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

ANEXO :  Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos

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

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted, para saludarle cordialmente y al mismo tiempo manifestarle que el numeral 5
del Articulo 15° de la Ley N° 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios”, establece que, para la importacién de los productos
farmacéuticos, 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 Médicos v
Productos Sanitarios (ANM), cuando corresponda.

Asimismo, el articulo 2 del Decreto Supremo N° 012-2016-SA, sefiala que para la importacion
de productos farmacéuticos en los casos en que no se cuente con el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos 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
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N°
016-2011-SA, las Aduanas de la Republica, por un plazo de tres (3) afios 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 preliquidacién, segun lo
establecido en la normativa emitida por el Ministerio de Salud para la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura del laboratorio en el extranjero o la solicitud de dicha certificacion sin
que a la fecha exista pronunciamiento de la ANM.
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En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 3 del citado D.S. N° 012-2016-
SA, ésta Direccion General remite el Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de
Productos Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura por parte de la ANM; segln el siguiente detalle:

Anexo N° 1 — Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos
que se encuentran pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM
— PERIODO: 2010 al 30 de noviembre 2016

Cabe sefialar que el presente Anexo, reemplaza al Anexo N° 1 remitido mediante OFICIO N°
2834-2016-DIGEMID-DG-DEF/MINSA de fecha 15 de agosto 2016.

Asimismo, en el Anexo N° 2 se detallan los Laboratorios que No cumplen con las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) para la fabricacion 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
Medicos 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 inyeccién, 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, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca,
Portugal y la Republica de Corea),

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

Atentamente,

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS RISUMOS Y DROGAS

Directora General

VRFV/V\Z%HW#%SM!LL\//Z S
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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.

N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR | A_RE_AS-A GER_‘I'IFICAR S ' _E_S’FADO
NQ BETALACTAMICOS
ASPEN PORT ELIZABETH oo . . EN PROCESO
1 AFRICA SUDAFRICA (Pty) LTD Salidos gg fstenles DE BPM
NO BETALACTAMICOS
2 AMERICA | ARGENTINA [3M ARGENTINA S A.C.LF.LA. Liguidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NQO BETALACTAMICOS
ABBOTT LABORATORIES . ., EN PROCESO
3 AMERICA | ARGENTINA ARGENTINA S A. Liguidos esterile.éspie gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
4 | AMERICA |ARGENTINA |[ARCANO SA. ACONDICIONADO EN PROCESO
-~ DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
5 AMERICA | ARGENTINA [ASOFARMA S.ALC. Sdlidos no estériles EN PROCESO
- . A DE BPM
Liguidos estériles de pequefic volumen
BPL
ACONDIGIONADO:
6 AMERICA | ARGENTINA |[AWER S.A, Productos Farmacéuticos EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
7 | AMERICA | ARGENTINA |BALIARDA SA. Liquidos no esteriles EN PROCESO
\ ohe . DE BPM
Semisdlidos no esteriles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Solidos estériles EN PROCESO
B AMERICA | ARGENTINA |BIO SIDUS S.A. Liquidos estériles DE BPM
BPL.
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
9 | AMERICA |ARGENTINA [BIOPROFARMA S.A. FRACCIONAMIENTO: EN PROCESOQ
o DE BPM
Productes Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liquidos no estériles
Semisblides no estériles EN PROCESQ
10 AMERICA | ARGENTINA [BROBEL S.R.L. ACONDICIONADO DE BPM
Productos Farmaceuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
11 | AMERICA | ARGENTINA |DENVER FARMA SA. Solidos no esteriles EN PROCESG
Liguidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
{2 AMERICA | ARGENTINA |DICOFAR S.R.L. ACONDICIONADO: EN PROCESO
o DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguides no estériles
13 AMERICA | ARGENTINA EL:\ROFARMA ARGENTINA Semistlidos no estériles ENS?CB)}E“E“SO
o ACONDICIONADO
GO0 P Farmacéuti
% e roductos Farmacéuticos
&
; L D BPL
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ANEXO N° 1

LISTADO DE 1.OS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQS DE PRODUCTQOS FARMACEUTICOS QUE SE

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

N° | CONTINENTE | PAIS | LABORATORIO A CERTIFIGAR | AREASACERTIFICAR |  ESTADO
ACONDICIONADC
14 | AMERICA | ARGENTINA |[FRESENIUS KABI S.A Productos Farmaceuticos EN PROCESO
BPL DE BPM
NQ BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles EN PROCESO
15 AMERICA | ARGENTINA |GEMEPE S.A. Liquidos esteriles de pequefio volumen DE BPM
BPFL
NO BETALACTAMICOS:
16 | AMERICA | ARGENTINA |SERARDO RAMONY CIA Semisolidos no estriles EN PROCESO
SALC. DE BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles EN PROCESQ
17 AMERICA | ARGENTINA [GLENMARK GENERICS S.A. Liquidos estériles DE BPM
BPL
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liguidos no esteriles
18 AMERICA | ARGENTINA [HLB PHARMA GROUP S.A. REACONDICIONADO: EN PROCESO
—t DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
INSTITUTO BIOLOGICO NO BSZT.?LAC:’.’S".‘]MCOS‘ EN PROCESO
19 | AMERICA | ARGENTINA |CONTEMPORANEO SA. - _ 1dos esteries
Liquidos esteriles de pequefio volumen DE BPM
CABA
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
INSTITUTO BIOLOGICO Lo . .
20 AMERICA | ARGENTINA |CONTEMPORANEQ SA - Liguides esteriles de pequefio volumen | EN PROCESQ
BETALACTAMICOS: DE BPM
ITUZAINGO IR s L
Penicilinicos sdlidos estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Solidos estériles EN PROCESO
21 AMERICA | ARGENTINA HINSTITUTO MASSONE S A. ACONDICIONADO DE BPM
BPL.
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Liquidos estériles de pequefio valimen | EN PROCESO
22 AMERICA 1 ARGENTINA [KLONAL S.R.L. BETALACTAMICOS: DE BEM
Cefalosporinicos sdlidos estériles
BPL
INMUNOSUPRESORES
LABORATORIO DONATO i~ .. EN PROCESO
23 AMERICA | ARGENTINA ZURLO & CIA SRL Soludosg;l_esterlles DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no estériles
LABORATORIO ECZANE EN PROCESO
24 | AMERICA | ARGENTINA PHARMA S A. QNCOLOGIQQS DE BPM
Sdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
LABORATCRIQ ELEA Sdlidos no estériles EN PROCESO
25 AMERICA | ARGENTINA SACLF. YA Liguidos no estériles DE BPM
Semisaolidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
ARGENTINA {LABORATORIO FABRA S.A. Sélidos estériles EN;‘;&SS&SO

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,

NO

CONTINENTE

PAIS

 LABORATORIO A CERTIFICAR |

" ESTADO

27

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO GP PHARM
S.A,

ACONDICIONADG:
Productc Farmacéutico
BPL

EN PROCESC
DE BPM

28

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO
INTERNACIONAL
ARGENTING S.A.

NQ BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del Plasma Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

29

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIC KEMEX §.A.

ONCOLOGICOS:

Solidos estériles

Liguidos estériles
BPL

EN PRQCESO
DE BPM

30

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO LKM §.A.

ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PRCCESC
DE BFPM

31

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liguides estériles de pequefic volumen
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS BIQLOGICGS:
Vacunas liquidos estériles
Praductos de fementacion lquidos
estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPFM

32

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO VARIFARMA
SA

ONCOLOGICOS:

Solidos estériles
Solidos no estériles

Liguidos esteriles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Salidos no estériles
INMUNOSUPRESCORES:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE 8PM

33

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S.A.

ONCCOLOGICOS;
Salidos estériles,
Liquidos estériles
Soiidos no estérifes
BPL

EN PROCESC
DE BPM

34

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS DUNCAN
SA

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esieriles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

35

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS IMA S.A.LC.

ONCOLQOGICOS:

Sélidos estériles

Liguidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

44




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.

No

| CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIO A GERTIFICAR |- AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Soélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESQO
38 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS RICHET S.A. BETALACTAMICOS: DE BPM
Penems sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
37 | AMERICA | ARGENTINA |ABORATORIOS VALMAX Solidos estériles EN PROCESO
S.A DE BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos esteriles
Liquidos estériles de pequefia volumen | EN PROCESQ
38 AMERICA | ARGENTINA IM.R, PHARMA S.A. PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE BPM
Liguidos estériles
BFL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:
39 AMERICA | ARGENTINA |[MONTE VERDE S.A. Solidos no estériles ENEITI? ggﬁso
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
PERMATEC LABORATORIC Sélidos estériles EN PROCESO
40 AMERICA | ARGENTINA MEDICINAL S.A. Liguidos estériles de pequefio volumen DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
41 AMERICA | ARGENTINA [PHARMADN S.A. Anticuerpos Liquides esterites EN PROCESO
DE BPM
BPL
PRODUCTOS NO BETALACTAMICOS EN PROCESG
42 AMERICA | ARGENTINA IFARMACEUTICOS DR. GRAY | Liguidos estériles de pequefio volumen
SACI DE BPM
ACL BPL
ONCOLOGICCS:
43 | AMERICA | ARGENTINA |QUALITY PHARMA S A. Solidos estériles EN PROCESO
Liguides estériles DE BPM
BPL
ACONDICIONADQ:
44 AMERICA | ARGENTINA [RAYMOS S.AC.L Productos Farmacéuiicos EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguides no estériles
Liquidos estériles de pequefic volumen
45 | AMERICA | ARGENTINA |ROEMMERS SA.I.C.E, _ BETALACTAMICOS: EN PROCESO
Penicilinicos sélidos no estériles DE BPM

Cefalosporinicos sdlides no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

Z/O/ ¥
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROQS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

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

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIO A GERTIFICAR |- AREAS A CERTIFICAR . ‘ESTADO
' = ' ' NO BETALACTAMICOS. ' '
Sofidos no estériles
Liquidos no estériles EN PROCESO
46 AMERICA | ARGENTINA |SAVANT PHARM S.A BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos Selidos no estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO
47 AMERICA | ARGENTINA |SINERGIUM BIOTECH S.A, Anticuerpos Liguidos esteriles
BPL DE BPM
RADIQFARMACOS:
Sélidos estériles EN PROCESQO
43 AMERICA | ARGENTINA [TECNONUCLEAR S.A. Liquidos estérites DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
43 AMERICA | ARGENTINA |TRB PHARMA S A. Solidos no Estériles EN PROCESO
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
50 AMERICA | ARGENTINA [VICRCFER S.R.L. REACONDICIONADOD EN PROCESO
L DE BPM
Producios Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
51 | AMERICA | BOLIVIA |DROGUERIA INTISA. Liquidos estéries de pequefio volumen | EN PROCESO
Liguidos no estériles DE BPM
Semisolidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles
52 | AMERICA | Bouvia |LABORATORIOS CRESPAL Liquidos no estériles EN PROCESO
SA L . DE BPM
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefic volimen
Liguidos no estériles
53 AMERICA BOLIVIA 'SFEAR_PféE;J;'(I)CIZ—ASBf LIVIANA Semisdlidos ne estériles ENgg ggﬁSO
i i BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Penicilinicos solidos no estériles
BPL
N TAM :
54 | AMERICA | BRASIL | CHELABORATORIOS ?giﬁgﬁiﬁf Esté:ﬁ;ezs EN PROCESO
FARMACEUTICOS S.A. BPL DE BPM
65 | AMERICA | Bragi |ALTHAIA S.A INDUSTRIA N e ALACTAMICOS: EN PROCESO
FARMACEUTICA BEL DE BPM
NO BETALACTAMICQOS:
ANOVIS INDUSTRIAL Sdlidos no estériles EN PROCESC
56 AMERICA BRASIL FARMACEUTICA 1.TDA. Liguidos no esteriles DE BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
57 ANTIBIOTICOS DO BRASIL Cefalosporinicos Liguidos no estériles EN PROCESC
LTDA. Cefalosporinicos Sélidos no estériles DE BPM
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,

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR 'AREAS A CERTIFIGAR ESTADO.
NO BETALACTAMICOS:
58 AMERICA BRASIL ASTRAZENECA DO BRASIL Sélidos no estériles EN PROCESO
LTDA. DE BPM
BPL
‘ .NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
59 AMERICA BRASIL |BAXTER HOSPITALAR LTDA, Liquidos estériles de gran volumen
BBL DE BPM

60 AMERICA BRASIL BIOLAB SANUS NOSE:T:; ﬁ;Lr?CT?N:lF - EN PROCESQ
FARMACEUTICA LTDA. ide Bgfs eries DE BPM

o1 | averica | sragl  |[BIOSINTETICA NOSE:f;ALACTfM.'FOS: EN PROCESO
FARMAGEUTICA LTDA, o8 g;fs sries DE BPM

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio voldmen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
62 | AMERICA | BRASIL |BLAUFARMACEUTICA SA. Hormonas Scfidos estériles EN PROCESO

Hormonas Liquidos estériles DE BPM
Citoquinas Solidos estériles

Citoquinas Liquidos estériles

BPL
BETALACTAMICOS:

63 AMERICA BRASIL BLISFARMA ANTIBIOTICOS Penicilinicos sdlidos no estériles EN PROCESO
LTDA. BPL DE BPM
socmnGer NoELEm | NQooAoroos |

64 AMERICA BRASIL DO BRASIL QUIMICA E Ll'ou'ldos No Estériles DE BPM
FARMACEUTICA LTDA. q BpL
COMERCIO LTDA. BPL DE BPM

N :

o6 | averica | mrasi  |[DAICHI SANKYO BRASIL os?,ﬁ;';ffgiﬁ?,ﬁfs EN PROCESO

FARMACEUTICA LTDA BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
ENVASAMENTO Liguidos no esteriles EN PROCESO

67 AMERICA BRASIL (TECNOLOGIA DE AERQSOIS ACONDICIONAMIENTO

o DE BPM
LTDA. Productos Farmacéulicos
BPFL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles,
Solidos no estériles
EUROFARMA Liquidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESO
68 | AMERICA | BRASIL | \BORATORIOS SA. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: |  DE BPM
Ligquidos estérites
Semisélidos no estérilas
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
EURCFARMA i EN PROCESO
89 AMERICA BRASIL LABORATORIOS S/A AGENTP’ES ?Z}E DIAQI.\IOSTICO. DE BPM
Liquidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS: '
70 AMERICA BRASIL FRESENIUS MEDICAL CARE Liquidos estériles de gran velumen EN PROCESO
LTDA BRL DE BPM
RO Oé‘
gﬁw %
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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.

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIOACERTIFICAR | AREAS ACERTIFICAR ~ ESTADO
q- . . L " . No BETA'LA'CTAch')s;' L .
GLAXOSMITHKLINE BRASIL Sdélidos no estériles EN PROCESQO
m AMERICA BRASIL LTDA. Semisolidos no esteriles DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
INFAN-INDUSTRIA QUHMICA . -
7 AMERICA BRASIL |FARMAGEUTICA NAGIONAL Produgctos de Ferr'm.entacsén Liquidos EN PROCESO
estériles DE BPM
S.A
BPL
FARMACEUTICA LTDA. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
74 | AMERICA | BRASIL |MERCKSA. Sélidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
MERCK SHARP & DOHME . EN PROCESO
75 | AMERICA | BRASIL b ) RMACEUTICA LTDA ONCOLOGICOS: DE BPM
Sdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
PRODUTOS ROCHE Sélidos no estériles
76 | AMERICA | BRASIL |QUIMICOSE Liquidos esterériles de pequefio volumen Ewggggﬁso
FARMACEUTICOS S.A, Liquidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
SANOFI AVENTIS Liquidos estériles de pequefio volimen | EN PROCESO
[ AMERICA BRASIL FARMACEUTICA LTDA. Liquidos no estériles DE BPM
Semisélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
SCHERING DO BRASIL Solidos no estériles EN PROCESO
78 AMERICA BRASIL |QUIMICA E. FARMAGCEUTICA | HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: DE BPM
LTDA. Solidos no estériles
BPL
SCHERING -PLOUGH HORMONAS SEXUALES FEMENINAS EN PROCESO
79 AMERICA BRASIL  |INDUSTRIA FARMACEUTICA Sélidos no estériles DE BPM
LTDA. BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles EN PROCESO
80 AMERICA
BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA. Semisodlidos no estériies DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
VALEANT FARMACEUTICA . . EN PROCESO
81 AMERICA BRASIL DO BRASIL LTDA. Semlsoildcgsprlo estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
82 | AMERICA CHILE gﬁﬁz LABORATORIOS S.A. - Liquidos no estétiles EN;ERggiso
Semisodlidos no estériles
BPL
NG BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
LABORATORIO
83 | AMERICA cHiLe | JBORAC RIO BAGO DE Liquidos no estériles EN;;(ED;S;SO

Semisdlidos no estériles
BPL
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ANEXO N°1

LISTADO DE L.OS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

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

N°

|- CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

" AREAS ACERTIFICAR

| estapo

84

AMERICA

CHILE

LABORATCRIO BIOSANO
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

85

AMERICA

CHILE

LABORATORIO CHILE S, A,

NO BETALACTAMICOS:
Sdélidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

86

AMERICA

CHILE

LABORATORIO MAVER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisdlidos no estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Solidos no estéril
Liguidos no estéril

BPL

EN PROCESO
DE BPM

87

AMERICA

CHILE

LABORATORIO SANDERSON
SA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos estériles de gran valimen
INMUNOSUPRESORES:
Liquides estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del plasma liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

88

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS
ANDROMACQ S A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sdlidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESQ
DE BPM

88

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS EURCMED
CHILE S.A.

NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESC
DE BPM

90

AMERICA

CHILE

LABORATORICS PRATER
SA.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisdlidos no estériles
ACONDICIONADO

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO
DE BPM

91

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS RECALCINE
SA

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sdlidos no estériles
Semisdlidos no estériles
INMUNOSUPRESCORES:

Sdlidos no estériles

Semisolidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

35/((5




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.

N° | CONTINENTE PAIS | LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR - -~ ESTADO
' ' NO EETALACTAMICOS. ' '
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
Semisclidos estériles
Semisdlidos no estérilas
92 | AMERICA | CHILE |LABORATORIOS SAVAL S.A. _ BETALACTAMICOS: EN PROCESO
Penicilinicos sélidos no estériles DE BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES
Sdlidos no estérit
Liquidos no estéril
BPL
NO BETALACTAMICQOS;
93 | AMERICA | COLOMBIA [ALTEA FARMACEUTICA S.A SemisGlidos no estériles EN PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
94 | AMERICA | COLOMBIA |ARBOFARMA S.A Semisolidos né estériles EN;SSS;SO
INMUNOSUPRESORES:
Liguidos estériles
BPL
ASEPSIS PRODUCTS DE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQ
95 AMERICA COLOMBIA COLOMBIA LTDA. Liquidos no estériles CE BPM
BIQGEN LABORATORIOS DE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
98 AMERICA COLOMBIA COLOMBIA S.A. Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
g7 AMERICA COLOMBIA |BLISTECO S.A. Sdlides no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
98 AMERICA COLOMBIA [C.L. FARMACAPSULAS S.A. Sélidos ne esteriles EN PROCESO
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
99 AMERICA COLOMBIA |[COLOMPACK S.A. Solidos no estériles EN PROCESO
DE BPFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
EURCFARMA COLOMBIA Liguidos no estériles EN PROCESO
100 AMERICA COLOMBIA 3.AS. Semisclidos no esteriles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
101 AMERICA CCLOMBIA iElEE)ISB:E /I\\! g’fg‘ EDICAL CARE Liquides estérilgspie gran volumen EN[;? gghiso
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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.

NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR |

'AREAS A CERTIFICAR

1 EsTADO

102

AMERICA

COLOMBIA

GENFAR 5.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Sdlidos no estériles
Liguidos estériles de pequeiio volumen
Liguidos no estériles
Samisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Sélidos no estériles.
INMUNCSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARICS:
Sélidos no estéril
BPL

EN PROCESC
DE BPM

103

AMERICA

COLOMBIA

GRUPQ INTERNACIONAL
FARMACEUTICO GRUFARMA
SA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de peqguefio volumen
BPL

EN PROCESOQ
DE BPM

104

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO S.A.
LAFRANCOL S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liguidos estérifes de pequefio volimen
Liguides no estériles
Semisdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sélidos no astériles
Liquidos estériles
Semisdlidos no estérites
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES:

Sdlidos no estéril
Liguidos no estéril
BPL

EN PROCESO
DE BPM

108

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIC OTICOFF

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles
INMUNOSUPRESORES:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

106

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIC SYNTHESIS
S.AS.

NO BETALACTAMICOS:
Setidos no estériles
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

107

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS AMERICA
S.A

NO BETALACTAMICOS:
liguidos no estériles
BPL

EN PROCESOC
DE BPM

108

AMERICA

CCOLOMBIA

LABORATORIOS BAXTER
S.A

NO BETALACTAMICOS:
Ligquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
ACONDICIONADQC:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

109

AMERICA

CCOLOMBIA

LABORATORIOS DUBAC DE
COLOMBIAS.AS.

ACONDICIONADO
Productos Farmaceuticos

EN PROCESO
DE BPM

110

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS LA SANTE
SA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisolidas 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,

ND

| conTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR | -

AREASACERTIFICAR

|- EsTADD

111

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS MEREY
LIMITADA

Sdlidos no estériles
BRPL

NO BETALAGTAMICOS. ]

EN PROCESO
DE BPM

112

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS RETY DE
COLOMBIA SA. RETYCOL
S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisolidos no esteriles
PRODUCTOS GALENICOS:
Liquidos no estériles
Semisolides no esteriles
BPL

EN PROCESQ
DE BPM

113

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS SIEGFRIED
S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisélidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

114

AMERICA

COLOMBIA

MANUFACTURERA MUNDIAL
FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESOQ
DE BPM

115

AMERICA

COLOMBIA

NEW STETIC S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio valimen
BPL

EN PROCESO
DE BFivt

116

AMERICA

COLOMBIA

PHARMAYECT S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Penems sdlidos estériles.
PRCDUCTOS BIOLOGICOS:
Liquidos Estériles.

BPL.

EN PROCESO
DE BPM

117

AMERICA

COLOMBIA

PHARMETIQUE S.A,

NO BETALACTAMICOS
Sdélidos no Estériles
Liguidos no Estériies

Semisolidos no Estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

118

AMERICA

COLOMBIA

PROCAPS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:

Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Semisolidos no esteriles

BPRL

EN PROCESC
DE BPM

119

AMERICA

COLOMBIA

PRODUCTORES DE
ENVASES FARMACEUTICOS
S.A. PROENFAR S.A.

DISPOSITIVOS MEDICOS

EN PROCESO
DE BPM

120

AMERICA

COLOMBIA

QUIBI S.AEN
REESTRUCTURACION

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM
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ANEXO N° 1
LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PROBUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

NO

| CONTINENTE

PAIS

| LABORATORIO A CERTIFICAR |

- AREASACERTIFICAR

. ESTADO

121

AMERICA

COLOMBIA

SANOFI AVENTIS DE
CCLOMBIA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguides no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

122

AMERICA

COLOMBIA

SERVICIO TECNICQ
GONHER FARMACEUTICA
LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

123

AMERICA

COLOMBIA

SYNTOFARMA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Sdlidos no estériles
Cefalosporinicos Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

124

AMERICA

CCLOMBIA

TECNOQUIMICAS S.A.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Liquidos estériles

Samisélidos no esteriles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

125

AMERICA

COLOMBIA

VIDRIO TECNICO DE
COLOMBIA S.A

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
ACONDICICNADOC:
Productos farmacéuticos
BPL

EN PROCESC
DE BPM

126

AMERICA

COLOMBIA

VITROFARMA S A

NO BETALACTAMICQS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos Sdlidos esteériles
Carbapenems Sdlidos estériles
Monobactams Sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Hormonas solidos estériles
Hormonas liguidos estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

127

AMERICA

COSTA RICA

GLAXOSMITHKLINE COSTA
RICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solides no estériles
Ligquidos no estérles

Samisdlidos no estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM

128

AMERICA

COSTA RICA

INVERSIONES ORIDAMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESC
DE BPM

129

AMERICA

CUBA

CENTRO DE INGENIERIA
GENETICA Y
BIOTECNOLOGIA

PRODUCTOS BIOLCGICOS:
Liquidos estériies.
BPL.

EN PROCESC
DE BPM

130

AMERICA

ECUADOR

ACROMAX LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO
S.A

NO BETALACTAMICOQS:
Solidos no estériles
Liquidos sstériles de pequefio volimen
Liguidos 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,

N®

CONTINENTE

PAIS

LABORATOR!Q A CERTIFICAR

 AREAS A CERTIFICAR -

ESTADO

131

AMERICA

ECUADOR

INDEUREC S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos na estériles

Semisdlidos no estériles

BPL

EN PROCESOQ
DE BPM

132

AMERICA

ECUADOR

LABORATORIO
FARMACEUTICO LAMOSAN
ClA. LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

BPL

EN PROCESQ
DE BPM

133

AMERICA

ECUADOR

LABORATORIOS
INDUSTRIALES
FARMACEUTICOS .
ECUATORIANOS LIFE

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estéiiles de pequefio velGmen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

134

AMERICA

ECUADOCR

TECNANDINA S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

BFL

EN PROCESO
DE BPM

135

AMERICA

EL
SALVADOR

BAYER S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosperinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

136

AMERICA

GUATEMALA

BAYER G.A

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE 8PM

137

AMERICA

GUATEMALA

UNIPHARM SOCIEDAD
ANONIMA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequerio volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no esteriles
Cefaiosporinicos solidos estériles
RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESCQ
DE BPM

138

AMERICA

MEXICO

ARMSTRONG
LABORATORIOS DE MEXICO
S.A DECV.

NOQ BETALACTAMICOS
Liguidos no esétiriles
ACONRICIONADO
Productos Farmaceuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

139

AMERICA

MEXICO

ASOFARMA DE MEXICO S.A,
DEC.V.

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

EN PROCESO
DE BPM

140

AMERICA

MEXICO

ASTRAZANECA S.A.DECV

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESC
DE BPM

141

AMERICA _

=2

z
O
&

MEXICO

F\

BAXTER S.A. DE GV

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran votimen
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,

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIO A GERTIFICAR | AREAS A CERTIFICAR i+ ESTADO
' =T = — NO BETALACTAMICOS: ' '
Solidos no estériles
142 | AMERICA | wMExico |BOEHRINGER INGELHEIM PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO
PROMECO S.A - : DE BPM
Acondicionamienioc
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN PROCESO
143 | AMERICA MEXICO [EMIFARMA S.A. DEC.V. Liguidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
FRESENIUS KABI MEXICO o .. . EN PROCESO
144 AMERICA MEXICO SA DECV. Liquidos estenleBsPsid_e gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
GELCAPS EXPORTADORA Sélidos no estériles EN PROCESO
145 AMERICA MEXICO DE MEXICO S A DEC.V. Semisdlidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
GLAXOSMITHKLINE MEXICO Solidos no estériles EN PROCESO
146 | AMERICA | MEXICO 15 s DECV. Liquido no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
147 | AMERICA | MEXICO |GRIMANN SA. DE CV Sélidos no estériles EN PROCESO
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles .
LABORATORIOS GROSSMAN | Liquidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESQ
148 | AMERICA | MEXICO g o Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no Estériles
LABORATORIOS SENOSIAIN Liguidos no Estériles EN PROCESO
149 | AMERICA | MEXICO g DEC.V. Liquidos Estériles DE BPM
Semisclidos no Estériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
LABORATORIOS SERVET - o EN PROCESO
180 AMERICA MEXICO SA DECV. Sélidos g; fstenles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles EN PROCESQO
151 AMERICA MEXICO  |MERCK S.A DEC.V Liquidos estériles de pequefio volimen DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
152 | AMERICA | MEXICO |NEOLPHARMA S.ADEG.V. Liquidos no estériles EN PROCESO
DE BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS
153 | AMERICA MEXICO [OLNATURA, S.A DECV. Séslidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Semistlidos estériles EN PROCESOC
154 { AMERICA MEXICO |PFIZER S.A.DEC.V. Semisblidos no estirles BE EPM
BPL
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ANEXO N° 1
LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROQS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

ND

GCONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFIGAR

'AREAS A CERTIFICAR

| Estapo

155

AMERICA

MEXICO

PROCTER & GAMBLE
MANUFACTURA, 5. DERL.
DEC.V.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

BPL

EN PROCESC
DE BPM

156

AMERICA

MEXICO

PRODUCTOS ROCHE S A DE
CV.

NO BETALACTAMICOS:
Sdolidos no esteriles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

157

AMERICA

MEXICO

PSICOFARMA S A DECV.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESQ
DE BPM

158

AMERICA

MEXICO

SCHERING-PLOUGH, §.A. DE
C.V.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos estérites de pequefio voldmen
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
ACONDICIONAMIENTO:
Productos Farmaceuticos
BPL

EN PROCESO
DE BPM

159

AMERICA

MEXICO

TECNOFARMA S.A. DECV.

NO BETALACTAMICOS:
Sotidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos Sdlidos estériles,
BFL

EN PROCESO
DE BPM

160

AMERICA

PANAMA

GLAXOSMITHKLINE PANAMA
S.A.

NC BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

161

AMERICA

PARAGUAY

FARMACEUTICA
PARAGUAYA S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estérites
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

162

AMERICA

PARAGUAY

INDUFAR C.1L.S8.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volttmen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

183

AMERICA

PARAGUAY

LABORATORIO DUTRIEC S.A.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Sélidos estériles
Penicilinicos Sélidos no estériles
Cefalosporinicos Sdlidos estériles
Carbapenems Solidos 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.

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIOACERTIFICAR | AREAS ACERTIFICAR | ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sdlidos no estériles
164 | AMERICA | PARAGUAY |QUIMFA S.A. Liquidos estériles de pequefio volimen | = TROCESO
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL
. NO BETALACTAMICOS:
165 | AMERICA | PARAGUAY |VICENTE SCAVONE & Cia. Sélidos estériles EN PROCESO
C.ELSA, DE BPM
BPL
t66 | amErica | PUERTO  |AIAG INTERNATIONAL Nosiﬁgozﬁcggx:gsos‘ EN PROCESO
RICCO PHARMA LLC BPL DE BPM
MSD INTERNATIONAL GmbH NO BETALACTAMICOS
167 | america | PYERTO |oiERTO RICO BRANCH) Sélidos no estériles EN PROCESO
RICO DE BPM
LLC. BPL
NQO BETALACTAMICOS:
PUERTO |PATHEON PUERTQ RICO, P EN PROCESO
168 AMERICA RICO NG, Sdlidos ne estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no esteriles
PUERTO [PFIZER PHARMACEUTICALS EN PROCESO
169 | AMERICA RICO (LG ACONDICIONADC Qe Productos DE BPM
Farmaceuticos
BPL
NOC BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
170 | AmERica | REPUBLICA. |LABORATORIOS ROWE, RECURSN?\STSEEETUT'COS EN PROCESO
DOMINICANAIS R.L. . L. DE BPM
Sdélidos no estérilas
Liguidos ne estériles
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
BPL
ACONDICIONADO:
171 | AMERICA | URUGUAY |ADIUM PHARMA SA. Productos farmacéuticos ENS’?CB)SSSO
Dispositivos médicos
ACONDICIONADO:
ARES TRADING URUGUAY \
- Productos Farmacéuticos EN PROCESO
172 AMERICA URUGUAY {SOCIEDAD ANONIMA REACONDICIONADO: DE BPM
(AT.US.A) o
Productos Farmacéuticos
ACCNDICIONADO
173 | AMERICA | URUGUAY |ECLAINTERNATIONAL SA. Productos Farmaceuticos EN PROCESO
BPL DE BPM
RADIOFARMACOS: .
174 AMERICA URUGUAY [ICU-VITAS.A Liquidos estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICCS:
Liguidos no estariles
LABORATORIO PROMOTORA EN PROCESO
1756 AMER!CA URUGUAY FARMAGEUTICA SR ACONDICIONADQ DE BFM
s Productos Farmaceuticos
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.

N° | CONTINENTE | PAIS | LABORATORIO A CERTIFICAR | AREASAGERTIFICAR -~ | ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
176 AMERICA URUGUAY LABORATORIOS CELSIUS Liguidos estériles de pequeifio vollmen EN PROCESO
SA. . P DE BPM
Semistlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
177 | AMERICA | URUGuAy |ABORATORIOS HAYMANN Liquidos no Estériles EN PROCESO
SA. DE BPM
BPL
NC BETALACTAMICOS:
Sclidos no estériles EN PROCESO
178 1 AMERICA URUGUAY |MEGA LABS S.A. Liquidos estériles de pequefio velumen DE BPM
BPL
BETALACTAMICOS
Penicilinicos séfidos no esiériles
Cefalosporinicos stlidos no sstériles.
NO BETALACTAMICOS:
179 | AMERICA URUGUAY |ROEMMERS S.A Sdlidos no estériles EN PROCESO
- . . . DE BPM
Liguidos estériles de pequefic volimen
Liguidos no estériles
Semisdlidos no esteériles
BPL
RADIOFARMACOS:
180 | AMERICA URUGUAY |TECHIS.A. Sélidos Estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
181 AMERICA URUGUAY {URUFARMA S.A. Sdlidos no estériles EN PROCESO
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
182 AMERICA | VENEZUELA {LABORATORIOS FARMA S.A. Liguidos no estériles EN PROCESO
L . DE BPM
Semisolidos no estériles
BPL
183 ASIA CHing  {ANHUI BIOCHEM BIO- N%Zﬁ;ﬁﬁ%@éﬂ:‘;g ¥ EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. BPL DE BPM
@il asm Hina  [BEWING XINHUI HORMONgsl.iEXUA:Ef : ESMEN’NAS: EN PROCESO
PHARMAGEUTICAL CO LTD ohdos ggL sierie DE BPM
CHANGCHUN GENESCIENCE PROD‘SJSIL%SS’%ES'COS: EN PROCESO
185 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. - s .
Liguidos Estériles. DE BPM
TIANHE BPL
CHANGCHUN GENESCIENCE PRODg%_.LOSeB;SET?GEOS: EN PROCESO
186 |  ASIA CHINA  |PHARMACEUTICAL CO. LTD. 4 SONDS esiertes
v Liquidos estériles. DE BPM
UEDA
BPL.
57| Asi cHina  [CHENGDU RONGSHENG PROD%‘;;?}?;@:SS'COSZ EN PROCESO
| PHARMACEUTICALS CO.LTD. BRL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
CHINA RESOURCES ZIZHU . | EN PROCESO
188 ASIA CHINA PHARMAGCEUTICAL CO., LTD. HORMONA? _SEXUALES FEMENINAS. DE BPM
Solidos no esieriles

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,

N° | CONTINENTE | - PAIS | LABORATORIQ A CERTIFICAR | 'AREASACERTIFICAR |  ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
189 ASIA CHINA ggEETF;HARMACEUTICAL Liguidos estériles de pequefic volumen ENSS gg“EASO
" ’ Ligquidos estériles de gran volumen
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liguidos estériles
CSPC QUYI EN PROCESO
190 ASIA CHINA BETALACTAMICOS
PHARMAGEUTICAL Co. LTD. Cefalosporinicos Solidos estériles DE BPM
BPL
191 ASIA CHINA FUREN PHARMACEUTICAL NO g?i:ﬁ:ﬁ\eig“if;ﬂ; SCOS EN PROQCESQO
GROUP CO., LTD, BPL DE BPM
192 ASIA CHINA GAN & LEE PRODL‘}J%E?E eB;?é%ift)aS'COS: EN PROCESQ
PHARMACEUTICAL CO. LTD. q BPL ’ DE BPM
193 ASIA CHINA HANGZHOU JIUYUAN GENE PRODL?C;C;E B;%E%?COS: EN PROCESD
ENGINEERING CO. LTD. a BP‘?_ : DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
194 ASIA CHINA HEBEI TIANCHENG Liquidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESQO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liguidos estériles de gran volumen DE BPM
BPL
165 ASIA CHINA HUAZHONG HORMONggthXUALSEtSjEMENINAS: EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. cldos ggf ernies DE BEM
NO BETALACTAMICOS:
HUBEI KANGZHENG - - - EN PROCESO
196 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos esterliesggfequeno valumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
JANGSU NHWA P o EN PRCCESC
197 ASIA CHINA | pLARMACEUTICALCO.LTD | |, SOlidosnoestérdles DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
BPL
NO BETALACTAMICOS:
JIANGSU PENGYAO I . - EN PROCESC
198 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD Liquidos estériles gs Lpequeno volumen DE BPM
JIANGSU WANBANG PRODUCTOS BIOLOGICOS:
199 ASIA CHINA BIOCHEMICAL Liquidos Estériles. EN DPSC;}SSSO
PHARMACEUTICAL CO, LTD. BPL.
200 ASIA CHINA NCPC GENE TECH PROEl}_Li!q?JL%S S:;(t)él;i(lje?COS: EN FPROCESO
BIOTECHNOLOGY CO. LTD. 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.

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIO A CERTIFICAR | 'AREASACERTIFICAR ESTADO.
= - T - m— NG BETALACTAMICOS,
Solidos estériles
Solidos no esteriles
Liquidos esteriles de pequefic volumen
NORTH CHINA BETALACTAMICOS: EN PROCESO
201 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD Carbapenems sélidos estériles DE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
Liguidos no esteriles
BPL
202 ASIA CHiNA  |SHANDONG KEXING BIO- PRODLL;'?JE‘:’ S;%ﬁef’cos’ EN PROGESO
PRODUCTS CO. LTD. 4 L ' DE BPM
203 ASIA GHINA [SHENZHEN TECHDOW PRODL?CTii f;?;ﬁg'oos; EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. a Pl : DE BPM
SICHUAN YUANDA PRODUCTOS BIOLOGICOS:
204 ASIA CHINA  |SHUYANG Hemoderivados ENSSSSI\EASO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. BPL.
205 ASIA CHiNa | WEIFANG ZHONGSHI N?iBEEA:ACTAt“g:i?CS)S: EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. quigo é‘gl_es ¢ DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
XIAMEN AMOYTOP BICTECH Selidos Estériles EN PROCESO
206 | ASIA CHINA 1o LD, Liquidos Estériles. DE BPM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
XINJIANG NUZILINE BIO- Sélidos no estériles EN PROCESO
207 ASIA CHINA - | ol ARMACEUTICAL CO LTD. Semisolidos no esteriles PE BPM
BPL
YUNG SHIN NO BETALACTAMICOS: EN PROGESO
208 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL IND. CO., | Liquidos esteriles de pequefio volumen
DE BPM
LTD. BPL
NO BETALACTAMIGOS:
Sdlidos no estériles
ZHEJIANG HUAHAI EN PROCESO
209 ASIA CHINA | o ARMACEUTICAL CO. LTD. ACONDIGIONADO DE BPM
Productes Farmacéuticos
BPL
20| AsA | cHma [ZHEJANGJINGXIN oot no ot EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. BEL DE BPM
ONCOLOGICOS:
FRESENIUS KABI L - EN PROCESO
211 ASIA INDIA ONCOLOGY LIMITED quU|doBSPeLstenies DE BPM
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
212 ASIA INDIA  |ADMAG LIFESCIENCES Sbiidos no estériles EN ggggﬁso

Liquidos estériles
BPL
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ANEXO N° 1
LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PROBUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

NO

- CONTINENTE

PAIS .

LABORATORIO A CERTIFICAR

. AREASACERTIFICAR

| Estano:

213

ASIA

INDIA

AKUMS DRUGS &
PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Sélidos no estériles
Cefalosporinicos Solidos no estériles
Hormanas Sexuales Femeninas Solidos
no estériles
Hormenas Sexuales Femeninas Liquides
estériles
Hormonas Sexuales Femeninas Liquides
no estériles
Hormenas Sexuales Femeninas
Semisdlidos no esteriles
BPL

EN PROCESC
DE BPM

214

ASIA

INDIA

ALBERT DAVID LIMITED

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

EN PROCESO
DE BPM

215

ASIA

INDIA

ALKEM LABORATORIES
LIMITED

BETALACTAMICOS
Penicilinicos Sdlidos estériles
Penicilinicos Sdlides no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

216

ASIA

INDIA

ALLIANZ BIOSCIENCES PVT.
LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sdlidos ne estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

217

ASIA

INDIA

AMANTA HEALTHCARE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos esieriles de peguefio volumen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

218

ASIA

INDIA

ANKUR DRUGS AND
PHARMA LTD

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
Liguidos estériles de peduefio volumen
Liguides no estériles
Semisdlidus no estériles
BETALACTAMICOS
Cefalosporinicos Solidos estériles
Cefalosporinicos Sdlidos no estériles
Cefalosporinicos Liquides estériles
Cefalosporinicos Liquidos no estériles
Penems Sdlidos no estériles
Penems Liguidos no estériles
BPL

EN PROGCESO
DE BPM

219

ASIA

INDIA

AXELIA

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

220

ASIA

INDIA

BHARAT BIOTECH
INTERNATIONAL LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles,

BFL

EN PROCESO
DE BPM

221

ASIA

INDIA

BHARAT PARENTERALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS
Sdlidos estériles
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio voluman
BPFL

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.

N° | CONTINENTE PAIS | LABORATORIOA CERTIFICAR | 'AREASACERTIFICAR .| ESTADO
NO BETALACTAMICOS
Solides estériles
Sclidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
222 ASIA INDIA Efﬁ.g‘; LABORATORIES Semisélidos no estériles EN g g ggﬁso
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Solidos no estériles
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Cefalosporinicos S¢lidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volimen
CHIRON BEHRING ) EN PROCESO
223 ASIA INDIA VACCINES PRIVATE LTD. PRODUCTO"S.BIOLOGI.COS. DE BPM
Vacunas sélidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
224 ASIA INDIA CLARIS OTSUKA PRIVATE Liquidos estériles de pequefe volumen | EN PROCESO
LIMITED Liguidos estériles de gran volumen DE BPM
BPL
225 | ASIA Dia  |EMOURE Nosigoiﬁc:sigiﬁgsz EN PROCESO
PHARMACEUTICALS LIMITED : BPL DE BPM
HORMONAS SEXULAES FEMENINAS:
226 ASIA INDIA ESKAG PHARMA PVT. LTD. Sélidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BFL
PRODUCTOS BICLOGICOS: Productos
de Fermentacion Solidos estériles
GENNOVA DR EN PROCESO
227 ASIA INDIA BIOPHARMACEUTICALS LTD. Productos de Fermgnta01on Liguides DE BPM
estériles
BPL
NQO BETALACTAMICOS
228 ASIA INDIA GLOBELA PHARMA PVT. LTD Solidos No estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
GRACURE Solidos no estériles EN PROCESO
228 | ASIA INDIA | HARMACEUTICALS LTD Liquidos no estériles DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos Ligquidos estériles EN PRQCESO
230 ASIA INDIA HETERO DRUGS LIMITED Anticuerpos Sélidos estériles DE BPM
BPL
HORMONAS SEXULAES FEMENINAS: X
231 ASIA INDIA | JAI PHARMA LIMITED Liguidos estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NQ BETALACTAMICOS
Salidos no estériles
Semisolidos no estériles
BET,
232 ASIA INDIA LINCOLN § ::rﬁg;rﬁgg s EN PROCESO
PHARMACEUTICALS LTD. " ., DE BPM
Solidos no estériles
Cefalosporinicos
Solidos no estériles
BPL
BETALACTAMICOS
233 ASIA INDIA LYKA LABS LIMITED Carbapenems Sdlidos estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
23




ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

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

N° | CONTINENTE PAIS | LABORATORIOACGERTIFICAR |~ AREASACERTIFICAR . | ESTADO
PRODUCTOS BIOLOGICCS:
234 ASIA INDIA M.J. BIOPHARM PVT, LTD. Hormonas Liquidos estériles EN PROCESQ
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
235 | ASIA INDIA E@AS%E FORMULATION 1 | RMONAS SEXUALES FEMENINAS: ENDPS;)EAEASO
' ’ Sélidos no estériles
BPL
M/S HUMAN BIOLOGICALS
INSTITUTE (A DIVISION OF PRCDUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO
236 ASIA INDIA M/S INDIAN Vacunas Liquidos estériles DE BPM
IMMUNOLOGICALS LIMITED) - BPL
TELANGANA
M/S HUMAN BIOLOGICALS
INSTITUTE {A DIVISION OF PRODUCTOS BIOLOGICOS:
237 | AsIA INDIA  |M/S INDIAN Vacunas Liquidos estériles ENS?ggSSO
MMMUNQLOGICALS LIMITED} S BPL
UDHAGAMANDALAM
NO BETALACTAMICOS:
M/S IMMACULE Sélidos estériles EN PROCESO
238 | ASIA INDIA -, |FESCIENCES PVT. LTD. Liquidos estériles de pequefio voiumen |  DE BPM
BPL
M/S MAXIM BE:I'{\LACTA.MECOS: N EN PROCESO
239 ASIA INDIA PHARMACEUTICALS PVT. Cefalosporinicos Solidos no estériles
DE BPM
LTD. BPL
M/S ZEISS BETALACTAMICOS:
240 ASIA INDIA PHARMACEUTICALS PVT. Cefalosporinicos Sdlidos estériles EN PROCESO
DE BPM
LTD. BPL
NO BETALACTAMICCS
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS
MACLEODS o . .. EN PROCESO
241 ASIA INDIA PHARMACEUICALS LIMITED Penlt:[llnlct_ag Solldc.:s' no este'n!es DE BEM
Cefalosperinicos Sdélidos estériles
Cefalosperinicos Soélidos no estériles
Carbapenems Solidos astériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sotidos no esteriles EN PROCESO
242 ASIA INDIA MEDICAMEN BIOTECH LTD. Semisolidos no esteriles DE BEM
BPL
NQ BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
MEDICO REMEDIES PVT BETALACTAMICOS EN PROCESC
243 ASIA INDIA LTD. Penicilinicos Solidos no estériles DE BPM
Cefalosporinicos Sdlidos no estérites
BPL
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
NAPROD LIFE SCIENCES o . EN PROCESO
244 ASIA INDIA PVT LTD. Solidos no estériles DE BPM

Liquidos esteriles
BPL
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ANEXO N° 1

LISTADOQ DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

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

om0

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIO A CERTIFICAR | AREAS ACERTIFICAR -
NO BETALACTAMICOS
Liguidos estériles de pequeiic volumen
245 ASIA INDIA NITIN LIFESCIENCES LTD BETALACTAMICOS ENSSCB)F?SSO
Carbapenems Sélidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
246 | ASIA INDIA  [NOSCH LABS PVT. LTD. Sélidos no estériles EN PROCESO
BE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liquidos estériles de pequefio volumen
047 ASIA INDIA PROTECH BIOSYSTEMS BETALACTAMICOS EN PROQCESO
PVT. LTD. o - DE BPM
Carbapenems Sdlidos estériles
BPL
. PRODUCTOS BIOLOGICOS:
RELIANCE LIFESCIENCES Sélidos Estériles EN PROCESO
248 | ASIA INDIA 1oy LTD. - wWoRLI Liguidos Estériles DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
RELIANCE LIFESCIENCES Solidos Cstériles EN PROCESO
249 | ASIA INDIA | oyT. LTD. - RABALE Liquidos Estériles. DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
250 | ASIA INDIA  |SAGA LABORATORIES Sélidos no estériles EN PROCESO
BPEL DE BPM
NGO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
251 ASIA INDIA SALUD CARE () PVT. LTD. Liguidos no esteriles EN PROCESO
A A DE BPM
Semisolidos no esteriles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estérites
252 | ASIA INDlA  |SAMARTH LIFE SCIENCES Sélidos no estériles EN PROCESO
PVT. LTD i . - . DE BPM
Liguidos estériles de pequefio volimen
. BPL
‘ BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sdlidos estériles
253 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PVT Cefalosporinicos sélidos no estériles EN PROCESO
LTD - . . . DE BPM
Cefalosporinicos iiquidos no estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
SERUM INSTITUTE OF INDIA Solidas Estériles EN PROCESO
254 1 ASIA INDIA | 4p, Liquidos Estériles. DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
STALLICN LABORATORIES Solidos no estériles EN PROCESC
255 | ASIA INDIA oyt L1D. Liquidos no estariles DE BPM
BPL
BETALACTAMICQS: |
STERIL-GENE LIFE .. o L, EN PROCESO
B& 256 ASIA INDIA SCIENCES (P) LTD. CefalosporlntcosBSPoLhdos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
SUNRISE INTERNATIONAL Sdlidos no estériles EN PROCESO
257 ASIA INDIA LABS L.TD. Liquidos no estériles DE BPM

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.

ESTADO.

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIO A CERTIFICAR | - ' AREAS A CERTIFICAR
— NG BETALAGTAMICOS:
Solidos no estériles
Semisdlidos no estériles EN PROCESO
258 ASIA INDIA SYNMEDIC LABORATORIES BETALACTAMICOS: DE BPM
Cefatosporinicos sblidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO
259 ASIA INDIA TIL HEALTHCARE PVT. LTD Liquidos no estériles DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS: i
260 ASIA INDIA TITAN LABORATORIES PVT. Sdélidos no estériles EN PROGESO
LTD DE BPM
BPL
o6 ASIA MOl |V SQUARE LIFESCIENCE N%gg’:ﬁg@fﬂggs EN PROCESO
PVT. LTD. - ANAND BPL DE BPM
262 ASIA INDIA U SQUARE LIFESCIENCE gg ?ETQ&.AETAN;IC:I)S EN PROCESO
PVT. LTD. - HIMATNAGAR misel BSPL" esienles DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sdlidos no estériles
263 ASIA INDIA E%CURE REMEDIES PVT. Semisélidos no estériles ENggggsso
: PRODUCTOS BIOLOGICOS
Sueres Inmunes Sélidos estériles
Sueres Inmunes Liguidos estériles
BPL
NO BETALACTAMI :
264 ASIA INDIA UNIMED TECHNOLOGIES Liguidos estériles de pequeﬁﬁc;?fclumen EN PROCESO
LIMITED BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Sdlidos no estériles
265 |  ASIA INDIA  |VARDHMAN EXPORTS BETALACTAMICOS EN PROCESO
I o L. DE BPM
Penicilinicos Sodlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
VEE EXCEL DRUGS & Sdlidos no esteriles
266 |  ASIA INDIA  |PHARMACEUTICALS PVT. BETALACTAMICOS EN PROCESO
L e - DE BPM
LTD. Penicilinicos 8dlidos no esteriles
BPL
ONCOLOGICOS:
267 ASIA INDHA VEGA MEDICARE LIMITED Solides no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
VERVE HUMAN CARE Sélidos no estériles EN PROCESO |
268 ASIA INDIA LABORATORIES Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
VIRCHOW BIOTECH Hormonas Solidos estériles EN PROCESO |
269
6 ASIA INDIA | pRIVATE LIMITED Citoquinas Liquidos estériles DE BPM
BRL
NO BETALACTAMICOS:
270 VIVIMED LABS (ALATHUR) Sdlidos no estériles EN PROCESO
PRIVATE LIMITED Liguidos no estériles DE BPM

BPL




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.

Nﬁ

CONTINENTE |

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

. AREASACERTIFICAR -

ESTADO

271

ASIA

INDIA

WEXFORD LABORATORIES
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

272

ASIA

INDIA

ZIM LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESQ
DE BPM

273

ASIA

ARYOGEN BIOPHARMA Co.

PRODUCTOS BIQLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles.

BPL

EN PROCESO
DE BPM

274

ASIA

CINNAGEN Co.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles.

BPL

EN PROCESO
DE BPM

275

ASIA

PAKISTAN

ZAFA PHARMACEUTICAL
LABORATORIES (PRIVATE)
LIMITED

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
HORMONAS
Solidos No Estériles
Liquidos No Estériles
Liquidos Estériles
BPL.

EN PROCESO
DE BPM

276

ASIA

VIETNAM

DOMESCO MEDICAL IMPORT
- EXPORT JOINT STOCK
CORPORATION

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESC
DE BPM

277

ASIA

VIETNAM

PHILP INTER PHARMA CO.,
LTD.

NO BETALACTAMICOS
Sdlidos No Estériles
Semisdlidos No Estériles
BETALACTAMICOS
Cefalosparinicos Sélidos Estériles
Cefalosporinicos Sélidos No Estériles
BPL

EN PROCESC
DE BPM

278

EUROPA

AUSTRIA

BAXTER AG

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volliimen
Liguidos no estériles
PRODUCTOS BICLOGICOS:
Derivados dei plasma solidos esiériles
ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
BPIL.

EN PROCESO
DE BPM

279

EUROPA

AUSTRIA

EBEWE PHARMA GES. m.b.
H. Nfg. KG

ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO
DE BPM

280

EUROPA

AUSTRIA

FRESENIUS KABt AUSTRIA
GmbH

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio voliumen
Liquidos estériles de gran volimen
BPL

EN PROCESO
DE BPM

281

EUROPA

AUSTRIA

QCTAPHARMA
PHARMAZEUTIKA
PRODUKTIONSGESELLSCHA
FT m.b.H.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del plasma sélidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles

BPL

EN PROCESO
DE BPM
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ANEXO N° 1

LISTADO DE L.OS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

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

N° | CONTINENTE |  PAIS | LABORATORIO A CERTIFICAR | . AREAS A CERTIFICAR " ESTADO
-1 ' ' NO BETALACTAMICOS:
Sdalidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
282 | EUROPA | AUSTRIA |SANDOZ GmbH Penicillnicos sélidos no estériles EN PROCESO
. o e DE BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESG
283 EUROPA AUSTRIA | TAKEDA AUSTRIA GmbH Liquidos estériles de pequefio volimen DE BP
BPL EBPM
PLIVA HRVATSKA D.0.0. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
284 EUROPA CROACIA (ESPANOL: PLIVA CROATIA Sofidos no estériles
DE BPM
LTD.) BPL
NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
LEK PHARMACEUTICALS. Liquidos estériles de pequefio volimen | EN PROCESO
285 | EUROPA | ESLOVENIA 14 BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos sblidos no estériies
BPL
ONCOLOGICOS:
Sdlidos no estériles
286 EURCPA FINLANDIA [BAYER QY HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN;’S ggﬁso
Liguidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
287 | EUROPA | FINLANDIA |ORION CORPORATION _ Stlidos noestériles EN PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volimen DE BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
1ASIS PHARMACEUTICALS - . EN PROCESCO
. 288 EUROPA GRECIA HELLAS ABEE Sdlidos ;;Lesteriles DE BPM
' NO BETALACTAMICOS:
PHARMATEN . . EN PROCESO
289 EUROPA GRECIA INTERNATIONAL S.A. Solidos Bn; fstenles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles EN PROCESO
20 EURCPA GRECIA  |PHARMATHEN S.A Liquidos estériles de peguefio volumen DE BPM
BPL
HOMONAS SEXUALES FEMENINAS:
291 EUROPA HUNGRIA |GEDEON RICHTER PLC Solidos no estériles EN PROCESO
BPL DE BPM
TEVA PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
292 EUROPA HUNGRIA |WORKS PRIVATE LIMITED Sélidos no estériles DE BPM
\’9 COMPANY BPL
NQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
203 EUROPA IRLANDA IABBVIE IRELAND NL BV, ACONDICIONADO: EN PROCESO
; DE BPM
Productos farmaceuticos
BPL
)
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICAGION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.

N® _CONTINENIE ] PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR o ESTADO |
NO BETALACTAMICOS:
ALKERMES PHARMA . . EN PROCESO
294 EURCPA IRLANDA IRELAND LIMITED Sdlidos Er;;fstenies DE BPM
PRODUCTQOS BICLOGICCOS:
295 EUROPA I[RLANDA |ALLERGAN, INC. Solidos Estériles EN PROCESO
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
206 | EUROPA | IRLANDA &%ﬁﬁ’giﬁfggﬂomgs ACONDICIONADO: EN gggg;so
Productos Farmaceuticos
BPL
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
297 | EUROPA | IRLANDA |GE HEALTHCARE IRELAND Liquidos estériles EN PROCESO
BPL DE 8FM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
PROBUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESG
298 EURQPFA IRLANDA [GENZYME IRELAND LTD Inmuneglobulinas Solidos estériles
i . DE BPM
Productos de Fermentacién Selidos
Esteriles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
GLAXOSMITHKLINE . o EN PROCESQ
299 EUROPA IRLANDA DUNGARVAN S A. Sdlidos gg If:stenies DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
HELSINN BIREX o s EN PROCESO
300 EUROPA IRLANDA PHARMACEUTICALS LTD. Sdélides g; fsterﬂes DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
301 | EUROPA | IRLANDA |MSD INTERNATIONAL GMBH ACONDICIONADO: EN PROCESO
! DE BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
PRCDUCTOS BIOLOGICOS:
MSD INTERNATIONAL GMBH Vacunas Liquidos estériles EN PROCESC
302 | EUROPA | IRLANDA L1 MsD IRELAND (CARLOW) Anticuerpos Liquidos estériles DE BPM
BPL
NORTON (WATERFORD)
LIMITED, T/A IVAX .
! NO BETALACTAMICOS:
303 EUROPA IRLANDA PHARMACEUTICALS ci)_izuidos ng Zsth;rﬂ(:eas EN PROCESO
IRELAND T/A TEVA BRL DE BPM
PHARMACEUTICALS
IRELAND
NQ BETALACTAMICOS:
Sdlidos no esteriles
Liguidos estériles de pequefic vollimen
ORGANON {IRELAND) PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO
304 EUROPA IRLANDA LIMITED. Hormonas liquidos estériles DE BPM
ACONDICIONADC:
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
PFIZER IRELAND o L. EN PROCESO
305 EUROPA IRLANDA PHARMACEUTICALS Solidos ggfstenles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
' ROWA PHA i L
306 EUROPA IRLANDA LIMIT@D RMACEUTICALS Sélidos no estériles EN;’S ggriso

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.

N° | CONTINENTE | PAIS | LABORATORIO A CERTIFICAR | ' AREASACERTIFICAR - | - ESTADO.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
SCHERING-PLOUGH e -~ o EN PROCESC -
307 EUROPA IRLANDA (IRELAND) COMPANY Citoquinas séoFI:gos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
SERVIER (IRELAND) ) o EN PROCESO
308 EUROPA IRLANDA INDUSTRIES LTD. Solidos S; Lesten!es DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
309 | EUROPA | IRLANDA |TAKEDA IRELAND LIMITED Sélidos no estériles EN PROCESQ
BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
310 | EUROPA IRLANDA |TEMMLER IRELAND LIMITED Sélidos no estériles EN PROCESO
iy DE BPM
311 | EUROPA POLONIA  |CLAROSMITHKLINE N%ii%?ﬁﬁiﬁﬂggsz EN PROCESO
PHARMACEUTICALS S.A. BPL DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
312 | EUROPA | PoLONIA |TEVAOPERATIONS POLAND | 4nowionAS SEXUALES FEMENINAS: | T PROCESO
SP, 2.0.0. > > DE BPM
Sdlidos no estériles
BFL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles
REPUBLICA |TEVA GZECH INDUSTRIES ) EN PROCESO
313 | EURCPA oHECA  ISRO. INMUNOSUPRESORES: DE BPM
Sélidos estériles
Liguidos no estériles
BEL
NO BETALACTAMICOS:
314 | EUROPA | RUMANIA |S.C. EUROPHARM S.A. Solidos no estérlss EN PROCESO
DE 8PM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
315 | EUROPA | RUMANIA |S.C. SANDOZ SR.L. Sélidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
316 | EUROPA RUSIA  {BIOCAD CJSC Liquidos estériles ENSROCESO
E BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS
CLOSED JOINT-STGCK ) o= - EN PROCESO
317 EURQCPA RUSIA COMPANY BIOGAD Anticuerpos I_Blgt:-ldos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
318 | EUROPA SUEGCIA |TWOPAC AB Liguidos no estériles EN PROCESO
DE BPM
BPL
NOVARTIS SAGLIK GIDA VE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
319 | EUROPA TURQUIA [TARIM URUNLERI SANAY! VE Sélidos no estériles DE BPM
TICARET A.S. BPL
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ANEXO N° 2

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

i - ot

Argentina

GOBBI NOVAG S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Estériles en el 4rea de Liquidos de pequerio
volumen: Solucidn inyectable

Argentina

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
{Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Na Estériles en el drea de Sdlidos: Tabletas y
Tabletas recubiertas

Argentina

LABORATORIO VEINFAR 1.C.5.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
{Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de Liquidos: Solucion Inyectable
de pequefic volumen

Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.
{Planta La Rigja)

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especiglidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Panicilinicos No Estériles en el drea de
Scolidos:tabletas, tabletas recubiertas y polvos para
suspension.

Argentina

LABORATORIOS FRASCA S.R.L

Productes Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
No Estériles en el area de Sdlidos

Brasil

LABORATORIO ATLANTE BALAS E
CARAMELOS LTDA.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
No Esteriles en el area de Sélidos: Caramelos
(Pastillas)

Brasil

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Productos Farmacéuticos Penicilinicos Esiériles en el
area de: Liquidos: suspension inyectable de pequefo
volumen.

China

REYOUNG PHARMACEUTICAL Co. Lid.

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

India

AHLCON PARENTERALS LTD.

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

10

India

ASENCE PHARMA PVT. Lid.

Preductos Farmacéuticos: Medicamentos No
betalactamicos Estériles en el 4rea de liquidos:
Inyectables de pequefio volumen,

Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos
Estériles en el drea de Solidos: Polvos para solucidn
inyectabls.

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

11

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos
Estériles en el Area de Sélidos: Polvo para solucién
Inyectable.

J5lis




ANEXO N° 2

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

12

india

LABORATORIO SOFTGEL
HEALTHCARE PVT. LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
{Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

No Esteriles en el area de Séhidos: Cépsulas Blandas

13

India

PLETHICO PHARMACEUTICALS
LIMITED

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el area de sdlidos: Polvo para
suspension oral.

14

India

SANJIVANI PARENTERAL LIMITED

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
{Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estérites en el area de Liguidos: Scluciones de
pequefo volumen,

15

india

UNITED BIOTECH (P) LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
{Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el area de sdlidos:Tablelas y
Capsulas

Productos Farmacéuticos Medicamentos
(Especialidades Farmaceuticas) Betalactamicos
Carbapenens Estériles en el drea de sélidos: Polvo
para inyeccion

16

india

WOCKHARDT LIMITED — NALAGARH

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No
Estériles en el area de Sélidos: Tabletas

17

México

GELCAPS EXPORTADORA DE
MEXICO, S A DECV.

Producios Farmacéuticos:! Recursos Terapeuticos
Naturales No Estériles en el area de Solidos:
Capsulas Blandas

18

Mexico

LABORATORIOS GRIN, S.A. DEC.V.

Productos Farmacéuticos Medicamentos
{Especialidades Farmaceuticas) No Betalaciamicos
No Estériles en el area de Soiidos; Tabletas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos
{Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de Liguidos:Soluciones y
Suspensiones; Semisdlidos: Unguentos y Geles

19

México

LABORATORIOS LIOMONT, 8.A. DE
C.v.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos
{Especialidad Farmacéutica) No Betalactamicos
Esteriles en el drea de Liquidos: Sclucién Inyectable
de gran voluman
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

- AREAS GERTIFICADAS

Productos Farmacéuticos No Betalactémicos No Estériles en el
Area de;
Solidos: Capsulas blandas.

Productos Farmacéuticos Dietéticos en ef Area de: N°® 033-2015
o SIEESCIENCES Solidos: Capsulas blandas.
LIMITED pany Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el 28/09/72012
: Area de: al
Reino de TAILANDIA Solidos: Capsulas duras, tabletas con cubieria, polvos orales y | 28/09/2017
Envasado de Cépsulas blandas.
Productos Farmacéuticos Dietéticos en el Area de: Sélidos:
Polvos orales y Envasado de Capsulas blandas.
Productos Farmacéuticos Betalactdmicos Penicilinicos No
Estériles en el Area de: N° 037.2012
ggﬁgﬁ /SC}:—’I;?J/“?‘IC AL Co Sclidos: Tabletas con y sin cubierta y Cépsutas.
Ltd ’ Productos  Farmacéuticos Betalactamicos  Penicilinicos 18/10/2012
o Estériles en e Area de: al
Repuiblica Popular CHINA Sdlidos: Polvo para solucion inyectable v Polvo para 19/10/2017
suspension inyectable.
NCPC HEBE| HUAMIN Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos | N° 059.2015
PHARMACEUTICAL Co Estériles en el Area de:
Ltd ’ Solidos: Polvo para Solucion inyectable (Preparacion Aséptica) 261012012
L Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No al
Repblica Popular CHINA Estériles en el Area de: 28110/2017
Solidos: Tabletas y Capsulas.
TIANJIN BIOCHEMICAL Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos Estériles | N° 038-2012
PHARMACEUTICAL Co {Esterilizado por Filtracion) en el Area de:
Ltd " Liguidos: Inyectables de pequefio volumen (Productos 02/11/2012
o Biolégicos). al
Republica Popular CHINA Liofilizados: Polves para solucion inyectable 02/11/2017
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
las Areas de;
Liquidos: Suspensiones o
PFIZER S.A. DE CV Sélidos: Capsutas, Tabletas con y sin cubierta N®020-2014
iy Para el envasado y Acondicionado de:
Eéi‘fg;gg’gos Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el o711 2a.f|2012
Area de: 07M2/2017
Solidos: Cépsulas, Tabietas con y sin cubierta
Para el Acondicionado de:
Inyectables de pequefio volumen.
N° 010-2013
HUGEL ING Productos Farmacéuticos Bioldgicos Liquidos Estériles
Republica de COREA Inyectables de pequefio volumen: 12/04/2013
Liofilizados: Toxina Botulinica Tipo A al
12/04/2018
JANSSEN-CILAG ProAductos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en | N°013-2013
I Area de:
M T . g : . .
;2;?0&55;}9;?&%%@! Solidos: Cépsulas y Tabletas con v sin Recubierta 29/04/2013
BRASIL Liquidos: Suspensiones al
Semisdlides: Geles y Cremas 29/04/2018
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

CERTIFICADO
VIGENCIA

Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos Estériles en el
area de;

Solidos: Polvos para Inyeccion
Productos  Farmaceéuticos
Estériles en el area de:
Solidos: Polvos para Inyeccién,
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos

Betalactamicos  Penicilinicos

REYOUNG Estériles en ef grea de: N*017-2013
3 PHARMACEUTICAL Solidos: Polvos para Inyeccion. 31/05/2013
: CO.LTD, + Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el al
Republica Popular CHINA area de Liguidos Liofilizados.
e L o 31/05/2018
» Productos Farmaceuticos Betalactamicos Penicilinicos No
Estériles en ef area de:
Solidos: Cépsulas y Tabletas.
s Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
i area de:
. Sdélidos: Polvos, Granulados, Tabletas, Grageas, Cépsulas y
Microgranulos.
- - e N®021-2013
NANJING BALHNGYU s Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
PHARMACEUTICAL CO. el Area de:
9. LTD. Solidos: Tabletas con v sin Recubierta 12/01’!'2013
Reptblica Popular CHINA Solidos Hormonales: Tabletas 12/04/2018
N° 045-2016
gﬁgﬁhNA;?CHEEUNF?CE EL co » Productos Farmacéuticos No Betalactamicos en el Area de;
10. LTD N Liguidos Estériles de pequefio volumen, 17/05/2013
- al
Reptubfica Popular CHINA 17/05/2018
SHANDONG SHENGLU s Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos Estériles N 023-2013
11 PHARMACEUTICAL {Esterilizacion con calor hiimedo) en el 4rea de: 31/05/2013
| COLTD. Liquidos: Soluciones Inyectables Parenterales de Peguefio al
. Reptblica Popular CHINA Volumen. 31/052018
HANMI + Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el N* 045-2016
12 PHARMACEUTICAL CO., Area de: 07/06/2013
| LTD. . Sélidos: Tableta con cubierta y sin recubierta hasta la fase de al
Replblica de COREA granel 07/06/2018
* Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
Area de: N° 026-2013
be JCA\T SSEN-CILAG S.A. DE Solidos: Tabletas, Capsulas, Grageas, Polvos, Granulados y
: 13. e . Comprimides con cubierta y sin cubierta. 21/06/2013
Estados Unidos Al ] . .
MEXICANOS Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones y al
Shampoos. 21/06/2018
Semisolidos: Cremas, Geles, Ovulos y Supositorios.
N°027-2013
EFI\%!E)ARNAQF%RIES VT » Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
14. LTD ) Area de: 21/06/2013
' Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta y Capsulas. al
21/06/2018

Repl’lblica‘;}la_LNDlA
L ERIO D ¢
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

N° 075-2014
EE{XI‘:{NI\? AEEILL_E%C AL CO » Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
5.1 1o ' Area de: 27/09/2013
- Liquidos: Scluciones Inyectables de Pequeiio Volumen al
Repuhlica Popular CHINA 27/09/2018
GLENMARK * Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles enel | N° 081-2043
. area de:
16. E[?ﬁ/?.?éADACEUTICALS Liguidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones. 06/12/2013
Reptblica de la INDIA Semisdlidos: Cremas, Geles, Ungientos y Pomadas. al
P Sélidos: Polvos, Tabletas y Capsulas. 06/12/2018
° -
EE%\%%%Q?T}EEKAN G ° iroductos Farmaceéuticos No Betalactamicos No Estériles en el N°042-2014
rea;
17. ESARMACEUHCAL Co. Liquidos: Soluciones y Suspensiones en aerosoles 1311 231;2013
Replblica Popular CHINA 13/12/2018
N° 014-2014
EEEFE{II\}IJA%EET}?'I(CGAFEO(;%D ) = 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
e Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles Inyectables,
soluciones de pequefio volumen en el Area de Liquidos:
Darbepoetina Alfa (origen ADN — r): Jeringa precargada y | N° 060-2015
DR. REDDY'S viales.
19. LABORATORIES LIMITED Rituximab (origen ADN - 1): viales 14/03/2014
Republica de la INDIA Filgrastim (Factor Recombinante estimulante de colonia de al
granulocitos humanos): Jeringa precargada vy viales. 14/03/2019
Pegfilgrastim (Factor Pegilado estimulante de colonia de
granulocitos): Jeringa precargada.
N° 034-2014
ﬁgggﬁ?g@os SA ¢ Productos Farmacéuticos Oncologicos Estériles en el Area de;
20. Reptiblica Federativa ael Liquidos: Inyectables de pequefio volumen: Soluciones y 09/05/2014
BRpASIL Polves Liofilizados al
09/05/2019
e 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 Biologicos Estériles en el Area de
Liguidos: Inyectables de pequefic volumen: Soluciones
{Heparina).
+ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos | N°023-2016
ACULIFE HEALTHCARE Estériles en el Area de Sdlidos: Polvos para Solucion
21. PRIVATE LIMITED inyectable. 30/05/2014
Republica de la INDIA » Productes Farmacéuticos Betalactdmicos Penicilinicos No al
Estériles en el Area de Sélidos: Capsulas, Tabletas con cubierta 30/05/2019
y sin cubierta y Polvos para Suspensién,
» Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Esteriles en el Area de Sdlidos: Polvo para solucién inyectable.
» Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
Estériles en el Area de Sélidos: Capsulas, Tabletas con cubierta
¥y sin cublerta y Polvo para Suspension.
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON
CERTIFICADO DE BPM

ABDI IBRAHIM ILAC . Plr%ductgs'Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en N 057-2016
22. | SANAYIVE TIC A.S. E. ’.‘3"" e ucion Oral 30/05/2014
RepUblica de TURQUIA fquidos: Solucién Oral. al
30/05/2018
o Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No Estériles
(Blogue 5) en el Area de Liguidos: jarabes, suspensiones
orales, soluciones orales y soluciones rectales, semisolidos:
cremas topicas, cremas vaginales, geles y pomadas N° 066-2014
EUROFARMA s Productos Farmacéuticos Hormonales No Esiériles (Blogue 6)
23 LABORATORIOS S.A. en el Area de Sélidos : tabletas con y sin recubierta 15/08/2014
" | Repudblica Federativadel |« Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles al
BRASIL (Blogue 7) en el Area de solidos: tabletas con y sin cubierta, 15/08/2019
tabletas masticables, capsulas, polvo para suspensién oral y
polve para solucion oral.
« Productos Farmacéuticos Oncologicos No estériles (Blogue 9)
en el Area de sélidos: tabletas con y sin recubierta.
WORKSHOP 402
* Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de:
Solidos:Polvo para suspension y solucién inyectable. N° 068-2014
WORKSHOP 204
ggig[ﬁgggg%‘gg_ s Productos Farmaceuticos Betalactamicos Penicilinicos No
24, Estériles en el Area de:
(SHIJIAZHUANG) Co. Lid. e . . .
Republica Popular CHINA Schdos.TabIe.tgs cony sin recubierta, Cépsulas duras y Polvos 22/08/2014
para suspension. al
WORKSHOP 302 22/08/2019
* Productos Fammacéuticos Betalactamicos Penicilinicos
Estérites en el Area de:
Sélidos:Polve para suspension y solucion inyectable.
WORKSHOP 11:
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos No Penicilinicos
Estériles - Penems en el Area de Sélidos:Polvo para Inyeccion. | N° 0689-2014
CSPC OUY! *  Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el
25 PHARMACEUTICAL Co. Area de:
"1 Ltd. Liofilizados: Polvo para Inyeccién, 29/08/2014
Reptblica Popular CHINA | WORKSHOP 12: al
¢  Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos No Estériles en 29/08/2019
el Area de:
Solidos: Tabletas con y sin recubierta, Capsulas y Granulos
*  Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en
el Area de:
Solidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta. N° 070-2014
PLETHICO ¢  Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
26 PHARMACEUTICALS Estériles en el Area de: 20/08/2014
| LIMITED Sdlidos: Céapsulas, Tabletas con y sin recubierta y Polvos para |
Reptblica de la INDIA Suspension Oral. 29 10;2019
s Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Polvo para Solucion Inyectable.
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CERTIFICADO DE BPM

N° 079-2014

e Productes Farmacéuticos Bioldgicos Esteriles en el area de
WOCKHARDT LIMITED ~ Liguides: Inyectables de pequergto volumern: Insulina hurana
27. | AURANGABAD i e . . 02/10/2014
Republica de 1a INDIA solucmq y suspension: carfuchos Erifropoyetina humana al
recombinante solucion: viales 02/10/2019
N° 080-2014
UNICURE REMEDIES * Productos Farmacéuticos Hormonales (Femeninos) No
28, PVT.LTD. Repiblicade la Estériles en el Area de: 10/10/2014
INDIA Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta. al
1010/2019
N° 085-2014
”0. ALB’ER.T DAVID LIMITED ° i;ggudcégs Farmacéuticos No Betalactdmicos Estérites en el JaH 12014
Republica de la INDIA Liguidos: Solucién Inyectable de pequefio velumen. al
14/11/2018
UNIQUE Productos Farmacéuticos: N* 006-2018
30 PHARMACEUTICAL s+ Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No 26/02/2016
" | LABORATORIES Betalactamicos Estérites en el Area de: al
Reptblica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de pequefio volumen. 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Producteos Farmacéuticos: N° 007-2016
FARMACEUTICA LTDA, ¢  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
31. | RepUblica Federativa del Betalactamicos No Estériles en el Area de: 26/0212016
BRASIL Sélidos: Tabletas (con y sin cubierta), capsuias y grageas. al
+ Acondicionado de Productos Farmacéuticos. 261022021
SANJIVANI PARENTERAL | Productos Farmacéuticos: - o N® 008-2016
32. | LIMITED. . Medmamen_tos (Esp’eqahdades. Farmaceu‘tlcas) 26/02/2016
i Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Republica de la INDIA Sélidos: Polvo para Solucién Inyectabl al
: P yeclabie. 26/02/2021
UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones
GLENMARK Solidos: Tabletas, Tabletas recubierias, capsulas. N° 009-20186
PHARMACEUTICALS
33. | LIMITED UNIDAD 11l 26/02/2016
Repoblica de la INDIA Productos Farmacéuticos: al
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 28/02/2021
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liquidos:  Suspensiones para  pulverizacion  nasal,
Suspensiones para inhalacion, Soluciones para inhalacion y
Agrosoles para inhalacion.
S6lidos: Polvos para inhalacion,
Productos Farmacéuticos: N° 011-2016
SUN PHARMACEUTICAL | « Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas)  No
34. | INDUSTRIES LTD. Betalactamicos No Estériles en ef Area de: 04/03/2016
Republica de la INDIA Solides: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y al
Capsulas. 04/03/2021
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON
CERTIFICADO DE BPM

o Productos Farmacéuticos: N° 012-2016
gm‘\j&éggggﬁg\&: o e Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
35, Ltd. Repblica Popular - Betalactamicos Estériles en el Area de: 04/03/2016
CHiN A Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen vy al
Soluciones Inyectables de Gran Volumen. 04/03/2021
PLANTA TARAPUR
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones Inyectables de pequefic volumen,
Soluciones Gftalmicas y Soluciones Nasales.
CIRON DRUGS & gélidqs}: Polvo para Suspensién Inyectable y Polvo para N° 021-2016
olucion nyectable.
PHARMACEUTICALS ) - .
36. | PVT.LTD. Repiblicadela | ° Medmamenﬁos (Esgeqakdades Farmacéuticas) No 11/03/2016
INDIA Betalactamicos No Estériles en el Arsa de; al
Semisdlidos: Cremas, Geles, Unglientos y Jaleas. 11/03/2021
PLANTA PALGHAR
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Solidos: Tabletas, Cépsulas yPolvos.
ZHEJIANG RUIXIN Productos Farmaceuticos: N*020-2016
a7 PHARMACEUTICAL Co., + Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No 18/03/2016
"] Ltd. Betalactamicos Estériles en el Area de:
. . at
Repdblica Popular CHINA Liguidog: Solucion Inyectable de Pequefic Volumen. 18/03/2021
-]
TONGHUA DONGBAO Productos Farmaceéuticos: N®017-2016
28 PHARMACEUTICAL Co. « Productos Bioldgicos {(Hormonas) Estériles en el Area de: 18/03/2016
" Ltd. Liguidos: Insulina Hum Re binante Soluciones
. quidos: Ins ana com 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
Repulblica de la INDIA Solidos: Tabletas con cubieria, Tabletas sin cubierta ¥ &l
Capsulas. 18/03/2021
INSTITUTO BIOLOGIGO | Productos Farmacéuticos: N"028-2016
40 ARGENTING S.ALC. e Medicamentos (Especiglidades Farmacéuticas) No 29/04/2016
" | Republica ARGENTINA Betalactamicos No Estériles en el Area de: al
Semisdlidos: Ovulo Vaginal 26/04/2024
PLANTA PHARMA | N°® 027-2016
IPCA LABORATORIES Productos Farmacéuticos:
41. | LIMITED Republica de la + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 29/04/2016
INDIA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
Sealidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/04/2021
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ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON
CERTIFICADO DE BPM

ERTIFICADO -
NT/VIGENCIA -
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en el Area de:
Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados),
23&:&2216 inyectable de pequefio volumen y emulsién N° 0282016
CELON LABORATORIES D Medicame‘ntos {Especialidades F Suii Oncologi
42, LIMITED Jic ) pectgn ades Farmaceuticas} Oncologicos 05/05/2016
Reptiblica de ia INDIA Esterilesenel Areade: o al
Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Licfilizados) vy 05/05/2024
Solucion Inyectable de Pequefio Volumen
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolagicos
No Estériles en &l Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubferta y
Capsulas
Productos Farmacéuticos:
. + Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactémicos Estériles en &l Area de:
Liquidos: Soluciones Inyectables de Pequefioc Volumen,
Suspensiones Inyectables de Pequefic Volumen vy | N°080-2016
BHARAT SERUMS AND Liofilizados,
43. [ VACCINES LTD. e Productos Bioldgicos Estériles en el drea de: 03/05/2018
Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen al
(Inmunoglobulina  Humana Antiteténica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunoglobulina Equina Antirrabica, Globulina Antitimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normaf e Inmunoglobulina
Monoclonal Anti (D) RHO, y Liofilizados: (Urofolitropina,
Hormona Humana Folicule Estimulante Recombinante)
o
Productos Farmacéuticos: N® 033-2016
GADOR S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
44. Republica de ARGENTINA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 20[053';2016
Sdlidos: Tabletas con cubierta. 20/05/2021
Productos Farmacéuticos:
. +« Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
. Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
Sdélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta,
Capsulas y Granulos, N°® 034-2016
ABBOTT LABORATORIES Liguidos: Jarabes.
45. [ ARGENTINA B.A, » Productos Dietéticos Ne Estériles en el Area de 25/05/20186
Repliblica de ARGENTINA Solidos: Tabletas con cubierta. al
Liguidos: Jarabes. 25/05/2021
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
¢  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactdmicos No Esteriles en et Area de ;
Solidos: Tabletas sin cubiera, Tabletas con cubierta.
::? Productos Farmaceéuticos: N® 036-2016
46 BLIPACK S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 20/05/2016
"t Republica de ARGENTINA Esteriles en el Area de: “al
Sdlidos: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta. 20/05/2021
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CERTIFICADO DE BPM

Productos Farmacéuticos:

« Medicamentos  (Especialidades

Farmacéuticas)  No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:

BAYER S.A Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cublerta. N* 037-2018
L Semisélidos: Cremas.

47. \R/’g&l.g)gﬁaEE;hvanana de Liguidos: Soluciones Tépicas y Soluciones en Spray. 31f05a/!2016
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 31/05/2021
¢  Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No

Betalactamicos No Esteriles en el Area de ;
Solidos: Tabietas con cubierta, Tabletas sin cubieria.
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No N°® 058-2016
L ABORATORIOS TEMIS Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
48 LOSTALO S.A Sdlidos: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
’ i o Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Capsutas.
Republica de ARGENTINA . L Y al
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 03/08/2021
Esteriles en el Area de ;
Semisolidos: Cremas y Qvulos.
Productos Farmacéuticos: N°® 040-20186
LABORATORIOS POEN * Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No
48, | S.ACLF.L Betalactamicos Esteriles en el Area de: 10/06/2016
Reptblica de ARGENTINA Liquidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftaimicas. al
Semisolidos: Geles Oftalmicos y Unguentos Oftalmicos. 10/06/2021
e N°® 041-2016
LABORATORIO PABLO lfrOCé/L‘ICé(E)g Farmaceutlc?zs. ialidad Farmacéuticas) No
50. | CASSARA SR.L. edicamentos  (Especialidades ~ Farmaceuticas 10/06/2016
Pyl Betalactamicos No Estetiles en el Area de:
Replblica de ARGENTINA AT iy al
Liguides: Solucién Nasal (Spray) 10/06/2024
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N®042-2016
PHOENIX * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
51. S.ALC.yF. Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 10/06;2016
Republica de ARGENTINA Solidos: Tabletas Recubiertas. 10/06/2021
Productos Farmacéuticos: N"047-2018
50 NOVOCAP S.A, « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 01/07/2016
’ Republica de ARGENTINA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
Solidos: Capsulas hasta la fase de granel 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
e  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de: N° 048-2016
o g ‘:Yfg?icsa' ge RGENTINA ngii?tsa;. Grageas, Tabletas efervescentes y Tabletas con 0110712016
P Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 01/07/2021

Betalactamicos No Esteriles en el Area de :
Sélidos: Capsulas Blandas
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Productos Farmacéuticos:;

QUIMICA MONTPELLIER ® Medicamen_tos {Especialidades ~ Farmacéuticas) No N*049-2016
54| SA Bgt_alactémmos Nao Ester;l\?s en las Areas‘de: ) 29/06/2016
Reptiblica de ARGENTINA Sphc!os: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. al
Liguidos: Suspensidn. 20/06/2021
Semisdlidos: Ovulos,
Productos Farmacéuticos: N° 050-2016
THE MADRAS ¢ Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
68. | PHARMACEUTICALS Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 01/07/2016
Republica de la INDIA Sclidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta ¥ al
Céapsulas 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (EspecialidacAles Farmacéuticas) No | N°051.2018
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
56. | LKA LABS LIMITED Liguidos: Polvos para solucion inyectable (Lioflizados) 24/06/2016
eplblica de la INDIA " A, -
+ Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) al
Betalactamicos Cefalosporinicos Esteriles en el Area de 24/06/2021
Sdlidos: Polvos para sclucién inyectable,
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones orales, Suspensiones orales y Jarabes.
Solidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y Tabletas sin
cubierta, Polvos para Solucién, Polvos para Suspension, N° 055-2016
LABORATORIOS BAGO Granulos.
87. | S.A. (Planta La Plata) » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No 21/07/2016
Replblica de ARGENTINA Betalactamicos Esteriles en el Area de: af
Liquidos: Soluciones inyectables de pequefic volumen ¥ 21/07/2021
Polvos para solucion inyectable (Liofilizados)
Envasado de Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en ol Area de -
Solidos: Capsulas blandas.
Productos Farmacéuticos;
s Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Estériles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polvo para
solucion inyectable (Liofilizados)
Sélidgs: Polvo para solucion inyectable y Polvo para
suspension inyectable,
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No N° 056-2016
UNITED BIOTEGH (P) B'eta_lactémicos.No Estériles en el Area de:
53. | LTD ngu.tdos: Soluciones y_Ja_xrabes o - 22/712016
Repblica de la INDIA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos al
Estérites en las Areas de: 22/07/2021

Liquidos: Soluciones inyectables de pequefo volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio valumen y Polvo para
solucion inyectable (Liofilizados)
Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para
suspension inyectable.

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos
No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubiera y
Capsulas.
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Productos Farmacéuticos: N®059-2018
59 PFIZER S.R.L. s Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No 12/08/2016
" | Republica de ARGENTINA Betalactamicos No Esteriles en el Area de; al
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. 12/08/2021
TAKEDA MEXICO, S.A. | Productos Farmacéuticos: N°060-2018
DEC.V. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
60, Estados Unidos Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 19/0%‘2016
MEXICANQOS Salidos: Tabletas con cubierta. 10/08/2021
MSD Productos Farmacéuticos: N°® 6612016
« Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
61. | INTERNATIONALGMBH Beialactamicos No Esteriles en el Area de: 19/08/2016
(SINGARPORE BRANCH). g .
Rep(blica de SINGAPUR Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la stapa de al
P granel. 19/08/2021
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y
Soluciones inyectables de gran volumen N° 062-2016
FARMACO URUGUAYO * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos
62 | SA Esteriles en el Area de: 18/08/2018
" | Reptblica Oriental de Liquidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvo al
URUGUAY para solucion inyectable (Liofilizados) 18/08/2021
= Productos Biolégicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Enaxaparina sodica Solucién inyectable de pequefio
volumen.
Dispositivos Médicos No Esteriles en et Area de:
. Liguidos: Soluciones para Hemodiglisis.
BAYER DE MEXICO, S.A. | Productos Farmacéuticos: N 063-2016
DEC.V. « Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) No .
63. Estados Unidos Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 26/0{2;2016
MEXICANOS Sdlidos; Tabletas Efervescentes. 26/08/2021
ACHE LABORATORIOS Productos Farmacéuticos; N°066-2016
bi 64 FARMACEUTICOS S.A. «  Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No 02/09/2016
’ Reptlblica Federativa del Betalactdmicos No Esteriles en el Area de: al
BRASIL Solidos: Tabletas con cubierta y Granulos, 02/09/2021
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Productos Farmacéuticos: N° 087-2018
¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) Oncoldgicos
65. EE'%&ES%SA%GENT;N A Esteriles en el Area de: 02/09/20116
P Liguidos: Polvo para solucion inyectable (Liofilizado) y Polve al
para suspension inyectable (Liofilizado) 02/09/2021
FRESENIUS KABI Productos Farmacéuticos: N 068-2016
66 MEXICO, S.A. DE C.V. » Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de: 09/09/2016
" | Estados Unidos Liquidos: Poligetina 3.5 % - Solucién inyectable de gran al
MEXICANOS volumen. 09/09/2021
AAA COSMETICA, S.A. Productos Farmacéuticos: N® 069-2016
DEC.V, Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
67. Estados Unidos Betalactamicos No Esteriles en el Area de: 09!02’;2016
MEXICANOS Liguidos: Shampoo 06/09/2021
NOVARTIS BIOCIENCIAS | Productos Farmacéuticos: N* 070-2016
S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
68. Reptblica Federativa def Betalactamicos Esteriles en el Area de: 06',09;2016
BRASIL Liguidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. 06/09/2021
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No | N°071-2018
gng \R; DE MEXICO, S.A. Betalactémicos No Esteriles en el Area de:
69. o Semisdlidos: Supositorios y Ovulos, 13/09/20186
Estados Unidos - o -
MEXICANOS = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas al
Sexuales Femeninas Esteriles en el Area de: 13/09/2021
Liguidos: Solucién inyectabie de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
SANOE! — AVENTIS DE ° Medicarrleqtos (Espe_cialidades Farm-acéuticas) No ;| N°074-2016
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
MEXICO, S A.DEC.V. . .
70. ; Liguidos: Suspensicnes orales. 27/09/2016
Estados Unidos T - ; .
MEXICANOS Sohdos.'TabEetaxf. con cubierta, tabletas sin cubierta y tabletas al
con cubierta de liberacion prolongada. 27/09/2021

Semisolidos: Ovulos

o3)vy



ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON

CERTIFICADO DE BPM

1.

MOMENTA
FARMACEUTICA LTDA.
Repiiblica Federativa del
BRASIL

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Solides: Capsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con
recublerta y Polvos para suspension oral.

s  Medicamentos (Especialidades . Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos Esteriles en el Area de:

Solidos: Polvo para solucién inyectable,

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Suspensiones.

Solidos: Capsulas y Polvos para suspension oral.

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Polvo para selucién inyectable.

+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Carbapenems Esteriles en el Area de:
Bdlidos: Polvo para solucion inyectable.

N°® 076-2016

27/09/2016
al
271092021

72.

GALDERMA BRASIL
LTDA.

Reptblica Federativa dei
BRASIL

Preductos Farmacéuticos;

¢« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactdmicos No Esteriles en el Area de:
Semisdlidos: Cremas, ungilentos, geles, pomadas, shampoos
y lociones.

N°® 077-2016

26/09/2016
al
26/09/2021

73.

ABBOTT LABORATORIES
DE MEXICQ, S.A. DEC.V.,
Estados Unidos
MEXICANOS

Productos Farmacéuticos:

s Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) No
Betalactdmicos No Esteriles en las Areas de
Liquidos: Jarabe, emulsién oral, suspension oral y solucién
oral.
Sdlidos: Capsulas tableta con cubierta y tableta sin cubierta.

N® 082-2016

1171072016
al
11/10/2021

74.

LABORATORIOS
SILANES, S.A. DE C.V.
Estados Unidos
MEXICANOS

Productos Farmaceéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas recubiertas.

N° 083-2016

C7M0/2016
al
07M10/2021

75.

LABORATORIOS
LIOMONT, S A.DEC.V.
Estados Unidos
MEXICANQOS

Productos Farmacéuticos:

« Medicamentos  (Especialidades Farmaceéuticas) No
Betalactamicos No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones.
Solidos: Capsulas, tabletas sin cubierta, tabletas con cubierta,
gréanulos y polvo para suspension,
Semjsdlidos: Cremas.

« Medicamentos {Especialidades
Betalactamicos Esteriles en el Area de:
Liquidos: Soluciones inyectables de pequerio volumen.

Farmacéuticas) No

N° 084-2016

13/10/2016
al
13/10/2021




ANEXO 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE CUENTAN CON
CERTIFICADO DE BPM

Productos Farmacéuticos: N®088-2016
76 IVAX ARGENTINA S.A. » Medicamentos (Especialidades ~ Farmacéuticas) No 28/10/2016
"1 Republica de ARGENTINA Betalactamicos No Esteriles en el Area de: al
Sdlidos: Tahletas sin cubierta, Tabletas con cubierta. 28/10/2021
Productos Farmacéuticos: N°® 091-2016
?kﬁﬂi%%%‘?%%%ul}%i ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
77. Republica Federativa del ’ Betalactamicos Esteriles en el Area de; 28/M10/2016
BRASIL Liguidos: Soluciones y Suspensiones oftalmicas de pequefio al
volumen. 28/10/2021
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