |ERIOCHEM S.A. Sélidos estériles ENFROEESD
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles EN PROCESO
16 AMERICA | ARGENTINA [EUROFARMA ARGENTINA S.A. ACONDICIONADO DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
ACONDICIONADO
17 AMERICA | ARGENTINA |FRESENIUS KABI S.A. Productos Farmaceuticos ENFROGESS
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
GADOR S.A. ; = EN PROCESO
18 AMERICA | ARGENTINA (Planta de Buenos Aires) Sélidos S;Lestén[es DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
GADOR S.A. S : EN PROCESO
19 AMERICA | ARGENTINA (Planta de Catamarca) LLqundoanPoLestemes DE BPM
. NO BETALACTAMICOS:
20 | AMERICA | ARGENTINA |GEMEPE S.A. Lo Solidosiesténies ENFROGESD
Liquidos esteriles de pequefio volumen DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
21 | AMERICA | ARGENTINA [SERARDO RAMON Y CIA Semisolidos no estériles BN PROGESY
SAlC. BPL DE BPM
ONCOLOGICOS:
22 | AMERICA | ARGENTINA |GLENMARK GENERICS S.A. Sdlidos eatériles EN FROCESO
Liquidos estériles DE BPM
BPL
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liquidos no esteriles
23 AMERICA | ARGENTINA |[HLB PHARMA GROUP S A. REACONDICIONADO: EN PROCESO
; DE BPM
Productos Farmaceuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
INSTITUTO BIOLOGICO =% . - EN PROCESO
24 AMERICA | ARGENTINA ARGENTINO S A 1.C. Liquidos estériles de pequefo volimen DE BPM
A= BPL
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
INSTITUTO BIOLOGICO Sélidos estériles EN PROCESO
23 AMERIGA | ARGENTINA CONTEMPORANEOQ S.A. - CABA | Liquidos esteriles de pequefio volumen DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:;
INSTITUTO BIOLOGICO Sdlidos estériles EN PROCESO
26 AMERICA | ARGENTINA [CONTEMPORANEOQ S A. - BETALACTAMICOS: DE BPM
ITUZAINGO Penicilinicos sélidos estériles
BPL
PRODUCTQOS BIOLOGICOS:
Solidos estériles EN PROCESO
’ 27 AMERICA | ARGENTINA |INSTITUTO MASSONE S A. ACONDICIONADO DE BPM
. BPL.
NO BETALACTAMICOS:
28 AMERICA | ARGENTINA |IVAX ARGENTINA S.A., Sdélidos no estériles EN FROGESQ
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen | EN PROCESO
29 AMERICA | ARGENTINA |KLONAL SR.L. BETALACTAMICOS: DE BPM
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL
INMUNOSUPRESORES
30 | AMERICA | ARGENTINA |-ABORATORIO DONATO ZURLO S6lidos no estériles BN PRIGESE
& CIA SRL BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
LABORATORIO ECZANE EN PROCESO
31 AMERICA | ARGENTINA PHARMA S A ONCOLOGICQS DE BPM
Sdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
. Sdlidos estériles
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F, Sélidos no estériles EN PROCESO
ERI
ad AMERICA || ARGENTINA YA. Liguidos no estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
33 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO FABRA S.A. Sélidos estériles EN PROCESQ
DE BPM
BPL
ACONDICIONADO:
34 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO GP PHARM S.A. Producto Farmacéutico ENPROCESD
BP DE BPM
L
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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 02-08-2016)

NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

35

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sdlidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del Plasma Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

36

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO KEMEX S.A.

ONCOLOGICOS:

Sélidos estériles

Liguidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

37

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO LKM S.A.

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

38

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liguidos estériles
Productos de fementacién liquidos
estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

39

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO VARIFARMA
S.A.

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:

Solidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

40

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S A,

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles,
Liquidos estériles
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

41

AMERICA

ARGENTINA
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LABORATORIOS BAGO S A. -
PLANTA LA PLATA

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefo volimen

Liguidos no esteriles,
ACONDICIONADO:

Productos Farmaceuticos

BPL

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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
42 AMERICA | ARGENTINA |[LABORATORIOS DUNCAN S.A. Solidos no estériles
BPL DE BPM
ONCOLOGICOS:
Soélidos estériles EN PROCESO
43 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS IMA S.A.l.C. Liquidos estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO
' | 44 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS RICHET S.A. BETALACTAMICOS: DE BPM
Penems solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos esteriles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
45 AMERICA | ARGENTINA |M.R. PHARMA S.A. Sélidos estériles EN PROGESQ
: : DE BPM
Liquidos estériles
ACONDICIONADO de Productos
Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
46 AMERICA | ARGENTINA [MONTE VERDE S.A. Sélidos no estériles B [?:(B)F()}NI?ISO
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
. BPL
NO BETALACTAMICOS:
PERMATEC LABORATORIO Solidos estériles EN PROCESO
47 AMERICA NTINA . =
- Rk MEDICINAL S.A. Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
48 AMERICA | ARGENTINA |PFIZER S.R.L. Sélidos no estériles EN FROCESO
DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
49 AMERICA | ARGENTINA |PHARMADN S.A. Anticuerpos Liquidos esteriles iy
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS € el : & EN PROCESO
50 AMERICA | ARGENTINA DR GRAY SACI Liquidos esténlesE;:I;Lpequeno volumen DE BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO
51 AMERICA ARGEN TY P A
ENATAG JQUALI RNV Liguidos estériles DE BPM
BPL
ACONDICIONADO:
52 | AMERICA | ARGENTINA [RAYMOS SAC.I. Productos Farmacéuticos ENPROGESD
= DE BPM
Zel0 D& o2y BPL
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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 02-08-2016)

No

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

53

AMERICA

ARGENTINA

ROEMMERS S.A.I.C.F.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no esteriles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

54

AMERICA

ARGENTINA

SANOFI-AVENTIS ARGENTINA
SA

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO
DE BPM

55

AMERICA

ARGENTINA

SAVANT PHARM S.A

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

56

AMERICA

ARGENTINA

SINERGIUM BIOTECH S.A.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos Liguidos esteriles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

57

AMERICA

ARGENTINA

TECNONUCLEAR S.A.

RADIOFARMACOS:
Solidos estériles
Liguidos estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

58

AMERICA

ARGENTINA

TRB PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no Estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

59

AMERICA

ARGENTINA

VICROFER S.R.L.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
REACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

60

AMERICA

BOLIVIA

DROGUERIA INTI S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

61

AMERICA

BOLIVIA

LABORATORIOS CRESPAL S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

62

AMERICA

BOLIVIA

LABORATORIOS
FARMACEUTICOS LAFAR S.A.

BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

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 02-08-2016)

N°® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
TERAPEUTICA BOLIVIANA S.A - Liquidos no estériles EN PROCESO
83 AMERICA BOkIIA TERBOL S.A. Semisolidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL
64 AMERICA BRASIL ABBOTT LABORATORIOS DO NOSBé;iEcE:Lri\ocgsﬁgiI!CesOS: EN PROCESQ
BRASIL LTDA BPL DE BPM
.| NO BETALACTAMICOS:
ACHE LABORATORIOS Sélidos no Estériles EN PROCESO
65 AMERIOH BRASIL FARMACEUTICOS S .A. Liquidos no Estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
ALLERGAN PRODUTOS - : EN PROCESO
66 AMERICA BRASIL FARMACEUTICOS LTDA. Liquidos estérllesBd:Lpequeﬁo volumen DE BPM
67 | AMERICA | BRasiL [ALTHAIA S.A. INDUSTRIA Nosﬁgcgl_:ocn?ﬂ:@s%: ENFROCESO
FARMACEUTICA BPE"S © DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
ANQVIS INDUSTRIAL Sdlidos no estériles EN PROCESO
G AMERIEA BRASIE FARMACEUTICA LTDA. Liquidos no esteériles DE BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
ANTIBIOTICOS DO BRASIL Cefalosporinicos Liquidos no estériles EN PROCESO
o AMERICA Braalk LTDA. Cefalosporinicos Sélidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
70 | AMERICA | BRrAsiL [|ASTRAZENECA DO BRASIL Sélidos no estériles EN PREGESO
LTDA. DE BPM
. BPL
| !
71 | AMERICA | BRAsiL [ATLANTE BALASE Nosiﬁcfoiﬁc;iﬁuﬁfs ENFREGESD
CARAMELOS LTDA. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
72 AMERICA BRASIL BAXTER HOSPITALAR LTDA. Liguidos estériles de gran volumen
BPL DE BPM
NO B :
73 | AMERICA | BRAsiL |PIOLABSANUS i EN PROCESO
FARMACEUTICA LTDA. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
74 AMERICA BRASIL BIOSINTETICA FARMACEUTICA Sdlidos no estériles EN PROCESO
LTDA. DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS;
Liguidos estériles de pequefio volimen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas Sélidos estériles EN PROCESOQO
7 AMERICA B
5 BRAsIL LAU FARMACEUTICA S.A. Hormonas Liquidos estériles DE BPM
Citoquinas Sélidos estériles
) Citoquinas Liquidos estériles
P I BPL
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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 02-08-2016)

NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

76

AMERICA

BRASIL

BLISFARMA ANTIBIOTICOS
LTDA.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
BPFL

EN PROCESO
DE BPM

7

AMERICA

BRASIL

BOEHRINGER INGELHEIM DO
BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos No Estériles
Liguidos No Estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

78

AMERICA

BRASIL

COLBRAS INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no Estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

AMERICA

BRASIL

DAIICHI SANKYO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
ACONDICIONADOQ:

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO
DE BPM

80

AMERICA

BRASIL

EMS S/A

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Cefalosporinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

81

AMERICA

BRASIL

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

82

AMERICA

BRASIL

ENVASAMENTO TECNOLOGIA
DE AEROSOIS LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
ACONDICIONAMIENTO
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

AMERICA

BRASIL

EUROFARMA LABORATORIOS
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos esteriles,
Sdlidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
Semisélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

84

AMERICA

BRASIL

EUROFARMA LABORATORIOS
S/IA

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

85

AMERICA

BRASIL

FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

86

AMERICA

BRASIL

e

GALDERMA BRASIL LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Semisdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Semisolidos no estériles
BPL

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 02-08-2016)

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
GLAXOSMITHKLINE BRASIL Sélidos no estériles EN PROCESO
B AMERICA BRASIL LTDA. Semisolidos no estériles DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
INFAN-INDUSTRIA QUIMICA Productos de Fermentacién Liquidos EN PROCESO
e AMERIGH BRASIL FARMACEUTICA NACIONAL S.A estériles DE BPM
BPL
89 | AMERICA | BRasiL |MEDLEY INDUSTRIA Nosguifoﬁﬁcgig!féf& BhERe S0
FARMACEUTICA LTDA. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
. 90 AMERICA BRASIL |MERCK S.A. Sdlidos no estériles EN PROCESQ
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
MERCK SHARP & DOHME ’ EN PROCESO
91 AMERICA BRASIL FARMACEUTICA LTDA. ONCOLOGICQS. DE BPM
Sélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
92 | AMERICA | BRASIL [NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. | Liduidos estériles de pequefio volimen | EN PROCESO
Semisolidos estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS o : = EN PROCESO
93 AMERICA BRASIL E FARMACEUTICOS S A. Liquidos es?ertlénles de pequeno volumen DE BPM
Liquidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
SANOFI AVENTIS Liquidos esteriles de pequefio volimen EN PROCESO
. 98 o ERRIE FARMACEUTICA LTDA. Liquidos no estériles DE BPM
Semisélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS;
Sdlidos no estériles
SCHERING DO BRASIL QUIMICA . | EN PROCESO
95 AMERICA BRASIL E. FARMACEUTICA LTDA. HORMONAS _SEXUALES FEMENENAS. DE BPM
Sélidos no estériles
BPL
SCHERING -PLOUGH HORMONAS SEXUALES FEMENINAS EN PROCESO
96 AMERICA BRASIL [INDUSTRIA FARMACEUTICA Sélidos no estériles
DE BPM
LTDA. BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles EN PROCESO
97 AMERICA BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA. Seristios ne 6atsrilas DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
VALEANT FARMACEUTICA DO e . EN PROCESO
98 AMERICA BRASIL BRASIL LTDA. Semlséhd%spnlo estériles DE BPM
4@7{:‘?{;
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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 02-08-2016)

Nﬂ

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

99

AMERICA

CHILE

KNOP LABORATORIOS S.A. -
CHILE

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

100

AMERICA

CHILE

LABORATORIO BAGO DE CHILE
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisélidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

. 101

AMERICA

CHILE

LABORATORIO BIOSANO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Liguidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

102

AMERICA

CHILE

LABORATORIO CHILE S..A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

103

AMERICA

CHILE

LABORATORIO MAVER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisdlidos no estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sdolidos no estéril
Liquidos no estéril

BPL

EN PROCESO
DE BPM

104

AMERICA

CHILE

LABORATORIO SANDERSON
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefo volimen
Liguidos estériles de gran volumen
INMUNOSUPRESORES:
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del plasma liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

105

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS ANDROMACO
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Soélidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

106

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS EUROMED
CHILE S.A.

NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

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 02-08-2016)

ND

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

107

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS GARDEN
HOUSE FARMACEUTICA S.A:

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sdlidos no estéril
Liquidos no esteril
Semisolidos no estéril
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES:

Sélidos no estéril
BPL

EN PROCESO
DE BPM

108

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS PRATER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles
ACONDICIONADO

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO
DE BPM

109

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS RECALCINE
S.A

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Solidos no estériles
Semisélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:

Sélidos no estériles

Semisdlidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

110

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS SAVAL S A,

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES
Sélidos no estéril
Liquidos no esteéril
BPL

EN PROCESO
DE BPM

111

AMERICA

COLOMBIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

112

AMERICA

COLOMBIA

s

ARBOFARMA S.A

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos né estériles
INMUNOSUPRESORES:
Liquidos estériles
BPL

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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ASEPSS PRODUCTS DE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
13 AMERIGA COLOMBIA COLOMBIA LTDA. Solidos no estériles DE BPM
BIOGEN LABORATORIOS DE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
114 | AMERICA | COLOMBIA |~ OMBIA S A. Sélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
115 AMERICA COLOMBIA [BLISTECO S.A. Sélidos no estériles EN PROGESD
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
116 AMERICA COLOMBIA |C.l. FARMACAPSULAS S.A. Sélidos no esteriles EN PROGESO
. DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
17 AMERICA COLOMBIA |[COLOMPACK S.A. Sélidos no estériles EN PROGESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
118 | AMERICA | COLOMBIA |EUROFARMA COLOMBIA S.A.S. Liguidos rio esteies ENFROGESO
Semisolidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
FRESENIUS MEDICAL CARE — : EN PROCESO
119 AMERICA COLOMBIA ANDINASAS. Liquidos esténleésPdLe gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Sélidos no estériles. EN PROCESO
120 AMERICA COLOMBIA |GENFAR S.A. INMUNOSUPRESORES: DE BPM
. Sdlidos no estériles
Liguidos estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Solidos no estéril
BPL
NO BETALACTAMICOS:
GONHER FARMACEUTICA Sélidos no estériles EN PROCESO
121 A OLOM
RMERE COLOMBIA LTDA. Liquidos no estériles DE BPM
BPL
GRUPO INTERNACIONAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
122 AMERICA COLOMBIA |FARMACEUTICO GRUFARMA Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
S.A. BPL
LABORATQRIO DE NO BETALACTAMICOS EN PROCESO
123 AMERICA COLOMBIA |ESPECIALIDADES Liguidos no Estériles DE BPM
e COSMETICAS ESKO LTDA. BPL
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles EN PROCESO
Liquidos estériles DE BPM
Semisélidos no estériles
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES:
Sélidos no estéril

. Liquidos no estéril
BPL

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles
125 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIO OTICOFF INMUNOSUPRESORES:
Liquidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
LABORATORIO SYNTHESIS Sélidos no estériles EN PROCESO

S.AS. Liquidos no estériles DE BPM
BPL

NO BETALACTAMICOS:
127 | AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS AMERICA S.A. Liquidos no estériles
BPL

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volimen
Liquidos no estériles EN PROCESO
ACONDICIONADO: DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL

LABORATORIOS DUBAC DE Pﬁg{ij:gfg?é’;‘;ggs EN PROCESO
COLOMBIA S.AS. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
130 AMERICA COLOMEBEIA |LABORATORIOS LA SANTE S.A. Liguidos no estériles
Semisélidos no estériles

BPL

NO BETALACTAMICOS:
LABORATORIOS MEREY : Z EN PROCESO
13 AMERICA COLOMBIA LIMITADA Solidos g;fsténles DE BPM

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisolidos no esteriles
LABORATORIOS RETY DE . EN PROCESO
COLOMBIA SA, RETYCOL S.A. PROPU.CTOS GALEI_\IICOS. DE BPM
Liquidos no estériles
Semisolidos no esteriles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
LAB
133 | AMERICA | coLomsia |AF CRATORIOS SIEGRRIED Liquidos no estériles EN;SESESO
o Semisdlidos no estériles

e BPL

o) g
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LABORATORIO FRANCO
124 | AMERICA COLOMBIA [COLOMBIANO S.A. LAFRANCOL
S.A.

EN PROCESO
DE BPM

126 | AMERICA COLOMBIA

EN PROCESO
DE BPM

128 | AMERICA COLOMBIA [LABORATORIOS BAXTER S.A.

. 129 | AMERICA COLOMBIA

EN PROCESO
DE BPM

132 AMERICA COLOMBIA
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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 02-08-2016)
N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
MANUFACTURERA MUNDIAL ) EN PROCESO
134 AMERICA COLOMBIA FARMACEUTICA S A, . IB_EITALA(’:_TAMICOS. _ DE BPM
Penicilinicos solidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
135 AMERICA COLOMBIA |NEW STETIC S.A. Liguidos estériles de pequerio volumen BN PROGESD
BPL DE BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penems sélidos estériles. EN PROCESO
. 136 | AMERICA | COLOMBIA |PHARMAYECT S.A. SRODUGTES BIOLOGICGS: BE BEM
Liquidos Estériles.
BPL.
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no Estériles
137 AMERICA COLOMBIA [PHARMETIQUE S.A. Liguidos no Estériles EN FROCESG
= : DE BPM
Semisolidos no Estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
138 AMERICA COLOMBIA |PROCAPS S.A. Solidos no estériles EN;S(;SISISO
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Semisolidos no estériles
BPL
PRODUCTORES DE ENVASES
. 139 AMERICA COLOMBIA [FARMACEUTICOS S.A. DISPOSITIVOS MEDICOS EN;?;SESO
PROENFAR S.A.
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
QUIBI S.AEN Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO
e | AMERIGR | COLOMBIA REESTRUCTURACION Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
Liquidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
SANOFI AVENTIS DE Sdlidos no estériles EN PROCESOQO
1 AMERICA SOLOMEBIA COLOMBIA S.A. Liguidos no estériles DE BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Sélidos no estériles EN PROCESO
142
AMERIGH COEAMEDY [SYIIORARNASA Cefalosporinicos Sdlidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles EN PROCESO
143 AMERICA N
COLOMBIA |[TECNOQUIMICAS S.A Liguidos estériles DE BEM
N Semisdlidos no esteriles
//"T“‘? BPL
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volimen
144 AMERICA COLOMBIA VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA ACONDICIONADO: EN EROUESO
SA : DE BPM
Productos farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
. Cefalosporinicos Sdlidos estériles
Carbapenems Sélidos estériles EN PROCESO
149 AMERICH COLOMBIA VITROFARMA S.A. Monobactams Sélidos estériles DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Hormonas soélidos estériles
Hormonas liquidos estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
146 AMERICA |COSTA RICA CLAXOSMITHKLINE COSTA Liguidos no estérles ENFROGESQ
RICA S.A. S : DE BPM
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
147 | AMERICA |COSTA RICA [INVERSIONES ORIDAMA S A. SIgIOR 0 e tHIs BNERILESD
Semisolidos no esteriles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
148 | AMERICA | COSTA RICA |LABORATORIOS STEIN S.A. Sélidos no estériles ENFRIC B0
BPL DE BPM
PRODUCTOS B :
. 149 | AMERICA cupy (SENTRG DEINGENIERIA © quuidoi e;gﬁ(:icos ER FREEESE
GENETICA Y BIOTECNOLOGIA BPL : DE BPM
P :
- - cuBa  |CENTRO DE INMUNIZACION Ro%’ﬂiﬁ i%ﬁf'cos EN PROCESO
MOLECULAR (CIM) BPL ’ DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
CENTRO NACIONAL DE Sdlidos estériles EN PROCESOQO
Al
13 MERICA GUBR BIOPREPARADOS Liquidos estériles. DE BPM
BPL.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
152 AMERICA CUBA INSTITUTO FINLAY Liquidos estériles. EN PROCESO
DE BPM
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ACROMAX LABORATORIO : : , EN PROCESO
1563 AMERICA ECUADOR QUIMICO FARMACEUTICO S A Liguidos estérlles de peq‘ugﬁo volumen DE BPM
Liquidos no estériles
BPL
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

154 | AMERICA ECUADOR |INDEUREC S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

LABORATORIO
FARMACEUTICO LAMOSAN CIA.
LTDA.

1565 | AMERICA ECUADOR

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

LABORATORIOS INDUSTRIALES
FARMACEUTICOS
ECUATORIANOS LIFE

AMERICA ECUADOR

. 156

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

157 | AMERICA ECUADOR |[TECNANDINA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

EL

158 | AMERICA SALVADOR

BAYER S.A

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

1569 | AMERICA |GUATEMALA |BAYER S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

160 | AMERICA |GUATEMALA |RICHAM INTERNACIONAL S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

UNIPHARM SOCIEDAD

161 AMERICA ANONIMA

GUATEMALA

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos soélidos no esteriles
Cefalosporinicos solidos estériles
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

162 AMERICA MEXICO [AAA COSMETICA S.A. DE C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO
DE BPM

ABBOTT LABORATORIES DE

198 | ANMERICA MEXICO S.A. DE CV.

MEXICO

NO BETALACTAMICOS;
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

BPL

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 02-08-2016)

NO

CONTINENTE PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

164

AMERICA MEXICO

ARMSTRONG LABORATORIOS
DE MEXICO S.A. DE CV.

NO BETALACTAMICOS
Liquidos no esétiriles
ACONDICIONADO
Productos Farmaceuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

165

AMERICA MEXICO

ASOFARMA DE MEXICO S.A. DE
CV.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no esteriles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

166

AMERICA MEXICO

ASTRAZANECA S.A. DE CV

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

167

AMERICA MEXICO

BAXTER S.A. DE CV

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran voldmen
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

168

AMERICA MEXICO

BAYER DE MEXICO S.A. DE C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Semisdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Liguidos estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

169

AMERICA MEXICO

BOEHRINGER INGELHEIM
PROMECO S.A

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Acondicionamiento
BPL

EN PROCESO
DE BPM

170

AMERICA MEXICO

EMIFARMA S.A. DE C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

171

AMERICA MEXICO

FRESENIUS KABI MEXICO S.A.
DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volimen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del plasma liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

172

AMERICA MEXICO

GELCAPS EXPORTADORA DE
MEXICO S.A. DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES:

Sdlidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

173

AMERICA MEXICO

GLAXOSMITHKLINE MEXICO
S.A.DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquido no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

174

AMERICA MEXICO

GRIMANN S.A. DE CV

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

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 02-08-2016)

NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

175

AMERICA

MEXICO

LABORATORIO SILANES S.A,
DE C.V.

NO BETALACTAMICOS
Solidos Estériles
Solidos No Estériles
Liquidos Estériles de pequefo volumen
Liguidos no Estériles
Semisolidos No Estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

176

AMERICA

MEXICO

LABORATORIOS GRIN S.A. DE
CV.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volimen
Semisolidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

177

AMERICA

MEXICO

LABORATORIOS GROSSMAN
S.A

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

178

AMERICA

MEXICO

LABORATORIOS LIOMONT S.A.

DE C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos esteriles de gran volimen
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

179

AMERICA

MEXICO

LABORATORIOS PISA S.A DE
GV

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos estériles
Liguidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas soélidos estériles
Hormonas liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

= " =y
//-'/"-'NO Ds g%
/ ‘_@\o s ‘J((.\.

/ ‘“'1?\ Uvré{‘,\"‘\m de

[

Esthblecimiantos
aamaceuticos &

S Mad 177

i

28147




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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no Estériles
LABORATORIOS SENOSIAIN Liquidos no Estériles EN PROCESO
100 AMERICA MERED SA DEC. V. Liquidos Estériles DE BPM
Semisolidos no Estériles
BPL
LABORATORIOS SERVET S.A. NO BETALACTAM.ICOS: EN PROCESO
181 AMERICA MEXICO Solidos no estériles
DEC.V. BPL DE BPM
PRODUCTOS HERBARIOS Estériles
182 AMERICA MEXICO ;Ang%T\?RIOS SOPHIA PRODUCTOS HOMEOPATICOS estériles EN ;;;Rggg\iso
. - e HORMONAS estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO
188 ) AHERIDA MERICO! MERCKSA, BECY Liquidos estériles de pequefio volimen DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
184 AMERICA MEXICO |NEOLPHARMA S.A.DE C.V. Soluciones no estériles EN PROGESD
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Semisolidos estériles EN PROCESO
185 AMERICA MEXICO |PFIZER S.A. DEC.V. Serashliins rinasdrIss DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
PROCTER & GAMBLE E‘;éhgos no estérl!es EN PROCESO
186 AMERICA MEXICO |MANUFACTURA, S. DER.L. DE Liquidos no estériles
e : DE BPM
| G Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. 187 | AMERICA wExgp ([FHORUCTES ROGHE SA.DE ONCOLOGICOS: ENFROCESD
CV. = 3 DE BPM
Solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
188 AMERICA MEXICO |PSICOFARMA S.A. DE C.V. Soluciones no estériles ENPROCESO
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
189 | AmERICA | mExico [SANOFHAVENTIS DEMEXICO Liquidos no estériles ENFROCESD
SA DEC.V. et : DE BPM
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
SCHERING PLOUGH S.A. DE Liquidos no estériles EN PROCESO
190 AM
Bl MEXEQ Cc.V. Semisdlidos no estériles DE BPM
ACONDICIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liquidos no esteriles EN PROCESO
191 AMERICA Xl A V. et :
g ;_‘_(_J__MS:EEX\\I\CO TREEDAMERIGR 2.4, DE N Semisolidos no estériles DE BPM
S DN BPL
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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 02-08-2016)

NG

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

192

AMERICA

MEXICO

TECNOFARMA S.A. DE C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos Sélidos estériles,
BPL

EN PROCESO
DE BPM

193

AMERICA

PANAMA

GLAXOSMITHKLINE PANAMA
SA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

194

AMERICA

PARAGUAY

FARMACEUTICA PARAGUAYA
S.A.

NO BETALACTAMICOS;
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
Semisélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

195

AMERICA

PARAGUAY

INDUFAR C.I.S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
HORMOQNAS SEXUALES FEMENINAS
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

196

AMERICA

PARAGUAY

LABORATORIO DUTRIEC S.A.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Sdélidos estériles
Penicilinicos Sélidos no estériles
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Carbapenems Sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

197

AMERICA

PARAGUAY

QUIMFA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

198

AMERICA

PARAGUAY

VICENTE SCAVONE & Cia.
C.E.LSA.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

199

AMERICA | -DHER

AIAC INTERNATIONAL PHARMA
LLC

NO BETALACTAMICOS:
Sdélidos no estériles
BPL

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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
200 AMERICA PUERTO FENWAL INTERNATIONAL INC. DISPOSITIVOS MEDICOS ENERIRESD
RICO DE BPM
201 | america | PUERTO |MSD INTERNATIONAL GmbH ”%Zﬁ,f,iﬁiﬂ?ﬂ.ﬁfs EN PROCESO
RICO (PUERTO RICO BRANCH) L.L.C. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
202 AMERICA PUERTO PATHEON PUERTO RICO, INC. Sélidos no estériles EN EROCERD
RICO BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
. 203 AMERICA PUERTO |PFIZER PHARMACEUTICALS ACONDICIONADO de Productos EN PROCESO
RICO LLC : DE BPM
Farmaceuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
RECURSOS TERAPEUTICOS
REPUBLICA. EN PROCESO
204 AMERICA DOMINICANA LABORATORIO ROWE S.R.L. !\IATURALES_ DE BPM
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
ACONDICIONADO
Productos Farmaceéuticos
BPL
ACONDICIONADO:
205 AMERICA URUGUAY |ADIUM PHARMA S A. Productos farmacéuticos EN FROLESO
: = . DE BPM
Dispositivos médicos
ARES TRADING URUGUAY Pronte e Faitmcaicos EN PROCESO
206 AMERICA
URBIOURY ;OfﬁgiD)ANONIMA REACONDICIONADO: DE BPM
""" Productos Farmacéuticos
. ACONDICIONADO
207 AMERICA URUGUAY |ECLA INTERNATIONAL S.A. Productos Farmaceuticos EN PROGESO
DE BPM
BPL
RADIOFARMACOS: EN PROCESO
2 2
08 AMERICA URUGUAY [ICU-VITASA Liquides astériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no esteriles
LABORATORIO PROMOTORA EN PROCESO
209 AMERICA URUGUAY FARMACEUTICA SR.L ACONDICIONADO t_:ie Productos DE BPM
Farmaceuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
210 | AMERICA | URUGUAY |LABORATORIOS CELSIUS SA. | Liquidos estériles de pequefio voltmen EN;’E&ESSO
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
211 AMERICA URUGUAY |LABORATORIOS HAYMANN S.A. Liquidos no Estériles EN PROGESO
BPL DE BPM
‘c—“"’ U::‘
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteériles EN PROCESO
212 AMERICA URLGUAY" IMEGA LABS 8.A. Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
BPL
BETALACTAMICOS
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles.
NO BETALACTAMICOS:
213 AMERICA URUGUAY |ROEMMERS S.A Sélidos no estériles EN PROGESO
o g ; ; DE BPM
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
. Semisélidos no estériles
BPL
RADIOFARMACQOS:
214 AMERICA URUGUAY |TECHI S.A. Sélidos Estériles ENFROGESO
DE BPM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
215 AMERICA URUGUAY |URUFARMA S.A. Solidos no estériles EN PROGESD
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
216 AMERICA | VENEZUELA |LABORATORIOS FARMA S.A. Liguidos no estériles EH EReRESE
s : DE BPM
Semisolidos no estériles
BPL
NO BETALACT,
217 ASIA chHiNg  [NFULBIOCHEM BIO- Sélidos noces?ehfiggso * EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
BEIJING SHUANGLU EN PROCESO
218 s CHINA | BHARMACEUTICAL CO., LTD. ONCOLDGICOS DE BPM
. Solidos estériles
BPL
219 ASIA CHINA BELING XINRL HORMONgglSE::?;EE{E;MEN'NAS: EN PROGESO
PHARMACEUTICAL CO LTD BPL DE BPM
CHANGCHUN GENESCIENCE PRODggl_TdOS B'gL.PG'COS: E—
220 ASIA CHINA  |PHARMACEUTICAL CO. LTD. - s
Liguidos Estériles. DE BPM
TIANHE BPL
CHANGCHUN GENESCIENCE PRODLSJ%OS B'tO,L_FOG'COS" —
221 ASIA CHINA  |PHARMACEUTICAL CO. LTD. - PUllUSICEEEs
Liquidos estériles. DE BPM
YUEDA
BPL.
292 ASIA CHINA CHENGDU RONGSHENG PROD%%;?E;E;SSICOS: EN PROCESO
PHARMACEUTICALS CO.LTD. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICQOS:
Sdlidos no estériles
CHINA RESOQURCES ZIZHU . EN PROCESO
223 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO.. LTD. HORMONAS _SEXUALES FEMENINAS. DE BPM
Solidos no esteriles
BPL
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
224 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL €O, Liquidos estériles de pequefio volumen ENEROCESD
LTD. ki . DE BPM
Liguidos esteriles de gran volumen
BPL
NO BETALACTAMICOS
Ligquidos estériles
225 ASIA CHINA CSPC OUYI PHARMACEUTICAL BETALACTAMICOS EN PROCESO
Co. LTD. S : g DE BPM
Cefalosporinicos Sélidos estériles
BPL
o | e china  |FUREN PHARMACEUTICAL i e EN PROCESO
. GROUP CO. LTD. BPL DE BPM
297 ASIA CHINA GAN & LEE PHARMACEUTICAL PRO[:_?%L%? S;%@SICOS: EN PROCESO
CO. LTD. q ' DE BPM
BPL.
. I china  |HANGZHOU JIUYUAN GENE e o EN PROCESO
ENGINEERING CO. LTD. q BPL ’ DE BPM
HARBIN PHARMACEUTICAL EN PROCESO
229 ASIA CHINA GROUP BIOENGINEERING CO PRODUCTOS BIOLOGICOS
DE BPM
LTD
NO BETALACTAMICOS:
230 ASIA CHINA HEBEI TIANCHENG Liguidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos esteériles de gran volumen DE BPM
BPL
HUAZHONG PHARMACEUTICAL HORMONAS.SEXUALES FEMEMNAS: EN PROCESO
231 ASIA CHINA Solidos no esteriles
CO., LTD. DE BPM
BPL
. NO BETALACTAMICOS:
HUBE!I KANGZHENG — ; EN PROCESO
232 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liguidos esténlesBd:Lpequeﬁo volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
JIANGSU NHWA : : EN PROCESO
233 ASIA CHINA Sdlidos no estériles
PHARMAGEUTIGAL CO. LTD Liquidos estériles de pequefio volimen BEEPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
JIANGSU PENGYAOQ ;s : EN PROCESO
234 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD Liquidos estén!es;;l-pequeﬁo volumen DE BPM
JIANGSU WANBANG PRODUCTOS BIOLOGICOS:
235 ASIA CHINA BIOCHEMICAL Liquidos Estériles. EN;?SSESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. BPL.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
LANZHOU INSTITUTE OF Productos de g:t:én:ileen;acmn Sélidos P—
236 ASIA HINA Bl /
E LT%LOGICAL PROBUCTS Lo ACONDICIONADO DE BPM
{g-.’?ib%a ' Productos Farmaceuticos
‘/’ &) G.\(‘,\\._ BPL.
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE |  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
BIOTECHNOLOGY CO. LTD. q BSPL ; DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no esteriles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
NORTH CHINA BETALACTAMICOS: EN PROCESO
At EoiE i PHARMACEUTICAL CO., LTD Carbapenems solidos estériles DE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sdlidos no estériles
Liquidos no esteériles
. BPL
BETALACTAMICOS:
239 ASIA CHINA  |REYOUNG PHARMACEUTICAL Penicilitiicos sdlidos no esteriles EN FROCESO
CO, LTD DE BPM
BPL
ot - CHINA  |SHANDONG KEXING BIO- PRODLL:CUE‘E S;zﬁf'cosz EN PROCESO
PRODUCTS CO. LTD. 4 e : DE BPM
P I :
- = cHina  |SHENZHEN TECHDOW RODLLE’;EE S;toéﬁf cos EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. ey : DE BPM
- . CHINA |[SICHUAN YUANDA SHUYANG PRODLL%L%?;E’;SS'COS’ EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. oy DE BPM
T 1
243 ASIA cHINA  [WEIFANG ZHONGSHI N?ic?jzgsm;ge:grlﬁgs EN FROGESD
PHARMACEUTICAL CO., LTD. BB DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
XIAMEN AMOYTOP BIOTECH Sélidos Estériles EN PROCESO
. et RSl CHINA [0, LTD. Liquidos Estériles. DE BPM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
XINJIANG NUZILINE BIO- Sélidos no estériles EN PROCESO
294 ASIA R PHARMACEUTICAL CO LTD. Semisolidos no esteriles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS.
Solidos no estériles
ZHEJIANG HISUN ; EN PROCESO
E8Y ASIA CHINA | b ARMACEUTICAL CO. LTD. ONCOLOGICOS: DE BPM
Solidos no estériles
BPL
a7 | Asia CHINA  |ZHEJIANG HUAHAI Nosimqs'-:‘fn’;gﬂrﬁsos‘- EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. BPES DE BPM
ONCOLOGICOS:
FRESENIUS KABI ONCOLOGY L . EN PROCESO
IA
248 AS INDIA LIMITED Liquidos estériles DE BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
249 ASIA INDIA  |ADMAC LIFESCIENCES Solidos no estériles EN PROCESO
_ ! DE BPM
Liquidos estériles
BPL
(E575%,
;'yif Drecgién de
& esatledeiot o,
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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 02-08-2016)

NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

250 ASIA

INDIA

AKUMS DRUGS &
PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Sélidos no estériles
Cefalosporinicos Sdlidos no estériles
Hormonas Sexuales Femeninas Solidos no
estériles
Hormonas Sexuales Femeninas Liquidos
estériles
Hormonas Sexuales Femeninas Liquidos
no estériles
Hormonas Sexuales Femeninas
Semisélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

251 ASIA

INDIA

ALBERT DAVID LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
Liquidos esteriles de gran volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

252 ASIA

INDIA

ALLIANZ BIOSCIENCES PVT.
LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sdélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

253 ASIA

INDIA

AMANTA HEALTHCARE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos esteriles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

254 ASIA

INDIA

ANKUR DRUGS AND PHARMA
LTD

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS
Cefalosporinicos Sdlidos estériles
Cefalosporinicos Sdélidos no estériles
Cefalosporinicos Liquidos estériles
Cefalosporinicos Liquidos no estériles
Penems Sélidos no estériles
Penems Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

255 ASIA

INDIA

ATHENA DRUG DELIVERY
SOLUTIONS PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

256 ASIA

INDIA

AXELIA

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

257 ASIA

INDIA

BHARAT BIOTECH
INTERNATIONAL LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles.
BPL

EN PROCESO
DE BPM

258

DY

BHARAT PARENTERALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS
Soélidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefo volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

7 wl
Establécimhentos i |
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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 02-08-2016)

N°® | CONTINENTE PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

259 ASIA INDIA

BRAWN LABORATORIES
LIMITED

NO BETALACTAMICOS
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Solidos no estériles
BETALACTAMICOS
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Cefalosporinicos Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

260 ASIA INDIA

CHIRON BEHRING VACCINES
PRIVATE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas sblidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

261 ASIA INDIA

CLARIS OTSUKA PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Liguidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

262 ASIA INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

263 ASIA INDIA

GENNOVA
BIOPHARMACEUTICALS LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS: Productos
de Fermentacién Sdlidos estériles
Productos de Fermentacion Liquidos
estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

264 ASIA INDIA

GLOBELA PHARMA PVT. LTD

NO BETALACTAMICOS
Solidos No esteériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

265 ASIA INDIA

HETERO DRUGS LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:

Anticuerpos Liguidos estériles

Anticuerpos Sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

266 ASIA INDIA

JAl PHARMA LIMITED

HORMONAS SEXULAES FEMENINAS:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

267 ASIA INDIA

LIINCONL PHARMACEUTICALS
LTD.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos
Sdlidos no estériles
Cefalosporinicos
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

268 ASIA INDIA

B T
cRI0 D r"‘ b

LYKA LABS LIMITED

BETALACTAMICOS
Carbapenems Sdlidos estériles
BPL

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 02-08-2016)

N°® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
269 ASIA INDIA M.J. BIOPHARM PVT. LTD. Hormonas Liquidos estériles EN PROCESO
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
270 ASIA INDIA M/S ACME FORMULATION PVT. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: ENRROVESD
LTD. : 1 DE BPM
Sélidos no estériles
BPL
M/S HUMAN BIOLOGICALS :
- p— INDIA  |INSTITUTE (A DIVISION OF W/s Psgjigggsugiﬁ?;ﬁgf EN PROCESO
INDIAN IMMUNOLOGICALS gF’L DE BPM
. LIMITED) - TELANGANA
M/S HUMAN BIOLOGICALS .
=1 I DA |INSTITUTE (A DIVISION OF M/ Psgg:gﬁsuiaﬁiggj EN PROCESO
INDIAN IMMUNOLOGICALS e EPL DE BPM
LIMITED) - UDHAGAMANDALAM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
273 ASIA INDIA M/S IMMACULE LIFESCIENCES NO BETALACTAMICOS. EN PROCESO
PVT. LTD. o : DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL
BETALACTAMICOS:
M/S MAXIM S : ; EN PROCESO
274 ASIA INDIA PHARMACEUTICALS PVT. LTD. Cefalospor|nrcosa€;(‘ia_hdos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
M/S ZEISS PHARMACEUTICALS s 5 : EN PROCESO
275 ASIA INDIA PVT LTD. Cefalospor:mccgp‘.ls-élldos estériles DE BPM
BETALACTAMICOS
MACLEODS PHARMACEUICALS rii s EN PROCESO
276 ASIA INDIA LIMITED Carbapenemsaiilldos estériles DE BPM
l NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles EN PROCESO
77
2 ASIA INDIA MEDICAMEN BIQTECH LTD. Samisslidos o estailes DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS
278 ASIA INDIA MEDICO REMEDIES PVT LTD. Penicilinicos Solidos no estériles EN gggpcr\EﬂSO
BETALACTAMICOS
Cefalosporinicos Sélidos no estériles
BPL
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
279 ASIA INDIA fﬁ‘g ROD LIFE SCIENCES PVT Sslidos no esteriles EN PROGESQ
L S - DE BPM
Liguidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS EN PROCESO
280 A |
B NGIA NITIN-LFESGIENCES LTD Penicilinicos Sdlidos estériles DE BPM
Carbapenems Soélidos estériles
ZRO0E Sk
I/ "?-:‘/\ eocitn de "..'\
‘{" aceuticos J_') l\? ;LJ .}




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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
281 ASIA INDIA NOSCH LABS PVT. LTD. Sélidos no estériles ENFROCESC
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
282 ASIA INDIA PEIME -FOARMAGELTILALS Sélidos no estériles EN PRIEES0
LTD DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequefio volumen
283 ASIA INDIA PROTECH BIOSYSTEMS PVT. BETALACTAMICOS EN PROCESO
LTD. g . DE BPM
Carbapenems Sélidos estériles
. BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
RELIANCE LIFESCIENCES PVT. Solidos Estériles EN PROCESQ
s fein L LTD. - WORLI Liquidos Estériles DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
RELIANCE LIFESCIENCES PVT. Sélidos Estériles EN PROCESO
285 ASIA INDIA LTD. - RABALE Liguidos Estériles. DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
286 ASIA INDIA SAGA LABORATORIES BETALACTAMICOS EN PROGESO
: : 3 DE BPM
Cefalosporinicos Sélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no esteriles
287 ASIA INDIA SALUD CARE (I) PVT. LTD. Liquidos no esteriles ENFIROCESD
s - DE BPM
Semisolidos no esteriles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
288 ASIA INDIA SAMARTH LIFE SCIENCES PVT. Solidos no estériles EN PROCESO
LTD o ; ; DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
BPL
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
A
289 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES BVT Cefalosporinicos sélidos no estériles ENEREGESS
LTD Ui St : DE BPM
Cefalosporinicos liquidos no estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
SERUM INSTITUTE OF INDIA Sélidos Estériles EN PROCESO
290 ASIA IN
EA LTD. Liquidos Estériles. DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
291 ASIA gy [CRFTOELHEALTHEARE PV, Solidos no estériles EN PRROGESO
LTD. DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
STALLION LABORATORIES PVT. Solidos no estériles EN PROCESO
292 ASIA
S INBIA LTD. Liquidos no estériles DE BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
IL-GENE LIF
293 ASIA INDIA cihls LIFE SCIENCES Cefalosporinicos Sélidos no estériles ENPROGESD
(LD ey DE BPM
AT oT i
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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 02-08-2016)

CONTINENTE

PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

204

ASIA

INDIA SYNMEDIC LABORATORIES

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Semisdlidos no estériles

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

295

ASIA

INDIA TIL HEALTHCARE PVT. LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

296

ASIA

TITAN LABORATORIES PVT.

INDIA LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

297

ASIA

U SQUARE LIFESCIENCE PVT.

INDIA |/ -5 ANAND

NO BETALACTAMICOS
Solidos No estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

298

ASIA

U SQUARE LIFESCIENCE PVT,

Bl LTD. - HIMATNAGAR

NO BETALACTAMICOS
Semisolidos No estériles
BPL

299

ASIA

INDIA UNICURE REMEDIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles
Semisdlidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Sueros Inmunes Sdélidos estériles
Sueros Inmunes Liguidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

300

ASIA

UNIMED TECHNOLOGIES

IR LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos esteriles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

301

ASIA

INDIA UNITED BIOTECH (P) LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles

Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Carbapenems Sélidos estériles
ONCOLOGICOS
Sdlidos estériles
Liquidos estériles
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

302

ASIA

INDIA VARDHMAN EXPORTS

NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no esteériles
BETALACTAMICOS

Penicilinicos Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

303

ASIA

VEE EXCEL DRUGS &

INDIA PHARMACEUTICALS PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

304

ASIA

INDIA VEGA MEDICARE LIMITED

o N
4%'Rt(-’ O"" \T\\\-\

S

sl S

ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
BPL

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 02-08-2016)

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
305 ASIA INDIA VERVE HUMAN CARE Sélidos no estériles EN PROCESO
LABORATORIES Liquidos estériles de pequerio volumen DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
VIRCHOW BIOTECH PRIVATE Hormonas Solidos estériles EN PROCESO
4 A INRIA LIMITED Citoquinas Liguidos estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
307 ASIA INDIA ZIM LABORATORIES LTD. BETALACTAMICOS: ENFROCESO
g A : DE BPM
. Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Solidos estériles EN PROCESO
308 ASIA IRAN ARYOGEN BIOPHARMA Co. Liuidics estéiles, DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO
309 ASIA IRAN CINNAGEN Co. Liquidos estériles. DE BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
ZAFA PHARMACEUTICAL HORMONAS EN PROCESO
310 ASIA PAKISTAN |[LABORATORIES (PRIVATE) Sélidos No Estériles DE BPM
LIMITED Liquidos No Estériles
Liquidos Estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no estériles
MSD INTERNATIONAL GMBH Liguidos no estériles EN PROCESO
i Ain SINGAPUR (SINGAPORE BRANCH) ACONDICIONADO DE BPM
Productos Farmaceuticos
. BPL
DOMESCO MEDICAL IMPORT - NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
312 ASIA VIETNAM |EXPORT JOINT STOCK Sélidos no estériles DE BPM
CORPORATION BPL
NO BETALACTAMICOS
Solidos No Estériles
Semisolidos No Estériles
313 ASIA VIETNAM FHILE INTER FRARIMA GO, BETALACTAMICOS - Cefalosporinicos EN PREGESO
LTD. o e DE BPM
Sélidos Estériles
Cefalosporinicos Solidos No Estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO
i EHROPA AHBTRIE. [BRATERAR Derivados del plasma sélidos estériles DE BPM
ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
BPL
ONCOLOGICOS:
EBEWE PHARMA GES. m.b. H. g : EN PROCESO
315 EUROPA AUSTERIA-
//U‘,_S:Erlm SSINfg. KG LaqwdoBsPeLsténies DE BPM
&2 AN
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
FRESENIUS KABI AUSTRIA Liguidos no estériles EN PROCESO
918 ECRERA MR GmbH Liguidos esteriles de gran volimen DE BPM
BPL
OCTAPHARMA PRODUCTOS BIOLOGICOS:
PHARMAZEUTIKA Derivados del plasma sélidos estériles EN PROCESO
AR ERDRS AUSTRIA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT | Derivados del plasma liquidos estériles DE BPM
m.b.H. BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
318 EUROPA AUSTRIA |SANDOZ GmbH Penicilinicos sélidos no estériles BN FRECESQ
A ; ; DE BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
319 EUROPA AUSTRIA |TAKEDA AUSTRIA GmbH Liguidos estériles de pequefio volumen
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volimen EN PROCESO
320 EUROPA ESLOVENIA [LEK PHARMACEUTICALS. d.d. BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos sélidos no esteriles
BPL
ONCOLOGICOS:
Sélidos no esteériles
321 | EUROPA | FINLANDIA |BAYER OY HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: | B\ TROCESO
T ; DE BPM
Liquidos estériles
. BPL
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
322 EUROPA FINLANDIA |ORION CORPORATION Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BFM
BPL
TEVA PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
323 EUROPA HUNGRIA |WORKS PRIVATE LIMITED Sdlidos no estériles DE BPM
COMPANY BPL
PRODUCTOS FARMACEUTICOS
324 EUROPA IRLANDA [ABBOTT IRELAND BPL ENPROCESO
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
325 EUROPA IRLANDA ALKERMES PHARMA IRELAND S6lides no estéiles EN PROCESO
LIMITED DE BPM
BPL
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
326 EUROPA IRLANDA |GE HEALTHCARE IRELAND Liquidos estériles ENFROCESE
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
GLAXOSMITHKLINE - : EN PROCESO
327 EUROP
UROPA IRLAND{\P_: JUNGARVAN S A. Solidos no estériles DE BPM
P BPL
e -
&) S
://C ‘[ajr;ff.*,n de © \
< Esiahl cimsatos &
.._\ai_! jFMﬁlyms ‘5?:{ ’
W, 3 = ;
W ,l 2 Lr "F




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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
328 | EUROPA | IRLANDA |HELSINN BIREX Noszili?oil_:f Jgg;gSS: EN PROGESO
PHARMACEUTICALS LTD. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
329 | EUROPA IRLANDA |[MSD INTERNATIONAL GMBH ACONDICIONADO: SN FRCGEGH
_ DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NORTON (WATERFORD)
LIMITED, T/A IVAX NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
330 EUROPA IRLANDA [PHARMACEUTICALS IRELAND Liquidos no estériles DE BPM
T/A TEVA PHARMACEUTICALS BPL
. IRELAND
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO
331 EUROPA IRLANDA |[ORGANON (IRELAND) LIMITED. Hornonas ligiidas eatinias DE BEM
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL
332 | EUROPA | IRLANDA |PFIZERIRELAND Nosgﬁgoifocgigggg - i i L
PHARMACEUTICALS BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS;
333 | EUROPA | IRLANDA |ROWA PHARMACEUTICALS Sélidos no estériles EN FROCESE
LIMITED BEL DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
SCHERING-PLOUGH (IRELAND) pe : : EN PROCESO
334 EUROPA IRLANDA COMPANY Citoquinas séoFI:Sos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
. 335 EUROPA IRLANDA [TAKEDA IRELAND LTD. Sélidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
336 | EUROPA | IRLANDA |TEMMLER IRELAND LIMITED Sélidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
GLAXOSMITHKLINE - X EN PROCESO
337 | EUROPA POLONIA PHARMAGEUTICALS S.A. Sélidos gg Lestérlies BE BEM
NO BETALACTAMICOS:;
Sodlidos no estériles
Liquidos no estériles
338 EUROPA | REPUBLICA TEVA CZECH INDUSTRIES INMUNOSUPRESORES: EN PROCESO
CHECA [S.R.O. s : DE BPM
Solidos estériles
Liquidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
339 EUROPA RUMANIA |S.C. EUROPHARM S.A. Sélidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
340 | EUROPA | RUMANIE=IS.C. SANDOZ SR.L. Slidos no estériles ENEROGESD
20 g DE BPM
/-1\ S BPL
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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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
341 EUROPA SUECIA [TWOPAC AB Liguidos no estériles 6N BROLESQ
DE BPM
BPL
NOVARTIS SAGLIK GIDA VE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
342 EUROPA TURQUIA |TARIM URUNLERI SANAYI VE Sdlidos no estériles DE BPM
TICARET A.S. BPL
NO BETALACTAMICOS:
FRESENIUS KABI AUSTRIA Liquidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESO
o43 EURCRA AUSTRIA GmbH Liquidos esteriles de gran volumen DE BPM
BPL
. PLIVA HRVATSKA D.O.O. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
344 EUROPA CROACIA |(ESPANOL: PLIVA CROATIA Sdlidos no estériles
DE BPM
LTD.) BPL
NO BETALACTAMICOS:
345 | EUROPA | GREcia [LPARMATEN INTERNATIONAL Solidos no esteriles EN FROCESO
S.A, DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN PROCESO
948 EUROPA GREGIA'  [PHARMATHEN.SA Liguidos estériles de pequefo volumen DE BPM
BPL
HOMONAS SEXUALES FEMENINAS:
347 EUROPA HUNGRIA |GEDEON RICHTER PLC Solidos no estériles EN PROCESC
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
348 EUROPA IRLANDA |ABBVIE IRELAND NL B.V. ACONDICIONADO: EN EROLES0
: DE BPM
Productos farmaceuticos
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
.' 349 | EUROPA | IRLANDA |ALLERGAN, ING. Sélidos Estériles Eh BRECES2
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
FOURNIER LABORATORIES ) EN PROCESO
350 EUROPA IRLANDA IRELAND LIMITED ACONDICIONADQ, DE BPM
Productos farmaceuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
351 | EUROPA | IRLANDA |GENZYME IRELAND LTD Inmunoglobulinas Solidos estériles | = PROCESO
: A DE BPM
Productos de Fermentacién Solidos
Esteriles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
MSD INTERNATIONAL GmbH Vacunas Liquidos estériles EN PROCESO
ROP
o9e EUROPS IRLARDA T/A MSD IRELAND (CARLOW) Anticuerpos Liquidos estériles DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
SCHERING-PLOUGH (IRELAND) ; : o S EN PROCESO
353 EUROPA IRLANDA COMPANY Citoquinas ;o{l;ﬁoa estériles 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 02-08-2016)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
SERVIER (IRELAND) 3E . EN PROCESO
354 | EUROPA | IRLANDA [SERVIER (IRELAN Solidos w0 fstémes L
NO BETALACTAMICOS:
355 | EUROPA | IRLANDA |TAKEDA IRELAND LTD. Siidos no estirles EN PROGESD
o DE BPM
NO BETALAGTAMIGOS:
Sdlidos no estériles
356 | EUROPA | POLONIA |[EVAOPERATIONSPOLAND | \nomioNAs SEXUALES FEMENINAS: | BN PROCESO
SP.Z.0.0. : ; DE BPM
Sélidos no estériles
BPL
ONCOLOGICOS:
357 | EUROPA RUSIA  |BIOCAD cJsC Liquidos estériles Ewggggﬁso
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:.
CLOSED JOINT-STOCK , > Bl -C EN PROCESO
358 EUROPA RUSIA COMPANY BIOCAD Anticuerpos Légtildos estériles DE BPM
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ANEXO N° 2

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

NO

LABORATORIO

PAIS

AREAS

GOBBI NOVAG S.A.

Argentina

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de Liquidos de pequefio volumen:;
Solucidn inyectable

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Argentina

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el area de Sélidos: Tabletas y
Tabletas recubiertas

LABORATORIO VEINFAR I.C.S.A.

Argentina

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Estériles en el drea de Liquidos: Solucién Inyectable
de pequefio volumen

LABORATORIOS FRASCA S.R.L

Argentina

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el area de Sdélidos

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Brasil

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

Productos Farmacéuticos Penicilinicos Estériles en el
area de: Sdlidos: polvo para suspensién inyectable y
polvo para solucién inyectable y

Liquidos: suspensioén inyectable de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos Cefalosporinicos No
Estériles en el drea de: Sélidos: tabletas con cubierta,
capsulas, polvos para suspension oral. Liquidos:
suspension oral.

Productos Farmacéuticos Cefalosporinicos Estériles
en el area de: Sélidos: polvo para solucién inyectable.
Liquidos: suspension oral.

Productos Farmacéuticos Carbapenémicos Estériles
en el area de: Sdlidos: Polvo para solucién inyectable

REYOUNG PHARMACEUTICAL Co. Ltd.

China

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos
Estériles en el area de Liquidos: Inyectables de
pequefio volumen Incluyendo Hormonas no Sexuales.

AHLCON PARENTERALS LTD.

India

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

¥ = Orecejon de G‘ﬁ
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ANEXO N° 2

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

N° LABORATORIO PAIS AREAS

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No
betalactamicos Estériles en el area de liquidos:
Inyectables de pequefio volumen.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos
Estériles en el area de Sdlidos: Polvos para solucion
inyectable.

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el area de Sdlidos: Capsulas.

8 |ASENCE PHARMA PVT. Ltd. India

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos
9 |INIRMALIMITED India Estériles en el Area de Sélidos: Polvo para solucion
Inyectable.

PLETHICO PHARMACEUTICALS _ Pro?gctos Farmaceuticos ‘No Betalactamicos No .
10 LIMITED India Estériles en el area de sdlidos: Polvo para suspension
oral.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos

11 |SANJIVANI PARENTERAL LIMITED India (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en el area de Liquidos Estériles: Soluciones de
pequeno volumen.

12 |WOCKHARDT LIMITED — NALAGARH s Progigctos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el area de Sélidos; Tabletas

3 W
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

° CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
Area de:
Solidos: Capsulas blandas. _
MEGA LIFESCIENCES Productos Farmacéuticos Dietéticos en el Area de: N° 033-2015
PUBLIC Compan Solidos: Capsulas blandas,
1. LIMITED Py Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el 28/09/2012
: Area de: al
Reino:ge TAILANDIA Solidos: Capsulas duras, tabletas con cubierta, polvos orales y 28/09/2017
Envasado de Capsulas blandas.
Productos Farmacéuticos Dietéticos en el Area de: Solidos:
Polvos orales y Envasado de Capsulas blandas.
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No
Estériles en el Area de: N° 037-2012
ggﬁ;ﬂf@éﬁ{\ﬂCAL Co Sdlidos: Tabletas con y sin cubierta y Capsulas.
2. Ltd ’ Productos Firmacéuticos Betalactamicos  Penicilinicos 19/10/2012
" s Estériles en el Area de: al
RepablicaPopular CHINA Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para 19/10/2017
suspension inyectable.
NCPC HEBEI HUAMIN Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos | N°059-2015
PHARMAGEUTICAL Co Estériles en el Area de:
3 Ltd ' Solidos: Polvo para Solucién Inyectable (Preparacion Aséptica) 26/10/2012
3 R Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No al
|
hepERIcaPopularGHING. 1° eotgiinsanel Areade: 26/10/2017
Sdlidos: Tabletas y Capsulas.
TIANJIN BIOCHEMICAL Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles N° 039-2012
PHARMACEUTICAL Co (Esterilizado por Filtracion) en el Area de:
4. Ltd " Liquidos: Inyectables de pequefio volumen (Productos 02/11/2012
S Bioldgicos). al
R | HI P
epublica Popuiar GHINA Liofilizados: Polvos para solucién inyectable 02/11/2017
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
las Areas de:
Liquidos: Suspensiones
PFIZER S.A. DE CV Solidos: Capsulas, Tabletas con y sin cubierta N°020:2014
ek Para el envasado y Acondicionado de:
5. Estados Unid
MEilgiNgSOS Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el 07“2};2012
Area de: 0711212017
Sdlidos: Céapsulas, Tabletas con y sin cubierta
Para el Acondicionado de:
Inyectables de pequefio volumen.
N° 010-2013
5 HUGEL INC Productos Farmacéuticos Bioldgicos Liquidos Estériles
: arr Inyectables de pequefio volumen: 12/04/2013
R bl % 2
DpaiER doSCREA Liofilizados: Toxina Botulinica Tipo A al
12/04/2018
JANSSEN-CILAG Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en | N°013-2013
| FARMACEUTICA LTDA el Area de: . :
: Republica Federativa del Solrgos: Capsulas y Tabletas con y sin Recubierta 29/04/2013
BRASIL Liquidos: Suspensiones al
= Semisolidos: Geles y Cremas 29/04/2018
/@‘} S""c
}r < Quebcitn de "’L
Q ["em}-mj@mnl{r 2
iximnuéu icos _e;--
:;
\. u( Mp-d f

G14Y




ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

° CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
area de:
Sdlidos: Polvos para Inyeccion
o Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estériles en el area de:
Sdlidos: Polvos para Inyeccion.
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos N° 017-2013
REYOUNG Estériles en el area de:
8 PHARMACEUTICAL Sélidos: Polvos para Inyeccion. 31/05/2013
’ CO.LTD. e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el al
Republica Popular CHINA area de Liquidos Liofilizados. 31/05/2018
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No
Estériles en el area de:
Sdlidos: Capsulas y Tabletas.
e Productos Farmaceuticos No Betalactamicos No Esteériles en el
area de:
Solidos: Polvos, Granulados, Tabletas, Grageas, Capsulas y
Microgranulos.
s _ s N° 021-2013
NANJING BAIJINGYU ° Priductos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
PHARMACEUTICAL CO. el Area de:
B LTD. Solidos: Tabletas con y sin Recubierta 12;02"2013
Republica Popular CHINA Solidos Hormonales: Tabletas 12/04/2018
N° 045-2016
EQEQI\NAECHE%NF?(?EL co e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el Area de:
10. LTD * Liquidos Estériles de pequefio volumen. 17/06/2013
Repuiblica Popular CHINA ..
SHANDONG SHENGLU ~ |» Productos Farmacéuticos No Betalactémicos Estériles | v 0252013
11 PHARMACEUTICAL (Esterilizacién con calor humedo) en el area de: 31/05/2013
' CO.LTE_), Liquidos: Soluciones Inyectables Parenterales de Pequefio al
Republica Popular CHINA Volumen,. 31/052018
HANMI ° Eroductos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el BEasEbls
PHARMACEUTICAL rea de;
12| coLmo Solidos: Tableta con cubierta y sin recubierta hasta la fase de | O/ 002013
Republica de COREA granel 07/06/2018
° Eroductcs Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
rea de: N° 026-2013
JCA\I;ISSEN"CILAG S DE Solidos: Tabletas, Capsulas, Grageas, Polvos, Granulados y
13 e : Comprimidos con cubierta y sin cubierta. 21/06/2013
Estados Unidos S ’ . ;
MEXICANOS Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones y al
Shampoos. 21/06/2018
Semisolidos: Cremas, Geles, Ovulos y Supositorios.
N° 027-2013
FIDLANGE * Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
LABORATORIES PVT.
14. Area de: 21/06/2013
L, Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta y Capsulas al
Republica de la INDIA 21/06/2018
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

- : ; CERTIFICADO
N LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N° 075-2014
IEEEI;NI'\.?A?:EE”L#ICAL co Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
15. ' Area de: 27/09/2013
LTD Liquidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen al
Republica Popular CHINA : 27/09/2018
GLENMARK ;:gadtécg.os Farmacéuticos No Betalactamicos No Estérilesenel | N°061-2013
4, | FHUEIACESTICALS Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones. 06/12/2013
Republica de la INDIA Semisélidos: Cremas, Geles, Ungiientos y Pomadas. al
P Solidos: Polvos, Tabletas y Capsulas. 06/12/2018
HEILONGJIANG i ; i N° 042-2014
PROVINCE FULEKANG zrodluctos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
17. | PHARMACEUTICAL Co. o, , . 13/12/2013
Ltd. Liguidos: Soluciones y Suspensiones en aerosoles al
Republica Popular CHINA 13/12/2018
N° 014-2014
SEEEJMJA%EETJ%(CGAT_OCUCT ) Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
18. LTD ’ Area de: 07/03/2014
. Solidos: Acetaminofén 500mg Tabletas sin cubierta al
Republica Popular CHINA 07/03/2019
Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles Inyectables,
soluciones de pequefio volumen en el Area de Liguidos:
Darbepoetina Alfa (origen ADN — r): Jeringa precargada y | N°060-2015
DR. REDDY'S viales.
19. | LABORATORIES LIMITED Rituximab (origen ADN — r): viales 14/03/2014
Republica de la INDIA Filgrastim (Factor Recombinante estimulante de colonia de al
granulocitos humanos): Jeringa precargada y viales. 14/03/2019
Pegfilgrastim (Factor Pegilado estimulante de colonia de
granulocitos): Jeringa precargada.
N° 034-2014
EJROR FIMD, Productos Farmacéuticos Oncolégicos Estériles en el Area de:
o6, | LABPRATORIOS SA Liquidos: Inyectables de pequefio volumen: Solucione 09/05/2014
" | Republica Federativa del q P oy Peq Ve : Y
BRASIL Polvos Liofilizados al
09/05/2019
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
Area de Liquidos: Inyectables de pequefio volumen y gran
volumen: Soluciones y Emulsiones (por esterilizacion termina)l.
Productos Farmacéuticos Bioldgicos Estériles en el Area de
Liquidos: Inyectables de pequefio volumen: Soluciones
(Heparina).
Productos  Farmacéuticos Betalactamicos  Penicilinicos | N° 023-2016
ACULIFE HEALTHCARE Estériles en el Area de Sélidos: Polvos para Solucion
21. | PRIVATE LIMITED Inyectable. 30/05/2014
Republica de la INDIA Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No al
Estériles en el Area de Sélidos: Capsulas, Tabletas con cubierta 30/05/2019

y sin cubierta y Polvos para Suspension.

Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de Sélidos: Polvo para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
Estériles en el Area de Sélidos: Capsulas, Tabletas con cubierta
y sin cubierta y Polvo para Suspensién.
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N° | LABORATORIO/PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM CERyincaD
ABDI IBRAHIM ILAC e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en L
el Area de:
22. | SANAYIVETIC A.S. Liauidos: Solucise Gral 30/05/2014
Republica de TURQUIA HIH0S-o0lcIon Yral. al
30/05/2019
e Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No Estériles
(Blogue 5) en el Area de Liquidos: jarabes, suspensiones
orales, soluciones orales y soluciones rectales, semisolidos:
cremas tdpicas, cremas vaginales, geles y pomadas N° 066-2014
EUROFARMA ¢ Productos Farmacéuticos Hormonales No Estériles (Blogue 6)
23 LABORATORIOS S.A. en el Area de Solidos : tabletas con y sin recubierta 15/08/2014
" | Republica Federativadel |e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles al
BRASIL (Blogue 7) en el Area de sélidos: tabletas con y sin cubierta, 15/08/2019
tabletas masticables, capsulas, polvo para suspension oral y
polvo para solucién oral.
e Productos Farmacéuticos Oncolagicos No estériles (Bloque 9)
en el Area de solidos: tabletas con y sin recubierta.
WORKSHOP 402
e Productos Farmaceéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de:
Sdlidos:Polvo para suspension y solucion inyectable. N° 068-2014
WORKSHOP 204
ggzg&:gggﬁgg_ e Productos Farmacéuticos Betalactdmicos Penicilinicos No
24, Estériles en el Area de:
(SHIJIAZHUANG) Co. Ltd. i : " !
Reptiblica Popular CHINA Solldos.TabIe'tas cony sin recubierta, Capsulas duras y Polvos 22/08/2014
para suspension. al
WORKSHOP 302 22/08/2019
e Productos Farmaceuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estériles en el Area de:
Sélidos:Polvo para suspension y solucion inyectable.
WORKSHOP 11:
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos No Penicilinicos
Estériles - Penems en el Area de Soélidos:Polvo para Inyeccion. | N° 069-2014
CSPC OUYI » Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
25 PHARMACEUTICAL Co. Area de:
" | Ltd. Liofilizados: Polvo para Inyeccion. 29/08/2014
Republica Popular CHINA | WORKSHOP 12: al
e  Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en 29/08/2019
el Area de:
Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta, Capsulas y Granulos
¢ Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
el Area de:
Sdlidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta. N° 070-2014
PLETHICO e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No )
26. | PHARMACEUTICALS Estériles en el Area de: 20/08/2014
’ LIMITED Solidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta y Polvos para |
Republica de la INDIA Suspension Oral. 29!083f2019

* Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Polvo para Solucién Inyectable.
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

. CERTIFICADO
N° LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
WOCKHARDT LIMITED — |° P_rod'uctos Farmaceéuticos Biolégicos Esteriles en el area de NFRgaetine
27 AURANGABAD Liquidos: Inyectables de pequefio volumen: Insqlrna humana 02/10/2014
' Republica de la INDIA solucion y suspension: cartuchos Eritropoyetina humana &l
recombinante solucién: viales 02/10/2019
N° 080-2014
UNICURE REMEDIES e Productos Farmacéuticos Hormonales (Femeninos) No
28. | PVT.LTD. Republica de la Estériles en el Area de: 10/10/2014
INDIA Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta. al
10/10/2019
N° 085-2014
=2 ALBERT DAVID LIMITED ° i?roduct?s Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el P
* | Republica de la INDIA Area de: . _
Liquidos: Solucion Inyectable de pequefio volumen. al
14/11/2019
UNIQUE Productos Farmacéuticos: NP 062018
30 PHARMACEUTICAL ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 26/02/2016
" | LABORATORIES Betalactamicos Estériles en el Area de: =
Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de pequefio volumen. 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Productos Farmacéuticos: N° 007-2016
FARMACEUTICA LTDA. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
31. Republica Federativa del Betalactamicos No Estériles en el Area de: 26/02/2016
BRASIL Soélidos: Tabletas (con y sin cubierta), capsulas y grageas. al
e Acondicionado de Productos Farmacéuticos. 26/02/2021
SANJIVANI PARENTERAL | Productos Farmacéuticos: - - &
32. LIMITED. e Medlcameqtos (Esp{ec_:ialldade’s_ Farmaceu.tlcas) 26/02/2016
iy Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Republica de la INDIA Solidos: Polvo para Solucion Inyectable o
201dos: P y : 26/02/2021
UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones
GLENMARK Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas. N° 009-2016
PHARMACEUTICALS
33. | LIMITED UNIDAD I 26/02/2016
Republica de la INDIA Productos Farmacéuticos: al
* Medicamentos  (Especialidades ~ Farmacéuticas) No 26/02/2021
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liquidos:  Suspensiones para pulverizacién  nasal,
Suspensiones para inhalacién, Soluciones para inhalacién y
Aerosoles para inhalacion.
Sdlidos: Polvos para inhalacion.
Productos Farmacéuticos: N° 011-2016
SUN PHARMACEUTICAL | ¢ Medicamentos (Especialidades ~ Farmacéuticas)  No
34. INDUSTRIES LTD. Betalactamicos No Estériles en el Area de: 04/03/2016
Republica de la INDIA Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y al
Capsulas. 04/03/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N° |  LABORATORIO/PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM e
% Productos Farmacéuticos: N° 012-2016
EEEIRAI\?A-'(EJQLTﬁCNASC e Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No
35. B B Betalactamicos Estériles en el Area de: 04/03/2016
Ltd. Republica Popular ; - =
p pu ‘ :
CHINA L_wqym. Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen y al
Soluciones Inyectables de Gran Volumen. 04/03/2021
PLANTA TARAPUR
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos  (Especialidades = Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en las Areas de:
Liquidos: Soluciones Inyectables de pequefio volumen,
CIRON DRUGS & Soluciones Oftalmicas y Soluciones Nasales. N° 021-2016
PHARMACEUTICALS Solidos: Polvo para Suspension Inyectable y Polvo para
36. | PVT.LTD. Republica de la Solucion Inyectable. 11/03/2016
INDIA al
PLANTA PALGHAR 11/03/2021
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Sdlidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.
ZHEJIANG RUIXIN Productos Farmacéuticos: H™020:2016
37 PHARMACEUTICAL Co., * Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No 18/03/2016
) Ltd. Betalactamicos Estériles en el Area de: al
Republica Popular CHINA Liquidos: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen. 18/03/2021
TONGHUA DONGBAO Productos Farmacéuticos: N®017-2018
38 PHARMACEUTICAL Co. ¢ Productos Biolégicos (Hormonas) Estériles en el Area de: 18/03/2016
T Ltd. . Liquidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones y al
Republica Popular CHINA Suspensiones. 18/03/2021
Productos Farmacéuticos: N° 018-2016
MSN LABORATORIES » Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
39. PRIVATE LIMITED Betalactamicos No Estériles en el Area de: 18/03/2016
Republica de la INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y al
Capsulas. 18/03/2021
INSTITUTO BIOLOGICO | Productos Farmacéuticos: N025-2016
40 ARGENTINO S.A.l.C. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 29/04/2016
' Republica ARGENTINA Betalactamicos No Estériles en el Area de: al
Semisolidos: Ovulo Vaginal 20/04/2021
PLANTA PHARMA | N° 027-2016
IPCA LABORATORIES Productos Farmacéuticos:
41. LIMITED Republica de la e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 29/04/2016
INDIA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 29/04/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N° |  LABORATORIO/PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM RERTIEICADD
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en el Area de:
Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados),
Solucién inyectable de pequefio volumen y emulsion N° 028-2016
CELON LABORATORIES D s Eaneis T
42 LIMITED ° Esetétizlaer;grr: 2|8A(reip§gl'a] ades Farmacéuticas) Oncologicos 05/05/2016
Repéblice:de | INDIA Liquidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados) y 05]0;;2021
Solucién Inyectable de Pequefio Volumen
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos
No Estériles en el Area de :
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta vy
Capsulas
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en el Area de:
Liquidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen,
Suspensiones  Inyectables de Pequefio Volumen y | N°029-2016
BHARAT SERUMS AND Liofilizados.
43. | VACCINES LTD. ¢ Productos Biologicos Estériles en el area de: 03/05/2016
Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefioc Volumen al
(Inmunoglobulina  Humana Antitetanica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunoglobulina Equina Antirrébica, Globulina Antitimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglobulina
Monoclonal Anti (D) RHO, y Liofilizados: (Urofolitropina,
Hormona Humana Foliculo Estimulante Recombinante)
Productos Farmacéuticos: NF 0352018
44 GADOR S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 20/05/2016
" | Republica de ARGENTINA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: |
Solidos: Tabletas con cubierta. SE6e
Productos Farmacéuticos: N*036-2016
BLIPACK S.A. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No
45| Republica de ARGENTINA Sk i ) i e
Sdlidos: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta. 20;0;2021
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta,
Capsulas y Granulos. N° 034-2016
ABBOTT LABORATORIES Liquidos: Jarabes.
46. | ARGENTINA S.A. e Productos Dietéticos No Estériles en el Area de : 25/05/2016
Republica de ARGENTINA Sdlidos: Tabletas con cubierta. al
Liquidos: Jarabes. 25/06/2021

Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Sélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N° | LABORATORIO/PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM ey
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No

Betalactamicos No Esteriles en las Areas de: N° 037-2016
BAYER S.A Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
TR Semisdlidos: Cremas.

AT Sgﬁl{’;ﬁbzhﬁaEEglwa”ana de Liquidos: Soluciones Topicas y Soluciones en Spray. 3”0!:;2016
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 31/05/2021
¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No

Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No > i
Betalactamicos No Esteriles en el Area de: N®039:2016
48 TEMIS LOSTALO S.A. Solidos: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
' Republica de ARGENTINA Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Capsulas. 8
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 03/06/2021
Esteriles en el Area de :
Semisdlidos: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos: N° 040-2016
LABORATORIOS POEN = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
49, S.AC.LF.L. Betalactamicos Esteriles en el Area de: 10/06/2016
Republica de ARGENTINA Liquidos: Soluciones Oftdimicas y Suspensiones Oftalmicas. al
Semisélidos: Geles Oftalmicos y Unguentos Oftalmicos. 10/06/2021
o N° 041-2016
LABORATORIO PABLO ff°i;'cé?s Farmt“é”“c‘i’;' o s B
50. | CASSARAS.R.L. ool i (E sfe.‘l"a e els i g”f‘ace“ 16 ° 1 10/06/2016
Republica de ARGENTINA S arhpoon D RIpIes BN CliATCR.Be: al
Liguidos: Solucién Nasal (Spray) 10/06/2021
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: BFOAE20 46
PHOENIX ° Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
51. S.A.IC.yF. Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 10}02’32016
Republica de ARGENTINA Solidos: Tabletas Recubierta. 10/06/2021
Productos Farmacéuticos: N*047-2016
52 NOVOCAP S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 01/07/2016
’ Republica de ARGENTINA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: &l
Solidos: Capsulas hasta la fase de granel 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de: N° 048-2016
- BAYER S.A. Sl.?l!:ide?'tsa; Grageas, Tabletas efervescentes y Tabletas con PU—
Republica de ARGENTINA Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
» Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No 01/07/2021

_—

Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Sélidos: Capsulas Blandas
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N° | LABORATORIO / PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM CERTIECADO
Productos Farmaceuticos: o
QUIMICA MONTPELLIER ° Medicarqen_tos (Espepialidades A Farmgcéuticas) No LA
54. SA. Bgtglactamlcos No Estenles en las Areas de: 20/06/2016
Republica de ARGENTINA Splldrns: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. al
Liquidos: Suspension. 20/06/2021
Semisolidos: Ovulos.
Productos Farmacéuticos: N° 050-2016
THE MADRAS e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
55, PHARMACEUTICALS Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 01/07/2016
Republica de la INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y al
Capsulas 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidaies Farmacéuticas) No | N°051-2016
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
g6, | cYKALABS LIMITED Liquidos: Polvos para solucién inyectable (Liofilizado) 24/06/2016
Republica de la INDIA > i ;
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) al
Betalactamicos Cefalosporinicos Esteriles en el Area de: 24/06/2021

Sodlidos: Polvos para solucién inyectable.




