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OFICIO N°_/¥(-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFL AB/MINSA
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CLAUDIA LILIANA CONCEPCION SUAREZ GUTIERREZ
Superintendente Nacional de Aduanas y de Administracion Tributaria
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ANEXO : Listados de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Prod uctes Farmacéuticos

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

De mi mayor consideracién:

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

Asimismo, el Articulo 2° del Decreto Supremo N° 007-2019-SA, dispone que para la importacién 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, aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura vigentes emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen o sus equivalentes considerados como tales por la ANM,
siempre que los administrados hayan presentado ante la ANM las solicitudes de pre liquidacién para
la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura hasta el 28 de febrero del 2019 y que el
laboratorio a certificar se encuentre dentro del listado de laboratorios fabricantes extranjeros de
productos farmaceéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura por parte
de la ANM.

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 3° del D.S. N° 007-2019-SA, ésta
Direccién General remite el Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos
Farmacéuticos que se encuentran pendientes de Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura
por parte de la ANM; segun el siguiente detalle:

Anexo N°1 - Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos
que se encuentran pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM —
PERIODO: 2010 al 30 de abril del 2019.
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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 fabricacion 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 ofro 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 sefalar 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°
659-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB/MINSA de fecha 14 de marzo del 2019.

Finalmente, le informamos que segun el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
modificado por el Decreto Supremo N° 001-2019-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, Japén, Suiza,
Alemania, Espafia, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de
Corea, Irlanda y Hungria).

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

Atentamente,

svuwﬁgjuu\@wnu
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ANEXO N° 1
LISTADO DE 1 0S 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 30/04/2018)

N° | CONTINENTE | PAIS | LABORATORIOACERTIFICAR - AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NG BETALACTAMICOS.
1 | AMERICA | ARGENTINA |3V ARGENTINA SACIFIA Liguidos no estériles EN PRggﬁSO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
2 | america | ARGENTINA |ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA  Liquidos no estéres EN PROCESO DE
SA Liquidos esteriles de gran volumen BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlides no estériles
3 | AMERICA | ARGENTINA |DICOFAR SRL ACONDICIONADO: EN PR‘B)PCESO DE
Productos Farmacéuticos
BRL
NO BETALACTAMICOS:
4 | AMERICA | ARGENTINA |DR LAZARYCIA SAGE! Sdlidos no estériles ENPROCESO DE
Semisclidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
5 | AMERICA | ARGENTINA |FAPROMED SA. Sofidos no estériles EN PROCESO DE
BPM
BRL
ACONDICIONADO:
6 | AMERICA | ARGENTINA |FRESENIUS KABISA. Productos Farmacauticos ER PRESSSO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
2 1 awerica | arcenTi [LABORATORID DONATO ZURLO & CiA MR OSp EN PROCESO DE
SRL . _ BPM
Sclidos no estériles
BRL
NO BETALACTAMICOS:
8 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO DOSASA Sélidos no esteriles EN PRggSSO DE
BPL
ONCOLOGICOS:
9 | AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOLKM SA. S6lidas no esteriles EN PRCB);';SO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
10 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS RICHMOND SAC.IF. Solidos o esteriles EN PRggﬁsO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
11 | AMERICA | ARGENTINA {LABORATORIOS VALMAX S.A. Liquidos estérles de pequerio volumen | £ PRg}fﬁSO bE
BeL
NO BETALACTAMICOS:
12 | AMERICA | ARGENTINA [MR PHARMASA Liquidas esteriles de pequefio volumen | £V PRgPC;SO DE
BPL
ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
13 | AMERICA | ARGENTINA |MARIO A. CRICCA SA. o o
, NO BETALACTAMICOS:
14 | AMERICA | ARGENTINA |\ ROPUCTOS FARMACEUTICOS DR. Liquidos estériles de pequeifo volumen | £\ T ROCESO DE
GRAY SACI. ! BPM
NO BETALACTAMICOS:
15 | AMERICA | ARGENTINA JQUIMICA MONTPELLIER S A Solidos no estériles EN PRES‘ESO bE
BRL
FRODUCTOS BIOLOGICOS:
16 | AMERICA | ARGENTINA |SINERGIUM BIOTECH SA. Anticverpos fiquidos estériles EN Pﬁggﬁso DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
17 | AMERICA | ARGENTINA {SOUBEIRAN CHOBET SRL. Solidos no estériles EN PRggESO DE
BPRL
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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 DF LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 30/04/2019)

NO

CONTINENTE

PAIS

- LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

. ESTADO

18

AMERICA

BRASIL

ANCVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA
LTDA.

NG BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

15

AMERICA

BRASIL

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no esteriles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

206

AMERICA

BRASIL

BLAU FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estérifes
Semisdlidos no estériles.
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
ONCOLOGICOS:
Liguidos estériles
Semistlidos no esteriles
BPL

EN PROCESC DE
BPIM

pd

AMERICA

BRASIL

ENVASAMENTO TECNOLOGIA DE
AEROSOGIS LTDA.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no esteriles
ACONDICIONAMIENTO:
Productas Farmacéuticos
BPL

EN PROCESO DE
BPM

22

AMERICA

BRASIL

EUROFARMA LABORATCRIOS S.A,

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles,
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequeno volumen

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Lixuidos estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE
BPM

23

AMERICA

BRASIL

EUROFARMA LABORATORIOS S/A

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

EN FROCESO DE
BPM

24

AMERICA

BRASIL

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estéries
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BFM

25

AMERICA

BRASIL

TAKEDA PHARMA LTDA,

NO BETALACTAMICOS:
Sofidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

26

AMERICA

BRASIL

VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA.

NQO BETALACTAMICOS:
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

27

AMERICA

CHILE

LABORATORIQOS ANDROMACO S.A.

NO BETALACTAMICOS;
Solidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisoligos no esteriles

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

Sélidos no estériles
Semisdlidas no estériles
8PL

EN PROCESO DE
BPM

MR



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 30/04/2018)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATQRIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidas esteriles de pequedo volumen
26 | AMERICA | COLOMBIA [ARBOFARMASAS, INMUNOSUPRESORES: EN PRSSESO bE
Liquidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
29 | AMERICA | COLOMBIA |EUROFARMA COLOMBIA SA. Liguidos no estériles EN F’Rgg;so bE
BPL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
30 AMERICA COLOMBIA |FARMALOGICA S A Cefalosporinicos §€?J|dos es.}e_n!es EN PROCESO DE
Carbapenams sdlidos estériles BPM
Monobactams solidos estériles
BFL
NO BETALACTAMICOS:
A AMERICA COLOMBIA [FARMATECH S.A. Sélidos no esteriles EN PROCESO DE
BPi
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles EN PROCESO DE
32 AMERICA COLOMBIA [LABORATORIOS BAXTER S.A. ACONDICIONADO: vy
Productas Famacéuticos
BPL
NO BETALAGCTAMICOS:
Solidos esteriles
Sélidos no estériles
Liguidos esteriles de pequerio volumen
3 AMERICA COLOMBIA  [LABORATORIOS ECAR S.A. Liquidos no estériles EN PROCESO DE
e - BPM
Semisolidos nd asteriles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Selidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
3 | AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS LA SANTE SA. Solidos 110 esteriles EN PRgg;SO DE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
35 | AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIOS PROBIOL SA, Inmunoglobutinas (iquidos estériles EN PR[B)SESO bE
EPL
NO BETALACTAMICOS:
Liquides no estériles
Semisolidos no estérles
3% | AMERICA | cotompia |ABURATORIOSRETY DE COLOMBIA PRODUCTOS GALENICOS: ENPROCESO DE
SAS-RETYCOL SAS. - " BPM
Liguidos no estériles
Semisclidos no estériles
BPL
BETALACTAMICOS:
MANUFACTURERA MUNDIAL o T ) EN PROCESO BE
37 AMERICA COLOMBIA FARMACEUTICA SA. Penicilinicos s;lgios no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
3% | AMERICA | COLOMBIA |PROCAPSSA. Séiidas no esteriles EN PRSPC;SO PE
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 30/04/2019)

N° | CONTINENTE | . pais LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
39 AMERICA CUBA EMPRESA LABORATORIOS AICA Liquidos estériles de peguefio volumen EN PREEE‘SO DE
BRL
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
40 | AMERICA | ECUADOR IINDEURECSA Liquidos no estériles EN PREF?ESO bE
Semisolidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Ligquidos estedles de gran volimen
4 | AMERICA | MEXICO [BAXTER SA.DE GV ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
- BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
42 | AMERICA MEXICO  [BIOPHARM S.A DEC.V. Solidos no esterites EN PROCESO DE
BPM
BPL
43 | AMERICA MEXICO  [BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A ACONDICIONADO EN PROCESO BE
Productos Bioldgicos BPM
NO BETALACTAMICOS:
4 | AMERICA | MEXICO |DANKEL MEDICAL SA P DECY Selidas no estériles EN FROCESO DE
BPM
BRL
NG BETALACTAMICOS:
45 | AMERICA | MEXICO |FRESENIUS KABIMEXICO SA DE C.V. Liquidos estériles de gran volimen EN PRSE'QSO DE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
46 | AMERICA | MEXICO |PROBIOMED, SA.DECY. Anticuerpos sdlidos esteriles EN PROCESO DE
Anticuerpos liquidos estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
o | averca vExico  |PROCTER 8 GAMBLE MANUFACTURING, i o o EN PROCESO DE
S DERL DECV. uide le BPM
Semisdlides no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
48 | AMERICA MEXICO  [PRODUCTOS ROCHE S.A. DE C.V. ONCOLOGICOS: EN PR(B’PC;SO DE
Stlidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
49 | AMERICA | MEXICO |TAKEDAMEXICO S.A DECV. Liquidos no estérles EN PROCESO DE
Semiséhidos no estériles BPM
BPL
NG BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
50 | AMERICA MEXICO  |TECNOFARMA S.A. DE C.V. BETALACTAMICOS: EN PRgSESO DE
Cefalosperinicos solidos estériles
BPL

Hi



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 30/04/2019)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR " AREAS A CER'T_IFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
Solidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
5 | AMERICA | PARAGUAY |LABORATORIO DUTRIEC SA. Penicilinicos solidos estérles EN PRg‘ESSO DE
Penicilinicos solidos no estériies
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no esteriles
50 | AMERICA |PUERTORICO|PFIZER PHARMACEUTICALS LLC ACONDICIONADO: EN PRSS;SO BE
Productos Farmaceuticos
BPL
ENVASADO:
55 | AMERICA | URUGUAY [ADIUMPHARMA SA. Productos Farmaceticos EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
BPL
ACONDICIONADO:
54 AMERICA URUGUAY  |ECLA INTERNATIONAL S.A. Productos Farmacéuticos EN PRSSESO DE
BPL
ACONDICIONADO, REACONDICIONADO Y
55 | AMERICA | URUGUAY |SELENINSA FRACCIONAMIENTQ: EN PROCESO DE
o BPM
Productos Farmacéuticos
RADIOF ARMACQOS:
56 AMERICA URUGUAY [TECHI S.A. Solides estériles EN PROCESO DE
BPM
BPL
NQ BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
57 AMERICA | VENEZUELA {LABORATORIOS FARMA S.A. Liguidos no estaries BEM
8PL
NO BETALACTAMICOS:
58 ASIA BANGLADESH JINCEPTA PHARMACEUTICALS LTD. Soiidos no estériles EN PRgg;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS
59 ASIA CHina  [ANHUI BIOCHEM BIO-PHARMACEUTICAL Solkdos o estériks EN PROCESO DE
Co, LTD. BPM
BRL
NO BETALAGTAMICOS:
60 ASIA CHINA BELJING BEILU PHARMACEUTICAL Co. Liquidos esteriles de pequefia volumen EN PROCESO DE
LTD, Liquidos estériles de gran volumen BPM
BRL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
51 ASIA CHINA CHANGCHUN GENESCIENCE Hormonas sélidos estériles EN PROCESQ DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. - TIANHE Hormonas liquidos estériles. BEM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
62 ASIA CHiNA  |CHANGCHUN GENESCIENCE Harmonas sélidas estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. - YUEDA Haormonas liquidos estériles. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI Liguidos estériles de pequenio volumen | . oo secn pe
63 ASTA CHiNA PHARMACELTICAL CO. LTD BETALACTAMICOS: gy
) ' Carbapenems sdlidos estériles
BPL

HS



ANEXOQO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,
{PERIODO: 2010 af 30/04/2019)

NS CONTINEI\_!TE' .- PAIS " . LABORATORIC A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
CHINA RESOURCES ZizHU ) EN PROCESO DE
64 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. HORMONAS ‘SEXUP«LES FEMENINAS. BPM
Solidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Sdlidos es:lérifes
6 ASIA CHINA  |CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO. LTD BETALACTAMICOS. EN PROCESO DE
Carbapenems s0lidos estériles BPM
ONCOLOGICOS:
Liguidos eslériles
BFL
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
CSPC ZHONGNUOQ PHARMACEUTICAL S i L EN PROCESODE
66 ASIA CHINA (SHIIAZHUANG) Co., Ltd. Pemcmmtfos_s sohdg; no estgrlales BPM
Cefalosorinicos sdlidos esteriles
BPL
PRODUCTCS BIOLOGICOS:
&7 ASIA CHiNA GAN & LEE PHARMACEUTICAL CO. LTD. Hommonas liquides estériles EN PRSSIETSO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
&8 ASIA CHINA HEBEI TIANCHENG PHARMACEUTICAL Liquidos estériles de pequeno volumen EN PROCESO DE
CO., LTD. L ) BPM
Liquides estériles de gran volumen
BPL
" ASIA cHia | HEILONGUIANG PROVINGE FULEKANG N%Bﬁz’c‘mc”‘g'fog EN PROCESO DE
PKHARMACEUTICAL CO. LTD. q "SB”F?L“ nies BPM
NQO BETALACTAMICOS:
70 ASIA CHINA HUAZHONG PHARMACEUTICAL CC., LTD. Sdlidos no estériles EN PR(BJ;J;SO DE
BRL
NQ BETALACTAMICOS:
71 ASIA CHINA HUBE! KANGZHENG PHARMACEUTICAL Liquidos estériles de pequedio valumen EN PROCESO DE
Co, LTD. BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
7 ASIA CHINA JIANGSU NHWA PHARMACEUTICAL CO. SGlidos 1o esteriles EN PROCESC DE
LTD. o N , BEM
Liquidos estériles de peguefio volimen
BPL
NO BETALACTAMICOS:
7 ASIA CHINA JIANGSU PENGYAQ PHARMACEUTICAL Liquidos estériles de pequeno volumen EN PROCESO DE
CQ.LTD. Solidos no estériles BPFM
BPFL
NO BETALACTAMICOS:
JIANGSU RUINIAN QIANJIN o ) " EN PROCESO DE
74 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL GO, LTD Liguides estarilas E;1Ff)ei_pequenc yolumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
75 ASIA CHINA  |REYOUNG PHARMACEUTICAL CO LTD. Stlidos no estériles EN PRCB)SESO DE
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
76 ASIA CHINA SHANDONG KEXING BIO-PRODUCTS CO. Hormonas liquidos estériles EN PROCESQO DE
LTD. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
SHANDONG SHENGLU - . EN PROCESQ DE
T ASIA CHIiNA PHARMACEUTICAL €O LTD. Liquidos estériles EEi:}_pecmef‘ia yolumen BPM
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ANEXQ N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMAGEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODO: 2010 al 30/04/2019)

N° | CONTINENTE | . PAIS |  LABORATORIO ACERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
" ASiA ci | SHENZHEN TECHDOW PRODt’,CT_Si B’?';‘?E'COS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. faut Bp'f cre BPM
NG BETALACTAMICOS:
79 ASIA CHINA  |TERAY PHARMAGEUTICAL INC. S6lidos no esteriles EN PROCESO DE
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
" ASiA cra |TIANIN BIOCHEMICAL "'q“'Sgsofbeéfg;gl‘gefgg‘l‘évoﬂéF'men EN PROGESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD o v : BPM
Liquidos esteriles de peguedio volumern
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
81 ASIA CHINA  |WANBANG BIOPHARMACEUTICALS Hormenas fiquidos esterles. EN Pﬂggﬁso DE
BPL.
WEIFANG ZHONGSH! PHARMACEUTICAL NG BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
82 ASIA CHINA Liquidos no estériles
€O, LTD. BPM
BPL
0 ASIA CHNA  |WEMHA! BAIHE BIOLOGY NOSE,’FJ:::CTT!"HIESS: EN PROCESO DE
TECHNOLOGICAL CO. LTD. ol B‘;,Les © BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
o ASIA china  [XINJIANG NUZILINE BIO- Sélidos no estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL COLTD. Semisofidos no estériles BPM
BRL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
o S CHiNA  |ZHEUIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL ACONDICIONADG, EN PROCESO DE
O, LTD. ’ BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
NO BETALACTAMICOS:
8 ASIA China  [PHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL SO0 0 enteres EN PROCESO DE
CO., LTD. BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
ZHONGSHAN LEAN &LEAP SRR . EN PROCESO DE
87 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL GO, LTD. Penicilinicos s;lglfs no estériles BeM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no esteriles
88 ASIA INDIA  |ACME FORMULATION PVT, LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: | B PRgSESO DE
S0lidos no esteriles
BPL
ONCOLOGICOS:
Salidos estériles
89 ASIA INDIA  |ADMAC LIFESCIENCES Solidos no estériles EN PRgEESO DE
Liquidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Séiidos no estériies
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
" ASIA NDla  [AKUMS DRUGS & PHARMACELTICALS HORMONAS SEXUALES FEMNAg. | BN PROCESO DE
LTD. \ > BPM
Solidos no estériles
Liquidos estériles
Liquides no estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

pi



ANEXQ N° 1
LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN

PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
(PERIODQ: 2010 al 30/04/2019)

K®

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTARO

91

ASIA

INDlA

ALBERT DAVID LIMITED -
GHAZIABAD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidas estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

92

ASIA

INDIA

AMANTA HEALTHCARE LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
l.iquides estériles de pequeha volumen
Liguidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESQO DE
BPM

93

ABIA

INDIA

ANKUR DRUGS AND PHARMA LTD

NO BETALACTAMICOS:
Salides no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalasporinicos solides estériles
Cefalosporinices solidos no estériles
Cefalosporinicos liquidcs estériles
Cefalosperinicos liquidos no estériles
Penems slidos no estériles
Penems liquidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
S6lidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen

Liguidas no esteriles

Semistlidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Cefalosporinicos sélidos estériles
Cetalosporinicos sélidos no estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

85

ABIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Selidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estariles
BETALACTAMICOS;
Penicilinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Penems stlidos estériles
Penems liquidos estériles
Penems solidos no estériles
Carbapenems sélidos estériles
BPL

EN PROCESC DE
BPM

96

ASIA

INDIA

CELOGEN GENERICS PRIVATE LTD.

NOQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

g7

ASIA

INDIA

CORAL LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

58

ASIA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS;
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

4



ANEXQO 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.
(PERIODQ: 2010 al 30/04/2019)

N | CONTINENTE |  Pass LABORATORIQ A CERTIFICAR AREAS A CERTIFIGAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
89 ASIA INDIA FARBE FIRMA Liquidos esteriles de peguefio volumen EN PROCESO DE
BPM
BPL
ONCOLOGICOS:
100 ASIA INDIA  {FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED Liguidos estériles EN PR;S;SO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
101 ASIA INDIA  |GALENTIC PHARMA (INDIA) PYT LTD. Semistlidos estériles EN PROCESO DE
Semisdlidos no estériles BP
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Froductos de fermentacion solidos estériles | EN PROCESO DE
102 ASIA INDIA  GENNOVA BIOPHARMACEUTICALS LTD. | 0 FEEe B8 e e oy
BPL
NO BETALACTAMICOS
103 ASIA INEHA GLOBELA PHARMA PVYT, LTD. Solidos no estériles EN PROCESO OE
BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
104 ASIA INDIA  [HETERO BIOPHARMA LIMITED Anficudrpos iquidos esteries | EN PROCESO DE
Productos de Fermentacion liquidos estériles BPM
BPL
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
10 ASIA INDIA | JAI PHARMA LIMITED Liquidos estériles ENPROCESO DE
BPM
BPL
BETALACTAMICOS
106 ASIA INDIA  [LINCOLN PHARMACEUTIGALS LTD. Penicllinicos sdfidos no estériles ENPROCESO DE
Cefalosporinicos sofidos no estériles BP
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
107 ASIA INDIA  |M.J. BIOPHARM PVT. LTD. Hormonas liquides estérles EN PROCESO DE
BPM
BPL
M/S HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE (A . ,
o8 At o |PTVISION OF S INDIAN P’fgﬁgﬁggﬁgﬁs EN PROCESO DE
IMMUNCLOGICALS LIMITED) - o BPM
TELANGANA
M/S HUMAN BIOLOGICALS INSTITUTE (A . ‘
- ASiA WD |DIVISION OF WS INDIAN Pﬁ?i‘;:g;i?{f:ggiﬁ& EN PROCESO DE
IMMUNOLOGICALS LIMITED} - v -y BPM
UDHAGAMANDALAM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
110 ASIA INDIA | MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED BETALACTAMICOS: EN PRS;;E‘SO DE
Carbapenems sdlidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
. Liquidos estériles de pequeno volumen
” ASIA NOIA ID;’IANKIND PHARMA LIMITED, UNIT { y UNIT Faidos no s EN PR(;E;SO DE
BETALACTAMICOS:
Cefalasporinicos sélidos estériles
BPL
BETALACTAMICOS:
112 ASIA INDIA  IMAXIM PHARMACEUTICALS PVT. LTD. Cefalosporinicos selidos no estértes EN Pagg;so bE
BPL

g



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.
{PERIQDO: 2010 al 30/04/2019)

NO

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

113

ASIA

INDIA

MEDICAMEN BIOTECH LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Sélidas estériles
Semisolidos estériles
Semisdlidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPi

114

ASIA

INDIA

MEDICO REMEDIES PYT. LTD.

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

EN PROCESO DE
BFM

115

ASIA

INDIA

MEDOPHARM PRIVATE LIMITED

BETALACTAMICOS
Penicilinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

116

ASIA

IND{&

MEDREICH LIMITED

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

117

ASIA

[NDIA

MILAN L ABORATORIES {INDIA) PYT.LTD

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidas no estériles
Semisclidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sdlidos no estériles

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:

Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPI

118

ASIA

INDIA

MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
Liquides estériles
INMUNDOSUPRESORES:
Sdlidos no estériles
BRL

EN PROCESO DE
BPM

119

ASIA

MDA

NITIN LIFESCIENCES LTD

NO BETALACTAMICCS;
Liguidos estériles de pequefio velumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

120

ASIA

INDIA

OTSUKA PHARMACEUTICAL INDIA
PRIVATE LIMITED

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

EM PROCESO DE
BPM

121

ASIA

INDIA

PROTECH BIOSYSTEMS PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequeria volumen
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sdlidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

122

ASIA

INDIA

RELIANCE LIFESCIENCES PVT. LTD.

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

NMUNOGLOBULINAS
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

5



ANEXQO 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 30/04/2019)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATQRIQ A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADD
NG BETALACTAMICOS:
Solidos estérifes
Semisolidos esteriles
Solidos no estériles
123 ASIA INDIA | SALUD CARE (1) PVT, LTD. Liquidos no estériies EN PRCB)SESO DE
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Semisdlidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Salidos estériles
Sélidos no estérites
124 ASIA INDIA  [SAMARTH LIFE SCIENGES PYT. LTD Liquidos estéiles de pequenio volimen | TV PRCB’SSSO DE
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS;
125 ASIA INDHA SAMRUDH PHARMACEUTICALS PVTLTR. Liquidos estériles de pequeha volimen EN PR{BJEESO DE
BPL
BETALACTAMICOS:
126 ASIA INDIA  |SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Gefalasparinicas soifdos no estérlles EN PROCESO DE
Cefalosporinicos solidos estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
197 ASIA INDIA  |SANOFI INDIA LIMITED Solidos no estéries ENPROCESO DE
BPM
BRL
NO BETALACTAMICOS:
128 ASIA INDIA | SIMPEX PHARMA PVT, LTD Solidos o estéiles ENPROCESO D&
BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS;
120 ASIA INDIA  [SUNRISE INTERNATIONAL LABS LTD. Solidos no esteriles ENPROCESO DE
Liguidos no estériles BPi
BPFL
NO BETALACTAMICOS;
Saolidos no estérites
130 ASIA INDIA SWISS GARNIER LIFE SCIENCES Liquidos no estériles EN PRESE‘SO DE
Semisolidos no esteriles
BFL
NO BETALACTAMICOS:
131 ASIA INDIA  [TiL HEALTHCARE PVT. LTD Sdlidos no esteriles EN PROCESO DE
Liguidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles EN FROCESQ DE
132 ASIA INDIA  [TROIKKA PHARMAGEUTICALS LIMITED Semisalidos no estéries gy
BRL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
133 ASIA INDHA UNITED BIOTECH {P}LTD Liquidos esteriles {Protaminas) EN PR(;EESO bE
BPL
NO BETALACTAMICOS:;
134 ASIA INDHA USY PRIVATE LIMITED Liquidos estériles de pequehiovolumen EN PRESESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS
135 ASIA INDIA  |V.5. INTERNATIONAL PVT. LTD. Solidos no estériles EN PROCESO DE
BPL BPM




NO

CONTINENTE

- PAIS

ANEXO N* 1

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

(PERICDO: 2010 al 30/04/2019)

136

ASIA

LABORATORIC A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADG

INDIA VHB MEDI SCIENCES LTD

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BFM

137

ASIA

INDIA

ZEISS PHARMACEUTICALS PVT LTD.

BETALACTAMICCS:
Cefalosporinicos solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

138

139

ASIA

INDIA

ZIM LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Cefalosporinicos solidos ne estériles

BPL

EN PROCESO DE
BPM

140

ASIA

IRAN

ARYOGEN PHARMED

PRODLUGTCS BIOLOGICOS:
Citequinas solidos estériles
Citoquinas liquidos estériles

BPL

ENPROCESO DE
BPM

1M

ASIA

ASIA

[RAN

ISRAEL

CINNAGEN Co.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:

Citoguinas solides estériles

Citoquinas liquidos estériles
BPL

EN PROCESOQ DE
BPM

RAFA LABORATORIES LTD.

NG BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequeno volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPH

142

ASIA

PAKISTAN

BOSH PHARMACEUTICALS (PVT). LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos estériles de gran volumen
BPL

EN PROCESO DE
BPM

143

ASIA

PAKISTAN

ZAFA PHARMACEUTICAL
LABORATORIES (PRIVATE) LIMITED

BETALACTAMICOS:
Fenicilinicos sdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos no estérfles

Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS
Liquidos estériles

BPL

EN PROCESO DE
BPM

144 ASIA

VIETNAM

PHIL INTER PHARMA CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Semisslidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosparinicos sofidos estériles
Cefalosporinicos sélides no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

145 EUROPA

146

AUSTRIA

BAXTER AG

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estérilas de gran volimen
Liguidos no esteériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS;
Derivados de plasma sdlidos estériles
ACONDICIONADD:
Productos Farmaceuticos

BPL

EN PROCESO DE

BPM

EUROPA

147 EUROPA

AUSTRIA

GEBRO PHARMA GmbH

ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
BPL

EN PROCESC DE

BPM

AUSTRIA

MERCK KGaA & Co. WERK SFITTAL

NO BETALACTAMICOS:

Solidos no estériles EN

BPL

PROCESO DE
BPM

38



ANEXQO N° 1

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMAGEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE |.A ANM.
(PERIODO: 2010 al 30/04/2019)

N° | CONTINENTE |  Ppais LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
148 | EUROPA | BULGARIA IBALKANPHARMA DUPNITSA AD ACONDIGIONADO: EN PROCESO DE
Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
149 | EUROPA | FINLANDIA |ORION CORPORATION _ Solidos noestériles EN FROCESO DE
Liquidos estériles de pequedo volumen BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
150 | EUROPA GRECIA  |PHARMATEN INTERNATIONAL S.A. Solidos no esteriles EN PRSEESO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
151 | EUROPA | POLONIA |TEVAOPERATIONS POLAND SP.Z.0.0. | HORMONAS SEXUALES FEMENINAS | EV PRS‘E;SO bE
Solidos no estériles
BRL




ANEXON°2-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.

(Periodo: 2010 al 30/04/2019

NO

PAIS

" LABORATORIO

AREAS

Argentina

LABORATORIO VARIFARMA S.A.

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

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
Oncoldgices Estériles en el area de Liguidos: Solucién Inyectable v Polve

Lifilizado para solucién inyectable,

Argentina

LABORATORIO VEINFAR |.C.S A

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos Estériles en ef area de Liquidos: Solucién Inyectable de
pequerio volumen

Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A,
{Planta L.a Ricja)

Productes Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el area de Sdlidos: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 PRATER S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles: en el drea de Solidos (capsulas, capsulas
blandas, polvos, tabletas y tabletas recubiertas), Area de Ligquidos (Champa,
jarabes, soluciones y suspensiucnes) y Area de Semisdlidos (cremas y
geles).

Argentina

KLONAL S.R.L.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Sdlidos estériles: Polvo para solucidn
inyectable.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Liquidos estériles de pequeio volumen:
Solucion, solucién inyectable, suspension inyestable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceutlcas)
Betalactamices Cefalosporinicos en el area de Sdlidos estériles: Polve para
solucién inyectable.

Argentina

TRB PHARMA S.A.

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

Bangladesh

THE ACME LABORATORIES LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en fas areas de: Semisélidos (crema,
unguento, gel y supositorio); Liquidos {solucion oral, suspension oral,
jarabe).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en ¢l area de Liquidos de pequefic volumen
(selucion oftadlmica y solucién inyectable).

Botivia

DROGUERIA INT] S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de: So6lidos granulos, polve
para suspensian, tableta, tableta recubierta) Liquidos {jarabe) y Semisolidos
{pomadas unguentos).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el 4rea de Liguidos de pequefio volumen
(solucion inyectable) y Liguides de Gran Volumen (solucién inyectabie).

10

Bolivig

LABORATORIOS CRESPAL S A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos en et drea de Liquidos No Estériles: Jarabe y solucidn.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamices en el drea de Semisdlidos No estériles: cremas, geles,
pomadas, unguento y pasta.

3k




ANEXON°2-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRAGTICAS DE

MANUFACTURA.

(Periodo: 2010 al 30/04/2019

Nﬂ

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Bolivia

LABORATORIOS
FARMACEUTICOS LAFAR
SOCIEDAD ANONIMA

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de Sélidos: Comprimidos
Cépsulas, Polvos para suspensién, Pelvos; Liquidos: Jarabes, soluciones,
Suspensiones, GotasSemisdlidos: Crema, dvulos, Supositorios, Geles.
Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el area de Sélidos:
Compirmides, comprimidos recubiertos, Cépsulas, Polvo para Suspernsion.

12

Brasil

LABORATORIO ATLANTE BALAS E
CARAMELOS LTDA.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas)
No Betalactamicos No Esteriles en el area de Sélidos: Carameios
(Pastilias)

13

Chile

LABORATORIO CHILE S A

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmacedutica) no
Belactamicos en el area de Sélidos No Estériies: Tabletas, Tabletas
recubiertas y Capsulas,

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

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especiatidad Farmaceutica} no
Belactamicos en el area de Semisdlidos No Estérites: vulos

14

Chile

LABORATCRIO BIOSANO S A

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

15

Chile

LABORATORIO MAVER S.A.

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
no Belactamicos No Estériles, en las areas de Sélidos: Tabletas, Polvo para
solucién, Tableta recubierta, Capsula, Gragea, granulos, granulo
efervescente, polve efervescente, polvo para suspensicn, tabieta
efervescente, Liquidos: Jarabe, Suspensién, Solucion, Aerosol. Champu,
emulsién, fabdn y jarabe, Semisélidos: Unguento, Crema y Gel, pasta,
pomadaunguento.

16

Chile

LABORATORIOS RECALCINE $.A.

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

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica}
Hormonas Sexuales Femeninas -No Estériles en el 4rea de Sélidos: Tableta
¥ Tableta recubierta, Semosélidos: Ovule, Crema.

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores No Estériles en el drea de sdlidos; Tableta Recubierta ¥y
Capsulas, Semosolidos: Unguento.

17

CHINA

BEIJING SHUANGLU
PHARMACEUTICAL CO. TLD.

Productos Famaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas}
Oncolégicos estériles en las areas de sélidos: Polvo liofilizado para solucié
inyectable y Liquidos Solucidn inyectable.

18

CHINA

BICON PHARMACEUTICAL
JIANGSU CO. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Ne Beta Lactamicos en el drea de Liguidos Estériles de Peguefio Volumen:
Solucién Inyectable.

18

Colombia

GENFAR S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores Solides No Estériles: (Tableta, tableta recubierta),
Liquidos Estériles (Solucion inyectable), Liquidos No Estériles (solucidn,
suspensidn y emulsidn, Semisdlidos No Estériles (rema, unguento)

20

Colombia

LABORATORIO SERVICIO
TECNICO GONHER
FARMACEUTICA LTDA.

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

35
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.
{Periodo: 2010 al 30/04/2019

NG

21

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Colombia

LAB. VITALIS S.ACL

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especiaiidad Farmaceutica)
Betalactamicos Cefalosporinicos en el Area de Sélidos Esiériles {Polvo para
solucién inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactdmicos Carbapenems en el Area de Sélidos Estériles (Polvo para
solucién inyectable),

Productos Famaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Monobactams en ef Area de Sélidos Estériles (Polvo para
solucion inyectable)

22

Colombia

SYNTOFARMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el Area de Solidos (Polvo para
suspension oral, tabletas, tabletas recubiertas, cépsulas).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Cefalosporinicos no estériles en el Area de Sdlidos (Polvo
para suspension oral, tabletas, tabletas recubiertas, capsulas).

23

Costa Rica

LABORATORIOS INVERSIONES
ORIDAMA S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No

Betalactamices en el drea de Liquidos No Estériles: Suspensién en aerosol
tépico.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especiaiidad Farmaceutica) No

Betalactdmicos en el drea de Semisélidos No Estériles: crema.

24

Cuba

CENTRO NACIONAL DE
BICPREPARADOS

Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos Bicldgices Estériles]
en &l area de liquidos solucidn inyectable de pequefio volumen Fiigrastim
{factor estimulante de coionias granulociticas recombinante} y Eritropoyetina
humana recombinante.

25

Ecuador

ACROMAX LABORATORIO
QUIMICO FARMACEUTICO S A,

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Sélidos: Polvo para suspencion
inyectable.

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

26

Grecia

PHARMATHEN 5.A,

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el area de Liguidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucién inyectable,

27

Guatemala

BAYER S A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas)
No Betalactamicos No Esteriles en el rea de Solidos; Tableta, Tableta
reclbigerta.

28

India

ASENCE PHARMA PVT. Lid.

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

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

Productos Famacéuticos No Betalactamicos No Estériles en ef area de
Sélidos: Cépsulas.

29

India

AUROLAB

Froductos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos Estériles en el
area de liquides: Inyectables de pequefic volumen {Solucién inyectable,
solucién oftalmica y suspension oftalmica) y Sélides (polvo para solucién
inyectable).

30

India

BIODEAL PHARMACEUTICALS
PVT. LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Solidos No Estériles: Tabletas, tabletas
recublertas, capsulas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el 4rea de Liguidos No Estériles: Solucién.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Belalactamicos en el drea de Semisdligos No Estériles: Cremas,
ungientos,

34
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NQ

31

PAIS

LABORATORIO

AREAS

india

BHARAT PARENTERALS LIMITED

Productes Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el area de Sélidos Estériles: Polvo para solucién
inyectable,

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

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el 4rea de Liquidos Estériles de Pequefio

Volumen: Sotucidn Inyecctable.

32

India

GRACURE PHARMACEUTICALS
LTD.

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

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

33

India

HETERO LABS LIMITED - UNIT VIl
TELANGANA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos en el drea de Solidos No Estériles: Capsula para
aerosol.

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

34

India

KWALITY PHARMACEUTICALS
LTD.

Preductos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos Estériles en el drea de Semisdtides: {Gel).

35

India

PLETHICO PHARMACEUTICALS
LIMITED

Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en ef area de
solidos: Polve para suspension oral,

36

India

UNITED BIOTECH (P) LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especiatidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos No Estériles en el area de sdlidos Tabletas y Capsulas
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceusticas)
Betalactdmicos Carbapenens Estériles en el 4rea de sofidos: Polvo para
inyeccion

37

India

WOCKHARDT LIMITED —
NALAGARH

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

38

India

STALLION | ABORATORIES PVT,
LTD.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especiatidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las areas de Sélidos: Capsuia, grénulos,
poivo para suspension oral, tabletas} y Liquidos suspension, solugion,

39

Indiz

SYNMEDIC LABORATORIES

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en las dreas de sélidos: Capsulas,
Tabletasy Tabletas recubiertas. y Semosélidos: Cremas y pomadas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el drea de sélidos:
Tabletas Recubiertas.

40

India

VERVE HUMAN CARE
LABORATORIES

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos No Estériles en el area de sdlidos: Tabletas y polvos
{oral).

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

41

México

GELCAPRS EXPORTADORA DE
MEXICO, 3 A.DEC.V.

Productos Farmaceuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No Estériles en
el area de Sdlidos: Capsulas Blandas

D
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Nn

42

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Mexico

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

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
No Betalactdmicos No Estériles en el area de Sdlidos: Tabletas.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especiatidades Farmaceuticas)
No Betalactamicos Estériles en el drea de Liquidos: Soluciones ¥
Suspensiones; Semisdlidos: Unguentos y Geles

43

Mexico

LABORATORIOS SENOSIAIN S.A,

DECV.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especiafidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de Sdlidas No Estériles: {Capsula, granuto, polvo
para suspensién, tableta y tableta recubierta), Liguidos no estériles:
(jarabes), Semisdlidos no estériles: (cremas y supositorio); Solidos estériles
{pelvo para solucion inyectable), Liquidos estériles de pequeiic volumen
(sclucion inyectable} y Liquidos estériles de gran volumen (solucian
inyectable).

Preductos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos an el drea de Penicilinicos Sélidos no estériles {polvos para
suspension y capsulas),

44

Mexico

PFIZER S.A de C.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especiaiidades Farmaceuticas)
Ne Betalactamicos en el drea de Semisdlidos Estériles: Unguentos.

45

Paraguay

INDUFAR C.1.5 A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériies en el area de Salidos; Comprimido
recublierto y polvo para suspencion.

46

Paraguay

QUIMFA S.A.

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

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas}
No Betalactamicos No Estériles en el 4rea de Semisdlidos: Cremas,
unguentos y geles.

47

Repiblica
Dominicana

LABORATCRIOS ROWE

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

48

Argentina

LABORATORIOS BACON S.ALC.

Productos Farmacéuticos: Radiofarmacos en el Area de Sotidos No
Estériles y Liquidos Estériles (licfilizados y solucién inyectabie.




ANEXON°2-B

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE TENIENDO RESCLUCION MINISTERIAL
APROBADA DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS, ANTES O DURANTE LA INSPECCION.

N° PAIS LABORATCRIO AREAS

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
1 Brasil MOMENTA FARMACEUT!CA LTDA. [Farmaceutica) Penicilinicos en el &rea de Liquidos Estériles:
Suspension inyectable de pequefic volumen.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Cefalosperinicos en el drea de Solidos No
Estériles: Polvo para suspension, Tableta recubierta).

2 Chile LABORATORIOS SAVAL S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Penicilinicos en el area de Sdélidos No
Estériles: Polvo para suspension, Tableta, Tableta
recubierta).

Productos Farmaceuticos: Madicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos Estériles en el area de
Liquides de Peguefic Volumen: Soluciones y suspensiones
LABORATORIO ARBOFARMA oftélmicas.

S.AS. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores Estériles en el area de
Liguidos de Pequefo Volumen: Soluciones y suspensiones
oftalmicas.

Colombia

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
3 India LYKA LABS LIMITED Farmaceutica) Cefalosporinicos en el area de Sdlidos
Estériles.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas} Betalactdmicos Cefalosporinicos en el area
STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P) |de Sdlidos estériles (polve para inyeccion).

LTD. Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) Betaiactamicos Cefalosporinicos en el 4rea
de Sdlidos No Estériles: Tabletas recubiertas.

4 India

_ LABORATORIOS LIOMONT S.A. DE Productos _Farmaceuncos: Mer:ilcamentofa (Espem,ahdlad
5 Mexico cv Famaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos
o Estériles de Gran Volumen: Solucion inyectable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
LABORATORIOS SILANES S A. DE |Farmaceutica) No Betalactamicos en las areas de Liguidos

6 Mexico (ORY Esteriles de Pequefio Volumen, sdlidos estériles, liguidos no
gstériles y semisolidos no estériles.
Productos Farmaceuticos; Medicamentos {Especialidad

7 Mexico FRODUCTQOS CIENTIFICOS, S.A.  {Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Liquidos

BE CV. Esteriles de Pequeno Yolumen: Soluciones y suspenciones
de pequefio volumen.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
8 Uruguay [FARMACQ URUGUAYO S.A. Farmaceutica) Oncolégicos en &l area de Sélidos Estériles:
Polvo para solucion inyectable.




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRAN.JEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

° LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENGIA
N° (034-.2014
EX?C{));:‘IF%‘QOS SA | ® Productos Farmacéuticos Oncolégicos Estériles en el Area de:
1. Repuiblica Federativé ' Liguidos: inyectables de pequefio volumen: Soluciones y Polvos 09/05/2014
del BRASIL Liofilizados al
(9/05/2019
« Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de:
Liquidos: Inyectables de pequefio volumen y gran volumen:
Soluciones y Emulsiones (por esterilizacion terminal}.
« Productos Farmacéuticos Biologicos Estériles en el Area de
Liguidos: Inyectables de pequedo volumen: Soluciones (Heparina).
» Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en
el Area de:
ACULIFE Sdlidos: Polvos para Solucidn Inyectable. N° 023-2016
HEALTHCARE » Productos Farmacéuticos Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles
2. PRIVATE LIMITED en el Area de: 30/05/2014
Republica de la INDIA Solidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubierta y Polvos para al
Suspension. 30/05/2018
+ Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en ef Area de:
Sofidos: Polvo para solucién inyectable.
« Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
Estériles en el Area de:
Solides: Capsulas, Tabletas con cubierta y sin cubierta y Polvo
para Suspension.
N° 057-2016
EESL\IEIR\?EHJ#CI IAASC ¢ Productos Farmacéuticos No Betatactamicos No Estériles en el Area
3. Republica de de: 30/05/2014
TURQUIA Liquidas: Solucién Oral. al
30/05/2019
» Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles (Blogue 5)
en las Areas de:
Liquidos: jarabes, suspensiones orales, soluciones orales vy
soluciones rectales,
Semisodlidos: cremas tdpicas, cremas vaginales, geles y pomadas
EUROFARMA . Erodlijmos Farmacéuticos Hormonales No Estériles (Bloque 8) en el | N° 066-2014
rea de:
4. Etg?b?ggzg; tf.r.;. Solidos: tabletas con y sin recubierta 15/08/2014
del BRASIL # Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles (Blogue 7} al
en el Area de: 15/08/2019
Sdlidos: tabletas con y sin cubierta, tabletas masticables, capsulas,
polvo para suspension oral y polvo para solucién oral.
= Productos Farmacéuticos Oncolégicos No estériles (Blogue 9) en el
Area de:
Sdlidos: tabletas con y sin recubierta.
WORKSHOP 402
* Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en ef Area de;
Salidos: Polvo para suspension y solucion inyectable. N° 068-2014
CSPCZHONGNUOG |\ ooee 827 P y y
PHARMACEUTICAL - . T .
(SHIJIAZHUANG) Co. | * Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos No Estériles
5 Ltd en el Area de:
Rebﬂblica Popular Sélidos: Tablgtas con y sin recubierta, Capsulas duras y Polvos 22/0812014
CHINA para suspension. al
WORKSHOP 302 2210842019
= Productos Farmacéuticos Betalactamicos Penicilinicos Estériles en
el Area de;

Sdlidos: Polvo para suspensidn y solucion inyectable.
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Republica de la INDIA

Sdlidos: Polvo para Solucian Inyectable.

o LABCORATORIO / CERTIFICADO
N PA[S AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
WORKSHOP 11:
+ Productos Farmacéuticos Betalactamicos No Penicilinicos Estériles
- Penems en el Area de: N° 069-2014
CSPGC OUYI Sdlidos:Poivo para Inyeccion.
PHARMACEUTICAL P . .
e Productos Fammacéuticas No Betalactamicos Estériles en el Area de:
6. Co. Ltd. Liofilizados: Polvo para Inyeccion 29/08/2014
Repdbica Popular WORKSHOP 12: al
¢ Productes Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en et Area | 29/08/2019
de:
Sélidos: Tabletas con y sin recubierta, Capsulas y Granulos
« Productos Farmacéuticos No Betalactamicos No Estériles en el Area
de:
Sdlidos: Cdapsutas, Tabletas con y sin recubierta. N° 070-2014
PLETHICO » Productos Farmmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos No
- 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 Suspensidn Oral. 26/08/2019
= Productos Farmacéuticos Betalactamicos Cefalosporinicos Estériles
en el Area de:
Sdlidos: Polvo para Solucion Inyectable.
WOCKHARDT Productos Farmacéuticos Bioldgicos Esterites en el area de N 079-2014
8 LIMITED - Liguidos: Inyectables de pequerio volumen: Insulina humana 02/10/2014
) AURANGABAD solucion y suspensidn: cartuchos Eritropoyetina humana al
Repiblica de la INDIA recombinante solucién: viales 02/10/2019
N° 080-2014
UNICURE REMEDIES | » Productos Farmacéuticos Hormonates (Femeninos) No Estériles en
9. PVT. LTD. et Area de: 10/10/2014
Republica de la INDIA | «  Solidos: Tabletas con y sin recubierta. al
10/10/2019
N® 085-2014
ALBERT DAV!D. * Productos Farmacéuticos No Betalactamicos Estériles en el Area de:
10. LIMITED Republica de o p . 14/11/2014
la INDIA Liguidos: Solucion inyectable de peguefio volumen, al
14/11/2019
UNIQUE Productos Farmaceéuticos: N® 122-2018
11 PHARMACEUTICAL » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/02/2016
) LABORATGRIES Estériles en el Area de: al
Republica de la INDIA Liguidos: Soluciones Inyectables de pequefio volumen. 26/02/2021
WYETH INDUSTRIA Productos Farmacéuticos: N° 007-2016
FARMACEUTICA » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
12. LTDA. No Estériles en ef Area de: 26/02/2016
Republica Federativa Solidos: Tabletas (con y sin cubierta), capsulas y grageas. al
del BRASIL Acondicionado de Productos Farmacéuticos. 26/02/2021
SANJIVANI Productos Farmacéuticos: N° 008-2016
13 PARENTERAL » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 26/02/2016
: LIMITED. Cefalosporinicos Estériles en el Area de: al

26/02/2021




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

o LABORATORIO / CERTIFICADO

N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA

UNIDAD |
Proaductos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones
GLENMARK Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas. N° 009-2016
PHARMACEUTICALS
14, LIMITED UNIDAD 1l 26/02/2016
Repdblica de la INDIA | Productos Farmacéuticos: al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos |  26/02/2021
No Estériles en las Areas de:
Liguidos: Suspensiones para pulverizacion nasal, Suspensiones
para inhalacion, Soluciones para inhalacion y Aerosoles para
inhalacion.
Solidos: Pelvos para inhalacion.
SUN Productos Farmacéuticos: N®011-2016

15 PHARMACEUTICAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 04/0312016

) INDUSTRIES LTD. No Estériles en el Area de- al
Republica de la INDIA Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 04/03/2021
SHIMAZHUANG N° 4 | Productos Farmacéuticos: N° 012-2016
PHARMACEUTICAL = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

16. Co., Ltd. Estériles en el Area de: 04/03/2016
Repubilica Popular Liguidos: Scluciones Inyectables de Pequefio Volumen y Soluciones al
CHINA Inyectables de Gran Velumen. 04/03/2021

PLANTA TARAPUR
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Liquidos: Soluciones Inyectables de pequerfio volumen, Soluciones
Oftdlmicas y Soluciones Nasales.
Sdlidos: Polvo para Suspension Inyectable y Polvo para Solucion N° 032-2019
CIRON DRUGS & inyectable.

17 PHARMACEUTICALS | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 1110312016

’ PVT_LTD. No Estériles en el Area de: al
Repiblica de 1a INDIA Semistlidos; Cremas, Geles, Ungientos y Jaleas, 11/03/2021

PLANTA PALGHAR
Productos Farmacéuticos:
= DMedicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de:
Ligquides: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
« Solidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.
ZHEJIANG RUIXIN Productos Farmacéuticos: N° 020-2016
PHARMACEUTICAL . . A .

18. Co., Ltd. . Meqlgamentos (Espec{alldades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/03/2016
Repuablica Popular E?‘ef"es ‘en el Ar'ea de: - al
CHINA Liguides: Sclucién inyectable de Pequefio Volumen. 18/03/2021
TONGHUA a
DONGBAO Productos Farmacéuticos: N°®017-2016

19 PHARMACEUTICAL + Productos Bioldgicos (Hormonas) Estériles en el Area de: 18/03/2016

) Co. Ltd. Liguidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones y al
Republica Popular Suspensicnes. 181032021

CHINA

2.8
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019}

° LABORATORIOQ { CERTIFICADO
N PAiS AREAS CERTIFICADAS EN BPFM N° | VIGENCIA
MSN Productos Farmacéuticos: N®018-2018
20 LABORATORIES » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/03/2016
: PRIVATE LIMITED No Estériles en el Area de; al
Repubfica de la INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubieria y Capsulas. 18/03/2021
Ighfg[gg?{;% Productos Farmacéuticos: N ‘ N® 025-2016
21 ARGENTINO S.ALC. . Medlcam_entos (Espemah@des Farmacéuticas) No Betalactamicos 20/04/2016
Republica No E_st,r-)‘nlesl en el Area _de, al
ARGENTINA Semisdlidos: Ovulo Vaginal 29/04/2021
IPCA PLANTA PHARMA | N° 027-2016
LABORATORIES Productos Farmacéuticos:
22. LIMITED » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 28/04/2018
Repiblica de la INDIA No Esteriles en el Area de: al
Sélidos: Tabietas y Tabletas recubiertas. 28/04/2021
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos
Estériles en el Area de:
Liquidos: Polvo para Solucion inyectable (Liofilizados), Solucién N° 089-2017
CELON inyectable de pequefio volumen y emulsian inyectabls.
23 LABORATORIES » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos 05/05/2016
) PRIVATE LIMITED Esteriles en el Area de ; al
Replblica de la INDIA Liguidos: Pclve para Solucion inyectable (Liofilizados) y Selucién 05/05/2021
Inyectable de Pequefic Volumen
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de :
Sdlidog: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de:
Liguides: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen, N° 080-2016
BHARAT SERUMS Suspensiongs Inyectable§ Qe Pequefio Volumen y Liofilizados.
24, AND VACCINES LTD. | ® P{rod'ucto_s Bloioglc_;os Estériles en el area de: i 03/05/2016
Republica de la INDIA Liquidos: Sc_)luc:lones Inyectables _ d}a ~ Pequefio  Volumen al
(Inmunogicbulin5a Humana Antitetanica, Fragmentos de 03/05/2021
Inmunogiobulina Equina  Antirrdbica, Globulina  Antitimocitica
Equina, Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglobuiinag
Menoclonal Anti (D) RHO, y Liofilizados: (Urofolitropina, Hormona
Humana Foliculo Estimulante Recombinante)
GADOR S.A Productos Farmacéuticos: _ _ N®033-2016
o5 Republi d ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 20/05/2016
. plblica de . .
No Esteriles en el Area de:
ARGENTINA Sdlidos: Tabletas con cubierta al
s ' 20/05/2021
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

o LABCRATORIC !/ CERTIFICADO

N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BFPM N° / VIGENCIA

Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta, Capsulas ¥
ABBOTT Granulos, N° 034-2018
LABORATQORIES Liquidos: Jarabes.

26, ARGENTINA S_A. = Productos Dietéticos No Estériles en el Area de . 25/05/2016
Reptblica de Solidos: Tabletas con cubieria. al
ARGENTINA Liguidos: Jarabes. 2505/2021

Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Sélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.
Productos Farmacéuticos: N® 036-2016
BLIPACK S.A. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No
27. | Republica de Eciord (A g _ 20/05/2016
ARGENTINA steriies en el Area de: . al
Sdlidos: Tabletas con cubierta y Tabietas sin cubierta. 20/05/2021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: o
BAYER SA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. N®037-2016
28. | Repiblica Bolivariana Semisolidos: Cremas. 31/05/2016
’ d Liguidgs: Soluciones Tdpicas y Soluciones en Spray.
e VENEZUELA E o L al
nvasado y Acondicienade de Productos Farmaceuticos: 31/05/2021
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Sdlides: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 058-2016
LABORATORIOS N¢ Esteriles en ef Area de:
29 TEMIS LOSTALO S A, Sdlidos: Comprimidos sin cubiera, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
’ Repiblica de Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Capsulas. al
ARGENTINA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No 03/06/2021
Esteriles en el Area de :
Semisdlidos: Cremas y Ovulos.
Producios Farmacéuticos: N° 040-2016
%%%Réo‘;%ﬁ]gsl + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamices
30. Reptbliea do Esteriles en et Area de: 10/06/2016
publica de AN : . . .
ARGENTINA Ll_gl_J_l_dQ Soluciones Oﬂair_nlcas ¥ Suspensicnes Oﬂé[mlcas. al
Semisolidos: Geles Oftalmicos y Unguentos Gftalmicos. 10/06/2021
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: N®041-2016
PABLO CASSARA . . . -
3 SRL. [ . Medlcamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 10/06/2016
Repibli No Esteriles en el Area de;
epublica de A . al
ARGENTINA Liquidos: Selucion Nasal (Spray) 10/06/2021
LABORATORIO ELEA | Productos Farmacéuticos: N®162-2018
32 PHOENIX S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 10/06/2016
) Republica de No Esteriies en el Area de: al
ARGENTINA Sdlides: Tabletas Recubiertas. 10/06/2021
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
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" LABORATORIO ! CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
NOVOCAP S.A Productos Farmacéuticos: N*047-2016
33 Republica de. ) + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 01/07/2016
: ARpGENTINA No Esteriles en el Area de: al
Solidos: Capsulas hasta la fase de graneat 01/07/2021
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 048-2016
BAYER S.A No Esteriles en el Area de:
34 Re ﬂb!ica.dé Sdlidas: Grageas, Tabletas efervescentes y Tabletas con cubierta. 01/07/2016
’ AR%ENTINA Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 01/07/2021
No Esterites en el Area de
Sélides: Capsulas Blandas
Productos Farmacéuticos: N° 049-2016
QUIMICA + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
MONTPELLIER S.A. No Esteriles en las Areas de:
35| Republica de Selidos; Tabletas con cubierta, Tabletas sin cublerta, 29/0672016
ARGENTINA ngu[dq.?: Su‘spensnfm. 20/06/2021
Semisdlidos: Ovuios,
THE MADRAS Productos Farmacéuticos: N® 050-2016
36 PHARMAGEUTICALS | * Medicamentios (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos 01/07/2016
) Repiiblica de la INDIA No Esteriles en el Area de: al
P Sslidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas 01/07/2021
Froductos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | N° 051-2016
Esteriles en el Area de:
37. LYK‘?‘ lTABS LIMITED Liguidos: Polvos para solucién inyectabte {Liofilizados) 24/06/2016
Repulblica de {a INDIA
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Cefalosporiniccs Esteriles en el Area de: 24/06/2021
Sélidos: Polvos para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos:
+« Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicas
No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones orales, Suspensiones orales y Jarabes.
Solides: Capsulas, Tabletas con cubierta vy Tabletas sin cubierta, .
E):?B%RSAI\OF;I!OS L Polvos para Solucion, Polvos para Suspension, Granulos. N® 055-2016
a8 Blaty (Plantala | pedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos STL01E
: R:p?])blica de Esteriles en el Area de: 1 ol 0
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvos para
ARGENTINA solucion inyectable (Liofilizados) 21/07/2021
Envasado de Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Capsuias blandas.
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o LABORATORIO / CERTIFICADQ
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polve para
solucion inyectable (Liofilizados)
Solidos: Polve para solucion inyectable y Polvo para suspension
inyectable,
» Medicamenios {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 056-2016
UNITED BIOTECH {P) No Estériles en el Area de:
3. LTD Liguidos: Soluciones y Jarabes 22/7/2016
Republica de la INDIA | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)  Oncologicos al
Estériles en las Areas de: 22/07/2021
Liguidos: Seluciornes inyectables de pequefic volumen,
Suspensiones inyectables de pequefio volumen y Polvo para
solucion inyectable (Liofilizados)
Solides: Polvo para solucion inyectable y Polve para suspensidn
inyectable.
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolegicos No
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas.
Productos Farmacéuticos: N®059-2016
PFIZER SRL. « Medicamentos (Especialidades F suticas) No Betalactami
40. | Republica de ; pecialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos | 1, 0415016
ARGENTINA N? _Este.nles en el Area dt}'. ) _ ai
Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. 12/08/20214
TAKEDA MEXICO, Productos Farmacéuticos: N 060-2016
41 SA DECV. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos 19/08/2016
" | Estados Unidos No Esteriies en el Area de: al
MEXICANOS Solidos: Tabletas con cubierta. 19/08/2021
MSD o
INTERNATIONALGM | Productos Farmacéuticos: N®061-2016
42 BH {SINGAPORE = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 19/08/2016
) BRANCH). No Esteriies en el Area de: al
Republica de Sglidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la etapa de granel.
SINGAPUR 19/(8/2021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liquides: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Soluciones
inyectables de gran volumen N° 062-2016
FARMACOC + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticasy Oncolégicos
43 URUGUAYO S A Esteriles en el Area de: 18/08/2016
’ Republica Oriental de Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvo para al
URUGUAY seolucion inyectable (Liofilizados} 18/08/2021

s Productos Biologicos Esteriles en el Area de:
Liguidos: Enoxaparina sodica Solucién inyectable de pequefio
volumen.

Dispositivos Meédicos No Esterifes en el Area de:
Liquidos: Solucicnes para Hemodiglists.

24



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

" LABORATORIQ / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BFM N° / VIGENCIA
BAYER DE MEXICO, | Productos Farmacéuticos: N® 039-2018

S.A DEC.V. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

44. Estados Unidos No Esteriles en el Area de: 28{02’]201 6
MEXICANOS Sélidos: Tabletas Efervescentes, Tabletas. 26/08/2021
ACHE °
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N® 066-2016

45 FARMACEUTICOS . Medicamentos (Especialjd:.;\des Farmacéuticas) No Betalactamicos 02/09/2016
S.A. No Esteriles en el Area de: Al
Republica Federativa Solidos: Tabletas con cubierta y Granulos.
det BRASIL 02/09/2021

Productos Farmacéuticos: N° 067-2016
ERIOCHEM S.A. ¢ Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos

48. Repubtica de Esteriles en el Area de: 02/09/2016

ARGENTINA Liquidos: Polvo para solucion inyectable (Liofilizadg) y Polvo para al

suspensidn inyectable (Liofilizado) 02/09/2021
FRESENIUS KABI N°® 068-2016
MEXICO, S.A. DE Productos Farmacéuticos:

47. cVv. » Productos Bioldgicos Esteriles en et Area de: 09/09/2016
Estados Unidos Liguidos: Poligelina 3.5 % - Solucion inyectable de gran volumen. al
MEXICANOS 09/09/2021
AAA COSMETICA, Productos Farmacéuticos: N* 069-2016
SA.DECV. Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

48. Estados Unidos No Esterfiles en ef Area de: 09;02}12016
MEXICANOS Liguidos: Shampoo 09/09/2021
NOVARTIS Productos Farmaceéuticos: N®070-2016

49 BIGCIENCIAS S A » Medicamentos {Fspecialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 0B/09/2016

' Repiblica Federativa Esterites en el Area de: al
del BRASIL Ligquidos: Solucicnes Oftalmicas y Suspensicnes Oftaimicas. 06/09/2021
Productos Farmacéuticos:
BAYER DE MEXICO, . Medlc?m:antos (Etsfemahdlades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 071-2016
SA DECV. No E_s eriles en el Area de:

50. . Semisélides: Supositorios y Ovulos. 13/08/2016
Estados Unidos T L - |
MEXICANOS . Medlca_mentos (Espemahdades Farmacéuticas) Harmanas Sexuales a

Femeninas Esieriles en el Area de: 13/09/2021
Liguidos: Solucidn inyectable de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
SANOF| — AVENTIS + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 074-2016
DE MEXICQ, S.A. DE No Esteriles en las Areas de:

51, C.V. Liguidos: Suspensiones orales. 27/09/2016
Estados Unidos Sdlidos: Tabletas con cubierta, tabletas sin cubierta y tabletas can al
MEXICANOS cubierta de liberacion prolongada. 2770912021

Semisdlidos: Ovulos
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N° AR o AREAS CERTIFICADAS EN BPM CERTIFICADO
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Sclidos: Capsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con recubierta y
Polvos para suspension oral,
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de: N
EERMMEANJSUTICA Sdlidos: Polve para solucion inyectable. N® 076-2016
§2 LTDA « Medicamentos (Especiali_dades Farmacéuticas) Betalactamicos 27109/2016
) Repabiica Federativa C’efa_losporinicos N_o Esteriles en las Areas de: al
del BRASIL Liguidos: Suspensiones, g 2710972021
Sdlidos: Capsulas y Polvos para suspension oral.
» Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Solidos: Polve para sclucion inyectable.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Esteriles en el Area de;
Séilidos: Polvo para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 077-2016
E?é'EERMA BRASIL » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
53. Repl]t.)lica Federativa No Esteriles en el Area de: 26/09/2016
del BRASIL Semisolides: Cremas, unglientos, geles, pomadas, shampoos y al
lociones. 26/09/2021
ﬁggngORJES DE Productqs Farmacéuticos:_ ‘ . N N° 082-2016
MEXICO S A DE » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
54, Cv e No Esteriles en las Areas de: 1110/2016
Eétédos Unidos Ligyidos: J'arabe, emulsion oral, syspensién oral y solun_:i(’m oral. al
MEXICANOS Sdlidos: Capsuias,tableta con cubierta y tableta sin cubierta. 11/10/2021
Jéf\Li?\lEng?OSE ; Productos Farmacéuticos: N° 083-2016
55 C.V. e . Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 07/10/2016
: Estados Unidos Ng 'Estenles en el Area _de: al
MEXICANOS Selidog: Tabletas recubiertas. 071012021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuiicas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: o
ti%sh?gSIOSRAO%E Liquidos: Soluciones. _ _ _ N° 084-2016
56 Y e So_lldos: Capsulas, tabletas sin cubterta, tabletas con cubierta, 13/10/2016
) Eétédos Unidos granpl?s_. y poivo para suspension. al
MEXICANOS Semisolidos. Cremas. - - 1311012021
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liquidos: Soluciones inyectables de pequefic volumen,
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N® 088-2018
S.A. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
57. Republica de No Esteriles en el Area de: 28/1 2?2016
ARGENTINA Sotidos: Tabletas sin cubieria, Tabletas con cubierta. 28/10/2021
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N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA

élétggueT%Ns Productos Farmacéuticos: N® 091-2016
FARMACEUTICOS « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

58. LTDA Esteriles en el Area de: 28M0/2018
Repﬂblica Federativa Liguidos: Soluciones y Suspensiones oftalmicas de pequeno al
del BRASHL volumen. 28M10/2021

i Producios Farmacéuticos:

« Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Sélidos: Capsulas, Polvo para suspension, Polvo para solucion,
Tabletas sin cubierta y Tabletas con cubierta. N° 004-2016

LABORATORIOS Semisdlidos: Cremas, Geles, Lingilentos y Supositorios.

« Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos

59. | SAVALSA Esteriles en las Areas de: 18/11/2016

Republica de CHILE AR ; ) . al
Liquidos: Soluciones y Suspensiones. 1811112021
Semisdlidos: Geles y Unglentos.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Capsulas biandas.
Acondicionado de Productos Farmaceuticos.
Productos Farmacéuticos:
=« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
GLAXOSMITHKLINE No Esteriles en las Areas de: N° 020-2018
MEXICO, S.A. DE Liguidos: Suspensiones Orales, Soluciones orales y Jarabes.

60. C.V. Solidos: Tabletas con cubierta y sin cubierta. 18/11/2016
Estados Unidos Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
MEXICANOS « Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos 18/11/2021

N¢ Esteriles en el Area de :
Liquidos: Suspensiones Nasales.
Productos Farmaceuticos! .
SHANTHA, = Productos Bioldgicos estériles — Vacunas, en &l drea de: N° 098-2018
BIOTECHNICS Ligquidos: a) Vacuna conjugada contra difteria, tétano, tos ferina
61. PRIVATE LIMITED (célula entera), Hepatitis B (ADN-r} y Haemophilus Influenzae tipo b 11/11/2016
Republica de la INDIA {adsorbida) 1.P., suspension inyectable y b} Vacuna contra Hepatitis 1A f:‘I2021
B (ADN-r} |.P., suspension inyectable.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de: o
g:}%?.ﬁﬁggg S A Solides: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, N®099-2016
T Polvo para suspension oral.

62. DE C.V. SRR 1711112016
Estados Unidos *ngf’ﬂ"%' Cremas Y Qeles. _— al
MEXICANOS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 17/11/2021

Femeninas Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones de peguefio volumen y Suspensiones de
pequefio volumen.
?ESJECEQB‘HELRIAL Productos Farmacéuticos: N° 001-2017
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

63. | LTDA No Esteriles en el Area de: 021122016
Repubiica Federativa Solidos: Tabletas con cubiérta Tabletas sin cubierta y Grageas al
del BRASIL E———— ’ : 02/12/2021
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GRIMANN, S.A DE | Productos Farmacéuticos: N°103-2016
64 C.V. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betatactamicos 02/12/2016
) Estados Unidos Penicitinicos No Esteriles en el Area de: al
MEXICANOS Sdlidos: Capsulas y Polvo para suspensién oral. 02/12/2021
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 105-2016
ASTRAZENECA, S.A. No Esteriles en el Area de: )
DE C.V. Solidos: Tabletas sin cubierta.
65. Estados Unidos Envasade y Acondicionade de Producios Farmacéuticos: 02/1 23""201 6
MEXICANOS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
. ) 0211212021
No Esteriles en el Area de :
Solidos: Tabletas con cubierta.
:-{\T:I?EORRN)&;{T?S;\J?\F sD Productos Farmacéuticos: N° 021-2017
GmbH (PUERTO » Medicamentes {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
66. RICO BRANCH) No Esteriles (hasta la etapa de granel) en el Area de: 26/05/2017
LLC Sdlidos: Tabletas, Capsulas, Comprimidos de Liberacién inmediata al
P'U'ER'TO RICO y Comprimidos de Liberacion Prolongada. 260512022
;ﬁ:gf&iggu.ﬁ CAS Productos Farmacéuticos: N®023-2017
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
67, CO. LTD. No Esteril i el Area de: 26/05/2017
Repabiica Popular de S'Iidz 'Aes . | arr:?nheia ion al
CHINA SCUdes: Aerosol p aacion. 26/05/2022
gEES;‘;;ERUG Praductos Farmacéuticos: N®027-2017
68 SOLUTIONS PVT . Medmam_emos (Especialldlades Farmacéuticas) No Betalactamicos 16/06/2017
LD N? _Este.rllets en el Area de; ) al
Republica de la INDIA Sdlidos: Capsulas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tableias recubieras. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos: N° 028-2017
TEVA CZECH * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
69. INDUSTRIES S.R.O. No Esteriles, Inmunosupresor (Ciclosporina), en el Area de: 16/06/2017
Republica CHECA Solidos: Capsulas Blandas. al
Liguidos: Solucion Cral. 16/06/2022
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles, en el Area de; o
gaignﬁfgéunc;m Liguidos: Solucion inyectable de pequefio velumen. N®035-2019
70 CO.LTD + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 19/06/2017
) . Cetalosporinicos Esteriles, en el Area de:
Republica Popular de Solidos: Pol solucion invectabl al
CHINA Solidos: Polve para selucion inyectable. 19/06/2022

= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinices No Esteriles, en el Area de:

Sdlidgs: Tabletas y capsulas.
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CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS
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o LABORATORIC { CERTIFICADO
N PAiS AREAS CERTIFICADAS EN BPM No {VIGENCIA
MSD o
INTERNATIONAL Productos Farmaceéuticos: N° 030-2017
71 GMBH (SINGAPORE » Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos 23/06/2017
’ BRANCH). Ne Esteriles, en ei Area de:; al
Republica de Liguidos: Suspensién Nasal en Spray
SINGAPUR 23/06/2022
PHARMATHEN S.A. | Productos Farmacéuticos: N*032-2017
{REPUBLICA + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
72. HELENICA) No Esteriles, en el Area de: 30’02:;2017
Repiblica HELENICA Sdlidos: Capsula, Tableta y Tableta Recubierta. 20/06/2022
ESJ&SRMACE Praductos Farmacéuticos: N® 033-2017
UTICALS . - o -
73, PLC . Medicam_entos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 30/0612017
e No Esteriles, en el Area de:
Repdblica de Solides: Tabletas al
HUNGRIA i ) 30/06/2022
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 023-2019
CORPORAGCION No Esteriles, en el Area de:
BONIMA, S A deC.V. Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
74. Republica de EL Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 30;0?;'2017
SALVADOR + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Ne Betalactamicos 30/06/2022
No Esteriles, en el Area de:
Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de;
Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Polvo para suspension vy
Capsula.
Liguidos: Sclucion oral, Sotucion para nebulizar, Solucién ética y
Suspension oral.
Semisdlidos: Crema y Gel.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) no Betalactamicos | N° 035.2017
INDUFAR C.I.S.A. Estériles en el Area de:
75. Repuhklica del Liguidos: Solucién inyectable de pequefio volumen y Solucién 28/06/2017
PARAGUAY oftalmica de pequefio volumen. al
* Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos | 28/06/2022
Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Solidas: Tableta recubierta, Capsula y Polvo para suspension.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el area de:
Sdlidos: Polvo para solucion inyectable.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liquidos: Solucién inyectable y Suspension inyectable.
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N°® 036-2017
76 COSTA RICA S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticasy No Betalactamicos 07/07/2017
) Republica de COSTA No Esteriies, en el Area de: al

RICA

Sdlidos: Polvos Efervescentes.

07/07/2022
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

o { ABORATORIO | CERTIFICADO

N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA

LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N 037-2017
HAYMANN S.A. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos

. Republica de No Esteriles, en el Area de: 07!0212017
URUGUAY Liguidos: Aerosoles. 07/07/2022
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N° 039-2017
PANAMA S A » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

8. Repiblica de No Esteriles, en el Area de: 14302!'2017
PANAMA Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/07/2022

Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
No Esteriles, en el Area de:
A ACEUTICA ggfgfé‘ Tabletas, Tablelas Recubiertas, Capsulas y Capsulas N° 054-2017
PARAGUAYA S.A. Liguidos: Soluciones - - 30/06/2017
79. Republica de + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esieriles, en el Area de:
PARAGUAY Liquides: Soluciones inyeciables de pequefic volumen, 30/0672022
¢ Medicamentos _ (Especialidades  Farmacéuticas) Oncologicos
Esteriles, en el Area de:
Liguidos: Suspensiones inyectables, Soluciones inyectables y
Liofilizados.
ADIUM PHARMA 5.4 | Acondicionado de: N® 043-2017

80. | Repablica Oriental el | * Froductos Farmaceuticos (%) 11/08/2017
URUGUAY + Dispositivos Médicos (%) al

{*) Incluyende productos que requieren de cadena de frio; 2°C a 8°C. 11/08/2022
'SEE%EEé%%G Acondicionado y Reacondicionado de: N° 053-2017

81 ATUSA) o « Productos Farmacéuticos (™} 10/08/2017
Republica Oriental det | * Dispositivos Médicos (%) al
URUGUAY (" Incluyende productos que requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C. 10/08/2022
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N°011-2018

82 CLAUSEN S.A. = Productos Biolagicos Esteriles en el Area de: 11/08/2017

' Republica Oriental del Ligquidos: Soluciones inyectables de Pequefio Volumen (jeringas al
URUGUAY prellenadas), Enoxaparina Sodica, Reitropoyetina Alfa, Filgrastim. 11/08/2022
EAR?;%E&I%RAOS Productos Farmacéuticos: N® 069-2017

a3 Repdblica o « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 28/08/2017

) PIu?inacional de No ‘Esteriles, en el Area de: al
BOLIVIA Sglidos: Capsulas. 28/08/2022
LABORATORICS Productos Farmacéuticos:

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

84. ECUATORIANGS Ligquidos: Solucién inyectable de pequerio volumen. 25/08/2017
LIFE C.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos al
Republica del Penicilinicos Esteriles, en el Area de: 25/08/2022
ECUADOR Solidos: Polvo para suspension Inyectable.
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

{Vigentes al 30 de abril de 2019)

- LABORATORIO { CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N° 061-2017

?EURA ECUADOR Productos Farmaceéuticos:

85. Réhablica del « Medicamentos: 25/08/2017

ECUADOR Oxigeno Medicinal: Liquido criogénico. al
25/08/2022
Productos Farmacéuticos:
gﬁlémlgféw%m . Prrodluctos Biolégicps (Derivados del Plasma) Esteriles en el Areade; | N° 123-2018
PRODUKTIONSGES Liguidos: S_oluuc’m para Infusidn.  Albumina  humana,

86. m.b.H. Inm_unoglobuhna humana,. 25/08/2017
Repuiblica de Sdlidos: Palve para”Solucic':n Inyectable: Factor de coagulacion VIH, al
AUSTRIA. :;(ac}t(or de coagulacién IX y complejo Factor de coagulacion: i, Vi, 2510872022

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

87. Repablica de suspension, granulos. 29/08/2017

PARAGUAY » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles, en el Area de: 29/08/2022
Liguidos: Solucidn inyectable de pequedo volumen, polvo tiofilizado
para solucion inyectable.

ACROMAX j Productos Farmacéuticos:

LABORATORIO : » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 064-2017

QUIMICO No _Estériles, en el Area de: )

88. FARMACEUTICO S.A g Sélldos:_'Tabietas, tabletas recubiertas, granulos, polvo para 29/08/2017
Republica del o suspension y polvos. ‘ ) al
ECUADOR M: Jarabes, suspensiones y soluciones. 26/08/2022

Semisolidos: Cremas, geles, supositorios y soluciones,
Smﬁinégg_ﬁggfs Productos Farmacéuticos: N® 066-2017

89 S A » Medicamentos (Especiatidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 08/09/2017

’ T No Esteriles, en el Area de:
Republica de Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas biand al
POLONIA olidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas blandas. 08/09/2022
TITAN Productos Farmacéuticos: N° 072-2017
90 LABORTORIES PVT. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 15/09/2017
’ LTD. Nao Esteriles, en el Area de: al
Republica de la INDIA. Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 15/09/2022
Productos Farmacéuticos: N° 074-2017
LINCOLN + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaldctamicos
91 PHARMACEUTICALS No Estériles, en et Area de: 22/00/2017
) LTD. Sélidos: Tabletas, tabletas recubieras, tabletas vaginales, capsulas al
Republica de la INDIA. ¥ polvo para suspension, 22/09/2022
Semisdlidos: Cremas, unguentos y geles.
NOVARTIS SAGLIK o
GIDA VE TARIM Productos Farmacéuticos: N°® 075-2017
92 URUNLERI SANAY! = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 290012017
) VETICARET AS. No Estériles, en et Area de: al
?S%Lgﬂj?i de Sdlidos: Tabletas recubiertas. 2210012022
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Liquidos: Sistema Intrauterine e implante Subdermalt.

> LABORATORIO / CERTIFICADO

N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BFM N°  VIGENCIA
TAKEDA AUSTRIA | Productos Farmacéuticos: N® 081-2017
GmbH. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos,

93. Republica de en el Area de; 06”2':2017
AUSTRIA. Liquidos Esteriles de Pequefic Volumen: Agua para Inyeccion. 06/10/2022
SERVIER (IRELAND) | Productos Farmacéuticos: N® 083-2017

94 INDUSTRIES LTD. + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/10/2017

’ Repiblica de Nc Estériles, en el Area de; al
IRLANDA Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas. 20/10/2022
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Polvo para sclucidon inyectable, Polvo para suspension
inyectable.
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. o
NORTH CHINA « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N"014-2013
PHARMACEUTICAL . ; .

95. | Co. L. No Esteriles en el Areade: 18/10/2017
Republica Popular Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. al
CHINA . Medit_:amentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 18/10/2022

Esteriles en las Areas de:
Sdlidos: Polvo para solucién inyectable.
Liguidos estériles de pequefc volumen: Solucién Inyectable, Polvo
licfilizado para sotucian inyectabie.
« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
{Ciclosporina) No Esteriles en las Areas de:
Sdlidos: Capsulas blandas.
Liguides: Seolucion Cral.
NORTON
(WATERFORD}
LIMITED T/A IVAX Productos Farmacéuticos: N°® 085-2017
PHARMACEUTICALS | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

96. IRELAND T/A TEVA No Esteriles en et Area de: 2711012017
PHARMACEUTICALS Sdlidos: Polvo para Inhalacion. al
IRELAND. Liguidos: Aerosoles. 271012022
Republica de
IRLANDA.

Productos Farmacéuticos:

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 095-2017
GLAXOSMITHKLINE No Esteriles en el Area de:
BRASIL LTDA. Solidos: Tabletas.

ar. Republica Federativa Semisolidos: Cremas, unglentos. 01”2a"r|201?
de BRASIL Acondicionado de Productos Farmacéuticos:

. 01/12/2022
» Medicamentos en et Area de:
Liquidos estériles: Saluciones inyectables de pequefic volumen.
BAYER OY Productos Farmacéuticos: N® 096-2017
O * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Hormona Sexual

98. Republica de - E . 1A de- 15122017

FINLANDIA. Femenina (Levonorgestrel} Esterii en el Area de: al

151212022
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o LABORATORIO / CERTIFICADO

N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA

Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos  (Especialidades Farmacéuticas)  Oncolégicos
Estériles en el Area de: N°® 097-2017

NAPROD LIFE Liguidos: Polvo para solucidn inyectable y Polvo para suspension

99. | SCIENCES PVT. LTD. inyectable (LIOFILIZADOS) y Solucion inyectable de pequefio | 11/12/2017
Reptbiica de la INDIA. volumen. al

« Medicamentcs (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No 1112/2022
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Praductos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de: o
Solidos: Tabletas y Capsulas. N° 038-2017

STERIL-GENE LIFE « Medicamentos (E ialidades £ suticas) No Betalactami

100.: SCIENCIES (P) LTD. edicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Belalactamicos | 1 4,155017

- Esteriles en el Area de:

Republica de la INDIA Lo e - al

Liguidos: Solucidn inyectabe de pequefc volumen. 11/12/2022
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales

Femeninas No Estesiles en el Area de:

Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas blandas.

SANJVAN! Productos Farmacéuticos: N°101-2017

101 PARENTERAL + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamices 15M2/2017

) LIMITE_D, Estériles en el Area de: al

Reptblica de la INDIA Liquidcs de pequefio volumen: Solucidn inyectable. 1512/2022

Productos Farmacéuticos:

FRESENIUS KABI . Meqlgamentos (Espemala_dades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 031-2018
Estériles en las Areas de:

AUSTRIA GmbH. A - ) e -

102. - Liguidos de pequefic volumen: Solucidn inyectable y Emulsion 15112/2017
Repubiica de -

AUSTRIA. inyectabie. o . al
Liguidos de gran volumen: Solucién inyectable y Emulsion 15611212022
inyeciable.

Productos Farmacéuticos: N° 096-2018

%Bﬁg ngg E{ 103 ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

103. Tl A Ng Esteriles en €} Area de: 26/02/2018
REPUBLICA T . |
DOMINICANA Schdos. Capsulas, Tablf—;tas y Tabletas rgcubtertas. a

Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. 26/02/2023
Productos Farmaceéuticos:

EBE&I:EBEI = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos | N° 015-2018

PHARMACEUTICAL Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de:

104. Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsulas. 02/03/2018
CO., LTD. - - A" . |
Repiiblica Popular de . Medlcament{_)s (Espeqlahdades’ Farmacéuticas) Betalactamicos a

Cefalosporinicos Esteriles en el Area de: 02/03/2023

CHINA AR A
Liquidgs: Polve para solucion inyectable,

Productos Farmacéuticos: N° 016-2018

ASTRAZENECA DO + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

105.| BRASILL.T.D.A. No Esteriles en el Area de: 08/03/2018
Repiblica de BRASIL Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas {Proceso de Envasado y al

Acondicionado). 09/03/2023
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o LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° { VIGENGIA
ASOFARMA DE Productos Farmaceuticos: N 018-2018
MEXICO S.A. DEC.V. | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
106. Estados Unidos Esteriles en el Area de; 09}0212018
MEXICANOS Sélides: Tabletas. 09/03/2023
Productos Farmacéuticos: N° 051-2019
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
107. SAN.DE.RSON SA. No Esteriles en el Area de: 12/03/2018
Republica de CHILE il - . .
Liquidos de pequeric velumen: Solucion Inyectable. al
Liguidos de gran vglumen: Solucian Inyectable. 12103/2023
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N®022-2013
108 COSTARICASA. » Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 23/03/2018
"{ Republica de COSTA Na Esteriles en el Area de: al
RICA Liguides: Soluciones y Jarabes. 23/03/2023
SERVICIO TECNICO o
GONHER Productos Farmacéuticos: N®023-2018
FARMACEUTICA « Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
109. LTDA. No Esteriles en el Area de: 06}’043""2018
Repiblica de Liquidos: Jarabes, Suspensiones y Soluciones.
COLOMBIA. 06/04/2023
C.l. Productos Farmacéuticos: N° 024-2018
FARMACAPSULAS = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
110.| S.A. No Esterites en el Area de: 06/04/2018
Republica de Sdlidos: Capsulas, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos al
COLOMBIA para solucion. 06/04/2023
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Es;?;cialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos
No Esteriles en las Areas de: N® 026-2018
ggngQX%Ngls DE Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas masticables,
111. Renublica de o Capsulas, Granulos, Polvos para solucion y granulades. 17/04/2018
CO?_OMB!A Liguidos: Jarabes, suspensicnes y soluciones. al
Recursos Terapeutica Natural: 17/04/2023
« Producte Natural de uso en Salud, en el Area de:
Liquidos: Producte Natural Hedera Hélix tarabe.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o §
ggﬁ&é SH ARP & No Csteriles en el Area de: N® 027-2018
Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
112.] FARMACEUTICA Acondicionado de Productos Farmaceuticos 27/04/2018
LTDA. Medi t E ialidades F Buti No Betalactami al
Republica de BRASIL . edicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 27/04/2023

No Esteriles en el Area de:
Solidos: Capsulas.

113.}

BOEHRINGER
INGELHEIM DO
BRASIL QUIMICAE
FARMACEUTICA
LTDA.

Republica de BRASIL

Productos Farmacéuticos:

« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Solidos: Tabletas.
Liquidos: Jarabes y Soluciones.

N° 028-2018

27/04/2018
al
27/04/2023
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NO

LABORATORIO /
PAIS

AREAS CERTIFICADAS EN BPM

CERTIFICADO
N° I VIGENCIA

114.

LABORATORIOS
ROEMMERS
S.AILCF.
Republica de
ARGENTINA

Productos Farmacéuticos:

PLANTA 1:

» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamices
en el Area de:
Sdlidos No Estériles: Tabletas, Tabietas recubiertas, Tabletas
efervescentes, Capsulas, Polvas y Granuios.

PLANTA 2:

¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
en las Areas de:
Sdlidos_No_Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos y
Granules.
Liquidos Estériles de Peguefio Volumen: Solucidn Inyectable.
Liquidos No Estériles: Soluciones, Suspensiones y Jarabes.

+» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos, en e Area de;
Sdlidos Ne Esteriles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.

PLANTA 3:

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

N° 039-2019

17/04/2018
al
17104/2023

115.

QUIBI S A EN
REESTRUCTURACIO
N

Republica de
COLOMBIA

Productos Farmacéuticos:

+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en las Areas de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubierias, Polve y Granulado.
Liguidos: Jarabes y Solucionss.

i « Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos

Esteriles en las Areaa de:
Liguidos de Peguefio Volumen; Solucién inyectable.
Liquidos de Gran Volumen: Sclucién inyectable.

N° 092-2018

26/04/2018
al
26/04/2023

1186.

LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S.
Republica de
COLOMBIA

Productos Farmacéuticos:

« Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en jas Areas de:
Sélidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Grageas
y Capsulas.
Liquidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiongs.
Semisodlides: Cremas, Geles y Unglentos.

N° 033-2018

27/04/2018
al
27/04/2023

117.

TROIKAA
PHARMACEUTICALS
LIMITED

Repubiica de la iNDIA

Productos Farmacéwticos:

+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos de pequefic volumen: Solucién Inyectable.

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

N°® 035-2018

27/04/2018
al
27/0412023

118.

NANJING HENCER
PHARMACEUTICAL
CO., LTD.

Republica Popular de
CRINA.

Productos Farmacéuticos:

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

« Medicamentes (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:

Liquidos de pequefio yvolumen: Solucidn Inyectable.

N° 036-2018

27/04/2018
al
2710412023
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ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

- LABORATORIO { CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° 7 VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 037-2018
PFIZER S.A. de C V. No Esteriles en las Areas de:
118. | Estados Unidos Sdlidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 23/04/2018
MEXICANOS Semisolidos: Ungiientos, Geles y Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 23/04/2023
Liguidos estériles: Soluciones inyectables de pequeiic volumen.
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de: N° 040-2018
SAGA Sdtidos: Cépsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
120.] LABORATORIES suspension oral. 04/05/2018
Republica de la INDIA | « Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Betalactamicos al
Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de: 04/05/2023
Sdlidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
suspension orafl.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o
Esteriles en el Area de: N° 041-2018
MEGA LABS S.A. A - - . -
121.1 Republica Oriental del Liguidos: Solucién Oftaimica y Solucion Inyectable de pegqueiio 11/05/2018
URUGUAY ;  volumen. » - - al
+« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactéamicos 14/05/2023
No Esteriles en ef Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos: N° 043-2018
GEDECN RICHTER . - .
122 | ROMANIA SA. . Medlca_mentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 11/05/2018
RUMARNIA Femeninas, en el Area de: al
Liquidos No Estériles; Solucion para pulverizacion Transdérmica. 11/05/2023
Productos Farmacéuticos:
s Biolégicos Estériles, en el Area de: N° 044-2018
BIOSIDUS S.A. Liguidos:
123.| Republica de Solucidn Inyectable de pequefio volumen: Interferon beta 1a, 11/05/2018
ARGENTINA Somatropina, Filgrastim, Teriparatida. al
Polve para Solucién Inyectable (Liofilizado): Eritropoyetina, 11/05/2023
Somatropina, Interferén alfa.
Producteos Farmaceéuticos: ”
éigﬁﬁ@é%gﬁ + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N®046-2018
124 1 LTDA No _Esterile,s en las Areas de: _ 11/05/2018
i Repuﬁlica Eederativa Sélidos: Capsulas,_Tabletas y Tabletas recubiertas. al
de BRASIL Liguidos. Suspensiones. 14/05/2023

Semisélidos: Cremas y Geles.

12



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

o LABORATORIO / CERTIFICADG
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° 7 VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Polvo para Solucion Inyectable y Polvo para solucion para o
ANTIOBIOTICOS DO Inhalacién. N*071-2018
125 BRASIL LTDA. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 11/05/2018
"| Republica Federativa Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de: al
de BRASH.. Sélides: Tabletas recubiertas. 11/05/2023
Liguidos: Suspension.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sdlidos: Polve para solucion tnyectable.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Esteriles en el Area de: N° 049-2018
SCHERING PLOUGH Liguidos: Solucidn Inyectable y Suspensién Inyectable de Pequefio
S.A.DEC.V. Volumer.
126. Estados Unidos * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticasy No Betalactamicos 25”058""2018
MEXICANOS No Esteriles en las Areas de: 2540512023
Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
Liquidos: Soluciones.
Semisdlidos: Cremas.
Productos Farmacéuticos:
NANJING BAIJINGYU | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 050-20138
PHARMACEUTICAL No Esteriles en el Area de:
127.| CO.LTD. Solidos; Grageas, Tabletas y Tabletas recubierias. 25/05/2018
Republica Popular de » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormenas al
CHINA. Sexuales Femeninas Mo Esteriles en el Area de: 25/05/2023
Solidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubierias.
Productos Farmacéuticos: N° 052-2018
PHARMETIQUE S.A. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
128.| Reptblica de No Estériles en las Areas de: 25/05/2018
COLOMBIA Sdlidos: Grageas y Tabletas recubiertas. al
Liquidos: Jarabes. 25f05/2023
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsutlas.
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuiicas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Solides: Polva para Solucion Inyectable. o
gﬁlgl\%ﬁgEUTlCAL Ligquidos: Solucién Inyectable y Polvo para Solucion Inyectable. N* 062-2018
129.| CO.LTD. . Med_lc_a!n'_lentos gFTspemalldqdes F_armaceuncas) Betalactamicos 22/05/2018
- Penicilinicos Esteriles en el Area de:
Replblica Popular de Solidos: Polvo para Solucién Inyectable y Polvo para Suspension al
CHINA . 22/05/2023

Inyectable.

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

+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Solides: Polva para Solucion inyectable.




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

o LABORATORIC/ CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 053-2018
. TECNANDINA S.A. No Estériles en las Areas de:
130. [ Republica del Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas y Polvo para 18/05/2018
ECUADOR Suspensién. al
Liguidos: Solucionhes. 18/05/2023
Semisdiidos: Cremas y Ovutos.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 056-2018
MERCK S.A. DE C.V. No Esteriles en el Area de:
131.| Estados Unidos Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/06/2018
MEXICANOS » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Esteriles en el Area de: 25/05/2023
Liquidos de Pequefic Volumen: Solucién Inyectable,
BIOSINTETICA Productos Farmacéuticos: N® 057-2018
FARMACEUTICA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Belalactamicos
132.; LTDA. No Estériles en el Erea de: 25/05/2018
! Republica Federativa Solidos. Tabletas. Tablet . biert Capsul al
de BRASIL. ¢lides: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos N° 058-2018
LABORATORIO Estériles en el Area de:
KEMEX S.A. Liguidos: Solucién inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para
133. Repdblica de Solucion Inyectable (Liofllizado). 04;02;"2018
ARGENTINA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No 04/06/2023
Estériles en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estérites en las Areas de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Polvo para N° 063-2018
GENFAR SA Suspension Oral y Polvo para Solucion Oral.
134.| Republica d‘e‘ Ligu[dqg: Solucicnes, Susp_gnsiones, Jarabes y Emulsiones. 01/06/2018
) COLOMBIA Semigodlidos: Cremas, Unglientos y Geles. ) al
« Productos Dietéticos y Edulcorantes No Estériles en el Area de: 04/06/2023
Solidos: Tabletas.
» Recursos Terapéuticos Naturales: Productos MNaturales de Uso en
Salud No Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas recubiertas y Capsulas.
JANSSEN-CILAG $.A. | Productos Farmacéuticos: N° 065-2018
DE C.V. « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamices
135. Estados Unidos No Estériles en ef Area de: 08"02}'2018
MEXICANOS Sélidos: Capsuias, Tabletas y Tabletas Recubierias. 08/06/2023
Productos Farmaceéuticos: N° 066-2018
Euggg{?ﬁqﬂ;\s A « Medicamentos {(Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
136, AooEh A No Estériles en el Area de: 08/06/2018
epublica de Semisoli . |
ARGENTINA em:spl!dos. Cremas. _ a
Acondicionado de Producios Farmaceuticos 08/06/2023
SOFTGEL Productos Farmacéuticos: N° 068-2013
HEALTHCARE PVT. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamices
137. LTD. No Estériies en el Xrea de: 15;02]12018
Republica de la INDIA | Sdlidos: Capsula blanda. 15/06/2023

j0



ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

° LABORATORIO/ CERTIFICADO

N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° { VIGENCIA
SHILPA MEDICARE Productqs Farmacéuticos: o o N® 072-2018

138 | LIMITED — UNIT IV . Mec_ilgamentos ) (Esptj-)malldades Farmacéuticas) Oncoldgicos 22/06/2018
Republica de Ia INDIA Esteriles en el Area de: al

Liguidos: Polvo para solucién inyectable. 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
CISEN . m:dgz?én;?en;%sn E'-.‘Elsfr?;:ﬂﬁades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 104-2018
PHARMACEUTICAL - . : .

139.] Co Ltd. SD|IFIOSZ Capsulas y Tgb!etas Recublerta!s. _ o 22/06/2018
Repiblica Popular de . Meqlt_:amentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos a
CHINA Estériles en ias Areas de: 2210612023

Liguidos: Soluciones inyectables de gran volumen.

Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen,
FRESENIUS Productos Farmacéuticos: N° 078-2018
MEDICAL CARE = Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

140.| 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. 2240612023

Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteériles en el Area de:
Semisdlidos: Crema, Gel,
}I;giﬁggTORlO . Mec}it_:amentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactdmicos | N° 079-2018
COLOMBIANG E§teflles en el Area de:

141, LAFRANCOL S.A.S Liquidos de pequefio volumen: Solucion inyectable. 29/06/2018
Republica de . Medica‘mentos (Espgcialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
COLOMBIA Femeninas No Estériles en el Area de: 28/06/2023

Semisolides: Crema, Gel, Ovulos.
= 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 Farmaceuticas) No Betalactamicos | N° 082-2018
(WENSHANG) CO No E_stgrjles en € Area de:

142, LTD. o Semisdlides: Crema y ungilento. 29/06/2018
Repablica Popular de | T ORAKSHOP 301 . - al
CHINA + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos |  29/06/2023

Estériles en el Area de:
Liquidos de pequefic volumen: Solucion oftalmica.
N° 083-2018
g:gﬁEgHAgg YI.]C_)S Prodqctos . Farmacégticos: _

143. Republica Po;;t.zlar d'e + Bioclogicos Estériles en el Area de: 29/06/2018

CHINA Liquidos: Selucidn Inyectable de Pequefio Volumen: Filgrastim. al
29/06/2023
LANZHGCU °
INSTITUTE Productos Farmacéuticos: N® 085-2018
1a4 | BIOLOGICAL » Biologicos Estériles en el Area de: 08/07/2018
i PRODUCTS CO., LTD Liguidos: Polvo Lidfilizado para solucidn inyectabie de Pegquefio al
Republica Popular de Volumen: Toxina Botulinica Tipo A. 06/07/2023

CHINA




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

- LABORATORIO{ CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° { VIGENCIA
ABBOTT i Productos Farmacéuticos: N° 086-2018
LABORATORIOS DO | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
145. | BRASH. LT.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 Productqs Farmacéuticos:_ . . N N® 088-2018
146.| Republica Federativa . Medlcap'!entos {EspeC|aliqades Farmacéuticas) No Betalactamicos 06/07/2018
No Estériles en el Area de:
de BRASIL Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Grageas al
SOUE08: ' y Lrageas. 06/07/2023
Productos Farmacéuticos: N° 089-2018
?eS';ELN QlEé( I\EO S. + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
147, Eotados Unidos No Estériles en las Areas de: 13/07/2018
MEXICANOS Sélid_os: Tabletas y Tabletas recubiertas. al
Liquidgs: Soluciones y suspensiones. 13/07/2023
Productos Farmacéuticos:
CENTRO DE . Prod_uctos BiolOgicos Estériles en el Area de: N° 091-2018
INMUNCLOGIA Liquidos: Epoetina Alfa 2000 UI/mL Selucion inyectable, Epoetina
148. MOLECULAR (CIM) Alfa 4000 Ul/mL Solucién inyectable, Epoetina Alfa 10000 UlimL 13/07/2018
Repiblica de CUBA Solucion inyectable, Filgrastim 0,30mg (30 MW/ mLSetucion al
Inyectable, Nimotuzumab 50mg/10mL Solucién Inyectable, 13/07/2023
Conjugado rEGF-rP84K 0,8mg/0,9mL Emulsion inyectabls.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las Areas de;
Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubierta, Cépsulas, Polve para
Suspensién, Polvo para Solucion. N° 105.-2018
Eg%%RAJEEOSRLOS S}emisélidos: Cremas, Unglentos y Geles.
149. Republica de- : Liquidos: Jarabes, Soluciones y suspensiones. 171072018
COLOMBIA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
No Estérites en el Area de: 17072023
Semisdlidos: Ungiiento.
» Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Estériles en el Area de;
Sdélidos: Tabietas Recubiertas.
LABORATORIC
ggggilgﬁlaﬁ:}\ E Productc_)s Farmacéuticos:_ ‘ o N®102-2018
150 | FARMACEUTICA . I;;nedtcaAmentos (Espgmahdadeg Farmapeutlcas) Hormonas Sexuales 10/08/2018
emeninas No Esteriles en el Area de;
LTDA. Séiidos: Gr Tablstas Recubiert al
Replblica Federativa QUEOS. farageas y abietas Recublertas. 10/08/2023
de BRASIL.
Productos Farmacéuticos: N° 103-2018
gSXFE{I\RAE!ggIVATE * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
151. LIMITED Estériles en el Area de: 10/08/2018
Repuiblica de la INDIA Liguidos: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para al
) Solucion (liofilizada). 10/08/2023




ANEXO 3

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

o LABORATORIO / CERTIFICADO

N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA

Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esiériles en las Areas de: N° 106-2018
(I;Pé%OSRSAd'SNRISOE Liquidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiones.

152. i Semisolidos: Geles, Cremas y Ovulos. 10/08/2018

Estados Unidos Tt . - -
MEXICANGCS ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Estériles en el Area de: 10/08/2023
Ligquidos: Solucién Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para
Solucion Inyectable {Liofiizado)
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betfalactamicos
No Estériles en el Area de: o
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsula. N®107-2018
HETERO LABS ; . . .
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
153.1 LIMITED. S - : ) 13/08/2018
oyt Cefalosporinicos No Estériles en el Area de:
Repiablica de la INDIA. g ; L al
Sdlidos: Tableta recubierta y Polvo para Suspension, 13/08/2023
+ Medicamentios (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Esteriles en et Area de:
Sdlides: Tableta, Tableta recubierta y Capsula.
Productos Farmacéuticos:
« Productos Biolégicos en las Areas de:
Vacunas Liquidos Estériles: Suspension inyectable: Vacuna N° 130-2018
SERUM INSTITUTE DTPHBHib, Vacuna DTP, Vacuna DT (Adulto}, Vacuna TT, Vacuna
Hepatitis B (Adulte), Vacuna Hepatitis B (pediatrice), polvo liofilizado
154.| OF INDIA PVT. LTD. lucién i ble: V. aada Hib. V BCG 13/08/2018
Republica de Ia INDIA. para solucion inyectable: Vacuna conjugada Hib, Vacuna BCG, al
Vacuna MMR y Vacuna MR y Polvo licfilizado para solucidn
) o 13/08/2023
intravesical: Onco BCG.
Anticuerpos Liquidos Estériles: Solucién inyectable: Anticuerpo
Monoclonal de la Rabia Humana.
Productos Farmacéuticos: )
+ Productos Biolégicos en el Area de: N° 028-2019
CLOSED JOINT- Anticuerpo Menoclonales Liquidos Estériles: Solucion inyectable de
155 STOCK COMPANY pequefio volumen de Rituximab y Bevacizumab, y poivo para 17/08/2018
‘| BIOCAD salucion inyectable {licfilizada) de Trastuzumab. al
Federacion de RUSIA. | Sustancia Bioldgica Activa: 17/08/2023
Anticuerpos  Monoclonares:  Rifuximan,  Bevasizumab  y
Trastuzumab.
Productos Farmacéuticos:
{ = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Esteriles en el Area de: N° 111-2018
LABORATORIOS {  Solidos: Polvos efervescentes. -

156, SYNTH_ESIS 8.A.8. = Medicamentos (Espem.ahdades Farmacéuticas) No Betalactamicos 17/08/2018
Repiblica de Esteriles en el Area de: al
COLOMBIA Liguidos de Pequefio Volumen: Suspensiones y Soluciones nasales.

. . = - L 17/08/2023
|« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncologicos No
Estériles en el Area de:
+ Sélidos: Tabletas recubiertas y Capsulas.
GLAXOSMITHKLINE | Productos Farmacéuticos: N 115-2018

157 ARGENTINA S.A. « Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos 31/08/2018

"} Republica de No Esteriles en el Area de: al
ARGENTINA Solides: Polvos efervescentes.

31/08/2023
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o LABORATORIO/ CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° i VIGENCIA
| Productos Farmacéuticos: N 116-2018
158 ACTAVIS LTD. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
"| Repibiica de MALTA No Esteriles en e} Area de: al
Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
STERLING Productos Farmacéuticos: N®132-2013
159.| HEALTHCARE LTD * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 31/08/2018
' . ‘ No Esteriles en el Area de:
Repubica de la INDIA Solidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiert al
olidos: Capsulas, Tabletas y as recubiertas. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N® 119-2018
GRACURE « Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos )
PHARMACEUTICAL No Esteriles en las Areas de:
1604 L1p. Sélidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvo para | °/70%/2018
Repiblica de la INDIA solucion al
Liguidos: Jarabe y suspensiones. 07/09/2023
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N®120-2018
S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalaciamicos
161. Replblica de No Esteriles en el Area de; 0?;093’;2018
ARGENTINA Liquidos: Suspension. 07/09/2023
Productos Farmacéuticos: N°® 121-2018
GP PHARM S.A. * Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos
162. | Republica de Estériles en el Area de: 07/09/2018
ARGENTINA Liquidos: Solucidon inyectable de pequefio volumen, Polvo para al
solucion inyectable {icfilizado). 07/09/2023
URUFARMA S.A. Productos Farmacéuticos: N® 126-2018
163 Repubiica Oriental del | »  Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Hormonas Sexuales 14/09/2018
T URUGUAY Femeninas No Estériles en el Area de: al
Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/09/2023
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
&i%iﬁl%mgs No Estériles en las Areas de: N° 128-2018
SAS — Solidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas Recubiertas ¥
PR Capsulas.
164.| CORSPHARMA Liquidos: Solucion, Emulsion y Suspension. 17/09:2018
Republica de Semisolidos: Crema, Ungliento y Gel. - 17/09/2023
COLOMBIA . Meqlqamentos (Espgcnahdade_s Farmacéuticas) Betalatamicos
Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Sélidos: Polvo para suspension, Tabietas y Capsuias.
BLAU Productos Farmacéuticos: N° 172-2018
« Poductos Biologicos en el Area de:
165. EngﬁgaEg;Jgrgtﬁﬁ‘ Citeguinas Liquidas Estériles: Solucion Inyectable de pequefio 24/09/2018
de %RASIL velumen: EPOETINA ALFA (Eritropoyetina Humana at
Recombinante) 2000 UI/mL y EPOETINA ALFA 4000 Ui/mL. 24/09/2023
THE ACME Producios Farmacéuticos: N° 150-2018
LABORATORIES » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
168.| LTD. No Estériles en el Area de: 17/09/2018
Republica Popular de Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Cépsutas y Polvos para al
BANGLADESH suspension. 17/09/2023
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS

(Vigentes al 30 de abril de 2019)

o LABORATORIO f CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° { VIGENCIA
PRODUCTORAY
COMERCIALIZADOR Productos Farmacéuticos: N° 157-2018
A ODONTOLOGICA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
167.| NEW STETIC S.A- ecicamentos t=specialicades Farmaceu © m 21/09/2018
Estériles en el Area de;
NEW STETIC 5.A. Liquidos de pequefio volumen: Solucidn inyectable al
Republica de 9 Red <ol ¥ : 21/09/2023
COLOMBIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o
Estéril | & : N® 136-2018
SAKAR L'_.stetjles engarea_de.v : - Solucion i | Pl
168.| HEALTHCARE Iqunt_jlo (:,ie equefio Volumen: Solucion inyectable y Polvo para 28/09/2018
o solucién inyectable (Liofilizado).
Republica de la INDIA . L - . al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 28/09/2023
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Solides: Polvo para solucion inyectable.
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: N7 139-2018
166, VAR!F}_\RMA SA. . Me(_ilc;amentos ) (Espeqahdades Farmacéuticas) Oncolégicos No 05/10/2018
Republica de Estériles en ef area de: al
ARGENTINA Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 05/10/2023
Praductos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 141-2018
LABORATORIO Estériles en ias areas de: )
SOPHIA 8.A. de C.V. Liguidos: Soluciones y Suspensiones
170-1 Estados Unidos Semisolidos: Unguentos 05/1 0;;2018
MEXICANOS + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Inmunosuprescres
- . . 051042023
Estériles en el area de:
Liguidos: Soluciones.
BIOPROFARMA N"149-2018
BAGO SA. Acandicicnado de:
AR Republica de =  Productos Farmacéuticos 19”212018
ARGENTINA 19/10/2023
BDR Praductos Farmacéuticos: N®152-2018
PHARMACEUTICALS + Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) Oncologicos No
172.| INTERNATIONAL -  \ESPEC 9 26/10/2018
Estériles en el area de:
YT LTD. Sclidos: Tabietas, Tabletas Recubiertas y Capsulas a
Republica de la INDIA - [ aDielas Rec y Lapsuias. 26/10/2023
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
SANOFI-AVENTIS Estériles en ¢l drea de: N® 154-2018
FARMACEUTICA Liguidos de Pequerio Volumen: Solucién Inyectable
173.| 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

Liquidas: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Semisolides: Gel.

LAY
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID
CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS
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o LABORATORIO/ CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° [ VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betatactamicos N° 004-2019
LABORATORIOS Esteriles en el area de:
174 ZEYCO, 8 A . DECV, Liguidas de Pequeiio Volumen: Sclucién Inyectable 26/10/2018
"| Estados Unidos + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
MEXICANOS Ng Estériles en las areas de:
A . 29/10/2023
Liguidos: Soluciones.
Semisolidos: Geles y Pastas.
Productos Farmacéuticos;
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el drea de: o
ASOFARMA S ALy Solidos: Capsulas. N*164-2013
C. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas}) Oncolagicos No
175, Republica de Estériles en el area de: 261 :;;2018
ARGENTINA Solidos: Tabletas Recubiertas, Tabletas y Capsulas.
- L Lo 2611112023
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosuprescres
No Estériles en el area de:
Sélidos: Capsulas y Tabletas Recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N° 165-2018
ALTEA No Esteriles en las areas de:
176. ;‘QRS’I‘)T};EQ’BT'CA SA Solidos: Capsulas, Tabletas efervescentes, Tabletas, Tabletas | 27/A1/2018
COIIJ_OMBIA Recubiertas, Grageas y Polvos para suspension, al
Liguidos: Seiuciones, suspensiones y emulsiones. 271142023
Semisodlidos: Cremas, geles y unglientos.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
qﬁgigggmmo No Esiériles en las areas de; N® 169-2018
Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulos, Polvos para
COLOMBIANO .
177. LAFRANCOL S.AS suspension. 1041212018
L M Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. al
Republica de : . o
= Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 1011272023
COLOMBIA . - .
Femeninas No Estériles en el area de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiettas.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos o
No Estari | Zrea de: N° 170-2018
MONTE VERDE S.A. 9 : steri es, en el area de: .
- Solidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulados,
178. 1 Repuablica de ISereees 071122018
Polvos y Tabletas Efervescentes.
ARGENTINA . . L. . al
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
. . - 0771212023
Estériles en el area de:
Sdiidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
No Estériles en las dreas de; N° 173-2018
ROEMMERS S.A. Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
179.| Republica Oriental del Liguidos: Solucion y Suspension. 14/12/2018
URUGUAY Semisdiidos: Crema, Gel. al
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos 141212023

Penicilinicos No Estériles en el drea de:
Sdlidos: Tabletas y Capsulas.
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CORRESPONDIENTE A LABORATORIOS EXTRANJEROS
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o LABORATORIO !/ CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENGCIA
TAKEDA PHARMA Productos Farmacéuticos: N® 174-2018
LTDA. + Medicamenios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
180. Republica Federativa No Estériles en el area de: 14“2’]2018
del BRASIL Liguidgs: Suspensicnes. 14/12/2023
Productos Farmacéuticos:
+« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Estériles en el area de: R
Liguides de Pegueiio Volumen: Solucién Inyectable N®176-2018
PHARMAYECT S.A. - . " .
o ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
181.| Repuoblica de L o - . 14/12/2018
Penicilinicos Estériles en el drea de:
COLOMBIA A oo al
Solidos: Polvo para solucion inyectable. 14/12/2023
+ Medicamentos (Especiatidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Estériles en el area de:
Sdlidos: Polvo para solucion inyectabie.
Productos Farmacéuticos: N°177-2018
BROBEL S.R.L. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
182.| Republica de No Esteriles en las areas de: 14/12/2018
ARGENTINA Liguidos: Seluciones, suspensiones y emulsiones. al
Semigodlidos: Ungiientos, Gel. 141212023
Productos Farmaceéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: N° 178-2018
OTICOFF S.AS. Liquidos_de Pequefio Volumen: Solucion Oftalmica y Suspension
183.| Repubfica de Oftatmica. 2311/2018
COLOMBIA + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
Estériles en el area de: 23/11/2023
Liguidos de Pequefio Volumen: Solucion Oftalmica v Suspension
Oftalmica.
Productos Farmacéuticos: N° 179-2018
&?ﬂg{&?glgs » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
184, s o Estériles en el area de: 17112/2018
Republica de L - . S |
ARGENTINA ngurQns de PeQU.gpo Volumen: Polve para solucidn inyectable a
{Liofilizado) y Solucién Inyectable 1711272023
Productos Farmacéuticos: N° 025-2019
NEOLPHARMA S.A. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
DE C.V. No Estériles en las dreas de:
185\ Estados Unidos Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas y Capsulas | 07122018
MEXICANOS b!andas.‘ ‘ 07/12/2023
Liguidos: Scluciones.
PSICOFARMA S.A. | Productos Farmacéuticos: N°024-2019
DECV. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
186. Estados Unidos No Estériles en ¢! area de: 14”;2;2018
MEXICANQS Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 1411212023
HIGLANCE Productos Farmacéuticos: N® 027-2018%
LABORATORIES +  Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
187. No Estériles en las areas de: 08/02/2019
PVT. LTD. Slidos: I T . Capsul |
Repdblica de la INDIA Sp :QO_S_. Tab eta_ls, abletas recqmertas y Capsulas. a
Liguidos: Soluciones y suspensiones. 08/02/2024
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o LLABORATORIO { CERTIFICADO
N PAiS AREAS CERTIF!CADAS EN BPM Nn IVIGENCIA
CATALENT Productos Farmacéuticos: N®033-2019
ARGENTINA S.ALLC. » Medicamentos (Especialidades Farmaceéuticas) No Betalactamicos
1881 Republica de No Estériles en el érea de: 2610212019
ARGENTINA Sélidos: Capsulas Blandas y Ovulos, hasta la stapa de granel. 26/02/2024
HEBE! JJHENG o
(GROUP) Productos Farmacuticos: N®034-2019
189 PHARMACEUTICAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betatactamicos 01/03/2019
] CO., LTD. No Estériles en el area de: af
Republica Popular de Solidos: Tabletas.
CHINA == 01/03/2024
QUALITY PHARMA Froductos Farmacéuticos: N° 040-2019
S.A. (Ahora . . . -
LABGRATORIO LKM » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos
190. SA) Estériles en el drea de: 22/033/2019
R Liquides: Polvas liofilizados para soluciones inyectabies, soluciones al
Republica de : - :
ARGENTINA inyectables y suspensiones inyectables. 22/03/2024
Productos Farmacéuticos: N° 043-2019
VITALIS S.ACLI . - - i
- » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betaiactamicos
19%.| Republica de S o . . 22/03/12019
Pentcilinicos Estériles en el drea de:
COLOMBIA Solidos: Polvos para soluciones inyectabl al
otidos: Polvos para soluciones inyectables. 2210312024
ORION Productos Farmacéuticos: N° 046-2019
CORPORATION = Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactamicos
192, Republica de No Estériles en el drea de: 22"0::'2019
FINLANDIA Sélidos: Tabletas recubiertas. 22/03/2024
Productos Farmacéuticos:
SITOo 1:
¢ Medicamentos (Especiaiidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de:
Liguidos de Pequefic Volumen: Soluciones, Suspensiones.
» Productos Biclogicos Estériles en las areas de: N° 047-2018
gl]\:{BtO CASSARA Vacunas liguidas para el envasado y Acondicionado de: Vacuna
193. Ré ‘UIIJIica de Anti-Hepatitis B Recombinante. 22/03/2019
ARpGENTINA Productos _de Fermentacion, Liguidos: Suspension inyectable al
Filgrastim y Suspension inyectable Eritropoyetina. 220312024
SITIC 4:
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
MNo Estériles en las areas de:
Liguidos: Aerosoles, Champus, Emulsiones, Lacas
Semisolidos: Geles, cremas.
SANDOZ GmbH Productos Farmacéuticos: N°048-2018
194.| Republica de ] Med:c}amentols (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 20/03/2019
AUSTRIA en el area de: 2l

Sdlidos: Polvo para solucidn inyectable.

29/03/2024
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N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BEPM N° / VIGENCIA
TECNONUCLEAR Productos Farmacéuticos: N* 056-2018
195 SA » Medicamentos Radiofarmacos Estériles en el érea de: 09/04/2019
"I Republica de Liquidos® Polvos para sclucién inyectable, polvos para suspension al
ARGENTINA inyectable, soluciones inyectables y Generadores de Tc89m-Ma9s, 06/04/2024
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 2:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el &rea de:
Sélidos: (Incluye harmonas de tipo no sexual): Polvos para solucion | N° 057-2018
VITALIS S.A.CI inyectabte.
196. | Republica de PLANTA 8: 12/04/2019
COLOMBIA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
Estériles en las areas de: 12/04/2024
. Liguidos de Pequefio Velumen: (Incluye hormonas de tipo no
sexual): soluciones inyectables.
Sélides de Pequeiip Volumen: {Incluye hormaenas de tipo no sexual):
Polvos liofilizados para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos: N° 058-2018
GLENMARK * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
PHARMACEUTICALS No Estériles en las areas de:
197.| LimiTED Solidos: Tabletas, Capsulas y Polvos. 12/04/2019
Republica de la INDIA Liquidgs: Soluciones, suspensiones y lociones. 12/04/2024
Semisolidos: Gel, crema, ungliento y pomada.




