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

ANEXO : Listados de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos

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

De mi mayor consideracion:

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

Asimismo, el Articulo 2° del Decreto Supremo N° 012-2016-SA, sefiala que para la importaciéon de
productos farmacéuticos en los casos en que no se cuente con el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios — ANM, conforme a lo requerido en el numeral 6 del Articulo 24° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, las Aduanas de la
Republica, por un plazo de tres (03) aflos 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 0 sus equivalentes reconocidos conforme a lo sefialado en
el Articulo 4° del presente Decreto Supremo, siempre que previamente se haya presentado el formato
de pre liquidacion, 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.

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 3° del D.S. N° 012-2016-SA, ésta
Direcciébn General remite el Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos
Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura
por parte de la ANM:; 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 del 2018.
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Asimismo, en el Anexo N° 2-A se detallan los Laboratorios que NO cumplen con las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) para la fabricaciéon de Productos Farmacéuticos, y en el Anexo N° 2-B los
laboratorios que teniendo Resolucion Ministerial aprobada desistieron de la certificacion de areas,
antes o durante la inspeccion; 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 Certificados de Buenas Practicas de Manufactura
vigentes correspondiente a los Laboratorios Farmacéuticos Extranjeros que han sido inspeccionados
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
- ANM (DIGEMID), a quienes corresponde solicitar el respectivo certificado de BPM emitido por la
ANM (DIGEMID). Cabe sefialar que solo se debe permitir la importacion de productos farmacéuticos,
incluidos en el alcance del Certificado de BPM, (Por ejemplo: capsulas, tabletas, polvo para inyeccion,
soluciones, suspensiones, aerosoles, cremas, etc.)

Cabe sefialar que los presentes Anexos, reemplazan a los Anexos remitidos mediante OFICIO N°
2578-2018-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA de fecha 25 de octubre del 2018.

Finalmente, le informamos que segun 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, Esparia, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de
Corea e Irlanda).

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

Atentamente,

EVCE/E%AM/@&)R/%V/I!V
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 30/11/2018)

NO BETALACTAMICOS:
1 AMERICA ARGENTINA  |[3M ARGENTINA SAC.LF.LA. Liquidos no estériles EN PRCB)ISESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
ABBOTT LABORATORIES Liquidos no estériles EN PROCESO DE
2 AMERICA ARGENTINA ARGENTINA S.A. Liquidos estériles de gran volumen BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
3 AMERICA ARGENTINA |ASOFARMA S.A.L.C. Soblidos no estériles EN PRCB);)SSO DE
C ) INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
4 | AMERICA | ARGENTINA |BROBELSRL. Liquidos o esteriles EN PROCESO DE
Semisolidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
5 AMERICA ARGENTINA |DICOFAR S.R.L. ACONDICIONADO: EN PR(B);S‘SO DE
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
6 AMERICA ARGENTINA  [FAPROMED S.A. Salidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
ACONDICIONADO:
7 AMERICA ARGENTINA  [FRESENIUS KABI S.A. Productos Farmacéuticos EN PR(;}SISISO DE
. BPL
NO BETALACTAMICOS:
GERARDO RAMON Y CIA Semisdlidos no estériles EN PROCESO DE
8 AMERICA ARGENTINA SAILC. Liquidos no estériles BPM
BPL
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
9 AMERICA ARGENTINA  IHLB PHARMA GROUP S.A. Liquidos no estériles EN PR(;SSSO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
INSTITUTO BIOLOGICO Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
10 AMERICA ARGENTINA |CONTEMPORANEOQ S.A. - BETALACTAMICOS: 8PM
ITUZAINGO Penicilinicos solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
LABORATORIO DONATO EN PROCESO DE
11 AMERICA ARGENTINA 7URLO & CIA SRL |NMt’J.NOSUPRE’SQRES BPM
Sélidos no estériles
BPL
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ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 30/11/2018)

12

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ECZANE
PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sdlidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
REACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
RACCIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
BPM

13

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO LKM SA.

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

14

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO PABLO
CASSARASR.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisolidos no estériles
Liquidos no esteriles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liguidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

15

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S.A.

ONCOLOGICOS:
Sdlidos estériles,
Liquidos estériles
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

16

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS IMA S.A.LC.

ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles

Sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

17

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHMOND
S.AC.LF.

NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

18

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS VALMAX S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

18

AMERICA

ARGENTINA

MARIO A. CRICCA S A.

ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

ARGENTINA

M.R. PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
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21

AMERICA

ARGENTINA

MONTE VERDE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
BPM

22

AMERICA

ARGENTINA

PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DR. GRAY
SAC.L

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

23

AMERICA

ARGENTINA

QUALITY PHARMA S.A.

ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles

Solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

24

AMERICA

ARGENTINA

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

25

AMERICA

ARGENTINA

SINERGIUM BIOTECH S.A.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

26

AMERICA

BRASIL

ANOVIS INDUSTRIAL
FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

27

AMERICA

BRASIL

BAXTER HOSPITALAR LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

BRASIL

BIOLAB SANUS
FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

29

AMERICA

BRASIL

BLAU FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisolidos no esteriles
Liquidos estériles de pequefio volimen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
Sdlidos esteriles
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

BRASIL

ENVASAMENTO TECNOLOGIA
DE AEROSOIS LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
ACONDICIONAMIENTO:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
BPM
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NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles,
Solidos no estériles

EUROFARMA LABORATORIOS Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
31 AMERICA BRASIL SA. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Liquidos estériles
Semisolidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volumen
32 AMERICA BRASIL EUROFARMA LABORATORIOS AGENTES DE DIAGNOSTICO: EN'PROCESO DE
S/A . iy BPM
‘ Liguidos estériles
BPL
INFAN INDUSTRIA QUIMICA PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
33 AMERICA BRASIL FARMACEUTICA NACIONAL Productos de fermentacion liquidos estériles BPM
SA BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS . . i EN PROCESO DE
34 AMERICA BRASIL E EARMACEUTICOS SA Liquidos eﬁter‘lles de peqygno volumen BPM
Liquidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
35 AMERICA BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA. Liquidos no estériles EN PRCB)SSSO DE
Semisdlidos no estériles
BPL
‘ % | auERCA sraglL | VALEANT FARMACEUTICA DO ngrﬁiﬁt’i%’l“ﬁtﬁﬁ EN PROCESO DE
BRASIL LTDA. BPL BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
37 AMERICA CHILE LABORATORIO BAGO DE Liguidos no estériles ENPROCESO DE
CHILE S.A, . . BPM
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liguidos no estériles
LABORATORIOS ANDROMACO Semisolidos no estériles EN PROCESO DE
38 AMERICA CHILE SA. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM

Solidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL
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39

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS PRATER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
BPM

40

AMERICA

COLOMBIA

ALTEA FARMACEUTICA S.A

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE
BPM

41

AMERICA

COLOMBIA

ARBOFARMA S.AS.

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

EN PROCESO DE
BPM

42

AMERICA

COLOMBIA

BIOGEN LABORATORIOS DE
COLOMBIA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

43

AMERICA

COLOMBIA

EUROFARMA COLOMBIA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

44

AMERICA

COLOMBIA

FARMALOGICA S A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Monobactams solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

45

AMERICA

COLOMBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

46

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIO OTICOFF

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles
INMUNOSUPRESORES:
Liguidos esteriles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS BAXTER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volimen
Liquidos no estériles
ACONDICIONADOC:
Productos Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
BPM
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48

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS ECAR S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS LA SANTE
SA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

50

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS PROBIOL S.A.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Inmunoglobulinas liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

51

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS RETY DE
COLOMBIA S.A.S - RETYCOL
SAS.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisotlidos no estériles
PRODUCTOS GALENICOS:
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

52

AMERICA

COLOMBIA

MANUFACTURERA MUNDIAL
FARMACEUTICA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

53

AMERICA

COLOMBIA

PHARMAYECT S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles.

Liquidos estériles de pequefio volumen.
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

54

AMERICA

COLOMBIA

SYNTOFARMA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

55

AMERICA

COLOMBIA

VITALIS SA.C.l. PLANTA 8

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos so6lidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Monobactams solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

Hy
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NO BETALACTAMICOS:

Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio vollimen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles

56 AMERICA COLOMBIA  |VITROFARMA SA Cefalosporinicos §?I|dos esit‘fe.rlles EN PROCESO DE
Carbapenems solidos estériles BPM
Monobactams sélidos esteriles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas sdlidos estériles
Hormonas liquidos estériles
BPL
EMPRESA LABORATORIOS . NO B,E.T ALACTAMIC~OS: EN PROCESO DE
57 AMERICA CUBA Liquidos estériles de pequefio volumen
AICA BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
58 AMERICA ECUADOR INDEUREC S.A Liquidos no estériles EN PRE;);SO DE
Semisdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volimen
59 AMERICA MEXICO BAXTER S.A. DE CV ACONDICIONADO: EN PRgg'\iSO DE
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
60 AMERICA MEXICO BIOPHARMA S.A.DEC.V. Sélidos no estériles ENPROCESO DE
BPM
BPL
BOEHRINGER INGELHEIM ACONDICIONADO: EN PROCESQO DE
o1 AMERICA MEXICO PROMECO S.A Productos Biologicos BPM
NO BETALACTAMICOS:
62 AMERICA MEXICO DANKEL MEDICAL S.A. P.I. DE Sélidos no estériles EN PROCESO DE
Cc.v. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
63 AMERICA MEXICO FRESENIUS KABI MEXICO S.A. Liquidos estériles de gran volimen EN PROCESO DE
DEC.V. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
64 AMERICA MEXICO LABORATORIOS SERVET S.A. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
DEC.V. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
PROCTER & GAMBLE Sélidos no estériles
65 AMERICA MEXICO MANUFACTURING, S. DER.L. Liquidos no estériles EN PRCB)ISS‘SO DE

DEC.V.

Semisolidos no estériles
BPL

N>
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NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
66 AMERICA MEXICO PRODUCTOS ROCHE S.A. DE ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
CV. . L BPM
Solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
67 AMERICA MEXICO PSICOFARMA S.A. DEC.V. Solidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
68 | AMERICA MEXICO  |TAKEDA MEXICO S.A. DE C.V. Liquidos no estériies EN PROCESO DE
i Semisolidos no estériles BPM
’! BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
69 AMERICA MEXICO TECNOFARMA SA.DEC.V. BETALACTAMICOS: EN PRggﬁsO DE
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
70 AMERICA PARAGUAY  {LABORATORIO DUTRIEC S.A. Penicilinicos solidos estériles EN PRCB)}S&SO DE
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
BPL
71 AMERICA PUERTO RICO AIAC INTERNATIONAL NOS’ZELASL:: eTs/:gAnllfa:S > EN PROCESO DE
.1 PHARMA LLC -y BPM
NO BETALACTAMICOS:
72 AMERICA PUERTO RICO [PATHEON PUERTO RICO, INC. Solidos no estériles EN PRESESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
73 AMERICA PUERTORICO PFIZER PHARMACEUTICALS ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
LLC o BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
ENVASADO:
74 | AMERICA URUGUAY  |ADIUM PHARMA SA. Productos Farmacéuficos EN PROGESO DE
Solidos no estériles BPM
BPL
ACONDICIONADO:
D
75 AMERICA URUGUAY ECLA INTERNATIONAL S.A. Productos Farmacéuticos EN PRggl\EASO E
BPL
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{(PERIODO: 2010 al 30/11/2018)

BETALACTAMICOS

Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles.
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

76 AMERICA URUGUAY  |ROEMMERS S.A Liquidos estériles de pequefo volimen EN PRggﬁSO DE
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL
ACONDICIONADO, REACONDICIONADO Y
77 AMERICA URUGUAY  |SELENIN S.A. FRACCIONAMIENTO: EN PRggﬁSO DE
Productos Farmacéuticos
RADIOFARMACOS:
78 | AMERICA | URUGUAY |TECHISA Sélidos estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
79 | AMERICA | VENEZUELA |LABORATORIOS FARMA SA. Solidos no estériles EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
80 ASIA BANGLADESH INCEPTA PHARMACEUTICALS Sélidos no estériles ENPROCESO DE
LTD. BPM
BPL
81 ASIA CHINA ANHUI BIOCHEM BIO- NOSSIZEAL'A(;C;Q}Q:SSS EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. s ;PL BPM
NO BETALACTAMICOS:
82 ASIA CHINA BEIJING BEILU Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL Co. LTD. Liquidos estériles de gran volumen BPM
BPL
CHANGCHUN GENESCIENCE Pﬁgigg;oimﬁgm& EN PROCESO DE
83 ASIA CHINA  |PHARMACEUTICAL CO. LTD. - e
Hormonas liquidos estériles. BPM
TIANHE
BPL
cumcoHuN GENESTENCE | TR e | enrroceso e
84 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO. LTD. - S .
Hormonas liquidos estériles. BPM
YUEDA
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
85 ASIA CHINA CHENGDU RONGSHENG Derivados de plasma s6lidos estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICALS CO.LTD. Derivados de plasma liguidos estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
CHINA NATIONAL MEDICINES Liquidos estériles de pequefio volumen
CHINA GUORUI PHARMACEUTICAL BETALACTAMICOS: EN PR(;gREASO DE
CO. LTD. Carbapenems sélidos estériles
BPL
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NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
CHINA RESOURCES ZIZHU , EN PROCESO DE
87 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONA§ 'SEXUALES’, EEMEN!NAS. BPM
Solidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sdlidos estériles
88 ASIA CHINA CSPC QUYI PHARMACEUTICAL BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
CO.LTD Carbapenems sélidos estériles BPM
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
BPL
BETALACTAMICOS:
CSPC ZHONGNUO Penicilinicos solidos estériles
89 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL Penicilinicos solidos no estériles EN PR(;}S;SO DE
(SHIYIAZHUANG) Co., Lid. Cefalosorinicos sdlidos estériles
BPL
GAN & LEE PHARMACEUTICAL | ROPUCTOS BIOLOGICOS: Hormonas| e\ procESo DE
90 ASIA CHINA liquidos estériles
CO.LTD. BPM
BPL
ENGINEERING CO. LTD. SPL ! BPM
NO BETALACTAMICOS:
92 ASIA CHINA HEBEI TIANCHENG Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liguidos estériles de gran volumen BPM
BPL
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. BPL BPM
94 ASIA CHINA HUBEI KANGZHENG Li idoggstBéE;IFeAsLdA: T: “:‘Jlezg?/;lumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. u BPL" 9 BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
JIANGSU NHWA . L EN PROCESO DE
% ASIA CHINA I oHARMACEUTICAL CO. LTD. _ Sdldosnoesteries BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
BPL
s | asa | coma  |JANGSUPENGYAO s estrie dopequero volumen | EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. q Bpf 4 BPM
CHINA JIANGSU RUINIAN QIANJIN Li uidor:gstBéEri-:—eAsLjf TQ %L(rz}g?/:olumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD 4 BPLP a BPM
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LABORATORIO SHANDONG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
98 ASIA CHINA SHENGLU PHARMACEUTICAL Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
CO.LTD BPL
99 ASIA CHINA NCPC GENE TECH PRODLL:?E()E eB;?él;iIZSICOS: EN PROCESO DE
BIOTECHNOLOGY CO. LTD. 4 BPL ) BPM
100 ASIA CHINA | SHANDONG KEXING BIO- Pliirggncazcl)isu?(;% gsiigi : EN PROCESO DE
‘ PRODUCTS CO. LTD. gPL BPM
101 ASIA CHINA SHANDONG XINHUI HORMON/’;;&?%;ZSJ"@A A EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. BPL BPM
102 ASIA CHINA SHENZHEN TECHDOW PRODSCL;SOSS 2!5(3;;)6(21008: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. a BPL BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
103 ASIA CHINA SICHUAN YUANDA SHUYANG Derivados de plasma liguidos estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Inmunoglobulinas liquidos estériles BPM
BPL
TERAY PHARMACEUTICAL NO ?ETALACTAM!COS: EN PROCESO DE
104 ASIA CHINA Sélidos no estériles
INC. BPM
‘ BPL
PHARMACEUTICAL CO. LTD q BPL” 4 BPM
106 ASIA CHINA WANBANG :i?r:gnzgsuﬂggs?;?lgss : ENPROCESO DE
BIOPHARMACEUTICALS SPL ' BPM
107 ASIA CHINA WEIFANG ZHONGSHI N(I)_iBEi-(:cA); ﬁg 'era:t’\éﬁr'i(l:;zsz EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. 4 BPL BPM
108 ASIA CHINA WEIHAI BAIHE BIOLOGY NOS?)EJOASLQSQS:E SS: EN PROCESO DE
TECHNOLOGICAL CO. LTD. BPL BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
CHINA XINJIANG NUZILINE BIO- Sélidos no estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO LTD. Semisolidos no estériles BPM
BPL

STOFN ASiA
N\
3 1@?&\“‘;@ %
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110

ASIA

CHINA

ZHEJIANG HUAHA!
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

BPL

EN PROCESO DE
BPM

111

ASIA

CHINA

ZHEJIANG JINGXIN

PHARMACEUTICAL CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

112

ASIA

CHINA

ZHONGSHAN LEAN &LEAP

PHARMACEUTICAL CO,, LTD.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

113

ASIA

INDIA

ACME FORMULATION PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

114

ASIA

INDIA

ADMAC LIFESCIENCES

ONCOLOGICOS:
Sdlidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

115

ASIA

INDIA

AKUMS DRUGS &
PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Solidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

116

ASIA

INDIA

ALBERT DAVID LIMITED -
GHAZIABAD.

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

EN PROCESO DE
BPM

17

ASIA

INDIA

ALLIANZ BIOSCIENCES PVT.
LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

INDIA

AMANTA HEALTHCARE
LIMITED

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

BPL

EN PROCESO DE
BPM
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NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:

119 ASIA mnpia |ANKUR DRUGS AND PHARMA Cefalosporinicos sdlidos estéiles ENPROCESO DE
LTD .. . . BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos liquidos no estériles
Penems slidos no estériles
Penems liquidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
120 ASIA INDIA AXELIA Sofl(.ios estenlefs' EN PROCESO DE
Semisélidos no estériles BPM
Semisdlidos estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
191 ASIA INDIA BHARAT BIOTECH Vacunas solidos estériles EN PROCESO DE
INTERNATIONAL LIMITED Vacunas liquidos estériles. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
CAPLIN POINT LABORATORIES]  Liquidos no estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
122 ASIA INDIA o .
LTD. Semisdlidos estériles BPM
Semisolidos no estériles
BPL
CELOGEN GENERICS PRIVATE NO ?ETALACTAM.lCOS: EN PROCESO DE
123 ASIA INDIA Sélidos no estériles
L7D. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
124 ASIA INDIA CORAL LABORATORIES LTD. . BET ALA(,:TAMICOS:, . ENPROCESO DE
Penicilinicos solidos no estériles BPM
Cefalosporinicos solidos no estériles
BPL
EMCURE PHARMACEUTICALS NO ?ETALACTAM.ICOS: EN PROCESO DE
125 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LIMITED BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
ROCESO DE
126 ASIA INDIA FARBE FIRMA Liquidos estériles de pequefic volumen EN PROCESO
BPM
BPL
npa [FRESENIUS KaBl ONCOLOGY ENESO:OSEES’ EN PROCESO DE
LIMITED 9 - BPM

4y



ANEXO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 30/11/2018)

NO BETALACTAMICOS:
GALENTIC PHARMA (INDIA) Semistlidos estériles EN PROCESO DE
128 ASIA INDIA PVT.LTD. Semisdlidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
129 ASIA INDIA GENNOVA Productos de fermentacion solidos estériles EN PROCESO DE
BIOPHARMACEUTICALS LTD. Productos de fermentacion liquidos estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS
Liquidos no estériles
GLENMARK L . EN PROCESQ DE
130 ASIA INDIA PHARMACEUTICALS LIMITED Sem':s.ohdos no e,st.enles BPM
‘ Sélidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS
131 ASIA INDIA GLOBELA PHARMA PVT. LTD. Sélidos no estériles ENPROCESO DE
BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
132 ASIA INDIA  |HETERO DRUGS LIMITED Anticuerpos liquidos estériles EN PROCESO DE
Anticuerpos sélidos estériles BPM
BPL
PHARMACEUTICAL CO. LTD. BPL BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
134 ASIA INDIA JAI PHARMA LIMITED Liquidos estériles ENPROCESO DE
BPM
BPL
BETALACTAMICOS
LINCOLN PHARMACEUTICALS Penicilinicos sdlidos no estériles EN PROCESO DE
135 ASIA INDIA . o iy
LTD. Cefalosporinicos sélidos no estériles BPM
BPL
MEDOPHARM PRIVATE . .?E.TALA,CT AMICOS . EN PROCESO DE
136 ASIA INDIA Penicilinicos solidos no estériles
LIMITED BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
137 ASIA INDIA M.J. BIOPHARM PVT. LTD. Hormonas liquidos estériles EN PR(;SSISO DE
BPL
M/S HUMAN BIOLOGICALS : )
138 ASIA INDIA INSTITUTE (A DIVISION OF M/S Psggﬁg;?iiig:zgg;s' EN PROCESO DE
INDIAN IMMUNOLOGICALS qBPL BPM
LIMITED) - TELANGANA
M/S HUMAN BIOLOGICALS
INSTITUTE (A DIVISION OF M/S PRODUCTOS BIOLOGICOS:
139 ASIA INDIA INDIAN IMMUNOLOGICALS Vacunas solidos estériles EN PR(;SI\E;SO DE
LIMITED) - BPL
UDHAGAMANDALAWM
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140

ASIA

INDIA

MACLEOCDS
PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

141

ASIA

INDIA

MAXIM PHARMACEUTICALS
PVT. LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicas soélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

142

ASIA

INDIA

MEDICAMEN BIOTECH LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sblidos estériles
Semistlidos estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

143

ASIA

INDIA

MEDICO REMEDIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

144

ASIA

INDIA

MILAN LABORATORIES (INDIA)
PVT.LTD

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

145

ASIA

INDIA

NITIN LIFESCIENCES LTD

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

146

ASIA

INDIA

NOSCH LABS PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

ASIA

INDIA

OTSUKA PHARMACEUTICAL
INDIA PRIVATE LIMITED

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

EN PROCESO DE
BPM
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148

ASIA

INDIA

PROTECH BIOSYSTEMS PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:

Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

149

ASIA

INDIA

RELIANCE LIFESCIENCES PVT.
LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma solidos estériles
Derivados de plasma liquidos estériles

INMUNOGLOBULINAS
Liquidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

150

ASIA

INDIA

SALUD CARE (I) PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Semisolidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Semisolidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

151

ASIA

INDIA

SAMARTH LIFE SCIENCES
PVT.LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio vollimen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

152

ASIA

INDIA

SANCE LABORATORIES PVT.
LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

163

ASIA

INDIA

SANOFI INDIA LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

154

ASIA

INDIA

STALLION LABORATORIES
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

155

ASIA

INDIA

SUNRISE INTERNATIONAL
LABS LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE
BPM

INDIA

SWISS GARNIER LIFE
SCIENCES

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM
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NO BETALACTAMICOS:
157 ASIA INDIA  |TIL HEALTHCARE PVT. LTD Soldos o estériles EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
TROIKKA PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles EN PROCESO DE
158 ASIA INDIA LIMITED Semisolidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
159 ASIA INDIA USV PRIVATE LIMITED Liquidos estériles de pequefiovolumen EN PR(B)S'\EASO DE
‘ BPL
1 ONCOLOGICOS:
160 ASIA INDIA VEGA MEDICARE LIMITED Solidos no estériles ENPROCESO DE
BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
161 ASIA INDIA VHB MEDI SCIENCES LTD Sélidos estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
162 ASIA INDIA VIRCHOW BIOTECH PRIVATE Hormonas solidos estériles EN PROCESO DE
LIMITED Citoquinas liquidos estériles BPM
BPL
V.S. INTERNATIONAL PVT. NO ?ETALACTA,M’COS EN PROCESO DE
163 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LTD. BPM
BPL
ZEISS PHARMACEUTICALS BET/.\L.ACTA,WCOS: . EN PROCESO DE
164 ASIA INDIA Cefalosporinicos sblidos estériles
PVT. LTD. BPM
BPL
‘ NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
165 ASIA INDIA ZIM LABORATORIES LTD. BETALACTAMICOS: EN PRggs‘SO DE
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
166 ASIA IRAN ARYOGEN PHARMED Citoguinas solidos estériles EN PROCESO DE
Citoquinas liquidos estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
167 ASIA IRAN CINNAGEN Co. Qntoqqmas ?c.ollldos este'rllles EN PROCESO DE
Citoquinas liquidos estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
168 ASIA ISRAEL RAFA LABORATORIES LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen EN PRgg;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
PAKISTAN BOSH PHARMACEUTICALS Solidos no estériles EN PROCESO DE
(PVT). LTD. Liquidos esteriles de gran volumen BPM
BPL
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ZAFA PHARMACEUTICAL

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS

170 ASIA PAKISTAN  |LABORATORIES (PRIVATE) Solidos no esteriles EN PROCESO DE
LIMITED Liquidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS
Liquidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles
‘ 171 ASIA VIETNAM PHIL INTER PHARMA CO., LTD. BETALACTAMICOS: EN PRSSEASO DE
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de gran volimen
Liquidos no estériles
172 EUROPA AUSTRIA BAXTER AG .PRODUCTOS B!O!,'(.)GBOS,: . ENPROCESO DE
Derivados de plasma solidos estériles BPM
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
BPL
ACONDICIONADO:
173 EUROPA AUSTRIA GEBRO PHARMA GmbH Productos farmacéuticos EN PRgg;SO DE
BPL
MERCK KGaA & Co. WERK NO ?ETALACTAM.{COS: EN PROCESO DE
174 EUROPA AUSTRIA Solidos no estériles
SPITTAL BPM
. BPL
NO BETALACTAMICOS:
175 EURGCPA AUSTRIA SANDOZ GmbH Sdlidos estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
176 EUROPA BULGARIA BALKANPHARMA DUPNITSA ACONDICIONA{DQ: EN PROCESO DE
AD Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
177 | EUROPA FINLANDIA  [ORION CORPORATION _ Soldosnoesteriies EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio vollimen BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
178 EUROPA GRECIA PHARMATEN INTERNATIONAL Salidos no estériles EN PROCESO DE
SA BPM
BPL
HOMONAS SEXUALES FEMENINAS:
179 EUROPA HUNGRIA GEDEON RICHTER PLC Solidos no estériles EN PRgg;SO DE

BPL
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NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles

TEVA OPERATIONS POLAND EN PROCESO DE |

EUROPA POLONIA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles

BPL

SP.Z.0.0. BPM
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ANEXO N° 2 - A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.

v

PAlS

LABORATORIO

- AREAS

Argentina

GOBBI NOVAG S.A.

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

Argentina

LABORATORIO TECNONUCLEAR
SA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos RadiofarmacosEstériles en las
areas de: Solidos (Polvo para solucion inyectable, polvos para suspension
inyectable), Liquidos (Solucién, Solucion inyectable)

Argentina

LABORATORIO VARIFARMA S A.

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

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Oncolégicos Estériles en el area de Liguidos: Solucion inyectable y Polvo
Lifilizado para solucién inyectable.

Argentina

LABORATORIO VEINFAR I.C.S.A.

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

Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.
(Planta La Rioja)

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el area de Sdélidos:tabletas,
tabletas recubiertas y polvos para suspension,

Argentina

LABORATORIOS FRASCA S.R.L

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

Argentina

LABORATORIOS SOLKOTAL S.A.
(BPM)

LABORATORIO P.L. RIVERO Y CIA.
(BPL)

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en las areas de Sélidos: Polvo para solucion
inyectable (Liofilizado) y Liguidos de pequefio volumen: Solucién inyectable.

Argentina

KLONAL S.R.L.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Sélidos estériles: Polvo para solucion
inyectable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Liquidos estériles de pequeiio volumen:
Solucién, solucién inyectable, suspension inyestable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos en el area de Solidos estériles: Polvo para
solucién inyectable.

Argentina

TRB PHARMA S A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Sélidos No Estériles: Tabletas y tabletas
recubiertas.

10

Bangladesh

THE ACME LABORATORIES LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de: Semisoélidos (crema,
unguento, gel y supositorio); Liquidos (solucion oral, suspensién oral,
jarabe).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos de pequefic volumen
(solucion oftalmica y solucién inyectable).

11

Bolivia

DROGUERIA INTI S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de: Sdlidos granulos, polvo
para suspensién, tableta, tableta recubierta) Liquidos (jarabe) y Semisélidos
(pomadas unguentos).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos de pequefio volumen
(solucién inyectable) y Liguidos de Gran Volumen (solucidn inyectable).
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12

Bolivia

LABORATORIOS CRESPAL S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Liquidos No Estériles: Jarabe y solucién.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el 4rea de Semisolidos No estériles: cremas, geles,
pomadas, unguento y pasta.

13

Bolivia

LABORATORIOS
FARMACEUTICOS LAFAR
SOCIEDAD ANONIMA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de Sélidos: Comprimidos
Capsulas, Polvos para suspensién, Polvos; Liquidos: Jarabes, soluciones,
Suspensiones, GotasSemisélidos: Crema, 6vulos, Supositorios, Geles.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el area de Solidos:
Compirmidos, comprimidos recubiertos, Capsulas, Polvo para Suspension.

14

Brasil

LABORATORIO ATLANTE BALAS E
CARAMELOS LTDA.

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

16

Chile

LABORATORIO CHILE S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) no
Belactamicos en el area de Sélidos No Estériles: Tabletas, Tabletas
recubiertas y Capsutas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) no
Belactamicos en el area de Liquidos No Estériles: Soluciones.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) no
Belactamicos en el drea de Semisélidos No Estériles: 6vulos

16

Chile

LABORATORIO BIOSANO S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos de pequefio volimen:
Solucién inyectable y suspension inyectable.

17

Chile

LABORATORIO MAVER S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
no Belactdmicos No Estériles, en las dreas de Sélidos: Tabletas, Polvo para
solucién, Tableta recubierta, Capsula, Gragea, granulos, granulo
efervescente, polvo efervescente, polvo para suspension, tableta
efervescente, Liquidos: Jarabe, Suspension, Solucién, Aerosol. Champuy,
emulsion, jabon y jarabe, Semisdlidos: Unguento, Crema y Gel, pasta,
pomadaunguento.

18

Chile

LABORATORIOS RECALCINE S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
no Belactamicos No Estériles, en las dreas de Sélidos: Capsulas, Tabletas,
Tabletas recubiertas y Capsulas Blandas, Liquidos: Jarabe, Suspensién y
Solucién, Semisdlidos: Unguento, Crema y Gel.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Hormonas Sexuales Femeninas -No Estériles en el area de Sélidos: Tableta
y Tableta recubierta, Semosdlidos: Ovulo, Crema.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores No Estériles en el drea de sélidos: Tableta Recubierta y
Capsulas, Semosdlidos: Unguento.

19

CHINA

BEIJING SHUANGLU
PHARMACEUTICAL CO. TLD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Oncoldgicos estériles en las areas de sdlidos: Polvo liofilizado para solucid
inyectable y Liquidos Solucion inyectable.

20

CHINA

BICON PHARMACEUTICAL
JIANGSU CO. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Beta Lactamicos en el area de Liquidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucién Inyectable.

LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Sélidos: Tableta, tableta
recubierta, granulos, polvo para suspensién. Liquidos: jarabe, solucién,
suspension.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el area de Sélidos: tableta,
fableta recubierta.
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22

Colombia

GENFAR S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores Soélidos No Estériles: (Tableta, tableta recubierta),
Liquidos Estériles (Solucién inyectable), Liquidos No Estériles (solucion,
suspension y emulsion, Semisodlidos No Estériles (rema, unguento)

23

Colombia

LABORATORIO SERVICIO
TECNICO GONHER
FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de Sélidos No Estériles (Cépsulas).

24

Costa Rica

LABORATORIOS INVERSIONES
ORIDAMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el area de Liquidos No Estériles: Suspension en aerosol
topico.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el area de Semisodlidos No Estériles: crema.

25

Cuba

CENTRO NACIONAL DE
BIOPREPARADOS

Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos Bioldgicos Estériles
en el &rea de liquidos solucién inyectable de pequefio volumen Filgrastim
(factor estimulante de colonias granulociticas recombinante) y Eritropoyetina
humana recombinante.

26

Ecuador

ACROMAX LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el &rea de Sélidos: Polvo péra suspencién
inyectable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos Estériles en el area de Liquidos estériles de pequefio
volumen: Solucién inyectable.

27

Grecia

PHARMATHEN S A

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el area de Liquidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucién inyectable.

28

Guatemala

BAYER S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos No Esteriles en el area de Sélidos: Tableta, Tableta
recubierta.

29

India

ASENCE PHARMA PVT. Lid.

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

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el area de
Sélidos: Polvos para solucién inyectable.

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

30

India

AUROLAB

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos Estériles en el
area de liquidos: Inyectables de pequefio volumen (Solucion inyectable,
solucion oftalmica y suspensién oftalmica) y Sélidos (polvo para solucion
inyectable).

31

India

BIODEAL PHARMACEUTICALS
PVT. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Sélidos No Estériles: Tabletas, tabletas
recubiertas, capsulas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Liquidos No Estériles: Solucién.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Semisdlidos No Estériles: Cremas,
unglentos.

32

India

BHARAT PARENTERALS LIMITED

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Soélidos Estériles: Polvo para solucion
inyectable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Sélidos No Estériles: Capsula y tabletas
recubiertas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Liquidos Estériles de Pequefio

Volumen:Solucion Inyecctable.
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33

India

GRACURE PHARMACEUTICALS
LTD.

Productos Farmaceéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el area de Sélidos:
Tabletas(recubierta y sin cubierta) capsulas (gelatina dura) y jarabe seco
(polvo para solucion oral)

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el area de Sélidos:
Tabletas(recubierta y sin cubierta) capsulas (gelatina dura) y jarabe seco
(polvo para solucion oral)

34

India

HETERO LABS LIMITED - UNIT Vi
TELANGANA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicoes en el area de Sélidos No Estériles: Capsula para
aerosol.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Liquidos No Estériles: Aerosol.

india

HIGLANCE LABORATORIES PVT.
LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en las areas de Sdélidos No Estériles: Tabletas, Tabletas
recubiertas y capsulas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Liquidos No Estériles: Solucién oral y
suspension oral.

36

India

KWALITY PHARMACEUTICALS
LTD.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos Estériles en el area de Semisdlidos: (Gel).

37

India

PLETHICO PHARMACEUTICALS
LIMITED

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el area de
sélidos: Polvo para suspensién oral.

38

India

UNITED BIOTECH (P) LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el drea de sélidos:Tabletas y Capsulas
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Carbapenens Estériles en el drea de sdlidos: Polvo para
inyeccion

39

India

WOCKHARDT LIMITED —
NALAGARH

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

40

India

SYNMEDIC LABORATORIES

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de sélidos: Capsulas,
Tabletasy Tabletas recubiertas. y Semosdlidos: Cremas y pomadas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el area de soélidos:
Tabletas Recubiertas.

41

India

VERVE HUMAN CARE
LABORATORIES

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de sélidos: Tabletas y polvos
(oral).

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos: Solucién inyectable de
pequefio volumen (Ampollas y viales).

42

México

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

Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No Estériles en
el érea de Sdlidos: Céapsulas Blandas

LABORATORIOS GRIN, S.A. DE
C.V.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Sélidos: Tabletas.
Producios Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos:Soluciones y
Suspensiones; Semisolidos: Unguentos y Geles
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44

Mexico

LABORATORIOS SENOSIAIN S.A.
DEC.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de Sélidos No Estériles: (Capsula, granulo, polvo
para suspension, tableta y tableta recubierta), Liquidos no estériles:
(jarabes); Semisolidos no estériles: (cremas y supositorio); Sélidos estériles
(polvo para solucién inyectable), Liquidos estériles de pequefio volumen
(solucion inyectable) y Liquidos estériles de gran volumen (solucidn
inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos en el area de Penicilinicos Sélidos no estériles (polvos para
suspension y capsulas).

45

Mexico

PFIZER S.A. de C.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Semisélidos Estériles: Unguentos.

46

Paraguay

INDUFAR C.LLS.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el area de Solidos: Comprimido
recubierto y polvo para suspencion.

47

Paraguay

QUIMFA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Liquidos: Jarabes y
suspensiones.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Semisdlidos: Cremas,
unguentos y geles.

48

Republica
Dominicana

LABORATORIOS ROWE

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de Semisélidos: Cremas,
Unguentos y Geles.

49

URUGUAY

LABORATORIOS BACON S.A.LLC.

Productos Farmacéuticos: Radiofarmacos en el Area de Sélidos No
Estériles y Liquidos Estériles (liofilizados y solucién inyectable.
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Brasil

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el drea de Liquidos Estériles:
Suspensién inyectable de pequefio volumen.

Chile

LABORATORIOS SAVAL SA.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Cefalosporinicos en el area de Soélidos No
Estériles: Polvo para suspension, Tableta recubierta).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el area de Sélidos No
Estériles: Polvo para suspension, Tableta, Tableta
recubierta).

India

LYKA LABS LIMITED

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Cefalosporinicos en el area de Sélidos
Estériles.

India

STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P)
LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el area
de Sélidos estériles (polvo para inyeccion).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos en el area
de Sdlidos No Estériles: Tabletas recubiertas.

Mexico

LABORATORIOS LIOMONT S.A. DE
C.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Liquidos
Estériles de Gran Volumen: Solucién inyectable.

Mexico

LABORATORIOS SILANES S.A. DE
CV.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en las areas de Liquidos
Estériles de Pequefic Volumen, sélidos estériles, liquidos no
estériles y semisolidos no estériles.

Mexico

PRODUCTOS CIENTIFICOS, S.A.
DEC.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Liquidos
Estériles de Pequefio Volumen: Soluciones y suspenciones
de pequefio volumen.

Uruguay

FARMACO URUGUAYO S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Oncolégicos en el area de Sdlidos Estériles:
Polvo para solucién inyectable.

29



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

5 LABORATORIO / : , g e - CERTIFICADO
N : e PAl's AREAS CERT!FICADAS EN BPM N° I VIGENC'A
GLENMARK l?roducczitos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en las | N°061-2013
areas de:
1. E&ﬁ‘?éVIDACEUTICALS Liquidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones, Lociones. 06/12/2013
Republica de la INDIA Semisolidos: Cremas, Geles, Unglentos y Pomadas. al
Sélidgs: Polvos, Tabletas y Capsulas. 06/12/2018
HEILONGUJIANG
PROVINCE N° 042-2014
FULEKANG Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el
2. PHARMACEUTICAL Area: 13/12/2013
Co. Ltd. Liguidos: Soluciones y Suspensiones en aerosoles al
Republica Popular 13/12/2018
CHINA
® | oseo - e
PHARMACEUTICAL Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area
3. CO.LTD de: 07/03/2014
Republicé Popular Solidos: Acetaminofén 500mg Tabletas sin cubierta al
CHINA 07/03/2019
Productos Farmacéuticos Bioldgicos Estériles  Inyectables,
soluciones de pequefio volumen en el Area de:
, Liquidos: N°® 060-2015
E/TBSEE‘?SSES Darbepoetina Alfa (origen ADN — r): Jeringa precargada y viales.
4. LIMITED Rituximgb (origen ADN - r): viales 14/03/2014
Republica de la INDIA Filgrastim (Factor Recombinante estimulante de colonia de al
granulocitos humanos); Jeringa precargada y viales. 14/03/2019
Pegfilgrastim (Factor Pegilado estimulante de colonia de
granulocitos): Jeringa precargada.
N° 034-2014
Exgggﬁ%ﬁ 0SS A Productos Farmaceéuticos Oncolégicos Fstériles en el Area de:
5. Republica Fe derativé ) L?guidos; Inyectables de pequefio volumen: Soluciones y Polvos 09/05/2014
del BRASIL Liofilizados al
. 09/05/2019
Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de:
Liguidos: Inyectables de pequefio volumen y gran volumen:
Soluciones y Emulsiones (por esterilizacion terminal).
Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles en ef Area de
Liquidos: Inyectables de pequefio volumen: Soluciones (Heparina).
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en
el Area de:
ACULIFE Sélidos: Polvos para Solucién Inyectable. N° 023-2016
HEALTHCARE Productos Farmaceéuticos Betalactamicos Penicitinicos No Estériles
8 | PRIVATE LIMITED en el Area de: 30/05/2014
Republica de la INDIA Sélidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubieria y Polvos para al
Suspensién. 30/05/2019
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
Estériles en el Area de:
Solidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubierta y Polvo
para Suspension.
§Qgg\0 BE S:: \
r “"‘:‘;‘:ﬁcc‘ggm %
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

- | LABORATORIO/ f . L CERTIFICADO
o : ] ; ) . ! /
N . - PAiS AREAS CERTIFIQADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N° 057-2016
ABDI IBRAHIM ILAC e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area
SANAYIVE TIC A.S. ;
7. o de: 30/05/2014
Republica de o .
TURQUIA Liquidos: Solucién Oral. al
30/05/2019
e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles (Bloque
5) en las Areas de:
Liguidos: jarabes, suspensiones orales, soluciones orales y
soluciones rectales,
Semisolidos: cremas tépicas, cremas vaginales, geles y pomadas
EUROFARMA ® ziggudcetgs Farmacéuticos Hormonales No Estériles (Bloque 6) en el N° 066-2014
g, | LABORATORIOS SA. Solidos : tabletas con y sin recubierta 15/08/2014
Republica Federativa s - -
. del BRASIL e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles (Bloque 7) al
en el Area de: 15/08/2019
Solidos: tabletas con y sin cubierta, tabletas masticables, capsulas,
polvo para suspensién oral y polvo para solucién oral.
e Productos Farmaceuticos Oncolégicos No estériles (Bloque 9) en el
Area de:
Sdlidos: tabletas con y sin recubierta.
WORKSHOP 402
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de;
CSPC ZHONGNUO Solidos: Polvo para suspension y solucién inyectable. N° 068-2014
WORKSHOP 204
PHARMACEUTICAL e Productos Farmacéuti Betalactami Penicilinicos No Esteéril
o (SHIJIAZHUANG) Co. oductos a_ céuticos Betalac cos 0 stériles
. Ltd. en gl Arga de: . . ) 2210812014
Republica Popular Solidos: Tablgt,as con y sin recubierta, Capsulas duras y Polvos 08'
CHINA para suspension. a
WORKSHOP 302 22/08/2019
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en
el Area de:
Solidos: Polvo para suspension y solucion inyectable.
. WORKSHOP 11:
e Productos Farmacéuticos Betalactamicos No Penicilinicos Estériles
- Penems en el Area de: N° 069-2014
CSPC OUYI Sdlidos:Polvo para Inyeccion.
PHARMACEUTICAL o . Estéri ; de:
10. Co. Ltd. ° Pl_fodgctos Farmacéuticos No Bgtfalactamlcos stériles en el Area de:
Repiblica Popular Liofilizados: Polvo para Inyeccion. 29/08/2014
CHINA TP WORKSHOP 12: ' al
e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area 29/08/2019
de:
Sdlidos: Tabletas con y sin recubierta, Capsulas y Granulos
e Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area
de:
Sdlidos: Cépsulas, Tabletas con y sin recubierta. N° 070-2014
PLETHICO e Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
11 PHARMACEUTICALS Estériles en el Area de: 20/08/2014
) LIMITED Solidos: Capsulas, Tabletas con y sin recubierta y Polvos para al
Republica de la INDIA Suspensién Oral. 29/08/2019
» Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de:
Solidos: Polvo para Solucion Inyectable.
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CERTIFICADO

e LABORATORIO / SEAS A ain ' '
v e | AREAS CERTIFICADAS EN BPM. N vicENGiA
WOCKHARDT Productos Farmacéuticos Biologicos Esteriles en el area de N®079-2014
12 LIMITED ~ Liguidos: Inyectables de pequefio volumen: Insulina humana 02/10/2014
) AURANGABAD solucion y suspensién: cartuchos Eritropoyetina humana al
Republica de la INDIA recombinante solucion: viales 02/10/2019
N° 080-2014
UNICURE REMEDIES | e Productos Farmacéuticos Hormonales (Femeninos) No Estériles en
13. PVT. LTD. el Area de: 10/10/2014
Replblica de la INDIA | « Solidos: Tabletas con y sin recubierta. al
10/10/2019
N° 085-2014
1. Gﬁ?gg g@;\)ﬁgli cade | ® Pfodgcto_s Farm_a'céuticos No Betalacta’nlicos Estériles en el Area de: 14/11/2014
la INDIA Liguidos: Solucién Inyectable de pequefio volumen. al
14/11/2019
UNIQUE Productos Farmacéuticos: N® 122-2018
15 PHARMACEUTICAL e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/02/2016
) LABORATORIES Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Liquidos: Soluciones Inyectables de pequefio volumen. 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Productos Farmacéuticos: N° 007-2016
FARMACEUTICA e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
16. LTDA. No Estériles en el Area de: 26/02/2016
Republica Federativa Sdlidos: Tabletas (con y sin cubierta), capsulas y grageas. al
del BRASIL Acondicionado de Productos Farmacéuticos. 26/02/2021
SANJIVANI Productos Farmaceéuticos: N® 008-2016
17 PARENTERAL e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 26/02/2016
’ LIMITED. Cefalosporinicos Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Solidos: Polvo para Solucién Inyectable. 26/02/2021
UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones
GLENMARK Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas. N° 009-2016
PHARMACEUTICALS
18. LIMITED UNIDAD Il 26/02/2016
Republica de la INDIA | Productos Farmacéuticos: al
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/02/2021
No Estériles en las Areas de:
Liquidos: Suspensiones para pulverizacién nasal, Suspensiones
para inhalacion, Soluciones para inhalacion y Aerosoles para
inhalacioén.
Sélidos: Polvos para inhalacion.
SUN Productos Farmacéuticos: N®011-2016
19 PHARMACEUTICAL ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 04/03/2016
) INDUSTRIES LTD. No Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 04/03/2021

2&



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

. LABORATORIO / i s | CERTIFICADO
- N° : pAiS , AREAS CERTIFICADAS EN BPM N°/ VIGENCIA
SHIJIAZHUANG N° 4 Productos Farmacéuticos: N° 012-2016
PHARMACEUTICAL ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

20. Co,, Lid. Estériles en el Area de: 04/03/2016
Reptiblica Popular Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequeiic Volumen y Soluciones al
CHINA 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 pequefio volumen, Soluciones
Oftélmicas y Soluciones Nasales.
Solidos: Polvo para Suspensién Inyectable y Polvo para Solucion N° 021-2016
CIRON DRUGS & Inyectable. -
21 PHARMACEUTICALS | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 11/03/2016
) PVT.LTD. No Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Semisdlidos: Cremas, Geles, Unglientos y Jaleas. 11/03/2021
PLANTA PALGHAR
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
e Solidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.
ZHEJIANG RUIXIN Productos Farmacéuticos: N® 020-2016
PHARMACEUTICAL o Medicament E ialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
29 Co., Ltd. edicamentos ( specn.ax a armacéutic etalactamic 18/03/2016
B Estériles en el Area de:
Republica Popular Liguidos: Solucion | table de P fio Vol al
CHINA iguidos: Solucién Inyectable eque olumen. 18/03/2021
TONGHUA o
DONGBAO Productos Farmacéuticos: N°017-2016
PHARMACEUTICAL e Productos Biolégicos (Hormonas) Estériles en el Area de:

23. o ; - . 18/03/2016
Co. Ltd. Liguidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones y al
Republica Popular Suspensiones.

CHINA 18/03/2021
MSN Productos Farmacéuticos: N® 013-2016
24 LABORATORIES e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/03/2016
) PRIVATE LIMITED No Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 18/03/2021
g\fg[gg&% Productos Farmacéuticos: N® 025-2016
25 ARGENTINO SALC. ® Medlcamentos (Especnahd‘ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 20/04/2016
- No Estériles en el Area de:
Republica Semisslidos: Ovulo Vaginal al
ARGENTINA ’ 9 29/04/2021
IPCA PLANTA PHARMA | N° 027-2016
LABORATORIES Productos Farmacéuticos:

26. LIMITED e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos 29/04/2016

Reptiblica de 1a INDIA No Esteriles en el Area de: al
P o  Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 29/04/2021
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| CHODATONDS ~ AREAS CERTIFICADAS EN BPM it
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de:
Liquidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados), Solucion N° 089-2017
CELON inyectable de pequefio volumen y emulsidn inyectable.
27 LABORATORIES e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos 05/05/2016
) PRIVATE LIMITED Estériles en el Area de : al
Republica de la INDIA Liguidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados) y Solucién 05/05/2021
Inyectable de Pequefio Volumen
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de :
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de:
Liquidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen, N° 080-2016
BHARAT SERUMS Suspensiones Inyectables de Pequeiio Volumen y Liofilizados.

28. AND VACCINES LTD. | ° P’rod.uctos Biolégic_:os Estériles en el area de: 03/05/2016

Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefic Volumen al
(Inmunoglobulinsa Humana Antitetanica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunoglobulina Equina Antirrabica, Globulina Antitimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglobulina
Monoclonal Anti (D) RHO, y Liofilizados: (Urofolitropina, Hormona
Humana Foliculo Estimulante Recombinante)

GADOR S.A Productos Farmacéuticos: N°033-2016

29 Repablica .de. e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos 20/05/2016

’ ARGENTINA N9 _Esteriles en el Area de_: al
Sdlidos: Tabletas con cubierta. 20/05/2021
Productos Farmacéuticos:
o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta, Cépsulas y
ABBOTT Granulos. N° 034-2016
LABORATORIES Liquidos: Jarabes.

30. ARGENTINA S.A. e Productos Dietéticos No Estériles en el Area de : 25/05/2016
Republica de Sélidos: Tabletas con cubierta. al
ARGENTINA Liguidos: Jarabes. 25/056/2021

Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.
BLIPACK S.A Productos Farmacéuticos: N® 036-2016

31 Republica dé ) ® Mediqamentos _ (Especialidades Farmaceuticas) Hormonas No 20/05/2016

) ARGENTINA E§tfsnles en el Area de: ‘ . _ al
Solidos: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta. 20/05/2021
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No Esteriles en el Area de :
Solidos: Capsulas Blandas

n . HRORATORIG/ AREAS CERTIFICADAS EN BPM R
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: o
BAYER S.A Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. N°037-2016
I Semisdlidos: Cremas.
32. S:Q/Ué)[ggazgg:_\f\ nana Liguidos: Soluciones Topicas y Soluciones en Spray. 31/05;12016
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 31/05/2021
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 058-2016
LABORATORIOS No Esteriles en el Area de:
33 TEMIS LOSTALO S.A. Sdlidos: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
) Republica de Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Capsulas.
. . al
ARGENTINA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 03/06/2021
Esteriles en el Area de :
Semisolidos: Cremas y Ovules.
Productos Farmacéuticos: N° 040-2016
}ggBE%RSA XOCRIKF)S" e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
34. Re ublic.a ;ie. o Esteriles en el Area de: 10/06/2016
AR%ENTINA Liguidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. al
Semisolidos: Geles Oftalmicos y Unguentos Oftalmicos. 10/06/2021
éﬁgﬁg%&%@"?\R A Productos Farmacéuticos: N°041-2016
35 SRL e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 10/06/2016
’ R.ep.ublica de No Esteriles en el Area de: al
ARGENTINA Liguidos: Solucion Nasal (Spray) 10/06/2021
LABORATORIO ELEA | Productos Farmacéuticos: N°162-2018
PHOENIX S.A.  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
36. Republica de No Esteriles en el Area de: 10/0212016
ARGENTINA Sélidos: Tabletas Recubiertas. 10/06/2021
NOVOCAP S.A Productos Farmacéuticos: N®047-2016
37 Republica de. ' e Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos 01/07/2016
’ ARpGENTINA No Esteriles en el Area de: al
Sdlidos: Capsulas hasta la fase de granel 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o
. 2 ) N° 048-2016
BAYER S A No Esteriles en el Area de: _
38 Repdbli -d' Sélidos: Grageas, Tabletas efervescentes y Tabletas con cubierta. 01/07/2016
) AI:%UEI\!I?;NX Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 01/07/2021
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N°

LABORATORIO /
PAIS

_ AREAS CERTIFICADAS EN BPM

CERTIFICADO

N° / VIGENCIA

39.

QUIMICA
MONTPELLIER S A.
Republica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
Liguidos: Suspension.
Semisélidos: Ovulos.

N° 049-2016

29/06/2016
al
29/06/2021

40.

THE MADRAS
PHARMACEUTICALS
Republica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas

N° 050-2016

01/07/2016
al
01/07/2021

41.

LYKA LABS LIMITED
Republica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Polvos para solucion inyectable (Liofilizados)

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Polvos para solucion inyectable.

N° 051-2016

24/06/2016
al
24/06/2021

42.

LABORATORIOS
BAGO S.A. (Planta La
Plata)

Republica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Liquidos: Soluciones orales, Suspensiones crales y Jarabes.
Sdlides: Capsulas, Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta,
Polvos para Solucién, Polvos para Suspension, Granulos.

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvos para
solucidn inyectable (Liofilizados)

Envasado de Productos Farmacéuticos:

o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Capsulas blandas.

N° 055-2016

21/07/2016
al
21/07/2021

43.

UNITED BIOTECH (P)
LTD
Republica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:

Liquidos:  Soluciones inyectables de pequefic volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polvo para
solucion inyectable (Liofilizados)

Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspension
inyectable.

s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Liguidos: Soluciones y Jarabes

e Medicamentos (Especialidades
Estériles en las Areas de:
Liguidos:  Soluciones inyectables de pequefio volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polvo para
solucion inyectable (Liofilizados)

Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspension
inyectable.

e Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de:

Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas.

Farmacéuticas) Oncologicos

N° 056-2016

22/7/2016
al
22/07/2021
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, LABORATORIO / 5 ' | CERTIFICADO
NQ' o PAis ’ AREAS CERT!F'CADAS EN BPM 1 NOIViGENClA
Productos Farmacéuticos: N®059-2016
PFIZER S.R.L. e Medi ntos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
44. | Reptblica de edicamentos (Especialidades 12/08/2016
No Esteriles en el Area de:
ARGENTINA Selidos: Tablet bierta. Tabletas si biert al
olidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. 12/08/2021
TAKEDA MEXICO, Productos Farmacéuticos: N® 060-2016
SA DECV. s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
45. Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 19/0212016
MEXICANOS Solidos: Tabletas con cubierta. 19/08/2021
MSD o
INTERNATIONALGM | Productos Farmacéuticos: N® 061-2016
. 46 BH (SINGAPORE » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 19/08/2016
BRANCH). No Esteriles en el Area de: al
Republica de Sdlidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la etapa de granel. 19/08/2021
SINGAPUR
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liquidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Soluciones
inyectables de gran volumen N° 062-2016
FARMACO * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos
47 URUGUAYO S.A. Esteriles en el Area de: 18/08/2016
) Republica Oriental de Liquidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvo para al
URUGUAY solucién inyectable (Liofilizados) ] 18/08/2021
e Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de:
Liquidos: Enoxaparina soédica Solucidén inyectable de pequefio
volumen. .
Dispositivos Meédicos No Esteriles en el Area de:
Liquidos: Soluciones para Hemodialisis.
, BAYER DE MEXICO, | Productos Farmacéuticos: N®039-2018
. 48 S.A.DE CV e Medicamentos (Especiali@ades Farmaceéuticas) No Betalactamicos 26/08/2016
Estados Unidos No Esteriles en el Area de: al
MEXICANOS Solidos: Tabletas Efervescentes, Tabletas. 26/08/2021
ACHE o
LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: N° 066-2016
49, FARMACEUTICOS ® Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 02/09/2016
S.A. No Esteriles en el Area de: al
Republica Federativa Soélidos: Tabletas con cubierta y Granulos.
del BRASIL 02/09/2021
Productos Farmacéuticos: N° 067-2016
ERIOCHEM S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Oncologicos
50. Republica de Esteriles en el Area de: 02/09/2016
ARGENTINA Liquidos: Polvo para solucion inyectable (Liofilizado) y Polvo para al
suspension inyectable (Liofilizado) 02/09/2021
FRESENIUS KABI N° 068-2016
MEXICO, S A.DE Productos Farmacéuticos: )
51. C.V. ¢ Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de: 09/09/20186
Estados Unidos Liquidos: Poligelina 3.5 % - Solucion inyectable de gran volumen. al
MEXICANOS 09/09/2021
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” LABORATORIO / , ; ; CERTIFICADO

’ N ~ pals AREAS CERTIFICADASUEN BPM N°/ VIGENGCIA

AAA COSMETICA, Productos Farmacéuticos: N° 069-2016
S.A.DEC.V. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

52. Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 09/02/[2016
MEXICANOS Liguidos: Shampoo 09/09/2021
NOVARTIS Productos Farmacéuticos: N°070-2016

53 BIOCIENCIAS S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 06/09/2016

’ Republica Federativa Esteriles en el Area de: al
del BRASIL Liquidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. 06/09/2021
Productos Farmacéuticos:
BAYER DE MEXICO ® Medicam_entos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 071-2016
SA DECV ' No Esteriles en el Area de:
‘ 54 Eétédos Uﬁiaos Semisolidos: Supositorios y Ovulos. 13/09/2016
MEXICANOS * Medicamentos (Especialidqdes Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
Femeninas Esteriles en el Area de: 13/09/2021
Liquidos: Solucién inyectable de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
SANOFI — AVENTIS » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 074-2016
DE MEXICO, S.A. DE No Esteriles en las Areas de:

55. C.V. Liguidos: Suspensiones orales. 27/09/2016
Estados Unidos S¢lidos: Tabletas con cubierta, tabletas sin cubierta y tabletas con al
MEXICANOS cubierta de liberacion prolongada. 27/09/2021

Semisélidos: Ovulos
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Solidos: Céapsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con recubierta y
Polvos para suspension oral.
e Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de: o
II\SAA(\)RMMEA\JC}-EIEA\UTI CA Solidos: Polvo para solucién inyectable. N° 076-2016
. s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos

56 LTDA. Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de: 27/09/2016
Republica Federativa A p - ' al
del BRASIL Liquidos; Suspensiones. 27/09/2021

Sélidos: Capsulas y Polvos para suspension oral.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Palvo para solucion inyectable.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 077-2016
ET%‘EERMA BRASIL * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

57. Repuﬁlica Federativa No Esteriles en el Area de: 26/09/2016

del BRASIL Semisolidos: Cremas, unglentos, geles, pomadas, shampoos y al

lociones. 26/09/2021
/DABg(());I\TORIES og | Productos Farmaceuticos: _ N° 082-2016
MEXICO. S.A. DE = Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos

58. CVv e No Esteriles en las Areas de: 11/10/2016
Eétédos Unidos Liguidos: Jarabe, emulsion oral, suspension oral y solucion oral. al

Sélidos: Capsulas,tableta con cubierta y tableta sin cubierta. 11/10/2021

MEXICANOS
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

. | LABORATORIO/ - CERTIFICADO
N? PAiS AREAS CERTIFICADAS EN BPM | . N°/VIGENCIA
gﬁ&%’é@TgﬂogE Productos Farmacéuticos: N° 083-2016
59 cV T ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 07/10/2016
) Eétédos Unidos No Esteriles en el Area de: |
Solidos: Tabletas recubiertas. a
MEXICANOS _ 07/10/2021
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: o
tﬁﬁg@;(}g}\og}z Liquidos: Soluciones. N® 084-2016
60 CV T Sélidos: Capsulas, tabletas sin cubierta, tabletas con cubierta, 13/10/2016
g
MEXICAN Y L - .
CANOS ¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactdmicos 13/10/2021
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N° 088-2016
S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
61. Republica de No Esteriles en el Area de: 28/1%2016
ARGENTINA Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta. 28/10/2021
égggﬁfg‘s Productos Farmacéuticos: N° 091-2016
FARMACEUTICOS ¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
62. LTDA Esteriles en el Area de: 28/10/2016
RepuBIica Federativa Liguidos: Soluciones y Suspensiones oftalmicas de pequefio al
del BRASIL volumen. 28/10/2021
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Solidos: Capsulas, Polvo para suspension, Polvo para solucién,
Tabletas sin cubierta y Tabletas con cubierta. N° 094-2016
LABORATORIOS Semisolidos: Cremas, Geles, Unglientos y Supositorios. )
63. SAVAL S A ° fé/letdlﬁament?s (}\Espec&al{dades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/11/2016
Repablica de CHILE Steries en ‘as Areas ce. . al
Liguidos: Soluciones y Suspensiones. 18/11/2021
Semisglidos: Geles y Unglientos.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Capsulas blandas.
Acondicionado de Productos Farmacéuticos.
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
GLAXOSMITHKLINE No Esteriles en las Areas de: N° 020-2018
MEXICO, S.A. DE Liguidos: Suspensiones Orales, Soluciones orales y Jarabes.
64. C.V. Solidos: Tabletas con cubierta y sin cubierta. 18/11/2016
Estados Unidos Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
MEXICANOS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/11/2021

No Esteriles en el Area de :
Liguidos: Suspensiones Nasales.
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

. | LABORATORIO/ | . | CERTIFICADO
‘ N : ' PAiS : | : : AREAS’ CERT'FICADAS EN BPM No ' VIGENCIA
Productos Farmaceuticos: o
SHANTHA e Productos Biolégicos estériles — Vacunas, en el area de: N® 096-2016
65 BIOTECHNICS Liquidos: a) Vacuna conjugada contra difteria, tétano, tos ferina 111112016
: PRIVATE LIMITED (célula entera), Hepatitis B (ADN-r) y Haemophilus Influenzae tipo b
Republica de la INDIA (adsorbida) 1.P., suspension inyectable y b) Vacuna contra Hepatitis 111 1A/|2021
B (ADN-r) I.P., suspension inyectable.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: °
E?gﬁ#ﬁggg SA Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, N°099-2016
66 DE C.V T Polvo para suspension oral. 17/111/2016
’ Estad-os; Unidos Semisoélidos: Cremas y Geles. al
MEXICANOS o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 17/11/2021
Femeninas Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones de pequefio volumen y Suspensiones de
pequeiio volumen.
?Eg&f&ggﬁgfﬁml‘ Productos Farmacéuticos: N° 001-2017
o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
67. LTDA. . ; ) 02/12/2016
Replblica Federativa No Esteriles en el Area de: al
del BRASIL Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Grageas. 02/12/2021
GRIMANN, S.A. DE | Productos Farmacéuticos: N®103-2016
C.V. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
68. Estados Unidos Penicilinicos No Esteriles en el Area de: 02/126\/’2016
MEXICANOS Solidos: Capsulas y Polvo para suspension oral. 02/12/2021
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos N° 105-2016
ASTRAZENECA, S.A. No Esteriles en el Area de:
DEC.V. Solidos: Tabletas sin cubierta.
6e. Estados Unidos Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 02/12312016
MEXICANQOS e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
' ! 02/12/2021
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta.
:—NIIA\EI-?RT\IAXTCI)SII\I%MSD Productos Farmacéuticos: N° 021-2017
GmbH (PUERTO e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
70. RICO BRANCH) No Esteriles (hasta la etapa de granel) en el Area de: 26/05/2017
LLC Solidos: Tabletas, Capsulas, Comprimidos de Liberacion inmediata al
P.UER.’TO RICO y Comprimidos de Liberacion Prolongada. 26/05/2022
mngnﬁgéﬁ% CAS Productos Farmacéuticos: N®023-2017
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
71. CO. LTD. : ! ) 26/05/2017
Reptiblica Popular de No Esteriles en el Area de: al
CHFI)NA P Sélidos: Aerosol para inhalaciéon. 26/05/2022
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(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

CERTIFICADO -

Ne | MERATOREL | AREAS CERTIFICADAS EN BPM CERTpOADe
g’lé?ﬁ/f\é/;\l?RUG Productos Farmacéuticos: N® 027-2017
72 SOLUTIONS PVT * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 16/06/2017
’ LTD No Esteriles en el Area de: al
Repfxblica de la INDIA Solidos: Capsulas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tabletas recubiertas. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos: N° 028-2017
TEVA CZECH * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
73. INDUSTRIES S.R.O. No Esteriles, Inmunosupresor (Ciclosporina), en el Area de: 16/06/2017
Republica CHECA Solidos: Capsulas Blandas. al
Liguidos: Solucién Oral. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Esteriles, en el Area de: o
ggig'\? AJCYJEUTI CAL Liguidos: Solucién inyectable de pequefio volumen. N® 029-2017
74 CO LTD e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 19/06/2017
’ Re .ubli cé Pooular de Cefalosporinicos Esteriles, en el Area de: al
CHFI)NA P Sdlidos: Polvo para solucién inyectable. 19/06/2022
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos No Esteriles, en el Area de:
Solidos: Tabletas y capsulas.
MSD o
INTERNATIONAL Productos Farmacéuticos: N® 030-2017
75 GMBH (SINGAPORE e Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactdmicos 23/06/2017
) BRANCH). No Esteriles, en el Area de: al
Republica de Liquidos: Suspension Nasal en Spray
SINGAPUR 23/06/2022
PHARMATHEN S.A. Productos Farmacéuticos: N® 032-2017
(REPUBLICA e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
78| HELENICA) No Esteriles, en el Area de: 3010612017
Republica HELENICA Solidos: Capsula, Tableta y Tableta Recubierta. 30/06/2022
IES,I’-\SRM ACEUTICALS Productos Farmacéuticos: N° 033-2017
77 PLC e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 30/06/2017
’ Republica de No Esteriles, en el Area de: al
HUNGRIA Solidos: Tabletas. 30/06/2022
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos N° 034-2017
BAYER S.A No Esteriles, en el Area de:
78 Re ublica' dé EL Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 30/06/2017
) S AEV ADOR Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 30/06/2022

No Esteriles, en el Area de:
Sdlidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

CERTIFICADO

Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)

Esteriles, en el Area de:

Liguidos: Suspensiones inyectables, Soluciones inyectables vy

Liofilizados.

Oncolodgicos

4 | LABORATORIO/ e f
N . pais AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° I VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tableta, Tableta recubierta, Polvo para suspension vy
Capsula.
Liguidos: Solucion oral, Solucion para nebulizar, Solucion ética y
Suspension oral.
Semisolidos: Crema y Gel.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) no Betalactdmicos | N° 035-2017
INDUFAR C.LS.A. Estériles en el Area de:
79. Republica del Liquidos: Solucion inyectable de pequefio volumen y  Solucion 28/06/2017
PARAGUAY oftalmica de pequefio volumen. al
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactdmicos 28/06/2022
Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tableta recubierta, Capsula y Polvo para suspension.
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el érea de:
Sdlidos: Polvo para solucion inyectabie.
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liguidos: Solucion inyectable y Suspensién inyectable.
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N® 036-2017
80 COSTARICA S.A. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 07/07/2017
’ Republica de COSTA No Esteriles, en el Area de: al
RICA Sdlidos: Polvos Efervescentes. 07/07/2022
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N® 037-2017
HAYMANN S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
81. i - : 07/07/2017
Repdublica de No Esteriles, en el Area de: al
URUGUAY Liquidos: Aerosoles. 07/07/2022
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N®039-2017
PANAMA S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
82. Republica de No Esteriles, en el Area de: 14/02/12017
PANAMA Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/07/2022
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de:
ggf:ass: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Céapsulas N° 054-2017
E’Zﬁféﬁf\%'gi Liquidos: Soluciones 30/06/2017
83. Republica de o = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
PARAGUAY Esteriles, en el Area de: 30/06/2022
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CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

Liquidos: Solucién inyectable de pequefic volumen, polvo liofilizado
para solucién inyectable.

6 LABORATORIO/ : , ; CERTIFICADO
: N> PAIS AREAS GERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENGIA
ADIUM PHARMA s.A, | Acondicionado de: 088207

84. | Repiblica Oriental dej | ® Productos Farmacéuticos () 11/08/2017

URUGUAY e Dispositivos Médicos (*) . o . al
(") Incluyendo productos que requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C. 11/08/2022
GEE%S??%NAG Acondicionado y Reacondicionado de: N®053-2017

85. | (AT.USA) ¢ Productos Farmacéuticos () 10/08/2017
Republica Oriental del | ¢ Dispositivos Médicos (") o al
URUGUAY (*) Incluyendo productos que requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C. 10/08/2022
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N®011-2018

86 CLAUSEN S.A. ¢ Productos Biolégicos Esteriles en el Area de: 11/08/2017

) Republica Oriental del Liquidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen (jeringas al
URUGUAY prellenadas), Enoxaparina Sédica, Reitropoyetina Alfa, Filgrastim. 11/08/2022
é@%%';ﬁ{%i‘\os Productos Farmacéuticos: N®059-2017

A o e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

87. | Republica No Esteriles, en el Area de: 28/08/2017
Plurinacional de PN ’ al
BOLIVIA Sélidos: Capsulas. 28/08/2022
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos:

INDUSTRIALES » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 073-2017
FARMACEUTICOS Esteriles, en el Area de:

88. ECUATORIANOS Liguidos: Solucidn inyectable de pequefio volumen. 25/08/2017
LIFE C.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Republica del Penicilinicos Esteriles, en el Area de: 25/08/2022
ECUADOR Sdlidos: Polvo para suspension Inyectable.

N° 061-2017
?EURA ECUADOR Productos Farmacéuticos:
89. Répﬁblica del s Medicamentos: 25/08/2017
ECUADOR Oxigeno Medicinal: Liquido criogénico. al
25/08/2022
Productos Farmacéuticos:
SSXQ:\DAHAQEIL\JA%KA ° Proc{uctos Biologicos (Derivados del Plgsma) Esterile_s en el Area de: N° 123-2018
PRODUKTIONSGES Liguidos:  Soluciéen  para  Infusion:  Albumina  humana,

90. m.b.H Inmunoglobulina humana. 25/08/2017
Rép-(:bllica de Solidos: Polvo para‘Squcién Inyectable: Factor de coagu!acién VI, al
AUSTRIA. :—;(ac)t(or de coagulacion IX y complejo Factor de coagulacion: I, VI, 25/08/2022

Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles, en el Area de: N° 063-2017
QUIMFA S.A. Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas, polvo para

91. Republica de suspension, granulos. 29/08/2017

PARAGUAY e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles, en el Area de: 29/08/2022
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CERTIFICADO

. | LABORATORIO/ k o
’N L AlS o AREAS CERTIFICADAS E,N BPM ’ N° / VIGENCIA
ACROMAX Productos Farmacéuticos:
LABORATORIO » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 064-2017
QUIMICO No Estériles, en el Area de:

92. FARMACEUTICO S A Solidos: ‘ ’Tabletas, tabletas recubiertas, granulos, polvo para 29/08/2017
Republica del suspension y polvos. . . al
ECUADOR Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. 29/08/2022

Semisélidos: Cremas, geles, supositorios y soluciones.
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N® 066-2017
PHARMACEUTICALS - - - .
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

93. S.A. . ; - 08/09/2017
Republica de No Esteriles, en el Area de: al
POLONIA Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas blandas. 08/09/2022
TITAN Productos Farmacéuticos: N® 072-2017
LABORTORIES PVT. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

94. . : - 15/09/2017
LTD. No Esteriles, en el Area de: al
Reptublica de la INDIA. Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 15/09/2022

Productos Farmacéuticos: N° 074-2017
LINCOLN ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
95 PHARMACEUTICALS No Estériles, en el Area de: 22/09/2017
' LTD. Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas, tabletas vaginales, capsulas al
Reptblica de ta INDIA. y poiyq para suspension. 29/09/2022
Semisélidos: Cremas, unguentos y geles.
NOVARTIS SAGLIK o
GIDA VE TARIM Productos Farmacéuticos: N°075-2017
96 URUNLERI SANAYI e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 22/09/2017
) VETICARET AS. No Estériles, en el Area de: al
Republica de Sélidos: Tabletas recubiertas.
TURQUIA 22/09/2022
TAKEDA AUSTRIA | Productos Farmacéuticos: N® 081-2017

97 Gmb'H.. ° Medlcgmento§ (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos, 06/10/2017
Republica de en el Area de: al
AUSTRIA. Liguidos Estériles de Pequefio Volumen: Agua para Inyeccion. 06/10/2022
SERVIER (IRELAND) | Productos Farmacéuticos: N* 083-2017

08 INDUSTRIES LTD. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 20/10/2017

’ Republica de No Estériles, en el Area de: al
IRLANDA Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas. 20/10/2022

/Y



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
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(Vigentes al 30 de noviembre de 2018)

o LABORATORIO / , CERTIFICADOD
N : PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BP’M N°/ VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de:
Solidos: Polvo para solucion inyectable, Polvo para suspension
inyectable.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. o
[;SAR;ICI A()(l)_grl\jﬁlc AL e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N®084-2017
99. | Co. Ltd. No Esteriles en el Area de: . , 18/10/2017
Republica Popular Sohdlos: Tabletas, Tab!etgs recubiertas, Qapsulas. . al
CHINA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/10/2022
Esteriles en las Areas de:
Solidos: Polvo para solucion inyectable.
Liguidos estériles de pequefio volumen: Solucion Inyectable, Polvo
liofilizado para solucion inyectable.
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
(Ciclosporina) No Esteriles en las Areas de:
Solidos: Capsulas blandas.
Liguidos: Solucién Oral.
NORTON
(WATERFORD)
LIMITED T/A IVAX Productos Farmacéuticos: N° 085-2017
PHARMACEUTICALS | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
100.| IRELAND T/A TEVA No Esteriles en el Area de: 271012017
PHARMACEUTICALS Solidos: Polvo para Inhalacion. al
IRELAND. Liquidos: Aerosoles. 27/10/2022
Republica de
IRLANDA.
Productos Farmacéuticos:
o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 095-2017
GLAXOSMITHKLINE No Esteriles en el Area de:
BRASIL LTDA. Solidos: Tabletas.
101. Republica Federativa Semisolidos: Cremas, unguentos. 01/12/12017
de BRASIL Acondicionado de Produqtos Farmaceéuticos: 01/12/2022
e Medicamentos en el Area de:
Liguidos estériles: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos: N* 096-2017
BAYER OY. - - o
102.| Republica de ° Mednca_mentos (Especialidades lFarmac,eutlcas) Hormona Sexual 15/12/2017
EINLANDIA. Fgmgnlna (_Levonorgestrel)_ Esteril en el Area de: al
Liguidos: Sistema Intrauterino e Implante Subdermal. 15/12/2022
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos
Estériles en el Area de: N° 097-2017
NAPRQOD LIFE Liguidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspension
103. SCIENCES PVT. LTD. inyectable (LIOFILIZADOS) y Solucién inyectable de pequefio 11/12/2017
Republica de la INDIA. volumen. al
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No 11/12/2022

Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
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. | LABORATORIO/ . CERTIFICADO
: N : ' PA[S ' : AREAS CERTIF‘CADAS EN BPM i No l VlGENCIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de: °
STERIL-GENE LIFE Solidos: Tabletas y Capsulas. N®098-2017
104.| SCIENCIES (P) LTD. ° hEAedlgamentos ,(EspeCI_ahdades Farmacéuticas) No Betalactamicos 11/12/2017
- steriles en el Area de:
Republica de la INDIA PN s _ al
Liguidos: Solucién inyectabe de pequefio volumen. 11/12/2022
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas blandas.
SANJIVANI Productos Farmacéuticos: N®101-2017
PARENTERAL e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
@ | uwren Estériles en el Area de: 1971202017
Republica de la INDIA Liguidos de pequefio volumen: Solucién inyectable. 15/12/2022
Productos Farmacéuticos:
FRESENIUS KABI ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 031-2018
AUSTRIA GmbH Estériles en las Areas de:
106. Republica de ) Liguidos de pequefio volumen: Solucion inyectable y Emulsion 15/12/2017
AU%TRIA inyectable. al
’ Liguidos de gran volumen: Solucion inyectable y Emulsion 16/12/2022
inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 096-2018
Iépc‘)%sg /;‘Té) 5 10S e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
107.| REPUBLICA No Esteriles en el Area de: 26/02/2018
DOMINICANA Sélidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. al
Liguidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. 26/02/2023
Productos Farmacéuticos:
HSKI\CM*;‘EBE' « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos | N° 015-2018
‘ PHARMACEUTICAL Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de:
108. CO. LTD Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsulas. 02/03/2018
Re .’ablica' Popular de s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
CHFl)N A Cefalosporinicos Esteriles en el Area de: 02/03/2023
Liguidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 016-2018
ASTRAZENECA DO s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
109.{ BRASIL L.T.D.A. No Esteriles en el Area de: 09/03/2018
Republica de BRASIL Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas (Proceso de Envasado y al
Acondicionado). 09/03/2023
ASOFARMA DE Productos Farmacéuticos: N®018-2018
110 MEXICO SA.DEC.V. | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No 09/03/2018
"| Estados Unidos Esteriles en el Area de: al
MEXICANOS Solidos: Tabletas. 09/03/2023
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| LABORATORIO/ | o S CERTIFICADO
N° , PAIS ’ AREAS ,C?ERTIFIVCADAS EN BP’M N°/ VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N° 025-2018
LABORATORIO ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
111.] SANDERSON S.A. No Esteriles en el Area de: 12/03/2018
Republica de CHILE Liguidos de pequefio volumen: Solucion Inyectable. al
Liguidos de gran volumen: Solucién Inyectable. 12/03/2023
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N®022-2018
112 COSTA RICA S.A. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 23/03/2018
"| Republica de COSTA No Esteriles en el Area de: al
RICA Liquidos: Soluciones y Jarabes.
23/03/2023
SERVICIO TECNICO o
. GONHER Productos Farmacéuticos: N°023-2018
FARMACEUTICA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
31 1A, No Esteriles en el Area de: 06/0‘;2018
Eg?_Lgll\I/chal /c\ie Liguidos: Jarabes, Suspensiones y Soluciones. 06/04/2023
C.. Productos Farmacéuticos: N° 024-2018
FARMACAPSULAS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
114.1 S.A. No Esteriles en el Area de: 06/04/2018
Republica de Selidos: Capsulas, Granulos, Tabletas, Tabletas recubierias, Polvos al
COLOMBIA para solucion. 06/04/2023
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: N° 026-2018
(S:gﬁgrl\:/ll;l\xESN; IS DE Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas masticables,
115. Replblica de o Capsulas, Granulos, Polvos para solucion y granulados. 17/04/2018
CO?.OMBIA Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. al
Recursos Terapeutico Natural: ) 17/04/2023
e Producto Natural de uso en Salud, en el Area de:
l Liguidos: Producto Natural Hedera Hélix Jarabe.
Productos Farmacéuticos:
MERCK SH ARP & e Medlcamentos (Es'peCIaIld.ades Farmaceuticas) No Betalactamicos N° 027-2018
e o ok ecubi
- ¢lidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
116.| FARMACEUTICA Acondicionado de Productos Farmaceuticos 27/04/2018
LTDA. Medi tos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactami al
Republica de BRASIL e edicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos 27/04/2023
No Esteriles en el Area de:
Sélidos: Capsulas.
:?\I%EETT{EI%AESO Productos Farmacéuticos: N° 028-2018
BRASIL QUIMICA E » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
117. FARMAGEUTICA No Esteriles en las Areas de: 27/04/2018
LTDA Sdlidos: Tabletas. al
Repablica de BRASIL Liguidos: Jarabes y Soluciones. 27/04/2023
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N®

LABORATORIO /
_ PAis

_ AREAS CERTIFICADAS EN BPM '

CERTIFICADO
N” I VIGENCIA

118.

LABORATORIOS
ROEMMERS
S.ALC.F.
Republica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:

PLANTA 1:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en el Area de:
Sdlidos No_Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas
efervescentes, Capsulas, Polvos y Granulos.

PLANTA 2:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
en las Areas de:
Solidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos y
Granulos.
Liguidos Estériles de Pequefio Volumen: Solucién Inyectable.
Liaquidos No Estériles: Soluciones, Suspensiones y Jarabes.

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos, en el Area de:
Solidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.

PLANTA 3:

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos en el Area de:
Solidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.

N° 029-2018

17/04/2018
al
17/04/2023

119.

QUIBI S.A. EN ]
REESTRUCTURACIO
N

Republica de
COLOMBIA

Productos Farmacéuticos:

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Polvo y Granulado.
Liguidos: Jarabes y Soluciones.

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en las Areaa de:
Liquidos de Pequefio Volumen; Solucion inyectable.
Liguidos de Gran Volumen: Solucion inyectable.

N° 092-2018

26/04/2018
al
26/04/2023

120.

LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S.
Republica de
COLOMBIA

Productos Farmacéuticos:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Solidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Grageas
y Capsulas.
Liguidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiones.
Semisolidos: Cremas, Geles y Ungtientos.

N° 033-2018

27/04/2018
al
27/04/2023

121.

TROIKAA
PHARMACEUTICALS
LIMITED

Republica de la INDIA

Productos Farmacéuticos:

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos de pequefio volumen: Solucion inyectable.

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.

N° 035-2018

27/04/2018
al
27/04/2023

122.

NANJING HENCER
PHARMACEUTICAL
CO.,, LTD.

Republica Popular de
CHINA.

Productos Farmacéuticos:

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos de pequefio volumen: Solucién Inyectable.

N° 036-2018

27/04/2018
al
27/04/2023
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CERTIFICADO

Semisdlidos: Cremas y Geles.

£ LABORATORIO / ; ‘
N : pAiS AREAS CERTIFICADAS EN BPM | N°/VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 037-2018
PFIZER S.A. de C.V. No Esteriles en las Areas de:
123.| Estados Unidos Sélidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 23/04/2018
MEXICANOS Semisolidos: Unglentos, Geles y Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 23/04/2023
Liquidos estériles: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de: N° 040-2018
SAGA Sélidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
124.| LABORATORIES suspensioén oral. 04/05/2018
Republicade laINDIA | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de: 04/05/2023
Sdlidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
suspension oral.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos N° 041-2018
MEGA LABS S.A. Esteriles en el Areade: 3 _
125.| Republica Oriental del \lﬁu_ldg_s_. Solucion Oftéimica y Solucidn Inyectable de pequefic 11/05/2018
URUGUAY umen. - L - al
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 11/05/2023
No Esteriles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos: N°043-2018
GEDEON RICHTER . - -
126.| ROMANIA S.A. ° Medlca.mentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 11/05/2018
RUMANIA Femeninas, en el Area de: al
Liguidos No Estériles: Solucidn para pulverizacion Transdérmica. 11/05/2023
Productos Farmacéuticos:
e Biolégicos Estériles, en el Area de: N° 044-2018
BIOSIDUS S.A. Liguidos:
127.| Republica de Solucion Inyectable de pequefio volumen: Interferon beta 1a, 11/05/2018
ARGENTINA Somatropina, Filgrastim, Teriparatida. al
Polvo para Solucion Inyectable (Liofilizado): Eritropoyetina, 11/05/2023
Somatropina, Interferén alfa.
Productos Farmacéuticos: o
‘é’:gfﬂi%\ég%éi » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N® 046-2018
No Esteriles en las Areas de:
128.) LTDA. Solidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas 11/05/2018
Republica Federativa e " ' al
de BRASIL Liquidos: Suspensiones. 11/05/2023
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CERTIFICADO

Inyectable.

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.

¢« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Sélidos: Polvo para Solucion Inyectable.

o LABORATORIO / , e : ;
N pAiS AREAS:C’ERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
) Solidos: Polvo para Solucién Inyectable y Polvo para solucion para N° 071-2018
ANTIOBIOTICOS DO Inhalacion.
129 BRASIL LTDA. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)  Betalactdmicos 11/05/2018
"1 Republica Federativa Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de: al
de BRASIL. Sélidos: Tabletas recubiertas. 11/05/2023
Liguidos: Suspensidn.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Solidos: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de: N° 049-2018
SCHERING PLOUGH Liguidos: Salucion Inyectable y Suspension Inyectable de Pequefio
S.A.DEC.V. Volumen.
130. Estados Unidos e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 25/05812018
MEXICANOS No Esteriles en las Areas de: 25/05/2023
Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
Liquidos: Soluciones.
Semisdlidos: Cremas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING BAIJINGYU | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 050-2018
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de:

131.1 CO.LTD. Solidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2018
Republica Popular de e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas al
CHINA. Sexuales Femeninas No Esteriles en el Area de: 25/05/2023

Sdlidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: N° 052-2018
PHARMETIQUE S.A. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
132.| Reptblicade No Estériles en las Areas de: 25/05/2018
COLOMBIA Solidos: Grageas y Tabletas recubiertas. al
Liquidos: Jarabes. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Solidos: Polvo para Solucion Inyectable. °
F}?EX%\H}QSEUTI CAL Liguidos: Solucién Inyectable y Polvo para Solucién Inyectable. N® 062-2018

133.| CO.LTD ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 29/05/2018
Repablica Popular de Pejn'lcmr‘ucos Estériles en g! Area de: 5 al
CHINA Sdlidos: Polvo para Solucién Inyectable y Polvo para Suspension 22/05/2023
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o LABORATORIO / o : ' ; ' CERTIFICADO
N ~ PAls _ AREAS CERTIFICADAS EN EPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 053-2018
TECNANDINA S A No Estériles en las Areas de:
134.| Republica del Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas y Polvo para 18/05/2018
ECUADOR Suspension. al
Liquidos: Soluciones. 18/05/2023
Semisolidos: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 056-2018
MERCK S.A. DE C.V. No Esteriles en el Area de:
135.| Estados Unidos Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2018
MEXICANOS e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles en el Area de: 25/05/2023
Liquidos de Pequefio Volumen: Solucion Inyectable.
BIOSINTETICA Productos Farmacéuticos: N® 057-2018
FARMACEUTICA X - - .
136.| LTDA. ® Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 25/05/2018
Republica Federativa No Estériles en el Area de: . , al
de BRASIL. Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos N° 058-2018
LABORATORIO Estériles en el Area de:
137 KEMEX S.A. Liguidos: Solucién Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para 04/06/2018
" Republica de Solucién Inyectable (Liofilizado). al
ARGENTINA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No 04/06/2023
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Polvo para N° 063-2018
GENFAR SA Suspension Oral y Polvo para Solucion Oral.
138 Repiiblica d.e. Liguidosf: Soluciones, Suspensiones, Jarabes y Emulsiones. 01/06/2018
’ COLOMBIA Semisolidos: Cremas, Unglientos y Geles. ) al
» Productos Dietéticos y Edulcorantes No Estériles en el Area de: 01/06/2023
Solidos: Tabletas.
e Recursos Terapéuticos Naturales: Productos Naturales de Uso en
Salud No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas recubiertas y Capsulas.
JANSSEN-CILAG S.A. | Productos Farmacéuticos: N 065-2018
DE C.V. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
139. Estados Unidos No Estériles en el Area de: 08/0212018
MEXICANOS Sélidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas Recubiertas. 08/06/2023
Productos Farmacéuticos: N° 066-2018
igggzﬁmf\% A o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
140. Renubli o No Estériles en el Area de: 08/06/2018
epublica de NS
ARGENTINA Semisclidos: Cremas. . al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 08/06/2023
SOFTGEL Productos Farmacéuticos: N® 068-2018
141 HEALTHCARE PVT. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 15/06/2018
I LTD. No Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA | Sdlidos: Cépsula blanda. 15/06/2023
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CHINA

°  LABORATORIO/ , ; : , o CERTIFICADO
Nl pas . ARCAS CERIFKADASENEOM N/ VIGENCIA
SHILPA MEDICARE Productos Farmacéuticos: o N®072-2018
142 | LIMITED = UNIT IV ® Mec?rc.:amentos ) (Espgcuahdades Farmacéuticas) Oncoloégicos 22/06/2018
Repiblica de la INDIA Estérlles enel Areade: al
Liguidos: Polvo para solucion inyectable. 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
CISEN ® Medica’m.entos (Es’pecialid_ades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 104-2018
PHARMACEUTICAL No Estériles en el Area der .

143. Co. Ltd. Sohglos: Capsulas y Tgbl_etas Recubxerte!s._ o 22/06/2018
Republica Popular de ® Me(yclzamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos al
CHINA Estériles en las _Areas de: 22/06/2023

Liquidos: Soluciones inyectables de gran volumen.

Liquidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
FRESENIUS Productos Farmacéuticos: N° 078-2018
MEDICAL CARE e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

144.| ANDINA S.AS. Estériles en el Area de: 22/06/2018
Republica de Liguidos: Soluciones inyectables de gran volumen, soluciones para al
COLOMBIA dialisis peritoneal. 22/06/2023

Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Semisolidos: Crema, Gel.
:;giangORlo ° Medic;amentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 079-2018
COLOMBIANO Estériles en el Area de:

145, LAFRANCOL SA.S Liguidos de pequefio volumen: Solucién inyectable. 29/06/2018
Republica de o ° Medica‘mentos (Espgcialidade§ Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
COLOMBIA Femeninas No Estériles en el Area de: 29/06/2023

Semisolidos: Crema, Gel, Ovulos.
o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liquidos: Solucién inyectable, Suspension Inyectable.
Productos Farmacéuticos:
CISEN FODU WORKSHOP 302
PHARMACEUTICAL ® Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 082-2018
(WENSHANG) CO No E.sténles en el Area de:

146. LTD ” Ogem:sélidgg;Crema y ungiento. 29/06/2018
- WORKSHOP al
Eaﬁ)ﬁs_)\hca Popular de e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 29/06/2023

Estériles en el Area de:
Liquidos de pequefio volumen: Solucién oftalmica.
N° 083-2018
é:g¥§§;ﬁgg YI?S Productos Farmacéuticos:

147. Republica Pop”ular dé « Bioldgicos Estériles en el Area de: 29/06/2018

CHINA Liguidos: Solucion inyectable de Pequerio Volumen: Filgrastim. al
29/06/2023
LANZHOU °
INSTITUTE Productos Farmacéuticos: N® 085-2018
148 BIOLOGICAL » Biologicos Estériles en el Area de: 06/07/2018
"l PRODUCTS CO., LTD Liquidos: Polvo Liofilizado para solucién inyectable de Pequefio al
Republica Popular de Volumen: Toxina Botulinica Tipo A. 06/07/2023
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. LABORATORIO / | B f CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIF[CADAS EN BPM N° / VIGENCIA
ABBOTT Productos Farmacéuticos: N° 086-2018
LABORATORIOS DO ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
149.1 BRASILLT.D.A. No Estériles en el Area de: 06/07/2018
Republica Federativa Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. al
de BRASIL Acondicionado de Productos Farmaceuticos. 06/07/2023
MERCK S.A Productos Farmacéuticos: N® 088-2018
150.| Republica Federativa ° Medlcamentos (Especnahd_ades Farmacéuticas) No Betalactamicos 06/07/2018
de BRASIL ) .No -Estenles en el Area de: ' al
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Grageas. 06/07/2023
Productos Farmacéuticos: N° 089-2018
QSEELN gg Eé( I\?O S » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
151. Estaads Uniao-s No Estériles en las Areas de: 13/07/2018
MEXICANOS Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. al
Liquidos: Soluciones y suspensiones. 13/07/2023
Productos Farmacéuticos: )
CENTRO DE s Productos Biologicos Estériles en el Area de: N° 091-2018
INMUNOLOGIA Liguidos: Epoetina Alfa 2000 Ul/mL Solucion inyectable, Epoetina
152. MOLECULAR (CIM) Alfa 4000 U/mL Solucién inyectable, Epoetina Alfa 10000 Ul/mL 13/07/2018
Repiblica de CUBA Solucién inyectable, Filgrastim 0,30mg (30 MU)/1mLSolucion al
P Inyectable, Nimotuzumab 50mg/10mL Solucién Inyectable, 13/07/2023
Conjugado rEGF-rP64K 0,9mg/0,9mL Emulsién inyectable.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Sdlidps: Tabletas, Tabletas Recubierta, Capsulas, Polvo para
Suspension, Polvo para Solucion. N° 105-2018
I};AR%%F;\APLOSRL\OS Semisolidos: Cremas, Unglientos y Geles.
153. Repdblica de- ’ Liguidos: Jarabes, Soluciones y suspensiones. 17/07/2018
. COpLOMBl A e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
No Estériles en el Area de: 17/07/2023
Semisolidos: Unglento.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas Recubiertas.
LABORATORIO
gg?gilgﬁlﬁﬂ% AE Productos Farmacéuticos: N°102-2018
154.| FARMACEUTICA @ Medica_mentos (Espgcialidade§ Farma.céuticas) Hormonas Sexuales 10/08/2018
Femeninas No Estériles en el Area de:
LTDA. Solidos: G Tabletas Recubiertas al
Republica Federativa Idos. Lrageas y labletas Rec : 10/08/2023
de BRASIL.
Productos Farmacéuticos: N° 103-2018
IESXES;E\'%EIVATE e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
155. LIMITED Estériles en el Area de: 10/08/2018
- Liguidos: Solucién inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para al
Republica de la INDIA- Solucion (liofilizado). 10/08/2023
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS
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LABORATORIO / o ‘ | cerTIFICADO
o % : d L1 AL
N pals AREAS CERTIFICADAS EN BF"M’ | N°/VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
LABORATORIOS N'o E'ster_lles enllas Areas de.: A N° 106-2018
GROSSMAN S A L|gU|_d9§. Soluciones, Emulsiones y Suspensiones.
156. T Semisolidos: Geles, Cremas y Ovulos. 10/08/2018
Estados Unidos . L . -
MEXICANOS ° Medlgamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos al
Estériles en el Area de: 10/08/2023
Liguidos: Solucion Inyectable de Pequerio Volumen y Polvo para
Solucién inyectable (Liofilizado)
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de: o
Solidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsula. N®107-2018
HETERO LABS - . o I
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
157. LIMITED. L - ; . 13/08/2018
- Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Republica de la INDIA. g : . al
Sélidos: Tableta recubierta y Polvo para Suspension. 13/08/2023
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta y Capsula.
Productos Farmacéuticos:
e Productos Biologicos en las Areas de:
Vacunas Liquidos Estériles: Suspension inyectable: Vacuna N° 130-2018
DTPHBHIb, Vacuna DTP, Vacuna DT (Adulto), Vacuna TT, Vacuna
SERUM INSTITUTE e o A e
Hepatitis B (Adulto), Vacuna Hepatitis B (pediatrico), polvo liofilizado
158.| OF INDIA PVT. LTD. A ’ . 13/08/2018
prs para solucién inyectable: Vacuna conjugada Hib, Vacuna BCG,
Republica de la INDIA. P i al
Vacuna MMR y Vacuna MR y Polvo liofilizado para solucién
: . 13/08/2023
intravesical: Onco BCG.
Anticuerpos Liquidos Estériles: Solucion inyectable: Anticuerpo
Monoclonal de la Rabia Humana.
Productos Farmacéuticos:
s Productos Bioldgicos en el Area de: N°® 110-2018
CLOSED JOINT- Anticuerpo Monoclonales Liquidos Estériles: Solucion inyectable de
159 STOCK COMPANY pequefio volumen de Rituximab y Bevacizumab, y polvo para 17/08/2018
| BIOCAD solucion inyectable (liofilizado) de Trastuzumab. al
Federacion de RUSIA. | Sustancia Biolégica Activa:
; N . 17108/2023
Anticuerpos  Monoclonares: Rituximan, Bevasizumab vy
Trastuzumab.
Praductos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
No Esteriles en el Area de: N° 111-2018
LABORATORIOS Solidos: Polvos efervescentes. -
160. SYNTHESIS S.A.S. ° Medlc;amentos '(EspeCI.ahdades Farmacéuticas) No Betalactamicos 17/08/2018
Republica de Esteriles en el Area de: al
COLOMBIA Liguidos de Pequefio Volumen: Suspensiones y Soluciones nasales.
. - e . 17/08/2023
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de:
+ Solidos: Tabletas recubiertas y Capsulas.
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N®115-2018
ARGENTINA S.A. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
161. o . . - 31/08/2018
Republica de No Esteriles en el Area de: al
ARGENTINA Sélidos: Polvos efervescentes. 31/08/2023
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS
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LABORATORIO / L ‘ CERTIFICADO
2 ” ¥ , »
N -PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCGIA
Productos Farmacéuticos: N°116-2018
162 ACTAVIS LTD. o Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactdmicos 31/08/2018
"| Republica de MALTA No Esteriles en el Area de: al
Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
STERLING Productos Farmacéuticos: N®132-2018
163.| HEALTHCARE LTD. ° Medicam_entos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
- No Esteriles en el Area de:
Republica de 1a INDIA Solidos: Capsulas. Tablet Tablet biert al
olidos: Cépsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
. Productos Farmacéuticos: N° 119-2018
GRACURE o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos )
PHARMACEUTICAL No Esteriles en las Areas de:

164. LTD. Solidos: Céapsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvo para 07/02/12018
Republica de la INDIA solucion.

Liguidos: Jarabe y suspensiones. 07/09/2023
IWVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N®120-2018
SA. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

165. Republica de No Esteriles en el Area de: 07/09312018

ARGENTINA Liguidos: Suspension. 07/09/2023
Productos Farmacéuticos: N° 121-2018
GP PHARM S.A. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos

166.| Republica de Estériles en el Area de: 07/09/2018

ARGENTINA Liguidos: Solucion inyectable de pequefio volumen, Polvo para al
solucion inyectable (liofilizado). 07/09/2023
® URUFARMA S.A. Productos Farmacéuticos: N°126-2018

167 Republica Oriental del | o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 14/09/2018

"1 URUGUAY Femeninas No Estériles en el Area de: al
Sdlidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/09/2023
Productos Farmacéuticos:
LABORATORIOS ° Mgcégf;leen;?n (li%‘eg:g%?es Farmacéuticas) No Betalactamicos
g?f‘g P_HARMA Solidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas Recubiertas y N®128-2018
PR Capsulas.

168. giASSPHARMA Liquidos: Solucién, Emulsién y Suspension. 17/02]/12018
Republica de Semisolidos: Crema, Unglientoy Gel. " 17/09/2023
COLOMBIA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalatamicos

Penicilinicos No Estériles en el Area de:

Solidos: Polvo para suspension, Tabletas y Capsulas.
BLAU Productos Farmacéuticos: N° 131-2018
FARMACEUTICA S.A e Poductos Bicldgicos en el Area de:

169. Republica Federativé ' Citoguinas Liguidas Estériles: Solucion inyectable de pequefio 24/09/2018
de %RASIL volumen: PROCLAT ALFA 2000 Ul/mL y PROCLAT ALFA 4000 al

Ul/mL. 24/09/2023
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o LABORATORIO / . CERTIFICADO
N P Ais ‘ AREAS CERTl FICADAS EN BP M ’ No IV'GENC' A
THE ACME Productos Farmacéuticos: N° 150-2018
LABORATORIES s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
170.| LTD. No Estériles en el Area de: 17/09/2018
Republica Popular de Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Polvos para al
BANGLADESH suspension. 17/09/2023
PRODUCTORAY
COMERCIALIZADOR Productos Farmacéuticos: N®157-2018
A ODONTOLOGICA ¢ Medicament E ialidades F céuticas) No Betalactami
171.| NEW STETIC S.A- edicamentos ( specnla' ades Farma icas) No Betalactamicos 21/09/2018
Estériles en el Area de:
NEW STETIC S.A. Liuidos d . | . Solucién invectabl al
Repuiblica de iquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable. 21/09/2023
. COLOMBIA
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o
- . i N° 136-2018
Estériles en el area de:
SAKAR Liguido de Pegquefio Volumen: Solucién inyectable y Polvo para
172.| HEALTHCARE e — : 28/09/2018
oy solucion inyectable (Liofilizado).
Republica de la INDIA . - . . at
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 28/09/2023
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucion inyectable.
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: N®139-2018
173, VAR]FARMA S.A. s Meqlgamentos ‘ (Espeqahdades Farmacéuticas) Oncolégicos No 05/10/2018
Republica de Estériles en el area de: al
ARGENTINA Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 05/10/2023
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 141-2018
LABORATORIO Estériles en las areas de:
SOPHIA S.A. de C.V. Liquidos: Soluciones y Suspensiones
® 174.1 Estados Unidos Semisolidos: Unguentos 051102018
MEXICANOS e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
- i 05/10/2023
Estériles en el area de:
Ligquidos: Soluciones.
BIOPROFARMA o
BAGO N° 149-2018
S.A.BIOPROFARMA Acondicionado de:
1751 BAGO S A. e Productos Farmacéuticos 19/1212018
Republica de
ARGENTINA 19/10/2023
EEERMACEUTICALS Productos Farmacéuticos: N®152-2018
176.1 INTERNATIONAL ° MeQ;c;amentos ] (Especlzlahdades Farmacéuticas) Oncolégicos No 26/10/2018
PVT. LTD. Es'tgrlle§ enel areaTde. Recubi s | al
Repablica de la INDIA Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Céapsulas. 26/10/2023
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS
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o LABORATORIO / . ‘ , . , , CERTIFICADO
N - BAls 41 . AREAS ICERTIFI,(’ZADAS" EN BPM | N°IVIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
SANOFI-AVENTIS Estériles en el area de: N° 154-2018
FARMACEUTICA Liguidos de Peguefio Volumen: Solucion Inyectable
177.) LTDA. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/10/2018
Republica Federativa No Estériles en las areas de: al
de BRASIL Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 26/10/2023
Liquidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Semisdlidos: Gel.
Productos Farmacéuticos:
o Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 156-2018
LABORATORIOS Estériles en el area de:
‘ 178 ZEYCO,S A DEC.V. Liguidos de Pequefio Volumen: Soluciéon Inyectable 29/10/2018
"| Estados Unidos e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
MEXICANOS No Estériles en las areas de: 29/10/2023

Liquidos: Soluciones.
Semisélidos: Geles y Pastas.




