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Y Direccion General
f-fuﬂ Ministerio ste de Medicamentos,
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Expediente Interno N° 23-002547-1

OFiClo Ne OS5\ -2023-DIGEMID-DG-DICER-ELAB/MINSA

Lima,

Sefior

LUIS ENRIQUE VERA CASTILLO

Superintendente Nacional

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

LIMA..-

ASUNTO :  Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} para la
importacién de Productos Farmacéuticos.

ANEXO : listados de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos

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

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

Asimismo, el Articulo 2° del Decreto Supremo N° 007-2019-5A, dispone que para la importacion de
productos farmacéuticos en los casos en que no se cuente con el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios — ANM, conforme a lo requerido en el numeral 6 del Articulo 24°
del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N2 016-2011-SA, las
Aduanas de la Republica, aceptan los certificados de Buenas Préacticas 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 liquidacion para la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura hasta el 28 de febrero del
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2019 y que el lahoraterio a certificar se encuentre dentro del listado de laboratorios fabricantes
extranjeros de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura por parte de la ANM.

Ademas, el Articulo 1° del Decreto Supremo N° 018-2020-SA y modificatoria, 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
Farmaceuticos, 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
reconocidos como tales por la ANM, hasta el 23 de mayo del 2023, siempre gue, a partir del 01 de
marzo de 2019, los administrados hayan presentado las solicitudes de preliquidacién para la
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio en el extranjero o la solicitud de
dicha certificacién no cuente con pronunciamiento de la ANM y que el laboratorio a certificar se
encuentre dentro del listado de laboratorios fabricantes extranjeros de productos farmacéuticos
pendientes de certificacién en Buenas Practicas de Manufactura por parte de la ANM.

Ilgualmente, el Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-SA, Decreto Supremo que modifica el
Decreto Supremo N° 018-2020-SA: “De fa ampliacién de vigencia del Certificado de Buenas Précticas
de Manufactura a laboratorios extranjeros de productos farmacéuticos otorgados por la ANM”,
refiere que los certificados de Buenas Practicas de Manufactura, cuya fecha de vencimiento se
encuentra comprendido dentro del periodo de vigencia de 1a Emergencia Sanitaria son ampliados
por el plazo de un (01} afio, periodo que se renueva automaticamente mientras se encuentra en
vigencia la referida emergencia sanitaria.

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 3° del D.S. N° 007-2019-SA y el
numeral 1.2. del articulo 17 del D.S. N 018-2020-SA y modificatorias, esta Direccion General remite
el Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos que se
encuentran pendientes de Certificacién en Buenas Pricticas de Manufactura por parte de la ANM
al 31/12/2022; segiin el siguiente detalle:

Anexo N°1- Llistado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos
que se encuentran pendientes de Certificacién en BPM por parte de la ANM,
cuyas solicitudes de pre liguidacion para la certificacion en BPM fuercn
presentados hasta el 28/02/2019 (D.S. N° 007-2019-5A).

Anexo N° 2 - Listado de los Laboratorios Fabricantes Extranjeros de Productos Farmacéuticos
gue se encuentran pendientes de Certificacién en BPM por parte de la ANM
cuyas solicitudes de pre liquidacién para la certificacion en BPM fueron
presentados a partir del 01/03/2019 al 31/12/2022 (D.S. N° 018-2020-SA y
modificatorias).
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Asimismo, en el Anexo N° 3-A se detallan los Laboratorios que NO certificaron en Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) v en el Anexo N° 3-B los laboratorios que teniendo Resolucién Ministerial
aprobada desistieron de la certificacién de areas, antes o durante la inspeccion; a fin de tenerse en
cuenta para las importaciones gue realicen los establecimientos farmacéuticos.

Por otro lado, en el Anexo N° 4 se detallan los Certificados de Buenas Pricticas 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 [DIGEMIDY}, a quienes corresponde solicitar el respectivo certificado de
BPM emitido por la ANM {DIGEMID). Es preciso sefialar que sdlo se debe permitir la importacién de
productos farmacéuticos, incluidos en el alcance del Certificade de BPM, {Por efemplo: cipsulas,
tabletas, polvo para inyeccidn, soluciones, suspensiones, aerosoles, cremas, etc.)

Cabe sefialar que los presentes Anexos, reemplazan a los Anexos remitidos mediante OFICIO N2
2041-2022-DIGEMID-DG-DICER-ELAB/MINSA, de fecha 14/10/2022.

Finalmente, le informamos que segun el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-5A,
modificado por el Decreto Supremo N° 018-2019-5SA; 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, Canadd, Japon, Suiza,
Alemania, Espafa, ltalia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de
Corea, Irlanda, Hungria y Austria}.

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

Atentamente,

MEMR//CSP /v
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ANEXON° 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.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 28/02/2019 (D.S. N° 007-2019-5A)

80

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO DOSA 5.A,

NG BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF.

NQ BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
INMUNOSUPRESCORES:
Seélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

ARGENTINA

MARIO A. CRICCA S.A.

ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

ARGENTINA

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Saélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

ARGENTINA

SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

BRASIL

BLAU FARMACEUTICA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles
Sélidos estériles
Solidas no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

CHILE

LABORATORIOS ANDROMACO 5.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidas no estériles
Liquidos ne estériles

Semisdlidos no esteriles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

COLOMBIA

FARMALOGICA S.A.

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

EN PROCESO DE
BPM

AMERICA

COLOMBIA

FARMATECH S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

10

AMERICA

COLOMEIA

LABORATORIQS BAXTER S.A.

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

EN PROCESO DE
8PM
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ANEXON°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.

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 28/02/2019 (D.S. N° 007-2019-5A)

N® |[CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio w &
e = pequefio volumen | -y be 550 DE
11 AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS ECAR 5.A. Liquidos no estériles BEM
Semisdlidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Solidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS: p——
12 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS LA SANTE S.A. Solidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
13 AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS PROBIOL S.A. Inmunoglobulinas liquidos estériles BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
MANUFACTURERA MUNDIA
14 AMERICA | COLOMBIA B i Penicilinicos sélidos no estériles EUIGROEESOIDE
FARMACEUTICA S.A. BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
15 AMERICA MEXICO |BIOPHARM S.A. DE C.V. Sélidos no estériles
BPM
BPL
NQ BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
16 AMERICA MEXICO |DANKEL MEDICAL S.A. P.l. DE C.V. Solidos no estériles
BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
. - . EN PROCESO DE
17 AMERICA MEXICO [FRESENIUS KAB! MEXICO S.A. DEC.V. Derivados del Plasma Liquidos estériles BPM
BPL
ACONDICI 8 NAD!
CONDICIONADO, REACONDICIO QY EN PROCESO DE
18 AMERICA URUGUAY [SELENIN S.A. FRACCIONAMIENTO: BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
Sélid aril
19 ASIA  |BANGLADESH|INCEPTA PHARMACEUTICALS LTD. PEUCCSISSIEISS ENIEROCESCIDE
Solidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
" - china | CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI Soiies e:;i‘i:g‘::;?ggg? volumen | ¢\ proCESO DE
PHARMACEUTICAL CQ.LTD. . = BPM
Carbapenems sélidos estériles
BPL
e NO BETALACTAMICOS:
e sélidos no estériles
5 CHINA RESOURCES ZIZHU EN PROCESQ DE
| CHINA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
,_gg.: J) - IR PHARMACEUTICAL CO., LTD. - . BPM
Sdlidas no estériles
g BPL
NO BETALACTAMICOS:
22 ASIA CHINA HEILONGJIANG PROVINCE FULEKANG Liguidos no estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. 4 BPL BPM
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ANEXON° 1 —_

LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANIEROS DE PRODUCTCS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 28/02/2019 {D.S. N° 007-2019-5A)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
23 ASIA CHINA HUAZHONG PHARMACEUTICAL CO., Liguidos estériles de pequeiic volumen EN PROCESO DE
LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BFM
Sélidos no estériles
BPL
NO BETA A :
24 ASIA CHINA i e N L Liquidos esté:LsL:eCT :'\TJI;%SVOIumen £l FROCESO BE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. 9 apr L BPM
NO BETALACTAMICOS:
JIANGSU NHWA PHARMACEUTICAL jj‘.]hdos EStEFEI?S EN PROCESO DE
25 ASIA CHINA Solidos no estériles
Co., LTD. . -, - B BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
BPL
NO BETALACTAMICOS:
2% ASIA CHINA JIANGSU PENGYAQ Liquidos estériles de pequefo volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Sdlidos no estériles BPM
BPL
AMICOS:
27 ASIA CHINA MANGS BRI QUENIIN Li uidoshtle(s?t:rEiLiL::r:M E)Svolumen SV ERGEESO0R
PHARMACEUTICAL CO., LTD e BPLp e BPM
NO BETALACTAMICOS:
28 ASIA CHINA SHANDONGISHENGUL Liguidos estériles de pequefio volumen D
PHARMACEUTICAL CO., LTD. q BPLp 4 BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
TIANJIN BIOCHEMICAL EN PROCESQ DE
A :
29 ASIA CHIN PHARMACEUTICAL CO., LTD o PRODEJFZT 0s BIOLDGlCOS BPM
Liguidos estériles de pequefio volumen
BPL
NO BET. A ]
30 ASIA CHINA WEIFANG ZHONGSHI S ufdr):.‘sl-:gmsitwrﬁ:: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. q ; P: “ BPM
NO B A "
1 ASIA CHINA WEIHAI BAIHE BIOLOGY géliil?iiirrli(l:eoss EN PROCESO DE
TECHNOLOGICAL CO., LTD. BPL BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
XINJIANG NUZELINE BIO- S6lidos no estériles EN PROCESO DE
32 e CHING: PHARMACEUTICAL CO., LTD. Semisdlidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
solidos no estériles
! HENANG HUAHAI PHARMACEUTICAL ROCESO DE
\ 33 ASIA CHINA Z = ACONDICIONADQ: =R
CO., LTD. L. BPM
Productos Farmacéuticos
BPL
ZHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL NOEFTARCGIAVIESS: EN PROCESO DE
34 ASIA CHINA Solidos no estériles
CO., LTD. BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
ZHONGSHAN LEAN &LEAP o e .. EN PROCESO DE
35 ASIA CHINA Penicilinicos salidos no estériles
PHARMACEUTICAL CO., LTD. BPL BPM
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

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

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 28/02/2019 (D.S. N° 007-2019-SA)

No

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

36

ASIA

INDIA

ACME FORMULATION PVT. LTD.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
BPL

EN PROCESQO DE
BPM

37

ASIA

INDIA

ADMAC LIFESCIENCES

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

38

ASIA

INDIA

AKUMS DPRUGS & PHARMACEUTICALS
LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

39

ASIA

INDIA

AMANTA HEALTHCARE LIMITED

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

EN PROCESO DE
BPM

40

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de peguefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos s6lidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos salidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

a1

ASIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LTD. —
PUDUCHERRY

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequeiic volumen

Semisolidos estériles

Semisélidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

42

ASIA

INDIA

CAPLIN POINT LABORATORIES LTD. -
THIRUVALLUR

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

EN PROCESO DE
BPM

ASIA

INDIA

CELOGEN GENERICS PRIVATE LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
ENCUENTRAN PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 28/02/2019 (D.S. N° 007-2019-5A)

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

ASIA

INDIA

CORAL LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:

Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

Liguidos no estériles

semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos séiidos no estériles
Carbapenems solidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

a5

ASIA

INDIA

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED
- JAMMU KACHEMIRA

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles

INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles

BPL

EN PROCESO DE
BPM

46

ASIA

INDIA

GALENTIC PHARMA (INDIA) PVT.LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisélidos estériles

Semisoélidos no estériles
BPL

EN PROCESQ DE
BFM

a7

ASIA

INDIA

GENNOVA BIOPHARMACEUTICALS
LTD.

PRODUCTOS BIOLOGICOS:

Productos de fermentacion liquidos estériles

ONCOLOGICOS.
Liguidos estériles
BPL

EN PROCESQ DE
BPM

48

ASIA

INDIA

HETERO BIOPHARMA LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles
Productos de Fermentacién liquidos
estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

49

ASIA

INDIA

MANKIND PHARMA LIMITED, UNITiy
UNIT- I

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

50

ASIA

INDIA

MEDICAMEN BIOTECH LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Solidos estériles
Semisolidos estériles
Semisolidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

%
pSasss =g

51

ASIA

INDIA

MEDICO REMEDIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM

52

ASIA

INDIA

MEDQPHARM PRIVATE LIMITED

BETALACTAMICOS
Penicilinices solidos no estériles
BPL

EN PROCESO DE
BPM




ANEXON°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.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 28/02/2019 (D.S. N° 007-2019-SA)

N*® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
BETALACTAMICOS:
53 ASIA INDIA MEDREICH LIMITED Penicilinicos sélidos no estériles EHIGROCESE B
BPL BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS
Penicilinicos Sélidos no estériles
54 ASIA INDIA MILAN LABORATORIES (INDIA} ’QNCOLOGICC')S'}: EN PRCCESO GE
PVT.LTD Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
HORMOMAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Sdlidos no estériles
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
55 ASIA INDIA SAMARTH LIFE SCIENCES PVT. LTD Liguidos estériles de pequeiic valimen EN PRS;;SO DE
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
BPL
SAMRLUDH PHARMACEUTICALS - He ?E,TALACI-AMIC?S: : EN PROCESO DE
56 ASIA INDHA Liquidos estériles de peguefic volimen
PVT.LTD. BPM
BPL
BETALACTAMICOS:
57 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Cefalosporin’ic_os séli'd.cns no es‘tejriles EN PROCESO DE
Cefalosparinicos solidos estériles BFM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles
58 ASIA INDIA SWISS GARNIER LIFE SCIENCES Liquidos no estériles EN PRS:;SO DE
Semisdlidos no estérifes
BPL
NO BETALACTAMICOS:
59 ASIA INDIA  |TIL HEALTHCARE PVT. LTD SGlios o estiles EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
60 ASIA INDIA TROIKKA PHARMACEUTICALS LIMITED qu_m.djjs & esterl-le-s §NIHROCCSOIRE
Semisolidos no estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
61 ASIA INDIA UNITED BIOTECH (P} LTD Liquidos estérites (Protaminas) EN PR;J:;SO .
BPL
NO BETALACTAMICOS: ErPRO
62 ASIA INDIA USV PRIVATE LIMITED Liquidos estériles de pequefiovolumen N PRBPC:HSO DE
BPL
NO BETALACTAMICOS
B3 ASIA INDIA V.S, INTERNATIONAL PVT. LTD. Sélidos no estériles G PR;);I;SD .
BPL




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

ANEXON° 1
LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 28/02/2019 (D.S. N° 007-2019-SA)

7Y

N* |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
o4 ASIA INDIA VHB MEDI SCIENCES LTD Sdlidos estériles BPM
BPL
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos sélidos estériles
Anti liquid ari EN PR
65 ASIA (RAN ARYOGEN PHARMED nticuerpos |qun- ‘05 estenIEf OCESC DE
Factor VIl de Coagulacion Recombinante BFM
Proteina de Fusidn (ETANERCEPT}
BPL
PRODUCTQS BIOLOGICOS:
, . . . CESO D
66 ASIA IRAN CINNAGEN Co. C_lthu.mas ?oh.dos este-n_les EN PRO E
Citoquinas liquidos estériles BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
DE
67 ASIA ISRAEL  [RAFA LABORATORIES LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen . PRE:;SD
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
. téril
Semisélidos no estériles EN PROCESG DE
68 ASIA VIETNAM |PHIL INTER PHARMA CO., LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BPL
Al :
69 EURGPA BULGARIA |BALKANPHARMA DUPNITSA AD CONDICIONAPO_ EN PROCESO DE
Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTA :
ORION CORPORATION - . T [\,M_COS EN PROCESCO DE
70 EUROPA FINLANDIA Sélidos no estériles
TURKU BPM
BPL
NO BETALACTAMICOS:
Salid téril
élidos no estériles EN PROCESO DE
71 EUROPA POLONIA |TEVA OPERATIONS POLAND 5P, Z.0.0. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos no estériles
BPL
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S.R.L.

SemicAlidne nn actarilac

N* CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESO
AFRI TUNEZ LES LABORA S.A.
1 RIEA v CEATIPIRE MEDL PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE BPM
Derivados de plasma liguidos estériles
ACONDICION : EN PR
2 AMERICA | ARGENTINA |ALEF MEDICAL ARGENTINA S.A. . ADO_ PROCESO
Productos Farmaceuticos DE BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO
3 AMERICA | ARGENTINA |BRi S.A.
. ARHARRIA ACONDICIONADQ y FRACCIONAMIENTO DE BPM
Productos Farmacéuticos
HORMON. NAS: CE
4 AMERICA | ARGENTINA |CRAVERIS.A.C.I.F. 2 AS SEXUALES_ F_EMENI = ENIFROCESE
Sélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Soiidos no estériles
5 AMERICA | ARGENTINA |DENVER FARMA S.A. qun‘ndclvs EStEFI!E-S de pequefio volumen | EN PROCESO
Liguidos estériles de gran volumen DE BPM
Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO
6 A | ARGENTINA |D Y CIASR.L. .
AMERIC, ONATO ZURLO S.R.L ONCOLOGICOS: DE BPM
Sdlidos no estériles
N AMICOS:
7 AMERICA | ARGENTINA |DOWELL FARMACEUTICA S.R.L. O,B,EFALACT L. - ENPROGESQ
Sélidos no estérites DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estérifes
Liquidos es'ter.lles de peqt'le?no valumen EN PROCESO
8 AMERICA | ARGENTINA |ELEA PHOENIX S5.A. Liquidos no estériles OE BPM
Semosdlidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sdélidos no estériles
ONCOLOGICOS: EN PROCESO
ARGENTINA |ERIOCHEM S.A.
& EMERICA e Liquidos estériles DE BPM
N CTAMI s
P 0 ?E.TALA CPS EN PROCESO
10 AMERICA | ARGENTINA |GP PHARM S.A. Liguidos estériles de pequeiio volumen OE BPM
ACONDICIONADO
) INSTITUTO BIOLOGICO NO BETALACTAMICQS: EN PROCESC
E AMERICA | ARGENTINA
| . ; CONTEMPQORANEOQ S.A. Sélidos estériles DE BPM
N AMICOS: EN PROCESO
12 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIQ ARCANOQ S.A. 0 BI_ETALACI- L.
Liguidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
LABORATORIO ECZANE PHARMA Sélidos no estériles EN PROCESO
13 AMERICA [l ARGENTINA S.AL ONCOLOGICOS: DE BPM
S6lidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS:
BOR O CASSARA EN PROCESO
14 AMERICA | ARGENTINA LABRRATORIO PABL Liguidos no estériles

DE BPM

13

e
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FA

e

N® CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
R
15 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO SHAFER S.A. Liquidos no estériles L
-y - DE BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
16 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS ASPEN S.A. Sdlidos na estérites SRS P80
ONCOLOGICOS: DE BPM
Sdlidos estériles
Liguidos estériles
ONCOLOGICOS: EN PROCESO
17 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS IMA S.ALC. Sélidos estériles DE BPM
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
18 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.). Liguidos estériles de pequefio volumen SEERT
(Emulsiones oftalmicas)
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
19 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS RICHET S.A. Hiuidos estériles'de granivolumen,  JjEN.PROCESD
Liquidos estériles DE BPM
BIOLOGICOS:
Derivados del plasma: liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Salidos estérifes
20 AMERICA | ARGENTINA |LAFEDAR S.A. . sclidos no estériles EN PROCESO
Liguidos estériles de pequeio volumen ODE BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
21 AMERICA | ARGENTINA |M.R.PHARMA S.A. _ NOBETALACTAMICOS: EN PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
22 AMERICA | ARGENTINA |NOVOCAP S.A. MED'@.‘MENTOS HI::R.BARIOS: ERIFROCES0
Sélidos no estériles DE BPM
NOQ BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles EN PROCESG
2 Al ICA | ARGENTINA [PANALAB S5.A. ARGENTINA
- MISH ACONDICIONADO, REACONDICIONADO Y DE BPM
FRACCIONAMIENTO
Productos Farmaceuticos
NO BETALACTAMICOS:
N PR
24 AMERICA | ARGENTINA |PROVEFARMA S.A. Solidos no estériles E DPE ;):;SO
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles EN PROCESO
NTINA \"J Al
AMERICA | ARGE| SAVANT PHARM S BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
oo e EN PROCESO
26 AMERICA | ARGENTINA |SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. Liquidos no estériles = .,
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
P o - EN PROCESQO
27 AMERICA | ARGENTINA |TECSOLPAR S.A. Linuidos estériles de pequefio volumen DE BPM

Liguidos estériles de gran volumen
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N* CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTARO
NO BETALACTAMICOS
Sclidos no estériles
ONCOLOGICOS: EN PROCESO
28 AMERICA | ARGENTINA |[TUTEUR S.A.C.I.F.L.A. . T
Sélidos no estériles DE BPM
INMUNOQSUPRESORES:
Sélidos no estériles
NOQ BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
ONCOLOGICOS: EN PROCESO
2 A 1 NTI FER S.A.
9 MERICA, & ARGENTINAJZICRO U Sélidos no estériles DE BPM
INMUNQSUPRESCRES:
Sdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
INDUSTRIA QUIMICO Sélidos no estériles EN PROCESD
30 AMERICA BOLIVIA  |FARMACEUTICA SIGMA CORP. Liquidos estériles de pequefio volumen
. - DE BPM
S.R.L. Liquidos no estériles
Semosolidos estériles
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liquidos no estériles EN PROCESO
| I R RI A =
31 AMERICA BOLIVIA  [LABQRATORIOS CRESPAL S., A PRODUCTOS GALENICOS: DE BPM
Sdlidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisolidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
32 AMERICA | BOLIVIA |LABORATORIOS IFA S.A. oy Didos AouStRLES ENIEEOCESO
Liquidos estériles de pequeiio volumen DE BPM
Semosdlidos no estériles
BEKER PRODUTQS FARMACQO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
Al 1ICA R
= MERIC BRASIE HOSPITALARES LTDA. Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
PROD ALEN ¥
, {%CTOS G E _ICOS EN PROCESO
34 AMERICA BRASIL GALDERMA BRASIL LTDA. Liquidos no estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
NGO BETALACTAMICOS:
EUTI
35 AMERICA BRASIL E)TR;AANON FAEMAGECIIES Solidos no estériles ENDPER;) PC ;SO
ACONDICIONADO
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
ERICA BRASIL Ri IME AL ..
e . ECIICTSE Liquidos no estériles DE BFM
INMUNQSUPRESORES:
Liquidos estériles EN PROCESO
37 AMERICA CHILE LABORATORIO SANDERSON S.A. PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE BPM
Derivados del plasma liquidos estériles
R R RALES:
ECURSOS 'I"ElRAPEUTICC')S. NATU EN PROCESO
38 AMERICA CHILE LABORATORIOS SAVAL S.A. Solidos no estériles OE BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
39 AMERICA COLOMBIA |ADS PHARMA S.AS. . - N
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM

=+
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N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles d fi lumen
q 1SS Ge pequeno VolUmen | by pbroceso
40 AMERICA | COLOMBIA [ARBOFARMA S.A.S. Semisdlidos estériles DE BPM
INMUNOSUPRESOQRES:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
L - M . EN PROCESO
41 AMERICA | COLOMSBIA |C. 1. FARMACAPSULAS 5.A.S. Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
42 AMERICA COLOMBIA [COLOMPACK S.A. NO,B_ETALACTAIYII,COS: ENPROCED
Solidos no estériles DE BPM
B )
43 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS DEMAC LTDA NO, ,ETALACTAMI,COS ENIPROTES0
Sdlidos no estériles DE BPM
NO B S:
C') I_ETALACTAMIFO EN PROCESO
44 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS GERCO S.AS. Liquidos no¢ estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de paquefio volumen
LABORATORIOS RYAN DE Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO
AMER!
45 il CORBRIAIA COLOMBIA S5.A.S. Sélidos no estériles DE BPM
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
N CTAMI : EN PRO
16 AMERICA | COLOMBIA |PHARMETIQUE S.A. O,B_ETALA . _COS CESO
Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTA
47 AMERICA | COLOMBIA QUIBI 5.A. EN Liquidos estériles deCTe MI{E'Osvcrlum n EIIFREDEESS)
REESTRUCTURACION iy Pequeno volume DE BPM
{Soluciones y Suspensiones oftilmicas)
: PR
48 AMERICA COLOMBIA [SANIGGE S.ALS. NO, B,ETALACFAMK_:OS FISERACESO
Liguidos no estériles DE BPM
| &
29 AMERICA COLOMBIA VIDRIQ TECNICO DE COLOMBIA o NO ?I:tTALACTAM CE)S EN PROCESC
S.A. Liquidos estériles de pequeiio volumen DE BPM
ACON : | ENPR
50 AMERICA | COSTARICA |LABORATORIOS STEIN S.A. CONPISIORADS ¥ REACO,ND_ICIONADD et
Productos Farmacéuticos DE BPM
NO BETALACTAMI i EN PROCESO
51 AMERICA ECUADOR |FARBIOPHARMA S.A. . &l M .COS
Salidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN PROCESO
52 AMERICA ECUADOR |[JAMES BROWN PHARMA C.A. - ° . I.ETA - e
Liguidos estériles de pequefio volurnen DE BPFM
ACONDICIONADO EN PROCESC
53 AMERICA ECUADOR |TECNANDINA S.A. Productos Farmaceuticos DE BPM
NO BETALACTAMICOS
. 4l
Sqllczlt?s no esten‘e_s EN PROCESO
54 AMERICA MEXICO |BAYER DE MEXICO 5.A. DEC.V. Semisdlidos no estériles DE BPM
HORMOMNAS SEXUALES FEMEMNINAS.
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
55 AMERICA MEXICO GELCAPS EXPORTADORA DE o]

MEXICO S.A.DEC.V.

Semisolidos no estériles

DE BPM

to
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N® CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
N A ]
56 AMERICA MEXICO  |GELPHARMA S.A.DE C.V. 0 ,BE,TALACTAMI(,:(_)S ENIEROEES0
Semisélidos no estériles DE BPM
BET. 4 c
57 AMERICA MEXICO  [JANSSEN-CILAG 5.A. DE C.V. Nq E ALAC-I-ANPIFOS ELTPRBCESA
Liquidos no estériles DE BPM
ATORI IOM SA. PROD : EN PR
58 AMERICA Mexico  |LABOR 0S5 LIOMONT, S UCTF)S -BIOLéGirc_OS OCESO
DECV. Vacunas liquidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
R PHIA, S.A. Liquid ari fi N
59 AMERICA MEXICO LABORATORIOS SOPHIA, S.A.DE iquidos estériles de P‘equeno volumen | EN PROCESO
c.v. {Emulsidn} OE BPM
Semisdlidos estériles (Gel)
ACONDICIONADO EN PROCESO
EXIC MEXI AL V.
- 60 AMERICA M QO |PERRIGO DE MEXICO S.A.DEC Productos Farmaceuticas DE BPM
N F ;
61 AMERICA MEXICO PRODUCTOS CIENTIFICOS S.A DE HORMONI{\S’S.EXUALES E’MENINAS EN PROCESO
cv. Semisélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
PRODUCTOS CIENTIFICOS 5.A DE Liquidos no estériles EN PROCESO
g2 ARERICA MERIEO CV. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: DE BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
&3 AMERICA MEXICO S LABICANSRERIVIAGLS, Se-IDE Solidos no estériles eN PROCESO
C.V. 5 . L. DE BPM
Liguidos no estériles
NOQ BET. i
© E ALACF{\MICOS EN PROCESQ
64 AMERICA MEXICO  |SCHERING-PLOYGH S.A. DE C.V. 56lidos estériles OE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
65 AMERICA MEXICO STERN PHARMA GMBH, S.A. DE o NO ?I?I'ALACTAMICS)S: EN PROCESO
CVv. Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
- véril
N I'.iqwdos no‘e.s ériles EN PROCESO
- 66 AMERICA MEXICO |TAKEDA MEXICO $.A. DEC.V. Semisdlidos no estériles {Pomadas} SEEPM
ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos {Capsulas)
. ACOND :
67 AMERICA PANAMA |I. CAINY CIA, SA. CONDICIONADO y REACC?N[?ICIONADO EN PROCESO
Productos Farmacéuticos DE BPM
NO BETALACTAMICOS: N
68 AMERICA PARAGUAY |INDUFAR C.L.S.A. . o8 . RHIPRDEESD
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
AMERICA URUGUAY |FARMACO URUGUAYO S.A. s oe
Liquidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
IN )
F\{lL_JNOSUPRE?C?RES EN PROCESO
70 AMERICA URUGUAY [ICLOS URUGUAY 5.A. Solidos no estériles DE BEM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Productos de fermentacion liquidos
estériles
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N°

CONTINENTE

PAIS

LABORATORID A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

71

ASIA

BANGLADESH

ADVANCED CHEMICAL
INDUSTRIES (ACH) LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidas estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estérifes
INMUNOQSUPRESORES:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles

EN PROCESO
DE BPM

72

ASIA

BANGLADESH

ESKAYEF PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO
BE BPM

73

ASIA

BANGLADESH

EVEREST PHARMACEUTICALS
LTD.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles

EN PROCESO
DEBPM

74

ASIA

BANGLADESH

HEALTHCARE
PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO
DE BPM

75

ASIA

BANGLADESH

M/S ORION PHARMA LTD

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio velumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sdlidos no estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penicilinicos liquidos no estériles
Cefalosporinicos sdlidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos liguidos no estériles
Menobactams sélidos estériles

Monobactams salidos no estériles

Monobactams liquidos estériles
Maonabactams liquidos no estériles

ONCOLOGICOS:

Sélidos no estérifes
Liquidos estériles
INMUNOQSUPRESORES:
Sélidos no estérilas
Liguidos estériles
Liguidos no estériles

EN PROCESO
BE BPM

ASIA

CHINA

ANHUI BBCA PHARMACEUTICAL
CO., LTD. HUAIHAI
PHARMACEUTICAL

NO BETALACTAMICOS
Solidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
liquidos estériles de gran volumen

EN PROCESO
DE BPM

77

ASIA

CHINA

ANHUI CHANJIANG
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO
DE BPM

78

ASIA

CHINA

ANHUI CHENGSHI
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO
DE BPM
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N* CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NQ BETALACTAMICOS
BENGBU BBCA TUSHAN i téril EN PR
79 ASIA CHINA GBU o Slo?ldos estéri esﬂ QCESO
PHARMACEUTICAL CQ., LTD Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALATAMICOS:
CHINA NATIONAL MEDICINES Sclidos estériles EN PROCESO
80 ASIA CHINA GUORUI PHARMACEUTICAL CO., Satidos na estériles DE BPM
LTD BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
ETALA e
CISEN PHARMACEUTICAL Co., NO,B. CTAM !.COS
Sélidos no estériles EN PROCESC
. A SR LTD. Liquidos estériles de peguefio volumen DE BPM
Workshop 202, 203, 205 y 207 guide &5 de peg
Liquidos estériles de gran volumen
HARMA A ;
82 ASIA CHINA DUODUOQ PHARMACEUTICAL o NO ?EITALACI' MIC?S EN PROCESQ
€O, LTD. Liquidos estériles de pequeifio volumen DE BPM
TIER BIOTECHN NO BETALACTAMI N
83 ASIA CHINA FRON CHNOLOGIES OB’ . AN cos EN PROCESO
INC. Sélidos estériles DE BPM
84 ASIA CHINA GUANGDONG JIABO NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefioc volumen DE BPM
PROD 1COS:
85 ASIA CHINA G UILIPAVEY.GENE Product?:s l;georsn::t:cc)i(;n Esuidos EN PROGESD
PHARMACEUTICAL CO. LTB. .. 4 DE BPM
estériles
NO B S:
86 ASIA CHINA Srdie el Liquidos e?téiﬁs‘l-:fr:hfjfr% volumen =i FROCESO
PHARMACEUTICAL CO.,LTD. R il DE BPM
Liguidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
HAINAN ZHONGHE Solidos no estériles EN PROCESO
ASIA HINA
o ¢ PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Solidos estérilas DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
Lt ;
HEBEI CHANGSHAN ' PRODUCTOS BIO’ O_GICOS B
Derivados de Plasma, liquidos estériles EN PROCESO
. ASIA Cllne S CLIMIGAT Productos de fermentacidn, liquidos DE BPM
PHARMACEUTICAL CO., LTD. L. 1
estériles
NANJING KING-FRIEND
PROD 0OGICOS: EN PROCES
89 ASIA i e SUETAICTE Liquidos estgrier(:jemzl- uefio volumen DE BPM °
PHARMACEUTICAL CO., LTD. q i,
NORTHEAST PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
- . 80 ASIA CHINA GROUP SHENYANG No. 1 Sdlidos estériles DE BPM
/& a\ PHARMACEUTICAL CO., LTD. 56lidos no estériles
(<N ,
\& &) NO BET. AMICOS:
N, 7 REYOUNG PHARMACEUTICAL - o ,E_ALACT . EN PROCESO
91 ASIA CHINA S6lidos no estériles {Polvos para solucion
= CO., LTD. : " DE BPM
oral y Granulos para solucidn oral)
NO BETALACTAMICOS:
SHANDONG QIbU Sélidos ng estéril EN PROCESC
92 ASIA CHINA Q o i res
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefic volumen DE BPM
Liguidos estériles de gran volumen
93 ASIA CHINA SHANGHAI DAHUA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Solidos estériles DE BPM
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Solidos estériles

N*® CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
SHI AMI .
94 ASIA CHINA HUIAZHUANG YUHUI NO'B-ETALACT : -COS EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Solidos no estérilas DE BPM
95 ASIA CHINA SHOUGUANG FUKANG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Solidos no estériles DE BPM
SICHUAN HUIYU .
9% ASIA CHINA PHARMACEUTICAL COMPANY L Ha ?HALACMM]C_OS' ENERDEESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
LIMITED
97 ASIA CHINA TIANJIN JINYAQ NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
PHARMACEUTICALS CO., LTD Liquidos estériles de pequefio voiumen DE BPM
TIANJIN KING YORK GROUP
PRARMACEUTICAL CO. LTD. a =
99 ASIA CHINA TAIZHOU MABTECH PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO
PHARMACEUTICALS CO. LTD. Anticuerpos sélidos estériles DE BPM
YICHANG
100 ASIA CHINA HUMANWELLPHARMACEUTICAL . NO E,“E,-I—ALACTAMIC,_DS' ENFRECE0
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
CO., LTD.
NO BETALACTAMICOS:
S6lidos no estériles
AMRIYA FOR PHARMACEUTICAL . L - EN PROCESO
101 ASIA EGIPTC S UETRIES Liquidos es,ter‘lles de pequgno volumen DE BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
S6lidos no estériles
102 ASIA EGIPTO PHARCO PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles ENDPERI;):;SO
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisdlidos no estériles
103 ASIA INDIA ACARE LIFESCIENCE PVT. LTD. NO,B_ETALACFAD,M_COS: ¥ BEDCES0
Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN PROCESO
104 ASIA INDtA ENERICS LLP
AELES Salidos no estériles DE BPM
NO B ;
ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE e N J E_TALACTAMIC?S EN PROCESO
105 ASIA INDIA Liguidas estériles de pequefio volumen
LIMITED - . DE BPM
Liquidos estériles de gran volumen
e
I NO BETALACTAMICOS:
AIZANT DRUG RESEARCH Solidos estériles EN PROCESO
A N
e ol INDIA SOLUTIONS PVT. LTD. ONCOLOGHIOS: DE BPM

AR
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NO

CONTINENTE

PAK

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

107

ASIA

INDIA

AMBIX HEALTHCARE LLP

NC BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
Penicilinicos liguidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos liguidos no estériles
Cefalosporinicos semisdlidos no estériles
Penems sdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles

EN PROCESO
DE BPM

108

ASIA

INDIA

AQUA VITOE LABORATORIES

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalospirinicos s6idos estériles
Penems sélidos estériles
Carbapenems sélidos estérites
Monobactams sélidos estériles

EN PROCESOC
DE BPM

109

ASIA

INDIA

ARKRAY HEALTHCARE PVT. LTD.

AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Sdlidos estériles
S6lidos no estériles
Liguidos estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

110

ASIA

INDIA

AXELIA

NCO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
Semisolidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

111

ASIA

INDIA

AXELIA LABORATORIES

NQ BETALACTAMICOS
Solidos no estériles
Semisdlidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

112

ASIA

INDIA

BAROQUE PHARMACEUTICALS
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:

Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

ASIA

INDEA

BDR PHARMACEUTICAK
INTERNATIONAL PVT. LTD.

NG BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO
DE BPM

114

ASIA

INDIA

BETA PRUGS LIMITED

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estérifes

EN PROCESO
DEBPM

65
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f'f 1 Enu £
\z tabo

N* CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liguidos no estériles
Semisolid teéril
e ke EN PROCESO
115 ASIA {NDIA BETA DRUGS LTD. BETALACTAMICOS:
Lo o A DE BPM
Penicilinicos solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
Solidos estériles
ALACTA| H
116 ASIA INDIA BHARAT PARENTERALS LIMITED NC’} BFT 3 N,"FOS EMIFROGESO
Liquidos no estériles DE 8PM
A B
117 ASIA INDIA BHARAT SERUMS AND VACCINES NO B’I:_lI'ALACT/f\I\-fIICOS EN PROCESO
LIMITED Sélidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
BIOZENTA LIFESCIENCES PVT. ONCOLOGICOS: EN PROCESO
11 ASIA INDIA
e St LTD. Liquidos estériles DE BPM
Sélidos estériles
Solidos no estériles
CTAMI
119 ASIA INDIA BROOKS LABORATORIES LIMITED L. NO BHALA EOS EHEPROGESS
Liguidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NOQ BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de peguefio volumen
CELON LABORATORIES PRIVATE B EN PROCESO
INDIA .
120 ASIA UMITED 9NCOLOGICF)$ DE BPM
56lidos no estériles
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estéril
CENTRAL DRUGS & = EN PROCESO
121 ASIA INDIA PHARMACEUTICALS Semisolidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
Penicilinicos semisolidos no estériles
NQ BETALACTAMICOS:
S6lidos no estériles
Liguidos no estériles
NTURION LABORATORIES PVT. N EN PR 50
122 ASIA INDIA - Sl ONCOLOGICOS: OcE
LTD. . L. DE BPM
Sdlidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
123 ASIA INDIA CENTURION REMEDIES PVT. LTD. O,B_ ' o EN BEOCESS)
Sdlidos no estériles DE BPM
NQ BETALACTAMICOS:
DELEXEL PHARMA PRIVATE Salidos no estériles EN PROCESQ
o ESIA INRIS LIMITED INMUNOSUPRESORES: DE BPM
Sdlidos no esteriles
DISHMAN CARBOGEN NC BETALACTAMICOS: EN PROCES
125 ASIA INDIA : € GRENENYICS °©

LIMITED

Sélidos no estériles

DE BPM

64
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63

"

N°® CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquid aril fi | ocC
126 ASIA INDIA | DIVINE LABORATORIES pVT. LTp | lauidos estériies de pequefio volumen | EN PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volimen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles EN PROCESO
127 ASIA INDIA Al FRICAN INDIA OVERSEAS
FASTA 0 BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
EMCURE P MACEUTICA BETA A 0s:
128 ASIA INDIA CURE PHAR LS NO' : LACTAi\’IIi-C EN PROCESO
LIMITED - GUJARAT Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
S6lidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio voluren
ON :
EMCURE PHARMACEUTICALS . (_:OLOGK,I_)S EN PROCESO
129 ASIA INDIA LTD. - PUNE - MAHARASHTRA Liguidos estériles DE BPM
’ INMUNOQOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO B H
130 ASIA INDIA FARBE FIRMA PVT. LTD. e i ,E_TALAUAMICPS SIS =0
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volurnen
FLAGSHIP BIOTECH Solidos estériles EN PROCESO
INDIA
St DI INTERNATIONAL PVT. LTD. Solidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles
GALENTIC PHARMA (INDIA NO BETALACTAMICOS:
( ) D. . CO EN PROCESO
132 ASIA INDIA PVT.LTD. - Semisdlidos no estériles DE BPM
GUJARAT Semosdlidos estériles
ETEK LIF ES PVT. N LACTAMI : EN PR
133 ASIA INDIA GENETE ESCIENC o 8] I?E.TA CPS QCESO
LTD. Liguidos estériles de peguefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
INDIA NATIONA
S e GEFACIINER i Sélidos no estériles DE 8PM
BETALACTAMICQOS: EN PROCESO
ASIA INDIA D PHARMA LIMTED
. ) S Carbapenems sdlidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
GLOBAL PHARMA HEALTHCARE Solidos no estériles EN PROCESO
136 ASIA INDIA - . =
PVT LTD Liguidos estériles de pequefio volumen DE 8PM
Liquidos no estériles
GLOBELA LABORATORIES BETALACTAMICOS: EN PRQCESO
137 ASIA INDIA . . —
PRIVATE LIMITED Cefalosporinicos sélidos no estériles DE BPM
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N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
H OCE
138 ASIA INDHA GLOBELA PHARMA PVT. LTD. ,O_NCOLOGICF)_S ENER 50
Sdlidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles EN PROCESO
139 ASIA INDIA GMH ORGANICS .. - -
Cefalosporinicos solidos estériles DE BPM
Penems sdlidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
140 ASIA INDIA GUFIC BIOSCIENCES LIMITED Sélidos estériles EN PROCESQ
] s = DE BPM
Liguidos estériles de pequefio volumean
NG BETALACTAMICOS: EN PROCESO
141 ASIA INDIA HEALTH BIOTECH LTD.
S6lidos estériles DE BPM
T ASIA INDIA INJECT CARE PARENTERALS BE:I'/:\LACT:Q.MICOS: - EN PROCESO
PRIVATE LIMITED Cefalosporinicos solidos no estériles DE BPM
NQO BETALACTAMICQS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS: EN PROCESO
INDEA INNOVA D.
. el ! Cefalosporinicos solidos estériles DE BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos no estériles
NG BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de peguefioc volumean
Liquidos na estériles
M T R 4 R
144 ASIA INDIA INTAS PHARMACEUTICALS ' PRODUCTOS BIOL’O-GICOS - EN PRQCESQO
LIMITED Derivados del plasma sélidos estériles DE BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: Solidos
no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN PROCESO
INDIA RMED
s IR e Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
N MICOS:
146 ASIA INDIA IPCA LABORATORIES LIMITED ° BETALACTA - FICAROEES0
Semisolidos no estériles DE BPM
J. DUNCAN HEALTHCARE PVT. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
A INDI
adl Al o LTD. Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
ASIA INDIA KHANDELWAL LABORATORIES Liguidos no estériles EN PROCESO
PVT. LTD. Semosdlidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de peguefio volumen | EN PROCESO
149 ASIA INDIA KILITCH DRUGS {INDIA) LTD. REACONDICIONADO: DE BPM

Dispositivos Medicos.
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ANEXO N° 2

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

EXPEDIENTES PRESENTADOS DEL 01/03/2019 al 31/12/2022 (D.S. N° 018-2020-SA y modificatoria)

AREAS A CERTIFICAR ESTADO

PAIS LABORATORIQ A CERTIFICAR

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
INDIA KWALITY PHARMACEUTICALS Penicilinicos tiquidos estériles EN PROCESQ
LIMITED Cefalosporinicos sélidos estériles DE BPM
Cefalosporinicos liguidos estériles
Penems sdlidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liguidos estériles de gran volumen
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos liquiods estériles

Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos liguidos estéril
porinicos liq aries EN PROCESO

Penems _f.oh_dos este’rl.les DE BPM
Penems liquidos estériles
Carbapenams sélidos estériles
Carbpenems liquidos estériles
Monobactams sdlidos estériles
Monobactams liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles

N° CONTINENTE

150 ASIA

KWALITY PHARMACEUTICALS

151 ASIA INDIA
LTD.

NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
Solidos no estériles DE BPM

152 ASIA INDIA LAURUS LABS LIMITED
INDIA LIFECARE NEURO PRODUCTS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESC
LTD. Sélidos no estériles DE BPM

153 ASIA
NO BETALACTAMICOS:

Liguidos estériles de pequefio volimen
HORM UALES FEME o
ONAS SEX NINAS EN PROCESO

LIFESPAN BICTECH PVT LTD. Liguidos estériles DE BPM

Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del Plasma Liquidos estériles

154 ASIA INDIA

/ﬁﬁ?}\‘h
£
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefic volumen | EN PROCESO
Semisélidos estériles DE BPM
Semisélidos no estériles

BIOLOGICOS:
productosdo fementacion Toidos | BN PROCESO
5 q DE BPM

LUPIN LIMITED
estériles
BETALACTAMI d
Li uidosl\‘]ac:tériles de pe ucﬁosvoiumen Y BROCESD
i pequeno DE BPM

LYKA LABS LIMITED
(Emulsién invectable)

T
—]

e 155 ASIA INDIA  |LIVEALTH BIOPHARMA PVT. LTD.

156 ASIA INDIA

INDIA

157 ASIA
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
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N* CONTINENTE PAIS LABORATORH> A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADQ
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
M/S COLOGENES!S HEALTHCARE . EN PROCESO
IN .
158 ASIA DIA BUATE LN TED . PRODUCTOS BIC"LOIGICOS. B DE BPM
Derivados de plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liguidos estériles
M ] N
159 ASIA INDIA /S KLOKTER HEALTHCARE PVT NO'B.ETALACI'AMI_COS EN PROCESO
LTD. Sélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
M/S NUCLOTEC REMEDIES PVT. . . .COS EN PROCESO
160 ASIA INDIA 56lidos no estériles
LTD. L L DE BPM
Liquidos no estériles
161 ASIA INDIA M/S PINNACLE LIFE SCIENCE Ng;g;itﬁ)c;;?:;zs: EN PROCESO
PRIVATE LIMITED - . DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
4i .
162 ASIA INDIA  [M/S THEMIS MEDICARE LTD. e EIf EROCESE
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Semisolidos no esiériles
ONCOLOGICOS:
Liguidos estériles
163 ASIA INDIA M/S VIRCHOW BIOTECH PVT LTD PRODUCTOS BIOLOGICOS: ENDPER::;SO
Darivados de plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles
N A ;
164 ASIA INDIA RS RN, LIRESEIENCES Liquidos ecs,)t:rEi.I::Lc?:T ':N:IJEF‘\::)SV lume ENIPROGESO
LIMITED 4 Lo G PEGUENOVOIUMEN | pE BPM
Solidos estériles
: | i
165 ASIA INDIA M/S. KWALITY NC'J BF.ETALACI‘AIV’H(.ZOS EN PROCESO
PHARMACEUTICALS LIMITED Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
MAC.CHEM PRODUCTS (INDIA) ONCOLGGICOS: EN PROCESQ
6 INDIA
16 = PVT. LTD. S6lidos estériles DE BPM
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
56lidos estérilas
NO BETALACTAMICOS:
167 ASIA INDIA MAIVA PHARMA PRIVATE Liquidos estériles de pequefio vokimen | EN PROCESC
LIMITED Liquidos estériles de gran voliimen DE BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles EN PROCESO
B -
168 ASIA INDIA MAXTAR BIC - GENICS BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos solidos no estériles
NO’BlETALAC]' AI\‘III.COS: EN PROCESO
169 ASIA INDIA MEDISKY PHARMACEUTICALS Solidos no estériles DE BPM

Semosdlidos no estériles
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CONTINENTE

PAIS

{ABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

170

ASIA

INDIA

MERCURY LABORATORIES LTD

NO BETALACTAMICOS
Liguidos estériles de pequeiio volumen

EN PROCESO
DE BPM

59

e

171

ASIA

INDIA

MIDAS CARE PHARMACEUTICALS
PVT.LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

172

ASIA

iINDIA

MONTAGE LABORATORIES
PRIVATE LIMITED

HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Soélidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO
DE BPM

173

ASIA

INDIA

NEON LABORATORIES LTD.

NO BETALACTAMICOS:
S6lidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estérilas
Penicilinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos liquidas estériles
Penems solidos estériles
Penems liguidos estériles
Carbapenems sdlidos estériles
Carbapenems liquidos estériles

EN PROCESO
DE BPM

174

ASIA

INDiA

NICHOLSON HEALTHCARE

NO BETALACTAMICOS:
Salidos estériles
Liquidos no estériles
Semisslidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sdlidos estériles
Liguidos no estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos estériles
Liguidos no estériles
Semisdtidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

175

ASIA

INDIA

NIXI LABORATORIES PVT. LTD.

NQ BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO
DE BPM

176

ASIA

INDIA

NOVAGEN HEALTHCARE PVT.
LTD.

NQ BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles

EN PROCESO
DE BPM

177

ASIA

INDIA

NUCARE LABS LLP

NG BETALACTAMICOS:
Liguidos no estériles

EN PROCESC
DE BPM

178

ASIA

INDIA

OM 5Al PHARMA PARCK

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles

EN PROCESC
DE BPM
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJIEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,

EXPEDIENTES PRESENTADOS DEL 01/03/2019 al 31/12/2022 (D.S. N° 018-2020-5A y modificatoria)

N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
Salid aril
179 ASIA INDIA QRESHEALTHCARE PRIVATE Liquidos Es’(c)élrilzz :IO o ‘ES lGmen EN PROCESO
LIMITED q SEIEsSITEReduEn oY DE BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
B MICOS:
180 ASIA INDIA PANACEA BIOTEC PHARMA, LTD. NO, ,ETALACTA .. o3 ENFROEESO
Solidos no estériles DE BPM
P .
181 ASIA INDIA ELL TECH HEALTH CARE PVT. NO'E’TEI'ALACTAI}/I_ICOS EN PROCESO
LTD. Solidos no estériles DE BPM
Al S:
182 ASIA INDEA PENTA KRAFT NO,B_EF LACTAMI_CO FHIRROCESD
Solidos no estériles DE BPM
PURE & CURE HEALTH ) ONCOLOGI S
183 ASIA INDIA UR CARE PVT. G QG CQS EN PROCESO
LTD. Solidos no esteriles. DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
RA Al CARE PVT. EN PR
184 ASIA INDIA IPAIANI HEALI EP Sélidos no estériles OCESO
LTD. P . - DE BPM
Liquidos estériles de peguefio volumen
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Semisdlidos téril
T SLII00S NO Eateries EN PROCESO
185 ASIA INDIA RESCUERS LIFE SCIENCES LTD. S6lidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS:
Sd6lidos no estériles
1COS:
186 ASIA INDIA REVACURE LIFESCIENCES LLP O,N.COLOG : 95 Sl GROGES0
Solidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
187 ASIA INDIA RHYDBURG PHARMACEUTICALS 5‘0|IF|OS no este’rl!es EN PRQCESO
LTD. Liguidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles.
NO BETALACTAMICOS:
Salid aril
188 ASIA INDIA P ePHABLIA BIMHIED Liol.:idfsr:;ees:;:if:s Sl ROCESE
UTTARAKHAND . q. i N DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
o[} térit
\ 189 ASIA INDIA R ARETARNIA EI0L I.Sfot.:;:ifsr:looeesste;rliis SHIFRGEESO
%) GUJARAT . o : DE BPM
=) Liquidos estériles de pequefio volumen
. ) Semisdlidos no estériles
N NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
INDIA :
190 ASIA RV LIFESCIENCES LIMITED slidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no esériles EN PROCESO
191 ASIA INDIA SAIN MEDICAMENTS PVT. LTD. BETALACTAMICOS: DE BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICAC:ON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,
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N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ALACTAMI H N PROCE
192 ASIA INDIA SALUD CARE {1} PVT. LTD. NO,B'ET ) _COS . oEs0
S6lidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
A n .
193 ASIA INDIA SAMRUDH PHARMACEUTICALS Sélidos estérites EN PROCESO
PVT.LTD. BETALACTAMICOS: DE BPM
Cefalosporinicos: Salidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen | EN PROCESO
154 ASIA INDIA SANZYME (P} LTD
S (?) HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: DE BPM
Sélidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
SCOTT-EDIL ADVANCE RESEARCH Cefalosparinicos sélidos estériles EN PROCESO
195 ASIA INDIA LABORATORIES & EDUCATION Cefalosporinicos sélidos no estériles DE BPM
LTD. Penems sdlidos no estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
NQ BETALACTAMICOS:
Solidos esteriles EN PROCESO
196 ASIA INDIA SCOTT-EDIL PHARMACIA LTD. Solidos no esteriles DE BPM
Liquidos esteriles de pequeiio volumen
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BICLOGICOS:
Vacunas solidos estériles
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. EN PROCE
197 ASIA INDIA LTD (Vacuna BCG {Liofilizado) o B:MSO
) ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
A &
198 ASIA INDIA SHINE PHARMACEUTICALS NS ?ITIQSL:? s:,'”ﬁeoss EN PROCESO
LIMITED q K ¢ ,e'_'l DE BPM
Sélidos no estériles
HORMONA: FEMENINAS:
SHREE VENKATESH _S,S_EXUALES . EN PROCESO
199 ASHA INDIA Semisdlidos no estériles
INTERNATIONAL LTD _— o= DE BPM
Liguidos estérites
NO BETALACTAMI :
200 ASIA INDIA SHRI HARI PHARMACEUTICALS ;. o . _COS ENIFRECESS
Sélidos no estériles DE BPM
SHUKRA PHARMACEUTICALS NO,B_ETALACTAI\,M_COS: EN PROCESO
201 ASIA INDIA Solidos no estériles
LIMITED o, L N DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NOC BETALACTAMICOS EN PROCESO
202 ASIA INDIA SKYMAP HEALTHCARE PVT. LTD. Sélidos estériles DE BPM
Liguidos estériles de pequefio volumen
203 ASIA INDIA STALLION LABORATORIES PVT. NO'B.ETALACTAI\’M.COS: EN PROCESO
LTD (UNIT-IE} Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
204 ASIA INDIA STANEX DRUGS & CHEMICALS Sslidos estériles EN PROCESO
PVT. LTD. - .. . DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
FORD LABORATORI NO BETALACTAMICOS: SO
205 ASIA INDIA STAN 0O ES EN PROCE

PRIVATE LIMITED

Solidos no estériles

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

EXPEDIENTES PRESENTADOS DEL 01/03/2019 al 31/12/2022 (D.S. N° 018-2020-SA y modificatoria)

N* CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERHFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ECH PHARMACEUTI BETA N
206 ASIA INDIA STANT UTICALS NO’ ' LACTAITJI_ICOS EN PROCESO
PRIVATE LIMITED Sélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
TV ol téril
207 ASIA INDIA STIVAPH HEALTHCARE PRIVATE 5’0I|fios no es e’rl-es EN PRGCESO
LIMITED Liguidos no estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
208 ASIA INDIA P el oo Liquidos estériles de pequefio volumen FIRROCESO
PHARMACEUTICAL PVT. LTD. B res deé peque DE BPM
Semisdélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
& LACTAMICOS
209 ASIA INDIA SWISS PARENTERALS LTD BET,A, i L S FROEES0
Cefalosporinicos solidos estériles DE BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Penems solidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles
NC BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles EN PROCESO
210 ASIA INDIA D REMEDIES Pvt Ltd e .
e/ DLER Semisélidos estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
YN CEUTICALS S6lid téril
SYNOKEM PHARMA o. |’c.)s no es en'e_s EN PROCESO
211 ASIA INDIA LTD. Semisdlidos no estériles DE BEM
PLOT N* 56-57, SECTOR 6-A HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos no estériles
PRESORES:
212 ASIA INDIA THE MADRAS !NI\{II'JNOSU 0 ES EN PROCESO
PHARMACEUTICALS salidos no estériles DE BPM
B 213 ASIA INDIA TITAN LABORATORIES PVT. LTD. NO,B_ETALACI-A’Y"_COS: ERIPRSICESO
Sélidos no estériles DE BPM
214 ASIA INDIA TITAN LABORATORIO PVT. LTD. - ?I':—I—_ALACTAMI(,:(?S: EHEROCESE
Semisdlidos no estériles DE BPM
BETALACTA :
NO, , - I\./”.COS EN PROCESO
215 ASIA INDIA TRIDENT LIFELINE PVT. LTD. Sélidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
N :
] & UMAVIDA PHARMA PRIVATE O,B_ETALACTAM{COS EN PROCESQ
T 4 216 ASIA INDIA TS S6lidos no estériles DE BPM
S—— Liquidos no estériles
UNICURE REMEDIES PVT.LTD. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQ
e e Rt UNIT -1 Sélidos no estériles DE BPM
UNISON PHARMACEUTICALS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
e Sl Rk PVT. LTD. Sdlidos no estériles DE BPM
N 1COS: NP
219 ASIA IND1A UNITED BIOCEUTICALS PVT. LTD O_B.ETALACTAM. CHIEROCESE
Solidos no estériles DE BPM
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANIEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
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.

N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
MNO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de gran volumen EN PROCESO
220 ASIA INDHA UNITED BIOTECH (P} LTD.
S CH (P) BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicas sélidos estérifes
Carbapenems liguidos estériles
221 ASIA INDIA VIM MEDITECH PVT .LTD. oo NO ?E.TALACTAMlc_OS: e
Liguidos estériles de pequefio volumen DE BPM
222 ASIA INDIA VITAEGISS WELLNESS PRIVATE NO'B-ETALACT AM I_COS: EN PROCESO
LIMITED Solidos no estériles DE BPM
223 ASIA INDIA UNIX BIOTECH NO,B_ETALACTA“.M.COS: EN PROCESO
Salidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
224 ASIA INDIA APEX DRUG HOUSE Sélidos no estériles EN PROCESO
o .. DE BPM
Semisélidos no astériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
ASIA N A PS PVT H
225 =l NDIS AL SOFT CAPS Sl SOLIDOS NO ESTERILES DE BPM
N i
226 ASIA INDIA SANJIVANI PARENTERAL LIMITED © B,ETALAC”}MICOS EMIERCEES0
Solidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
227 ASIA INDIA UNiIZA LIFECARE PRIVATE S'oIIFios no este‘rl!es EN PROCESO
LIMITED Liguidos no estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériies
iauid o8
228 ASIA INDIA  |VARDHMAN EXPORTS Ly epsinolesterles FMIGRCCESO
Semisélidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
'F ;
229 ASIA INDIA VENUS REMEDIES LIMITED . 0, RoS PR,O,DUCTOS BIOEOGICOS S FROSESD
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles
Bi ATE liqui ril
250 ASIA INDIA VIRCHOW BIOTECH PRIV Aler‘genos u'qu!dos est?r! es EN PROCESO
LIMITED Antigenos liquidos estériles DE BPM
Derivados del plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles
231 ASIA INDIA WALLACE PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
PRIVATE LIMITED Solidos no estériles DE BPM
BIOLOGICOS: EN PROCESO
ASIA ITED
232 2 IHDIA WOCKHARDT-LIM Hormonas liquidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles EN PROCESO
233 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES LIMITED Liquidos no esteriles DE BPM

Liquidos estériles de peguefio volumen
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN

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

EXPEDIENTES PRESENTADOS DEL 01/03/2019 al 31/12/2022 (D.S. N° 018-2020-5A y modificatoria)

N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NOB AMI 3 N
234 ASIA INDIA HEALTH BIOTECH LIMITED a N ,E,TALACT CEJS FUEIEROGESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Séildos no estéril
. O'I.OS oesemis EN PROCESO
235 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES Liquidos estériles de pequefio volumen OF BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
N
236 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES LTD. BETALACTAMICOS: a DPERé)]f“leSO
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
& Sélidos no estériles
Liquidos no estériles EN PROCESO
37 ASIA INDIA ZEON BIOTECH
: ) OIEE RECURSOS TERAPEUTICOS NATURALES: DE BPM
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
N 1COS
238 ASIA INDIA ZUVIUS LIFESCIENCES PRIVATE Sé(l::d:scr:-ootfstériies EN PROCESO
LIMITED o, s DE BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Semisdlidos estériles EN PROCESO
AEL TD.
s GOIA ISR MERIRYOUNGL PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE BPM
Vacunas solidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Al :
240 ASIA PAKISTAN HANSEL PHARMACEUTICALS HORMONUSUE:E);;JJ:;_E;;;E:/IENINIL‘: EN PROCESO
(PVT) LTD a o DE BPM
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
) Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
GENOME PHARMACEUTICALS Sélidos no estériles EN PROCESO
ASIA PAKISTAN
241 3 (PVT) LTD. BETALACTAMICOS: DE BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
Al AR .
242 ASIA PAKISTAN |GETZ PHARMA (PVT} LTD solidos no estériles DE BPM
GICOS:
243 ASIA R.P.CHINA AHANGHAIHENLIUS AnticuerP:SI?L:l(i::ircisezltgrLiﬁes (Coicentrado EN PROCESO
o BIOFARMACEUTICAL CO. posTiq ) -, DE BPM
para solucion para perfusién)
NO BETALACTAMICOS
244 ASIA TAMWAN  [LOTUS PHARMACEUTICAL CO., Sélidos no estériles EN PROCESC
R.O.C. LTD. ONCOLOGICOS: DE BPM
Solidos no estériles
DHG PHARMACEUTICAL JOINT -
STOCK COMPANY - DHG NO BETALACTAMICOS: EN PROCESD
s GO IS PHARMACEUTICAL PLANT Solidos no estériles DE BPM
BRANCH IN HAU GIANG
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LISTADO DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJERQOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN
PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LA ANM,
EXPEDIENTES PRESENTADOS DEL 01/03/2019 al 31/12/2022 (D.S. N° 018-2020-5A y modificatoria)

N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTARO
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
as | asa | viemaw |[MANOICPCLPARMACEUTCaL | HTEEE RIS ERLER TN | enproceso
JOINT STOCK COMPANY 9 . & . ol DE BPM
Liquidos no estériles
Semosdlidos estériles
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sli . R
247 EUROPA | BULGARIA |SOPHARMA AD o, SONGCSING SStCHIES I
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Liquidos no estériles
R 0SBl 5
248 EURQPA ESLOVENIA |LEK PHARMACEUTICALS D.D. i _ODUCT S _OLOGIC,O_S EN PROCESQ
Anticuerpos liquidos estériles DE BPM
N AMI H N
249 EURCPA GRECIA GENEPHARM S.A. O,B,ETALAU . _COS FHFROCESO
Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
PHARMATHEN INTERNATIONAL Sdlidos estériles EN PROCESO
EUROPA RECI
250 GEECA S.A. Liquidos estériles de pequefic volumen DE BPM
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
251 EUROPA GRECIA VIANEX S.A. Solidos estériles ENDPER;):;SO
Liquidos estériles
NO BET 4 ] EN PR
252 EURCPA GRECIA  |PHARMATHEN S.A. . E, 5LACMMICOS i
Liquidos estériles de gran volurmen DE BPM
UNI-PHARMA KLEON TSETIS
253 EUROPA GRECIA PHARMACEUTICAL N(;él?g::LrﬁJC:;I;/:fEOS. ENDPERSPC;SO
LABORATORIES S.A. fes
PRODUCTOS BIOLGGICOS:
Anticuerpos liguidos estériles {Jeringa
Prellenada ) EN PROCESO
EURQPA LA ALV H HF. .
s & ISEANBIR QG Chith Otros {Especificar): Area de fabricacion de DE BPM
IFA: Sustancias Farmaceuticas producidas
por métodos de Sintesis Biotecnologico.
ODUCT! Al CES
255 EUROPA ITALIA INDUSTRIA ZINGARDI S.R.L. PR . . L.Ei.\"COS SHGRO °
Sélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQO
ELROER MISUEA — HELSIOSHATAIST D Sdlidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQ
A NIA AL
EUROP FOED PEAMEDIEHIARMALS Salidos no estériles DE BPM
WORWAG PHARMA NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO
POLONIA
= ECROES o OPERATIONS SP. Z.0.0. Salidos no estéirles DE BPM
ZAKLADY FARMACEUTYCZNE
POLPHARMA S.A. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESC
POLONIA
e EERORA oLo (PHARMACEUTICALS WORKS Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM

PALPHARMA 5.A.)

a—
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LISTADC DE LOS LABORATORIOS FABRICANTES EXTRANJEROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE ENCUENTRAN

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

EXPEDIENTES PRESENTADOS DEL 01/03/2019 al 31/12/2022 (D.5. N° 018-2020-5A y modificatoria)

N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
S.C. ROMPHARM COMPANY Sélidos no estériles EN PROCESO
260 EUROPA RUMANIA S o
S.R.L. Semisdlidos no estériles DE 8PM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
N ° . P EN PROCESO
261 EUROPA TURKIA  |HAVER FARMA ILA AS. Liguidos estériles de peguefio volumen DE BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAM :
: i CI" . Icos EN PROCESO
262 EUROPA TURQUIA |AROMA ILAC SAN. LTD. STI. Solidos estériles DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
iDOL iLAC DOLUM SANAYI VE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQ
263 EUROPA TURQUIA . oy .
u - TICARET A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
PHARMACTIV BETALACTAM 3
264 EUROPA TURQUIA E ILAC SAN VETIC NO’ : CT. : I-COS EN PROCESO
AS Sélidos no estériles DE BPM
. NO BETALACTAMICOS:
POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. L. N ENP
265 EUROPA TURQUIA AS ¢ Liquidos estériles de pequefio volumen DER;):;SO
Eh Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
SANOF! ILAC SANAY! VE TICARET EN PROCESO
ROPA olil Ari
266 EURO TURQUIA ANONIM SIRKET! 'S(:')thS ester'lle-s DE BPM
56lidos no estériles
Semisclidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Sélidos estériles
- ORLD MEDICINE ILAC SAN. V PRO
267 EUROPA TURQUIA iy e ) Liquidos no estériles . CESO
TIC.AS. - A " DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisélidos no estériles
Semisdlidos estériles
P 8 i
268 EUROPA UCRANIA | OEIGARTAAEFASMA IIITED DerivadRocz?izC:—SS?nBZil(;Lﬁ)igl)csclsstériles FN EROCESO
LIABILITY COMPANY p- : q- . DE BPM
Inmunoglobulinas liquidos estériles
MO BETALACTAMICOS:
JOINT STOCK COMPANY 0, . : .C EN PROCESO
269 EUROPA UCRANIA || . Sdlidos no estériles
'FARMAK o - " DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
; P NO BETALACTAMICOS:
o iqui tériles o f EN PR
oo 970 EUROPA UCRANIA  [VURIA-PHARM LTD LIQL’Jid(.)S es EI’I’E.S e pequefio volumen OCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
Liguidos no estériles
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ANEXON°3-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.
Al 31 de diciembre del 2022

N® PAIS LABORATORIO AREAS

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
1 Argentina |EUROFARMA ARGENTINA S.A. Betalactamicos No Estériles en |as dreas de Liquidos: Jarabes, soluciones y
suspensiones, Semisélidos: Unguentos.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
2 Argentina |GOBBI NOVAG S.A. Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos de pequefio volumen:
Solucién inyectable

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos en el drea de Sélidos estériles: Polvo para solucion inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdmicos en el area de Liquidos estériles de pequefio volumen:
Solucién, solucion inyectahle, suspension inyestable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactdmicos Cefalosporinicos en e area de Sdlidos estériles: Polvo para
solucidn inyectable,

3 Argentina [KLONALS.R.L.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No
Betalactdmicos No Estériles en el drea de Sélidos: Tabletas y Tabletas
recubiertas.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas}
Oncoldgicos Estériles en el drea de Liquidos: Solucion Inyectable y Polvo
Lifilizado para solucidn inyectable.

4 Argentina |LABORATORIO VARIFARMA S.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
5 Argentina |LABORATORIO VEINFAR I.C.5.A. |Betalactamicos Estériles en el drea de Liguidos: Solucion Inyectable de
pequefio volumen

LABORATORIOS BAGO S.A. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)

6 Argentina . Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el drea de Solidos:tabletas,
(Planta La Rioja) . L
tabletas recubiertas y polvos para suspensién.
i Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
—_—” 7 Argentina |LABORATORIOS FRASCA S.R.L

Betalactamicos No Estériles en el area de Solidos

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
8 Argentina |OXAPHARMA S.A. Betalactamicos No Estériles en el drea de Liguidos Solucién y Suspensién () y
Semisolidos ().

AEER TN

- Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
I . 2 3 PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. ar : ,I . ,( , P ~ )
4 m g9 Argentina Betalactamicos en el drea de Liquidos estériles de pequerio volumen
! Y- GRAY S.A.C.L " o

£/ (solucidn y emulsidn inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
10 | Argentina [TRB PHARMAS.A. Betalactdmicos en el area de Solidos No Estériles: Tabletas y tabletas

recubiertas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las dreas de: Semisdlidos {crema, unguento,
gel y supositorio}; Liguidos (solucidn oral, suspensian oral, jarabe).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas} No
Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos de pequefio volumen
(solucidn oftalmica y solucién inyectable).

11 | Bangladesh |THE ACME LABORATORIES LTD.
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.
Al 31 de diciembre del 2022

N° PAIS LABORATORIO AREAS

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las dreas de: Sélidos granulos, polvo para
suspension, tableta, tableta recubierta} Liquidos (jarabe) y Semisdlidos

12 Bolivia DROGUERIA INTI S.A. {pomadas unguentos).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas} No
Betalactamicos Estériles en el drea de Liquidos de peguefio volumen
(solucién inyectable) y Liquidos de Gran Volumen {solucidn inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos en el drea de Liquidos No Estériles: jarabe y solucién.

13 Bolivia LABORATORIOS CRESPAL S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos en el drea de Semisdlidos No estériles: cremas, geles,
pomadas, unguento y pasta.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las dreas de Sélidos: Comprimidos Cépsulas,

Polvos para suspension, Polvos; Liquidos: Jarabes, soluciones, Suspensiones,
'y LABORATORIOS FARMACEUTICOS B . 5 . 9 o He pensiones
14 Bolivia GotasSemisolidos: Crema, dvulos, Supositorios, Geles.

LAFAR SOCIEDAD ANONIMA . i - .

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el drea de Sélidos: Compirmidos,
comprimidos recubiertos, Cépsulas, Palvo para Suspension.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
15 Brasil DFL INDUSTRIA £ COMERCIO $/A  |Betalactamicos en las dreas de Semisélidos no estériles (Gel} y liquidos
estériles de pequefio volumen {solucidn inyectable).

LABORATORIO ATLANTE BALAS E  |Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No

16 Brasil e : . o1 .
CARAMELOS LTDA. Betalactamicos No Esteriles en el drea de Solidos: Caramelos {Pastillas)
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) no
i7 Brasil SRGBUSOS.AOCE ARIMISOSIE Belactamicos en el area de Liquidos Estéril(es pcle Pequeiio Yolumen S:)Iuc'o
5 1an
% |FARMACEUTICOS S.A. q qa
Inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) no
18 Chile LABORATORIO CHILE S.A. L. . = ( -p . )
Belactadmicos en el drea de Liquidos No Estériles: Soluciones.

y S Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) no
A i b Belactdmicos No Estériles, en las dreas de Solidos: Capsula, Gragea, granulos,
3 jﬁn 3.919 Chile LABORATORIO MAVER S.A. granulo efervescente, polvo para suspension, tableta efervescente, Liquidos:
‘\:j‘;_’ e ¢ Jaraba, Suspensidn, Sclucién, Aerosol. Champu, emulsidn, jabdn y jarabe,

=== Semisélidos: Unguento, Crema y Gel, pasta, pomada, unguento.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
. Betalactamicos No Estériles: en el drea de Solidos {capsulas, capsulas
20 Chile LABORATORIQS PRATER S.A.

blandas, polvos, tabletas y tabletas recubiertas), Area de Liquidos {Champu,
jarabes, soluciones y suspensiuones) y Area de Semisolidos {cremas y geles).




ANEXON°3-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.
Al 31 de diciembre del 2022

N® PAIS LABORATORIO AREAS

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) no
Belactdmicos No Estériles, en las dreas de Liquidas; Jarabe, Suspensién y
Solucion, Semisdlidos: Unguento, Crema y Gel.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el area de Semisélidos: Ovulo,
Crema.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores No Estériles en el drea de Semisélidos: Unguento.

21 Chile LABORATORIOS RECALCINE S.A.

e T .

22| china  |FEVING SHUANGLU et 512 el b ol N A el

n PHARMACEUTICAL CO. TLD. , Glcos este > areas de solidos: totilizado par '
inyectable y Liquidos Solucidn inyectable.

F “cos: Medi o =
BICON PHARMACEUTICAL Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No

— 23 China JANGSU CO. LTD. Beta l_,?ctémicos en el drea de Liquidos Estériles de Pequefio Volumen:
Solucién Inyectable.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica)
Inmunosupresores Solidos No Estériles: {Tableta, tableta recubierta),
Liquidos Estériles (Solucion inyectable), Liquidos No Estériles (solucién,
suspension y emulsidn), Semisdlidos No Estériles {crema, unguento})

GENFAR S.A.
24 Colombia [modifica razon social a
FAREVA VILLA RICA 5.A.S.

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

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)

25 | Colombia |LAB. VITALIS S.A.C.L Betalactdmicos Carbapenems en el Area de Sélidos Estériles {Polvo para
solucion inyectable).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Betalactamicos Monobactams en el Area de Sdlidos Estériles {Polvo para
solucidn inyectable)

LABORATORIO SERVICIO TECNICO |Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No

26 lombi ;
Colombia | - ) NHER FARMACEUTICA LTDA.  |Betalactémicos en el Area de Slidos No Estériles (Capsulas).

Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
27 Colombia |PHARMETIQUE S.A. Betalactamicos No Estériles en el drea de Liguidos (solucion oral, jarabe y
Suspension)

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

_ |LABORATORIOS INVERSIONES &t q P

28 | CostaRica ORIDAMA S.A topico.

, o Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica) No

Betalactamicos en el drea de Semisdlidos No Estériles: crema.

Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos Bioldgicos Estériles
CENTRO NACIONAL DE en el drea de liquidos solucion inyectable de pequefio volumen Filgrastim
BIOPREPARADOS (factor estimulante de colonias granulociticas recombinante} y Eritropoyetina
humana recombinante.

29 Cuba

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas} No
Betalactamicos Estériles en el drea de Sélidos: Polvo péra suspencion
ACROMAX LABORATORIO inyectable.

QUIMICO FARMACEUTICO S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas} No
Betalactamicos Estériles en el drea de Liquidos de pequefio volumen:
Solucion inyectable.

30 Ecuador
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.
Al 31 de diciembre del 2022

PAIS LABORATORIO AREAS

Porductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No
LABORATORIQS BIQGENET SCC Betalactamicos en el drea de: Solidos no estériles: Tabletas, Tabletas
Ecuador  |{Antes LABORATORIO GUTIERREZ Recubiertas y Capsulas.

GONZALEZ JAIME JOSE GERARDO} Productos Farmacéuticos: Dietéticos, en el drea de Solidos no estériles:

Capsulas y Tabletas.

32

Ecuador

INDEUREC S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdmicos en las dreas de: Sdlidos no estériles: Capsulas, Tabletas,
Tabletas efervesentes, tabletas recubiertas, tabletas masticables, polvo para
reconstituir solucion oral, granulos para reconstituir suspension oral,
granulos para reconstituir; Liquidos no estériles; Solucion oral (jarabe),
solucion oral (gotas), suspensidn oral, solucidn oral.

33

Ecuador

MAQUIPHARMA 5.A,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos Estériles en el area de Liquidos de pequefio volumen:
Solucion inyectable.

34

Eslovenia

LEK PHARMACEUTICALS d.d.

PLANTA LIUBLIANA:

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdmicos No Estériles en el rea de Sdlidos: Tabletas y tabletas
recubiertas.

PLANTA PREVALIE:

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el drea de Salidos: Tabletas,
tabletas recubiertas, capsulas y polvo para solucidn.

PLANTA LENDAVA:

Acondicionado primario y secundario de Productos Farmaceuticos, No
Betalatdmicos No Estériles en el drea de Solidos: Tabletas, tabletas
recubiertas, capsulas y capsulas blandas.

35

Grecia

PHARMATHEN S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)} No
Betalactarnicos en el area de Liquidos Estériles de Pequefic Volumen:
Solucién inyectable.

36

Guatemala

BAYER 5.A.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactdmicos No Esteriles en el drea de Sdlidos: Tableta, Tableta
recubierta.

India

ASENCE PHARMA PVT. Ltd.

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

Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos Estériles en el drea de Sdlidos:
Polvos para solucidn inyectable.

Productos Farmacéuticos No Betalactadmicos No Estériles en el drea de
Solidos: Capsulas.

india

AUROLAB

Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos Estériles en el
area de liquidos: Inyectables de pequefio volumen (Solucién inyectable,
solucién oftdlmica y suspension oftalmica} y Solidos (polvo para solucidn
inyectable).

39

india

BIODEAL PHARMACEUTICALS PVT.

LTD.

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

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdmicos en el area de Liquidos No Estériles: Solucidn.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdmicos en el drea de Semisdlidos No Estériles: Cremas, ungiientos.
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MANUFACTURA.

Al 31 de diciembre del 2022

Ne

PAIS

LABORATORIC

AREAS

40

India

FOURRTS {INDiA} LABORATORIES
PVT. LIMITED

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las dreas de: Solidos (Tabletas, Tabletas
recubierta, Capsulas y Grageas); Semisdlidos {cremas y unguentos) y Liquidos
{Jarabes, soluciones y Suspensiones).

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No
Betalactdmicos Estériles en el drea de Semisdlidos (cremas y unguentos).

41

India

GRACURE PHARMACEUTICALS
LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas}
Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el drea de Sdlidos:
Tabletas(recubierta y sin cubierta) capsulas (gelatina dura) y jarabe saco
{polvo para solucion oral)

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

42

India

HETERQ LABS LIMITED - UNIT VI)
TELANGANA

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos en el drea de Sélidos No Estériles: Capsula para aeroso!.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos en el drea de Liquidos No Estériles: Aerosol.

43

India

KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.

Productes Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactdmicos Estériles en el drea de Semisdlidos: {Gef).

ey

Fagiieo DE g3

44

India

MSN LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farrmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en el drea de Sdlidos: Tabletas, tabletas
recubiertas y capsulas.

Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Inmunosupresores No Estériles en el drea de Sélidos: Tabletas recubiertas y
capsulas.

45

India

SYNOKEM PHARMACEUTICALS
LTD,

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Belactdmicos No Estériles, en las dreas de Sélidos: Tabletas recubiertas,
Capsulas.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad Farmaceutica)
Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el 4rea de Sélidos: Tabletas
recubiertas.

;;,;
AtaybDros] >

India

UNITED BIOTECH (P} LTD.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en el drea de sdlidos:Tabletas y Capsulas
Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas}
Betalactamicos Carbapenens Estériles en el area de sdlidos: Polvo para
inyeccién

T

47

India

STALLION LABORATORIES PVT.
LTD.

Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas} No
Betalactamicos No Estériles en las dreas de Solidos: Capsula, granulas, polvo
para suspensiaon oral, tabletas} y Liquidos suspensidn, solucién.
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.
Al 31 de diciembre del 2022

N® PAIS LABORATORIO AREAS

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en las areas de sélidos: Capsulas, Tabletasy
Tabletas recubiertas. y Semosélidos: Cremas y pomadas.

48 India . Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en el area de solidos: Tabletas
Recubiertas.
VEE EXCEL DRUGS AND Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
49 India PHARMACEUTICAL PRIVATE Betalactdmicos en el drea de sélidos no estériles: Tableta recubierta,
LIMITED Capsulas y Polvo para suspension.

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas} No
Betalactdmicos No Estériles en el drea de séfidos: Tabl olvos (oralj.

i VERVE HUMAN CARE Y l . \ . o al .( r2l)
50 India Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
LABORATORIES . o . . e

Betalactdmicos Estériles en el area de Liquidos: Solucion inyectable de
pequefo volumen {Ampollas y viales).

GELCAPS EXPORTADORA DE Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No Estériles en el

51 México ; . ,
: MEXICO, S.A. DE C.V. irea de Sélidos: Capsulas Blandas

Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en el drea de Sélidos: Tabletas.

52 México LABORATORIQS GRIN, S.A. DE C.V. |Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas} No
Betalactdmicos Estériles en el area de Liquidos:Soluciones y Suspensiones;
Semisdlidos: Unguentos y Geles

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad Farmaceutica) No
Betalactamicos en el Area de Sélidos No Estériles: {Capsula, granulo, polvo
para suspension, tableta y tableta recubierta), Liquidos no estériles:
(jarabes); Semisdlidos no estérites: (cremas y supositorio); Solidos estériles
LABORATORIOS SENQSIAIN 5.A. | (polvo para solucién inyectable), Liquidos estériles de pequefio volumen
DEC.v. (solucién inyectable) y Liquidos estériles de gran volumen (solucién
inyectable).

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

53 México

Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos en el area de Anticuerpos
Solidos estériles: Polvo para solucidn inyectable.

Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos en el area de Anticuerpos
Liquidos Estériles: Solucidn inyectable

México PROBIOMED S.A. DEC.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamenitos (Especialidades Farmaceuticas) No

BXi TAKEDA MEXICOS.A.DEC.V. . . . . . . s
MEXice Betalactamicos No Estériles en el drea de Liguidos Solucion y Suspensién.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas)
56 Paraguay |INDUFAR C.LS.A. Betalactdricos Penicilinicos No Estériles en el drea de Solidos: Comprimido
recubierto y polvo para suspencion.

Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos Estériles en el drea de Liquidos de pequefo volumen:
Solucidn oftalmica y Suspension Oftalmica.

LABORATORIO DE PRODUCTOS

5
7| PereBUdY | ros CEISA.




ANEXON°3-A

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.

Al 31 de diciembre del 2022

N° PAIS LABORATORIO AREAS
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en el area de Liquidos: Jarabes y suspensiones.
58 Paraguay |QUIMFAS.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
Betalactamicos No Estériles en el drea de Semisdlidos: Cremas, unguentos y
geles.
RepGbli Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No
e ca - s X .
59 p-u_ ' LABORATORIOS ROWE Betalactdmicos No Estériles en el drea de Semisdlidos: Cremas, Unguentos y
Dominicana
Geles.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No
60 | Venezuela {LABORATORIOS FARMA 5.A. Betalactamicos No Estériles en el drea de Solidos (Tabletas, Tabletas

recubiertas).




ANEXON°3-B

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE TENIENDO RESOLUCION MINISTERIAL APROBADA
DESISTIERON DE LA CERTIFICACION DE AREAS, AL INICIO O DURANTE LA INSPECCION
Al 31 de diciembre del 2022

U

e

PAIS

LABORATORIO

AREAS

Brasil

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

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

Chile

LABORATORIOS SAVAL 5.A.

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

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

Colombia

LABORATORIO ARBOFARMA 5.A.5.

Productos Farmaceuticos; Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactdmicos Estériles en el drea de Liquidos de
Pequefic Volumen: Soluciones y suspensiones oftalmicas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores Estériles en el drea de Liquidos de
Pequefio Volumen: Soluciones y suspensiones oftalmicas.

India

LYKA LABS LIMITED

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Cefalosporinicos en el drea de Sélidos Estériles.

India

STERIL-GENE LIFE SCIENCES {P) LTD.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas} Betalactamicos Cefalosporinicos en el drea de $élidos
estériles {polvo para inyeccidn).

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactimicos Cefalosporinicos en el drea de $6lidos
No Estériles: Tabletas recubiertas.

Mexico

LABORATORIOS LIOMONT S.A. DE C.V.

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

Mexico

LABORATORIOS SILANES 5.A. DE C.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en las dreas de Liquidos Estériles
de Pequefio Volumen, sélidos estériles, liguidos no estériles y
semisolidos no estériles.

Mexico

PRODUCTOS CIENTIFICOS, 5.A.DEC.V.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos Estériles de
Pequefio Volumen: Scluciones y suspenciones de pequefio volumen.

Uruguay

FARMACO URUGUAYO S.A.

Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
Farmaceutica) Oncologicos en el drea de Salidos Estériles: Polvo para
solucidn inyectable.




ANEXO N° 4

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

. LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N® / HGENCIA
N° 122-2018
UNIQUE T
Productos Farmacéuticos:
PHAAGACEVIICAL » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 26/02/2016
1. LABORATORIES . ) al
Republica de la Eiste_nles en el l}rea de: 26/02/2021
INDIA Liguidos: Soluciones inyectables de pequeiio volumen.
Ampliado (*}
N° 007-2016
}:Aﬂ(ﬂ: (I:IEB%ELR'A Productos Farmaceuticos: ‘ )
LTDA. . Meg]icamentos’ (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 26/02/2016
2. Republica Estériles en el Area de: al
Federativa del Sélidos: Tabletas {con y sin cubierta}, ’cépsulas y grageas. 26/02/2021
BRASIL Acondicionado de Productos Farmacéuticos.
Ampliado (*)
N° 008-2016
SANJIVANI o
Productos Farmacéuticos:
3. El}:\;{II'EI'I:.l;FRAL . Medicameljt_os (E’specialidadgs Farmacéuticas} Betalactamicos 26/ 023/12016
Repiblica de la Ct?falosporlnlcos Estenlesz en el Area de: 26/02/2021
INDIA Solidos: Polvo para Solucidn Inyectable.
Ampliado (*)
UNIDAD |
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No
GLENMARK E:stéf'iles en las Areas de.: ‘ N° 009-2016
PHARMACEUTICALS Llf]_u:dos: larabes, Solucionesy Sl:ISpEHSIO‘nES
LIMITED Solidos: Tabletas, Tablatas recubiertas, capsulas. 26/02/2016
4. e UNIDAD HI al
Reptiblica de la s
INDIA Productqs Farmaceutlcos._ . _ 26/02/2021
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdamicos No
Estériles en las Areas de: Ampliado (*)
Liguidos: Suspensiones para pulverizacidn nasal, Suspensiones para
inhalacidn, Soluciones para inhalacion y Aerosoles para inhalacién.
Sélidos: Polvos para inhalacidn.
N° 011-2016
SUN Productos Farmacéuticos:
PHARMACEUTICAL e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No | 04/03/2016
5. INDUSTRIES LTD. Estériles en el Area de: al
Republica de la Sdlidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas. 04/03/2021
INDIA
Ampliado (*}
AT
~ T E:JSHIJIAZHUANG N° 4 Productos Farmacéuticos: N®012-2016
\& 7, ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
N, o PHARMACEUTICAL Estéril | Area de: 04/03/2016
627 o, e el s _ | |
(. Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen y Soluciones N
Republica Popular Hauidos 04/03/2021
CHINA Inyectables de Gran Volumen.
Ampiiado (*)

{*} De conformidad con lo establecido en el Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que madifica el Decreto Supremo




ANEXO N° 4

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022}

, LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
PLANTA TARAPUR
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Estériles en las. Areas de:
Liguidos: Soluciones Inyectables de pequefio volumen, Soluciones
Oftalmicas y Soluciones Nasales. N° 032-2019
CIRON DRUGS & Sélidos: Polvo para Suspension Inyectable y Polvo para Solucién
PHARMACEUTICALS Inyectable. 11/03/2016
7. PVT. LTD. s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No al
Republica de la Estériles en el Area de: 11/03/2021
INDIA Semisdlidos: Cremas, Geles, Ungiientos y Jaleas.
PLANTA PALGHAR Ampliado (*)
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
- Estériles en las Areas de:
Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
s Sdlidos: Tabletas, Capsulas yPolvos.
N°® 020-2016
ﬁﬁ?&ﬂ&ggﬁg}t Productos Farmacéuticos:
3 Co.. Ltd » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas)} No Betalactamicos 18/03/2016
) Re.'lﬁbli;:a Popular Estériles en el Area de: al
CHFI)NA P Liguidos: Solucidn Inyectable de Pequefio Volumen. 18/03/2021
Ampliado (*}
D a0 Productos Farmacéuticos: 18/03/2016
PHARMACEUTICAL - L. .
9. Co. Ltd. . Pllrod'uctos Blolpgicos (Hormonas) Es_terlies en eI_Area de: _ al
Repiiblica Popular Liguidos: Insulina Humana Recombinante Soluciones y Suspensiones. 18/03/2021
CHINA Ampliado (*)
N° 018-2016
MSN LABORATORIES | Productos Farmacéuticos: 18/03/2016
10 PRIVATE LIMITED * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdamicos No |
) Republica de la Estériles en el Area de: ;;8/03/2021
INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas.
Ampliade (*)
N°® 025-2016
LT(SSTLS:;JE:% Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 29/04/2016
ARGENTINO S.A.L.C. .. ] al
Repiblica Este.rll‘e_s en el Area de.. 20/04/2021
ARGENTINA Semisélidos: Ovulo Vaginal
Ampliado (*)

(*} De conformidad con lo establecido en el Art. 2 def Decreto Supremo N° 009-2022-SA, que modifica el Decreto Supremo
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ql

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

—

& LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAlS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N* / VIGENCIA
PLANTA PHARMA | N"027-2016
:_’:s]'?TIE%BORATORIES Productos Farmacéuticos: 29/04/2016
12 Reptiblica de Ia ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No al
A Esteriles en el Area de: 29/04/2021
Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
Ampliado {*}
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
Estériles en e} Area de: .
CELON !.l’guidols;:l dPOIVO para Slolucion inyvlagt’ab!e (I.tiolfjllizados), Solucion | N 198-2019
inyectable de peqguefic volumen y emulsién inyectable.
13, II;QQB\%BTAETSSFFYED . gfi[:i:::]]:?ms {Especialidades Farmacéuticas} Oncologicos Estériles en 05/ 02{2016
Fﬁg&blica dela Liguidos: Polvo para Solucion inyectable {Liofilizados) y Solucidén 05/05/2021
Inyectable de Pequefic Volurmen Ampliado (*)
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Oncologicos No Estériles
en el Area de :
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el Area de: .
Liguidos: Soluciones Inyectables de Pequefio Volumen, Suspensiones N* 080-2016
BHARAT SERUMS inyectables de Pequeiio Volumen y Liofilizados.
14 AND VACCINES LTD. | = Productos Biologicos Estériles en el area de: 03/ 05;12016
) Repiblica de la Liquidos:  Soluciones  Inyectables de  Pequefioc  Volumen 03/05/2021
INDIA {Inmunoglobulina Humana Antitetanica, Fragmentos de
Inmunogiobulina Equina Antirrdbica, Globulina Antitimocitica Equina, Rorioliatio 8
) A d pliado (*}
Inmunoglobulina Humana Normal e Inmunoglobulina Manoclonal Anti
{D) RHO, vy Liofilizados: (Urofolitropina, Hormona Humana Foliculo
Estimulante Recombinante)
) Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubijerta, Capsulas v | N°034-2016
ABBOTT Granulos.
LABORATORIES Liguidos: Jarabes. 25/05/2016
15, ARGENTINA S.A. » Productos Dietéticos No Estériles en el Area de : al
Republica de Solidos: Tabletas con cubierta. 25/05/2021
ARGENTINA Liguidos: Jarabes.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: Ampliado {*}
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
Esterifes en el Area de :
Sélidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta.

(*) Deconformidad con lo estabtecido en ef Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto Supremo



ANEXO N° 4

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

o LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N® 127-2019
Productos Farmacéuticos:
BLIPACK 5.A. i i _— .
16 Re dblicsde * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No Esteriles 20/05/!2016
) ARF(;ENTINA en el Area de: a 5
Solidos: Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta. 20/05/2021
Ampliado (*}
Productos Farmacéuticos: .
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No SBetalactamicos No N®058-2016
LABORATORIOS Esteriles en el Area de:
17 TEMIS LOSTALO S.A. Sdlidos: Comprimidos sin cubierta, Comprimidos con cubierta, 03/06/2016
' Reptblica de Comprimidos efervescentes, Polvo efervescente, Capsulas. al
ARGENTINA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas No Esteriles 03/06/2021
en el Area de : Ampliado {*)
Semisélidos: Cremas y Ovulos. B
N° 029-2021
Productos Farmacéuticos:
lﬁgioNR? ;?JRIOS ¢ Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | 10/06/2016
18. Re tiblilca. d;e Esteriles en el Area de: al
AR%ENTINA Liguidos: Sofuciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. 10/06/2021
Semisolidos: Geles Oftalmicos y Unguentos Oftalmicos.
Ampliade {*}
N° 041-2016
LABORATORIO -
Productos Farmacéuticos:;
19 SP‘:BII_' GEASSAEA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 10/06/2016
' R-eg;ﬂ.bli ca de Esteriles en el Area de: al
ARGENTINA Liguidos: Solucidn Nasal (Spray} 10/06/2021
Ampliado (*)
N° 162-2018
LABORATORIO ELEA | Productos Farmacéuticos:
20 PHOENIX S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 10/06/2016
* | Republica de Esteriles en ef Area de: al
ARGENTINA Solidos: Tabletas Recubiertas. 10/06/2021
Arpliado (*)
N° 047-2016
Productos Farmacéuticos:
21 ES\L%E?:;EA * Medicamentos ’(Especiatidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 01/ 07’:2016
’ ARI(JSENTINA Esteriles en el Area de: 01/073 9021
Salidos: Capsulas hasta la fase de granel /
Ampliado (*)

(*) Deconformidad con lo establecido en el Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto Supremo



ANEXO N° 4

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

N° "ABO'I‘,‘:T;SO RIOK AREAS CERTIFICADAS EN BPM 2L e
Productos Farmacéuticos: .
+ Medicamentios (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No N°048-2016
Esteriles en el Area de:
22 g':;gghsé:ae Sc')!ic_ios: Grageas, Tabletas eferveﬁce_ntes y Tabletas con cubierta. 01/ 07_&12016
' ARGENTINA Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 01/07/2021
+ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
Esteriles en el Area de : Ampliado (¥
Sélidos: Capsulas Blandas
Productos Farmacéuticos: N*049-2016
QUIMICA s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
5 MONTPELLIER S.A. Esteriles en las Areas de: 29/ DG/I 2016
) Reptiblica de Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta. a
ARGENTINA Liguidos: Suspensién. 29/06/2021
Semisdlidos: Ovulos. .
Ampliado (*)
N° 050-2016
THE MADRAS Productos Farmacéuticos:
24 PHARMACEUTICALS | o Medicamentos’ {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No 01/ 0712016
) Republica de la Esteriles en el Area de: a
INDIA Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Cipsulas 01/07/2021
Ampliade (*}
Productos Farmacéuticos: N° 051-2016
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Mo Betalactdmicos
LYKA LABS LIMITED Esteriles en el Area de: 24/06/2016
25. Repuhblicadela Liguidos: Polvos para solucidn inyectable {Liofilizados) al
INDIA * Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas)  Betalactdmicos | 24/06/2021
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polvos para solucidn inyectable. Ampliado (*)
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
Esteriles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones orales, Suspensiones orales y Jarabes. N° 055-2016
Solidos: Capsulas, Tabletas con cubierta y Tabletas sin cubierta, Polvos
EQZ%R?LORIOS para Solucion, Polves para Suspension, Granulos. 21/07/2016
A (Planta La ; L N an
2. Plata) . Med:lcamentos’ (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos al
Repuiblica de Esteriles en el Area de: 21/07/2021
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen y Polvos para
ARGENTINA ST o
solucidn inyectable (Licfilizados)
Envasado de Productos Farmacéuticos: Ampliado {*)

e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
Esteriles en el Areade :
Sélidos: Capsulas blandas.

(*)

De conformidad con lo establecide en el Art. 2 def Decreto Supremo N° 009-2022-5A, gue modifica el Decreto
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3%

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANIJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

- LABORATORIO / : CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Estériles en las Areas de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen, Suspensiones
inyectables de peguefio volumen y Polvo para solucion inyectable
(Liofilizados)
Solidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspensién .
inyectable. N® 056-2016
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
UNITEBIBIOIEEKI(R) Estériles en el A:ea[:ie: 22/07/2016
27. II-?LDUinca dela Liguidos: Soluciones y Jarabes al
INSI A * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Oncologicos Estériles en 22/07/2021
las Areas de:
Liquidos: Soluciones inyectables de pequefio voiumen, Suspensiones Ampliado (*)
- inyectables de pegueiio volumen y Polvo para solucion inyectable
{tiofilizados)
Sdlidos: Polvo para solucion inyectable y Polvo para suspensidn
inyectable.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Oncologicos No Estériles
en el Area de:
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Capsulas.
N° 059-2016
Productos Farmacéuticos:
)8 ;FIZFR.S'R'L' * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No 12/08/2016
. epublica de - < . al
ARGENTINA Es’terlles en el Area de; 12/08/2021
Sdlidos: Tahletas con cubierta, Tabletas sin cubierta.
Ampliado (*)
MSD N° 061-2016
INTERNATIONALGM | Productos Farmacéuticos:
29 BH (SINGAPORE e Medicamentos '(Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No 19/08/2016
) BRANCH]. Esteriles en el Area de: al
Republica de Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas hasta la etapa de granel. 19/08/2021
SINGAPUR Ampliado (*)
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de peguefio volumen y Soluciones | N° 062-2016
FARMACO inyectables de gran volumen
URUGUAYO S.A e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Esteriles en |  18/08/2016
SU8 Repuiblica Orien-tal Sijfseadc al
de URUGUAY Liguidos: Soluciones inyectables de pequefic volumen y Polvo para 18/08/2021
9 solucidén inyectable (Liofilizados)
s Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de: Ampliado (*)
Edfbde & Liguidos: Enoxaparina sddica Solucién inyectable de pequefio volumen.
L | S Dispositivos Médicos No Esteriles en el Area de:
o Liquidos: Soluciones para Hemodialisis.

(*) Deconformidad con lo establecido en el Art. 2 def Decreto Supremo N° 0059-2022-5A, que modifica el Decreto Supremo

N° 018-2020-5A, sobre la ampliacion de vigencia del certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura o laboratorios
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53

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMiID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
{(al 31 de diciembre de 2022)

; LABORATORIO / : CERTIFICADO
N PATS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N* 039-2018
BAYER DE MEXICO, Productos Farmacéuticos:
1 SA DECYV. » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 26/08/2016
) Estados Unidos Esteriles en el Area de: al
MEXICANOS Sélidos: Tabletas Efervescentes, Tabletas. 26/08/2021
Ampliade (*)
ACHE N° 066-2016
ARSI Productos Farmacéuticos:
12 ;':RMACEUT*COS s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 02/ 09/}2016
' R-ebl]blica Esteriles en el Area de: a
Federativa del Solidos: Tabletas con cubierta y Granulos. 02/09/2021
- BRASIL Ampliado (*)
N° 067-2016
Productos Farmacéuticos:
ERIOCHEM S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos Esteriles en |  02/09/2016
33. Reptblica de el Area de: al
ARGENTINA Ligquidos: Polve para solucidn inyectable (Liofilizado) v Polvo para | 02/09/2021
suspensién inyectable (Liofilizado)
Ampliado {*)
N° 083-2019
FRESENIUS KABI
MEXICO, S.A. DE Productos Farmacéuticos: 09/09/2016
34, C.v. s Productos Bioldgicos Esteriles en el Area de: al
Estados Unidos Liguidos: Poligelina 3.5 % - Solucion inyectable de gran volumen. 09/09/2021
MEXICANOS
Ampliado (*}
N° 069-2016
AAA COSMETICA, Productos Farmacéuticos:
35 S.A.DEC.V. Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 09/09/2016
) Estados Unidos Esteriles en el Area de: al
MEXICANOCS Liguidos: Shampoo 09/09/2021
Ampliado (*}
N° 070-2016
NOVAGTIS Productos Farmacéuticos:
36 E;O?jﬁ?::gms = * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 06/ 0912016
’ Fegerativa del Esteriles en el Area de: 06 0; 2021
BRASIL Liquidos: Soluciones Oftalmicas y Suspensiones Oftalmicas. 105/
Ampliado {*}

{(*) Deconformidad con [o establecido en el Art. 2 del Decreta Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto Supremo
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

a LABORATORIO / . CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N° 071-2016
BAYER DE MEXICO . Medi_camentos’ {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
SA DECV. g ESIQ!’II?S_ enel Area_de:_ 13/03/2016
37. Estados Unidos Semisolidos: Supositerios y Ovulos. o al
MEXICANOS + Medicamentos (Especialiglades Farmacéuticas) Hormonas Sexuvales | 13/09/2021
Femeninas Esteriles en ef Area de:
Liguidos: Solucidn inyectable de pequefio volumen. Ampliade (*}
Productos Farmacéuticos: N° 074-2016
SANQF!I — AVENTIS ¢« Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
DE MEXICO, 5.A. DE Esteries en las Areas de: 27/09/2016
38. Cc.v. Liguidos: Suspensiones crales. al
Estados Unidos Solidos: Tabletas con cubierta, tabletas sin cubierta y tabletas con | 27/09/2021
MEXICANOS cubierta de liberacién prolongada.
Semisdlidos: Ovulos Ampliado (*)
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
Sélidos: Capsulas, Tabletas sin cubierta, Tabletas con recubierta y Polvos
para suspensidn oral.
s Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos .
MOMENTA Penicilinicos Esteriles en el Area de: N° 076-2016
FARMACEUTICA Solidos: Polvo para selucién inyectable.
19 LTDA. * Medicamentos  (Especialidades . Farmacéuticas) Betalactamicos 27/ 05;12016
) Republica Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de:
Federativa del Liguidos: Suspensiones. 27/09/2021
BRASIL Sélidos: Capsulas y Polvos para suspension oral. Ampliado {*)
s Medicamentos  {Especialidades  Farmacéuticas) Betalactdmicos
Cefalosporinicos Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucidn inyectable.
¢ Medicamentos  {Especialidades  Farmacéuticas}) Betalactimicos
Carbapenems Esteriles en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucidn inyectable.
N® 077-2016
E%EERMA BRASIL Productos Farmacéuticos: 26/09/2016
Jors « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
40. Eegublg:a del Esteriles en el Area de: al
B‘Iai AeSrI?. va Semisdlidos: Cremas, unglientos, geles, pomadas, shampoos y lociones. 26/09/2021
' Ampliado {*)
([ e B N° 082-2016
ir“)!éti ‘;,5,5.’*,”‘ ff: gg_ArT ORIESDE | Productos Farmacéuticos: o o
L MEXICO. S.A. DE . Medlf:amentos (Especialidades Farmacéuticas}) No Betalactamicos No | 11/10/2016
41. CV ! Esteriles en las Areas de:l y ] al
E.;'»t.’-:ldOS Unidos Li_ggidos: J’arabe, emutsién oral, syspensmn oral y soluc_':on oral. 11/10/2021
MEXICANOS Solidos: Capsulas,tableta con cubierta y tableta sin cubierta.
Ampliado (*)

(*)} Deconformidad con lo establecido en el Art. 2 def Decreto Supremo N°009-2022-SA, gque modifica el Decreto Supremo
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A
LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)
N e / AREAS CERTIFICADAS EN BPM o
N° 083-2016
EABORAORIOS Productos Farmacéuticos:
42 ?'\'fANES’ S/t s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 07/ 12{2016
: - . Esteriles en el Area de:
:;g‘gg;;’l glsdos Solidos: Tabletas recubiertas. 07/10/2021
Ampliado {*}
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas}) No Betalactdmicos No R
LABORATORIOS Esteriles en las Areas de: N* 084-2016
Liguidos: Soluciones.

43 EI?{MONT, SzADE Solidos: Capsulas, tabletas sin cubierta, tabletas con cubierta, granulos y 13/ 12/12016
Estados Unidos ;SJo[vp ;}:)I?;a s.ugpensmn. 13/10/2021
MEXICANOS emiseligos: Lremas. .

s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos Ampliado (*)
Esteriles en el Area de:
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
N° 088-2016
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos:
44 S.A. e  Medicamentos '{Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 28/ 10{2016
; Reptiblica de Esteriles en el Area de: 28/1 a
ARGENTINA Sdlidos: Tabletas sin cubierta, Tabletas con cubierta. 8/10/2021
Ampliado (*)
ALLERGAN N° 091-2016
PRODUTQOS Bl
Productos Farmacéuticos:
a5 ETASKAACEUTICOS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 28/ 10{2016
’ Re L‘li:)lica Esteriles en el Area de: N
Fegera tiva del Liguidos: Soluciones y Suspensiones oftdlmicas de pequefio volumen. 28/10/2021
BRASIL Ampliado (*}
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos '(Especialidades Farmaceuticas) No Betalactimicos No
Esteriles en las Areas de:
Liguides: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
Sélidos: Capsulas, Polvo para suspensidn, Polvo para solucidn, Tabletas .
sin cubierta y Tabletas con cubierta. N*®094-2016
Semisolidos: Cremas, Geles, Ungiientos y Supositorios.
6 3325 g‘IAORIOS s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 18/ 12{2016
) o Esteriles en las Areas de:
Republica de CHILE Liguidos: Solucicnes y Suspensiones. 18/11/2021
Semisdlidos: Geles y Ungilientos. Ampliado (%)
Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: P
fxfmn‘f\% * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
e Esteriles en el Area de :
% st Solidos: Capsulas blandas.
%& Acondicionado de Productos Farmacéuticos.
) o,

TR

(*)

De conformidad con lo establecido en el Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto Supreme



ANEXON° 4

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

. LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAlS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | N° 020-2018
GLAXOSMITHKLINE Esteriles en las Areas de:
MEXICO, S.A. DE Liquidos: Suspensiones Orales, Soluciones orales y Jarabes. 18/11/2016
47. | CV. So6lidos: Tabletas con cubierta y sin cubierta. al
Estados Unidos Acondicionado de Productos Farmacéuticos: 18/11/2021
MEXICANQS e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
Esteriles en el Area de : Ampliado (*)
Liquidos: Suspensiones Nasales.
SHANTHA Productos Farmaceuticos: N 096-2016
* Productos Bioldgicos estériles — Vacunas, en el drea de:
BIOTECHNICS I : S . . 11/11/2016
48, PRIVATE LIMITED Liguidos: a) Va_cyna conjugada contra d}fterla, tétano, Fos ferina (ce'lula Al
Repiblica de la entera), Hep?‘titlls B (ADN-r) y Haemophilus Influenzae .tl'pO b {adsorbida) 11/11/2021
INDIA I.P., suspensién inyectable y b) Vacuna contra Hepatitis B (ADN-r) LP,,
suspensién inyectable. Ampliado {*}
Productos Farmacéuticos:
. x:::ﬁggn::::: A(:E;g:;r{?.hdades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No N° 099-2016
PRODUCTOS = - . . ‘
Sélidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta, Capsulas, Polvo
CIENTIFICOS, 5.A. DE fr— s 17/11/2016
9 CV. para suspension oral. |
42. . Semisélidos: Cremas y Geles. a
Estados Unidos - N - 17/11/2021
MEXICANOS . Med:ce?mentos _(Espemalu}:lades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Esteriles en el Area de: Ampliado (*)
Liguidos: Soluciones de pequefio volumen y Suspensiones de pequefio
volumen.
ANOVIS INDUSTRIAL N°001-2017
FARMACEUTICA Productos Farmacéuticos:
50 LTDA. . Medicamentos/ (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 02/ 12{2016
) Repblica Esteriles en el Area de: a
Federativa del Solidos: Tabletas con cubierta, Tabletas sin cubierta y Grageas. 02/12/2021
BRASIL Ampliado {*)
N° 103-2016
GRIMANN, S.A. DE Productos Farmacéuticos:
51 C.v. * Medicamentos (Especialida@es Farmacéuticas) Betalactamicos 02/ 1112016
’ Estados Unidos Penicilinicos No Esteriles en el Area de:
MEXICANOS Solidos: Capsulas y Polvo para suspension oral. 02/12/2021
Ampliade {*}
Productos Farmacéuticos; .
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No N*105-2016
ASTRAZENECA, S.A. Esteriles en el Area de:
DE C.v. Sélidos: Tabletas sin cubierta. 02/12/2016
Estados Unidos Envasado y Acondicionado de Productos Farmacéuticos: al
MEXICANOS » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 02/12/2021
Esteriles en el Area de : Amplizdo (]

Sélidos: Tabletas con cubierta.

(¥} De conformidad con lo establecido en el Art. 2 def Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto Supremo
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

& LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAfS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N° 021-2017
LABORATORIO MSD | Productos Farmacéuticos:
INTERNATIONAL » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 26/05/2017
53. GmbH (PUERTO Esteriles {hasta |a etapa de granel) en ef Area de: al
RICO BRANCH]) L.I.C. Sdlidos: Tabletas, Capsulas, Comprimidos de Liberacién Inmediata y | 26/05/2022
PUERTO RICO Comprimidos de Liberacién Prolongada.
Ampliado [*}
N° 023-2017
YANGZOU N° 3 e
Productos Farmacéuticos:
PIEARIMECENTICAS e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 26/05/2017
4. | C€O.LTD. Esteriles en el Area de: al
Reptiblica Popular A iy .. 26/05/2022
de CHINA Sdlidos: Aerosol para inhalacién.
Ampliade (*)
ATHENA DRUG N®027-2017
DELIVERY Productos Farmacéuticos:
55 SOLUTIONS PVT e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 16/ 0612017
“ ] LTD. Esteriles en el Area de: Og .
Republica de la Solidos: Capsulas, Granulos, Pellets, Tabletas, Tabletas recubiertas. 16/06/2022
INDIA -
Ampliado (*)
N® 028-2017
Productos Farmacéuticos:
TEVA CZECH ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 16/06/2017
56. INDUSTRIES 5.R.0. Esteriles, Inmunosupresor (Ciclosporina), en el Area de: at
Republica CHECA Solidos: Capsulas Blandas. 16/06/2022
Liguidos: Solucién Oral.
Ampliado (*)
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
-  (Espec ) alac N° 035-2019
CSPC OUYI Esteriles, en el Area de:
Liguidos: Solucidn inyectable de pequefio volumen.
57 ESA?%ACEUTICAL * Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos 19/ 0%2017
’ ey = Cefalosparinicos Esteriles, en el Area de:
SgtzjquIII{lc: Fepalay Sélidos; Polvo para solucidn inyectable. 19/06/2022
* Medicamentos  (Especialidades ) Farmacéuticas) Betalactamicos Amptiado (*}
Cefalosporinicos No Esteriles, en el Area de:
Sélidos: Tabletas y capsulas.
MSD N° 030-2017
INTERNATIONAL Productos Farmacéuticos: 23/06/2017
GMBH {SINGAPORE + Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No 06/20
58. . < . al
BRANCH). Esteriles, en el Area de: 23/06/2022
Republica de Liquidos: Suspension Nasal en Spray
SINGAPUR "
Ampliado (¥)

(*) De conformidad con lo establecido en ef Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-SA, que maodifica el Decreto
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

Y
% g

e

o

v

e

3 LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N°032-2017
PHARMATHEN S.A. Productos Farmacéuticos: 3
w9, | (REPUBLICA e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | 3%/ 0612017
’ HELENICA} ) Esteriles, en el Area de: a
Repiiblica HELENICA Solidos: Capsula, Tableta y Tableta Recubierta. 30/06/2022
Ampliado (*)
N° 033-2017?
ESERM ACEUTICALS Productos Farmacéuticos:
60 PLC » Medicamentos ’(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 30/06/2017
" | Repblica de Esteriles, en el Area de: al
HUF;\I GRIA Sélidos: Tabletas. 30/06/2022
Ampliado [*)
Productos Farmacéuticos: .
CORPORACION ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactimicos No N*023-2019
BONIMA. S.A. de Esteriles, en et Area de:
61 CV . Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 30/06/2017
; e Acendicionado de Productos Farmacéuticos: al
Republica de EL . sty P - 30/06/2022
SALVADOR * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No
Esteriles, en el Area de: Ampliado {¥)
Sélides: Tabletas y Tabletas Recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
. Medicamentcs’ {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta, Polvo para suspension, Polvo para
solucion y Capsulas.
Liguidos: Solucidn oral, Solucién para nebulizar, Solucién 6tica y
Suspension oral.
Semisdlidos: Crema y Gel. N° 015-2020
e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) no Betalactamicos
Estériles en el Area de: 28/06/2017
62. Liquidos: Solucidn inyectable de pequefio volumen y Solucidn oftdlmica al
de pequefio volumen. 28/06/2022
INDUFAR C.L.5.A. . . - -
Re Eb"?a%d ¢ Medicamentos  (Espectalidades i Farmacéuticas) Betalactamicos
PAFF;AGUAY Cefalosporinicos No Estériles en el Area de: Ampliado {*}
Solidos: Tableta recubierta, Capsula y Polvo para suspension.
e Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactdmicos
Cefalosporinicos Estériles en el drea de:
Solidos: Polvo para solucién inyectable.
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
«% Liguidos: Solucidn inyectable y Suspensién inyectable.
5 N° 036-2017
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: 07/07/2017
63 COSTARICAS.A, * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No / ‘: 1
) Reptblica de COSTA Esteriles, en el Area de: 07 /O; 12022
RICA Solidos: Polvos Efervescentes.
Ampliado (*)

(*) De conformidad con lo establecido en el Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA PIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

o LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N° 129-2019
LABORATQRIOQS Productos Farmacéuticos:
64 HAYMANN S.A. ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactémicos No 07/ 07/|2017
) Republica de Esteriles, en el Area de: a
URUGUAY Liguidos: Aerosoles. 07/07/2022
Ampliado (*)
N° 039-2017
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos:
65 PANAMA S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 14/ 07/}2017
' Repﬁbliqa de Esteriles, en el Area de: d
PANAMA Sélidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. 14/07/2022
Ampliado (*)
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No R
Esteriles, en el Area de: N*®054-2017
FARMACEUTICA Sf)llc!os: Tabletgs, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Capsulas Blandas. 14/07/2017
Liquidos: Soluciones
PARAGUAYA S.A. . s A - al
66. . = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Republica de ) : . 14/07/2022
Esteriles, en el Area de:
PARAGUAY P . . "
Liguidos: Sofuciones inyectables de pequefio velumen. Ampliado (*)
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos Esteriles, en
el Area de:
Liguidos: Suspensiones inyectables, Soluciones inyectables y Liofilizados.
N° 048-2017
ADIUM PHARMA Acondicionado de:
67 S.A. & Productos Farmacéuticos (**) 13/ OS/I 2017
' Reptiblica Oriental s Dispositivos Médicos {**) i 0; 2
del URUGUAY {**} Incluyendo productos gue requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C. /08/2022
Ampliado {*}
N° 053-2017
ﬁE(EJSGLR:YDéNAG Acondicionado y Reacondicionado de:
68 AT.USA) o &« Productos Farmacéuticos (**) 10/ 02‘12017
' e Dispositivos Médicos {**)
Repblica Oriental * ) . P a 10/08/2022
del URUGUAY {**) Incluyendo productos gue requieren de cadena de frio: 2°C a 8°C.
Ampliado {*}
N° 066-2020
ICLOS URUGUAY Productos Farmacéuticos:
S.A, e Productos Biolégicos Esteriles en el Area de: 11/ 08/12017
Repdblica Oriental Liguidos: Soluciones inyectables de Pequefic Volumen {jeringas 11 0; 5022
del URUGUAY prellenadas), Enoxaparina Sddica, Eritropoyetina Alfa, Filgrastim. /o8/
Ampliado (*}

*) De conformidad con [o establecido en ef Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5SA, que modifica el Decreto
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

402

o LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N° 059-2017
Eﬁig:::soilos Productos Farmaceéuticos: 28/08/2017
AP * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
70. Republica . ) al
Plurinacional de Es,t?rlle_s‘ " el Area de: 28/08/2022
BOLIVIA Solidos: Capsulas.
Ampliado [*)
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N° 073-2017
INDUSTRIALES » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
FARMACEUTICOS Esteriles, en ef Area de: 25/08/2017
71 ECUATORIANOS LIFE Liquidos: Solucién inyectable de pequefio volumen. al
C.A. * Medicamentos  {Especialidades  Farmacéuticas) Betalactimicos | 25/08/2022
Republica del Penicilinicos Esteriles, en el Area de:
ECUADOR Sélidos: Polvo para suspension Inyectable. Ampliado {¥}
N° 061-2017
;Nf URA ECUADOR Productos Farmacéuticos: 25/08/2017
@ R.ep;l]blica del * Me’dicamentos.: e I al
ECUADOR Oxigeno Medicinal: Liquido criogénico. 25/08/2022
Ampliado (*}
OCTAPHARMA Productos Farmacéuticos: N°123-2018
PHARMAZEUTIKA ¢ Productos Bioldgicos {Derivados del Plasma) Esteriles en el Area de:
73 PRODUKTIONSGES Liguidos: Sclucidén para Infusién: Albumina humana, inmunoglobulina 25/0%2017
) m.b.H. humana.
Republica de Solidos: Polvo para Solucidn Inyectable: Factor de coagulacién Vill, 25/08/2022
AUSTRIA. Factor de coagulacidn IX y complejo Factor de coagulacidn: I, VI, X, X. PR,
mpliado {*)
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No | N° 063-2017
Esteriles, en el Area de:
QUIMFA S.A. Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cdpsulas, polvo para suspension, 29/08/2017
74. Republica de granulos. al
PARAGUAY e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | 29/08/2022
Esteriles, en el Area de:
Liguidos: Solucién inyectable de pequeiio volumen, polvo liofilizado para Ampliado (*}
solucidn inyectable.
ACROMAX Productos Farmacéuticos: N° 130-2019
« Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betaldctdmicos No
LABORATORIO o - )
2 Estériles, en el Area de: 29/08/2017
75. CRUIReG) Sdlidos: Tabletas, tabletas recubiertas, granulos, polvo para suspensién al
FARMACEUTICO S.A ==
Repiiblica del y’po_lvos. . . 29/08/2022
£CUADOR L|gm.d95:: Jarabes, suspensiones y §0Iu_<:|0nes. . _
Semisdlidos: Cremas, geles, supositorios y soluciones. Ampliade {*)

—

{ft"—
Bucsy

(*) De conformidad con lo establecido en ef Art. 2 del Decreto Supremno N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

2 LABORATORIO / CERTIFICADO
N pAfs AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N°® 066-2017
GLAXOSMITHKLINE 2.
Productos Farmacéuticos:
76 ETRMACEUT'CALS ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 08/ 0212017
: " Esteriles, en el Area de:
Reptblica de Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas blandas. 08/09/2022
POLONIA
Ampliado (*)
N° 072-2017
TITAN LABORTORIES | Productos Farmacéuticos: 7
77 PVT. LTD. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 15/ 912017
" | Republicadela Esteriles, en el Area de: 15/093 o007
INDIA. Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. /
Ampliado (*}
Productos Farmacéuticos: N* 074-2017
S + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
PHARMACEUTICALS - P ) 22/09/2017
28 LTD Estériles, en el Area de: |
Repdblica de Ia Sollldos: Tabletas, 'Eg‘fbletas recubiertas, tabletas vaginales, cdpsulas y 22/09/2022
INDIA. polvo para suspension. I
Semisdlidos: Cremas, unguentos y geles. Ampliado (*)
NOVARTIS SAGLIK N= 07522017
GIDA VE TARIM Productos Farmacéuticos: >
79 URUNLERI SANAYI * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 22/ 09{2017
" | VETICARET AS. Estériles, en el Area de: - 0; -
Repﬂbliga de Sdlidos: Tabletas recubiertas. 105/
TURQUIA Ampliado (*}
N° 081-2017
TAKEDA AUSTRIA Productos Farmacéuticos: o 20
80 GmbH. + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betaldctamicos, en el 6/ 10/| v
) " | Republica de Area de: oe 1a 022
AUSTRIA, Liquidos Estériles de Pequefio Volumen: Agua para Inyeccion. /10/
Ampliado (*)
N° 083-2017
SERVIER {{RELAND) Productos Farmacéuticos: 20/10/2017
g1 INDUSTRIES LTD. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No Z 10|
) Republica de Estériles, en el Area de: 20 13/2022
IRLANDA Sdélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas. /
Ampliado {*)

"

De conformidad con lo establecido en ef Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreto
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIQS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

x LABORATORIO / ; CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos Esteriles en el Area de:
Solidos: Polvo para solucidn inyectable, Polvo para suspensidn
inyectable.
¢ Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Esteriles en el Area de: :
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Cépsulas. N*®014-2019
N s 1 * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
PHARMACEUTICAL E . ‘ ) 18/10/2017
steriles en el Area de:
B2 gg' ttbdl 2 Pooul Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas. al
CHTN A Ica Fopufar + Medicamentos ) (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 18/10/2022
Esteriles en las Areas de: Ampliado (*)
Sélidos: Polvo para solucidn inyectable.
Liquidos estériles de pequefio volumen: Solucidn Inyectable, Polvo
liofilizado para solucién inyectable.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores
(Ciclosporina} No Esteriles en las Areas de:
Sdlidos: Capsulas blandas.
Liguidos: Solucién Oral.
NORTON
{WATERFORD) N° 085-2017
LIMITED T/A IVAX Productos Farmacéuticos:
PHARMACEUTICALS | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | 27/10/2017
83. | IRELAND T/A TEVA Esteriles en el Area de: al
PHARMACEUTICALS Sdlidos: Polvo para Inhalacidn. 27/10/2022
IRELAND. Liguidos: Aerosoles.
Republica de Ampliado {*}
IRLANDA.
Productos FarPmacéuticos: .
GLAXOSMITHKLINE 0 Iggfgriﬁggn::g:} Esgpde:.ialidades Farmacéuticas) No Betalaciamicos No N 095-2017
B L/ Sélidos: Tabletas. 01/12/2017
84. Republica e . .. al
Federativa de SEI"n'ISO}IdOS. Cremas, unguentos.‘ ) 01/12/2022
BRASIL Acondicionado de Produc’tos Farmacéuticos:
s Medicamentos en el Area de: Ampliado (¥)
Liquidos estériles: Scluciones inyectables de pequefio volumen.
N° 096-2017
Productos Farmacéuticos:
BAY'::R .OY' » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormona Sexual 15/12/2017
85. Republica de ) ! : i al
FINLANDIA. Fem_emna (-Levonorgestrel)‘Esterll en el Area de: 15/12/2022
Liguidos: Sisterna [ntrauterino e Implante Subdermal.
’ﬁ N . -
= \oge 4\ Ampliado (*}
! Lam fﬂ
(*) De conformidad con lo establecido en ef Art. 2 def Decreto Supremo N® 009-2022-SA, que modifica ef Decreto
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

A LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: :
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en N®097-2017
el Area de:
e Liguidos: Polvo para solucién inyectable y Polvo para suspensién 11/12/2017
80 | S - (e inyectable (LIOFILIZADOS) y Solucién inyectable d o vol al
Republica de la inyectable 05) y Solucidn inyectable de pequefio vo umen. 11/12/2022
INDIA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles
) en el Area de: Ampliado (%)
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No .
Esteriles en el Area de: N*®098-2017
STERIL-GENE LIFE Sélidos: Tabletas y Capsulas.
87 SCIENCIES (P) LTD. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 11/12{2017
) Republica de la Esteriles en el Area de: a
INDEA Liguidos: Solucion inyectabe de pequefio volumen. 11/12/2022
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales Ampliado (*)
Ferneninas No Esteriles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas blandas.
N° 101-2017
SANJIVANI -
Productos Farmacéuticos:
SRR ERAL « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 15/12/2017
88. hlgﬂg:&a de la Estériles en el Area de: 15/1;|2022
INSIA Liquidos de pegueio volumen: Solucién inyectable. /
Ampliado [*)
Productos Farmacéuticos: N*082-2019
FRESENIUS KABI ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos 15/12/2
89 AUSTRIA GmbH. Estériles en las Areas de: / /I 017
) Republica de Liguidos de peguefio volumen: Solucién inyectable y Emulsion 15/1 a/
AUSTRIA. inyectable. >/12/2022
Liguidos de gran volumen: Sclucion inyectable y Emulsién inyectable. Ampliado {*)
Productos Farmacéuticos: N° 135-2019
;g?ﬁ??gof IS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No
90. REPUBLI-C A ’ Esteriles en el Area de; 26/02/2018
DOMINICANA Solidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. al
Liguidos: Jarabes, soluciones y suspensiones. 26/02/2023
NCPC HEBEI Productos Farmaceuticos:
HUAMIN * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos | N°015-2018
PHARMACEUTICAL Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de:
cO. LTD Solidos: Tableta, Tableta recubieria, Capsulas. 02/03/2018
Re -’I.'.Ib"C'a Popular s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Betalactamicos al
deriHlN A P Cefalosporinicos Esteriles en el Area de: 02/03/2023

Liguidos: Polvo para solucidn inyectable.

*) De conformidad con lo establecido en el Art. 2 del Decreto Supremo N° 009-2022-5A, que modifica el Decreta
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Esteriles en el Area de:
Sélidos: Capsulas.

= LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N° 016-2018
ASTRAZENECA DO * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
92. BRASILL.T.D.A. Esteriles en el Area de: 09/03/2018
Republica de BRASIL Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas (Proceso de Envasado y al
Acondicionado). 09/03/2023
ASOFARMA DE Productos Farmacéuticos: NEGES 2015
MEXICOS.A.DEC.V. | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No
93. Estados Unidos Esteriles en el Area de: 09/ 0?;{2018
MEXICANOS Sélidos: Tabletas. 09/03/2023
Productos Farmacéuticos: N°051-2019
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
94, :QNE;EOJL%QLE Esteriles en el Area de: 12/03/2018
P Liguidos de pequefio volurmen: Solucion Inyectable, al
Liguidas de gran volumen: Solucién Inyectable. 12/03/2023
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: 02252018
COSTARICAS.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No
= Reptiblica de COSTA Esteriles en el Area de: 23/ 0?;{2018
Liguidos: Soluciones y Jarabes.
RICA LIQUIGOs Y 5 23/03/2023
SERVICIO TECNICO .
GONHER Productos Farmacéuticos: N*023-2018
FARMACEUTICA ¢ Medicamentos {Especialidades Farmaceuticas) No Betalactdmicos No
9. LTDA. Esteriles en el Area de; OGj z008
Republica de Liguidos: Jarabes, Suspensiones y Soluciones. 06 /0;/'2023
COLOMBIA.
Cl Producios Farmacéuticos: N° 024-2018
FARMACAPSULAS ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
97. | S.A. Esteriles en el Area de: 06/04/2018
Republica de Sélidos: Cépsulas, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos para al
COLOMBIA solucidn. 06/04/2023
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactaimicos No
Esteriles en Jas Areas de: N° 026-2018
(s:ngSIQXESNIIS 2 Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas masticables, Capsulas,
98. Repdblica de- - Granulos, Polvos para solucién y granulados. 09/04/2018
CO;I)_OMBI A Liguidos: Jarabes, suspensiones y soluciones. al
Recursos Terapeutico Natural: 09/04/2023
e Producto Natural de uso en $Salud, en el Area de:
Liguidos: Producto Natural Hedera Hélix Jarabe.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No N° 027-2018
ORGANON Esteriles en el Area de:
FARMACEUTICA Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
9. LTDA. Acondicionado de Productos Farmaceuticos 27/ 0212018
Repiiblica de BRASIL | ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 27/04/2023
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L LABORATORIOQ / CERTIFICADO
N PAlS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N* / VIGENCIA
BOELEINGER Productos Farmacéuticos: N° 028-2018
INGELHEIM DO . s - .
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
100. ey VIS Esteriles en las Areas de: 27/04/2018
FARMACEUTICA -
LTDA. S‘OIIC!OS. Tabletas. _ at
Reptiblica de BRASIL Liguidos: Jarabes y Soluciones. 27/04/2023
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 1:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdamicos en el
Area de:
Sélidos  No_ Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas
efervescentes, Capsulas, Polvos y Granulos.
PLANTA 2:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos en las
LABORATORIOS Areas de: N° 139-2019
ROEMMERS Sdélidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos y Granulos.
101.| S.A.LCF. Liguidos Estériles de Pegqueiio Volumen: Solucién Inyectable. 17/04/2018
Republica de Liguidos No Estériles: Soluciones, Suspensiones y Jarabes. al
ARGENTINA * Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas)  Betalactdmicos 17/04/2023
Cefalosporinicos, en el Area de:
Sélidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.
PLANTA 3:
* Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos en el Area de:
Sdlidos No Estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para
suspension.
Productos Farmacéuticos:
* Maedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
QUIBIS.A. EN Esteriles en las Areas de: N° 092-2018
REESTRUCTURACIO Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Polvo y Granulado.
102.| N Liguidos: Jarabes y Scluciones. 26/04/2018
Repiblica de » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
COLOMBIA Esteriles en las Areaa de: 26/04/2023
Liguidos de Pequefio Volumen: Solucién inyectable.
Liguidos de Gran Volumen: Solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos:
LABORATORIOS . Medi_camentos jEspeciaIidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No | N°033-2018
SIEGFRIED S.AS. £ e esienllasitiesside )
103. Republica de Solidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas recubiertas, Grageas y 27/04/2018
COLOMBIA Capsulas. al
Liguidos: Soluciones, Emulsiones y Suspensiones. 27/04/2023
Semisdlidos: Cremas, Geles y Unglientos.
Productos Farmacéuticos:
*
TROIKAA :I;f:rliclzgn::z:sﬁ\ r égsgjclahdades Farmacéuticas) No Betalactdmicos N° 001-2021
il RIS Liguidos de pequeﬁ.o volumen: Solucidn Inyectable y emulsién
LIMITED ] ’ 27/04/2018
. inyectable.
REpUElicaldelia s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No N
INDIA P 27/04/2023

Esteriles en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsuias.
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i LABORATORIOQ / CERTIFICADO
N PAfS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmaceéuticos:
NANJING HENCER ¢+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No | N°036-2018
PHARMACEUTICAL Esteriles en el Area de:
105.| CO., LTD. Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 27/04/2018
Republica Popular s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos al
de CHINA. Esteriles en el Area de: 27/04/2023
Liquidos de peguefio velumen: Solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | N° 067-2020
PFIZER S.A. de C.V. Esteriles en las Areas de:
106.| Estados Unidos Sélidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 23/04/2018
MEXICANQS Semisdlidos: Ungiientos, Geles y Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 23/04/2023
) Liguidos estériles: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
SAGA Esteriles en el Area de: N° 075-2020
Sélidos: Cépsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
LABORATORIES >
107. g suspension oral. 04/05/2018
Republica de la . .y i .
INDIA * Medicamentos {Especialidades ’Farmaceutlcas) Betalactamicos al
Cefalosporinicos No Esteriles en el Area de: 04/05/2023
Sélidos: Cdpsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Polvo para
suspensién oral.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos | N°134-2019
MEGA LABS S.A. Esteriles en el Area de:
108.| Replblica Oriental Liguidas: Solucidn Oftalmica y Selucidn Inyectable de pequefio volumen. 11/05/2018
del URUGUAY s Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactimicos No al
Esteriles en el Area de: 11/05/2023
Soélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.
GEDEON RICHTER Productc_ws Farmacéuticos: o - N*043-2018
109.| ROMANIA S.A. . Enedlcqmentos (ESPECI&I-IdadES Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 11/05/2018
RUMANIA SR SISl e o - al
Liguidos No Estériles: Solucién para pulverizacién Transdérmica. 11/05/2023
Productos Farmacéuticos:
» Bioldgicos Estériles, en el Area de: N® 044-2018
BIOSIDUS S.A. Liguidos:
110.| Republica de Solucidn Inyectable de pequefic volumen: Interferdn beta 1a, | 11/05/2018
’{;:\F\‘# ARGENTINA Somatropina, Filgrastim, Teriparatida. al
VA Polvo para Solucidn Inyectable (Liofilizado): Eritropoyetina, | 11/05/2023
[‘:;. m 5 Somatropina, interferdn alfa.
T JANSSEN CILAG Productos Farmacéuticos: N° 046-2018
FARMACEUTICA *  Medicamentos jEspeciaIidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No
LTDA. Esteriles en las Areas de:
. Republica Sélidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 11/ 05312018
Federativa de Liguidos: Suspensiones.
BRASIL Semisdlidos: Cremas y Geles. 11/05/2023
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A LABORATORID / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Esteriles en el Area de:
ANTIOBIGTICOS DO %: lPoIvo para Solucién Inyectable y Polvo para solucién para N° 071-2018
BRASIL LTDA. e ACIon: = - -
i e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
112.| Republica e . 2 . 11/05/2018
- Cefalosporinicos No Esteriles en las Areas de:
s LU Sélidos: Tabletas recubiertas CL
BRASIL. T T < s ) 11/05/2023
Liguidos: Suspensién.
s Medicamentos {Especialidades  Farmacéuticas) Betalactdmicos
Cefalosporinicos Esteriles en ef Area de:
Sélidos: Polvo para solucién Inyectable.
Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactidmicos
Esteriles en el Area de: N° 049-2018
SCHERING PLOUGH Liguidos: Solucién Inyectable y Suspensidn Inyectable de Pequefio
S.A.DECV. Volumen.
1 Estados Unidos * Medicamentos jEspeciaIidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No 25/05;12018
MEXICANOS Esteriles en las Areas de:
Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2023
Liguidos: Soluciones.
Semisolidos: Cremas.
Productos Farmacéuticos:
NANIHNG BANINGYU | « Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No | N°050-2018
PHARMACEUTICAL Esteriles en ef Area de:
114.| CO.LTD. Solidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2018
Republica Popular e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
de CHINA. Femeninas No Esteriles en el Area de: 25/05/2023
Sélidos: Grageas, Tabletas y Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: N° 044-2022
PHARMETIQUE S.A. * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
115.| Republica de Estériles en las Areas de: 25/05/2018
COLOMBIA Sélidos: Grageas y Tabletas recubiertas. al
tiguidos: Jarabes y Solucién oral. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Cépsulas.
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en las Areas de:
Sélidos: Polvo para Solucidn Inyectable. s
OIS Liguidos: Solucién Inyectable y Polve para Solucidn Inyectable. M 06252018
PHARMACEUTICAL . - o -
e Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos
CO. LTD. e L. P . 22/05/2018
Repuiblica Popular qulcmr:ncos Estériles en el Area de: 5 al
de CHINA Solidos: Polvo para Solucién Inyectable y Polvo para Suspension 22/05/2023

Inyectable.

o Medicamentos  {Especialidades  Farmacéuticas)
Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.

*» Medicamentos {Especialidades  Farrmacéuticas)
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Sélidos: Polvo para Solucidn Inyectable.

Betalactamicos

Betalactamicos
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B LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
+ Maedicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | N°053-2018
TECNANDINA S.A. Estériles en las Areas de:
117.} Republica del Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Cdpsulas y Polvo para 18/05/2018
ECUADOR Suspension. al
Liquidos: Soluciones. 18/05/2023
Semisdlidos: Cremas y Ovulos.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | N° 056-2018
MERCK S.A. DE C.V. Esteriles en el Area de:
118.| Estados Unidos Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 25/05/2018
MEXICANOS s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos al
Esteriles en el Area de: 25/05/2023
Liguidos de Pequefio Volumen: Solucidn Inyectable.
BIOSINTETICA o
FARMACEUTICA Productos Farmacéuticos: N®057-2018
119. léTle\. _ . MeEli_camentos' (Espec‘ialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 25/05/2018
epublica Es‘terlles en el Area de: ] al
gait;rlitwa de Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 25/05/2023
Productos Farmacéuticos:
. quicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en N° 058-2018
LABORATORIO el Area de:
KEMEX S.A. Liguidos: Solucién Inyectable de Pequeiio Volumen y Polvo para
120: Republica de Solucidn Inyectable (Liofilizado}. 04/ 02";2018
ARGENTINA * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles 04/06/2023
en el Area de:
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No
Estériles en las Areas de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Polvo para
Suspensidn Oral y Polvo para Solucidn Oral.
Liguidos: Soluciones, Suspensiones, Jarabes y Emulsiones. N® 161-2019
?:RISEVA VIEESSRICA Semisdlidos: Cremas, Unglientos y Geles.
121. . ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | 01/06/2018
Republica de e < ;
COLOMBIA E§ter_lles en el Area~de. y al
Liguidos de Pequefio Volumen: Solucidn Inyectable. 01/06/2023
e Productos Dietéticos y Edulcorantes No Estériles en el Area de:
Solidos: Tabletas.
s Recursos Terapéuticos Naturales: Productos Naturales de Uso en Salud
No Estériles en el Area de:
Solidos: Capsulas.
JANSSEN-CILAG S.A. | Productos Farmacéuticos: N*® 065-2018
DE C.v. . Medicamentos’ (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No 08/06/2018
Estados Unidos Estériles en el Area de: al
MEXICANOS Solidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas Recubiertas.

08/06/2023
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b LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAiS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N° 066-2018
ROFARMA L PR o, o
ilFJl G(ENTFNMA SA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
123, Reptiblica de s Estériles en el Area de: 08/06/2018
ARGENTINA Semisolidos: Cremas. al
Acondicionado de Productos Farmaceuticos 08/06/2023
Is-l‘gill:?:l(-: ARE PVT Productos Farmacéuticos: N* 068-2018
124.| LTD ' . Medicamentos’ {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 15/06/2018
' R i Estériles en el Area de:
epublica de fa sélidos: Cépsula blanda al
INDIA 20040s- Lap . 15/06/2023
SHILPA MEDICARE Productes Farmacéuticos: N°072-2018
LIMITED — UNIT IV » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en

s Repliblica de la el Area de: 22/02{2018

INDIA iqui i ioni .
Liguidos: Polvo para solucién inyectable 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
CISEN . Eﬂfgliament?sk (Espdec-lalldades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No N° 104-2018
PHARMACEUTICAL Pl s _
Solidos: Capsulas y Tabletas Recubiertas.
126.| Co. Ltd. S . e a 22/06/2018
Reptiblica Popula * Medicamentos . (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos |
PLIDAC paar Estériles en las Areas de: 2
de CHINA L . o
Liquidos: Soluciones inyectables de gran volumen. 22/06/2023
Liguidos: Soluciones inyectables de pequefio volumen.
ERESENIUS MEDICAL Productos Farmacéuticos: N° 078-2018
CARE ANDINA S.AS . Medicamentosr {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactimicos
127. Republica de T Estériles en el Area de: 22/06/2018
COLOMBIA Liguidos: Soluciones inyectables de gran volumen, soluciones para al
dialisis peritoneal. 22/06/2023
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No
Estériles en el Area de:
Semisdlidos: Crema, Gel.
tgigngORlO » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos | N° 079-2018
COLOMBIANO Estériles en el Area de:

128. LAFRANCOL S.AS Liguidos de peguefio velumen: Solucidn inyectable. 29/06/2018
Republica de i * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales al
COLOMBIA Femeninas No Estérifes en el Area de: 29/06/2023

Semisdlidos: Crema, Gel, Ovulos.
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas Estériles en el Area de:
Liguidos: Solucidn inyectable, Suspension Inyectable.
Productos Farmacéuticos:
CISEN FODU WORKSHOP 302
PHARMACEUTICAL * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | N°082-2018
(WENSHANG) CO Estériles en el Area de:
LTD i Semisolidos: Crema y ungiiento. 29/06/2018
Re .ublica Popular HVERIGHOES0L al
depCHIN A P s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos | 29/06/2023

Estériles en el Area de:
Liguidos de pequeno volumen: Solucién oftalmica.
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3 LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
N° 083-2018
:IIICR)I_\I_AEIECT-IP(\:I\SOEgP Productos Farmacéuticos:
130.{ peniblica Pooular e Bioldgicos Estériles en el Area de: 29/05/2018
de%HINA p Liguidos: Sotucién Inyectable de Pequefio Volumen: Filgrastim. al
29/06/2023
LANZHOU o
INSTITUTE Productos Farmacéuticos: N* 085-2018
131 BIOLOGICAL e Bioldgicos Estériles en el Area de: 06/07/2018
“| PRODUCTS CO., LTD Liguidos: Polvo Liofilizado para solucidn inyectable de Pequefio al
Republica Popular Volumen: Toxina Botulinica Tipo A.
de%HINA P P 06/07/2023
?:Bng\TORIOS DO Productos Farmacéuticos: N° 086-2018
BRASIL LT.D.A * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
132.| coriblica Estériles en el Area de: 06/07/2018
Fegerativa de Solidos: Tabletas y Tabletas Recubiertas. al
BRASIL Acondicionado de Productos Farmaceuticos. 06/07/2023
MERCK S.A. Productos Farmacéuticos: N"088-2018
Republica » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
133. Federativa de Estériles en el Area de: 06/ 0112018
BRASIL Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Grageas. 06/07/2023
Productos Farmacéuticos: N° 089-2018
QSLPZIE EA\E/XICO Sde s Medicamentos ’(Especialidades Farmacéuticas}) No Betalactdmicos No
134, E_;.t'a dos Unl dos Estériles en las Areas de: 13/07/2018
MEXICANOS Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. al
Liquidos: Soluciones y suspensiones. 13/07/2023
Productos Farmacéuticos:
CENTRO DE ¢ Productos Bioldgicos Estériles en el Area de: N° 091-2018
INMUNOLOGIA Liguidos: Epoetina Alfa 2000 Ui/mL Solucidn inyectable, Epoetina Alfa
135, MOLECULAR (CIM) 4000 Ul/mL Solucidn inyectable, Epoetina Alfa 10000 Ul/mL Solucién 13/07/2018
Republica de CUBA inyectable, Filgrastim 0,30mg (30 MU)/1mLSolucidn Inyectable, al
Nimotuzumab 50mg/10mL Selucidn Inyectable, Conjugado rEGF-rP64K 13/07/2023
0,9mg/0,9mL Emulsién inyectable.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
Estériles en las Areas de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubierta, Capsulas, Polvo para Suspensién,
Polvo para Solucién. N° 184-2019
;AR?J?:}F;AP;?XOS Semisdlidos: Cremas, Ungientos y Geles.
‘ Repdblica cie. Liguidos: Jarabes, Soluciones y suspensiones. 17/07/2018
fj? COFI).OMBI A * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores No al
i Estériles en el Area de: 17/07/2023

Semisdlidos: Ungiiento.

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas No Estériles en el Area de:
Sélides: Tabietas Recubiertas.
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

™ LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
LABORATORIO
SCHERING DO o
BRASIL QUIMICA E Productos Farmacéuticos: N°® 102-2018
FARMACEUTICA e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
S LTDA. Femeninas No Estériles en el Area de: 10/ 083/12018
Republica Sdlidos: Grageas y Tabletas Recubiertas.
Federativa de 10/08/2023
BRASIL.
SOVEREIGN Productos Farmacéuticos: N°® 103-2018
PHARMA PRIVATE s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
138.} LIMITED Estériles en el Area de: 10/08/2018
Republica de la Liguidos: Solucidn Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para al
INDIA. Solucidn (liofilizado). 10/08/2023
Productos Farmacéuticos:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactidmicos No
LABORATORIOS Ef;té!'iles en Ias'Areas de: ' _ N® 106-2018
GROSSMAN S.A. L:gu!dE)s?: Soluciones, Emulsmn’es ¥ Suspensiones.
139. Estados Unidos Semisdlidos: Geles, Cremas y Ovulos. 16/08/2018
MEXICANOS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactémicos al
Estériles en el Area de: 10/08/2023
Liguidos: Solucidn Inyectable de Pequefio Volumen y Polvo para
Solucidn tnyectable {Liofilizado}
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuiicas}) No Betalactimicos No
Estériles en el Area de: .
HETERO LABS Sdlidos: Tableta, Tableta recubierta, Capsuia. N 107-2018
LIMITED. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
£ Republica de la Cefalosporinicos No Estériles en el Area de: 13/ 088’:2018
INDIA. Sdélidos: Tableta recubierta y Polvo para Suspensidn. 13/08/2023
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles
en el Area de:
Sélidos: Tableta, Tableta recubieria y Capsula.
Productos Farmacéuticos:
* Productos Bioldgicos en las Areas de:
Vacunas Liquidos Estériles: Suspensién inyectabie: Vacuna DTPHBHib,
Vacuna DTP, Vacuna DT (Adulto y Adolescente), Vacuna DT (Pedridtrica), | N°039-2021
SERUM INSTITUTE iy o, ——
141.| OF INDIA PVT. LTD. Vacunr?l 1'i'f Vacuna Hepatl'q’s B {Adulto), Yacuna Hepgtltls B (p_edlatnco},
Replblica de la polvo liofilizado para so_lucmn inyectable: Vacuna conjugada Hll?, Va_cuna 13/08/2018
INDIA BCG, Vacuna de la rabia, Vacuna MMR, Vacuna MR y Polvo liofilizado al
) para solucién intravesical: Onco BCG. 13/08/2023
Anticuerpos Liguidos Estérites: Solucidn inyectable: Anticuerpo
Monoclonal de la Rabia Humana.
Productos Farmacéuticos:
CLOSED JOINT- s Productos Bioldgicos en el Area de: N° 138-2019
STOCK COMPANY Anticuerpo Monoclonales Liguidos Estériles: Solucion inyectable de
142.| BIOCAD pequefio volumen de Rituximab y Bevacizumab, y polvo para solucién 17/08/2018
Federacidn de inyectable (licfilizado) de Trastuzumab. al
RUSIA. Sustancia Biolégica Activa: 17/08/2023

Anticuerpos Monoclonares: Rituximad, Bevacizumab y Trastuzumabh.
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¢ LABORATORIO / CERTIFICADO
N PA[S AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactémicos No
Esteriles en el Area de: .
LABORATORIOS Sélidos: Polvos efervescentes. N®111-2018
143, SYNTH[.ESIS S.AS. . Med[_camentos’ (Espe'ualldades Farmacéuticas) No Betalactamicos 17/08/2018
Repuhblica de Esteriles en el Area de: Al
COLOMBIA Liguidos de Pequefio Volumen: Suspensiones y Soluciones nasales. 17/08/2023
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos No Estériles
en el Area de:
e Sdlidos: Tabletas recubiertas y Capsuias.
GLAXOSMITHKLINE Productos Farmacéuticos: N®115-2018
ARGENTINA S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No
44. Republica de Esteriles en el Area de: 31/ 0212018
ARGENTINA Solidos: Polvos efervescentes. 31/08/2023
Productos Farmacéuticos: N 116-2018
ACTAVIS LTD. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
145. Reptblica de MALTA Esteriles en el Area de: 31/ 083/12018
Sdlidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
STERLING Productos Farmacéuticos: NE 1222015
146. HEAI:TIjCARE LTD. . Medlf:amentos '(Espem‘alldades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 31/08/2018
Republica de la Esteriles en el Area de: al
INDIA Sdlidos: Capsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas. 31/08/2023
GRACURE Productos Farmacéuticos: N®119-2018
PHARMACEUTICAL » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
147.| LTD. Esteriles en las Areas de: 07/09/2018
Repdblica de la Sélidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvo para solucién. al
INDIA Liquidos: Jarabe y suspensiones. 07/09/2023
IVAX ARGENTINA Productos Farmacéuticos: N“120:2018
S.A, » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactimicos No
115 Republica de Esteriles en el Area de: 07/09312018
ARGENTINA Liguidos: Suspensian. 07/09/2023
Productos Farmacéuticos: N°121-20i8
GP PHARM S.A. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos Estériles en
Reptblica de el Area de: 07/09/2018
ARGENTINA Liquidos: Sclucién inyectable de pequefio volumen, Polvo para solucién al
inyectable (liofilizado). 07/09/2023
URUFARMA S.A. Productos Farmacéuticos: 18622019
Repiblica Oriental s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} Hormonas Sexuales
ity del URUGUAY Femeninas No Estériles en el Area de: 14/02/'2018

Sélidos: Tabietas y Tabletas Recubiertas.

14/09/2023
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Estériles en el drea de:
Liguidos: Soluciones.

o LABORATORIO / CERTIFICADO

N PA[S AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA

Productos Farmaceuticos:

* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
E?)?DggﬁloRmisS AS Estériles en las Areas de: N°128-2018
_ COASPHARMA- = 56lidos: Polvos, Granulos, Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas.

151. SAS Liguidos: Solucidn, Emulsidn y Suspensidn. 17/09/2018
R.e;;ﬂ.blica de Semisolidos; Crema, Ungiiento y Gel. al
COLOMBIA e Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) Betalatamicos 17/09/2023

Penicilinicos No Estériles en el Area de:
Sdlidos: Polvo para suspensidn, Tabletas y Capsulas.
BLAL Productos Farmacéuticos: N®172-2018
FARMACEUTICAS.A. | ¢ Productos Bioldgicos en el Area de:
- . g

152.| Republica Citoquinas Liguidas Estériles: Solucidn Inyectable de pequefio 24/09/2018
Federativa de volumen: EPOETINA ALFA (Eritropoyetina Humana Recombinante) al
BRASIL 2000 Ul/mL y EPOETINA ALFA 4000 Ul/mL. 24/09/2023
THE ACME Productos Farmacéuticos: N° 150-2018
LABORATORIES LTD e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No

153. Republica Popular ’ Estériles en el Area de: 17/09/2018
depB ANGLADESH Solidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas, Capsulas y Polvos para at

suspension. 17/09/2023
FPRODUCTORAY
i%“ggﬁl_gi%g?c?i Productos Farmacéuticos: N™157:2018
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos

154.| NEW STETIC S.A.- e : R 21/09/2018
NEW STETIC S.A Estériles en el Area de:

T o Liguidos de peqguefio volumen: Solucién inyectable v
Replbiica de ) 21/09/2023
COLOMBIA

Productos Farmacéuticos:
. ?fsillclamentc;s’ (Es(;:gcnahdades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 136-2018
SAKAR HEALTHCARE N ' R A P i o s

ke iauido de Pequefio Volumen: Solucidn inyectable y Polvo para solucién

155.| Republicadela inyectable (Liofilizado). 28/09/2018
INDIA . — e - al

* Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactdmicos
oy s : ' 28/09/2023
Cefalosporinicos Estériles en el Area de:
Sélidos: Polvo para solucidn inyectable.
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: 1302015
VARIFARMA S.A. ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles
156. Republica de en el drea de: 05/12’:2018
\\\ ARGENTINA Sélidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. 05/10/2023
i)
i -
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos N° 141-2018
LABORATCRIO Estériles en las dreas de:
157 SOPHIAS.A. de C V. Liguidos: Soluciones y Suspensiones 05/10/2018
*| Estados Unidos Semisdlidos: Unguentos 3l
MEXICANOS » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores 05/10/2023
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o LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
BIOPROFARMA N°149-2018
158. BAGP SA Acondicionado de: o 19/10/2018
Republica de ¢ Productos Farmacéuticos al
BDR °
PHARMACEUTICALS | Productos Farmacéuticos: Wi 45252015
159. INTERNATIONAL . Medlqamentc.)s (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles 26/10/2018
PVT. LTD. en el area de: al
Republica de la Sdlidos: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsufas. 26/10/2023
INDIA
Productos Farmacéuticos:
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Estériles en el drea de:
SANOFt MEDLEY Liquidos de Pequefio Volumen: Solucién tnyectable N° 037-2020
FARMACEUTICA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No
LTDA. Estériles en las areas de:
160, Republica Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 26/ 1212018
Federativa de Liguidos: Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
BRASIL Semisdlidos: Gel. 26/10/2023
Acondicionado:
Productos Farmaceuticos, Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas), No Betalactamicos.
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos N° 004-2019
LABORATORIOS Estériles en el drea de:
161 ZEYCO, S.A. DEC.V. Liguidos de Pequeiic Veolumen: Solucidn inyectable 29/10/2018
*| Estados Unidos * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No al
MEXICANOS Es?terlles en las areas de: 29/10/2023
Liguidos: Soluciones.
Semisdlidos: Geles y Pastas.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: ,
ASOFARMA S.ALy sélidos: Capsulas. i 16452018
162. C. . . Medltaamentf)s (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles 26/11/2018
Republica de en el area de: al
ARGENTINA Sélidos: Tabletas Recubiertas, Tabletas y Capsulas. 26/11/2023
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores No
Estériles en el drea de:
L D Sélidos: Capsulas y Tabletas Recubiertas.
e
I i ¥
(¥ \;Z‘? e ;i:» Productos Farmacéuticos:
\‘*?\% &/ ALTEA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No | N°165-2018
N FARMACEUTICA S.A Estériles en las dreas de:
163. Repliblica de o Solidos: Capsuilas, Tabletas efervescentes, Tabletas, Tabletas 27/11/2018
COT.OMBI A Recubiertas, Grageas y Polvos para suspension. al
Liquidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. 27/11/2023

Semisdlidos: Cremas, geles y ungiientos.
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N° "ABO';Q}?R'O / AREAS CERTIFICADAS EN BPM ﬁfﬁﬂgﬁzﬂ\
Productos Farmacéuticos:
LABORATORIO . Mefii_camentos '(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
FRANCO Es’tt.erlles en las dreas de: _ ) N° 169-2018
COLOMBIANO Solldos:' ’Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulos, Polvos para
164. LAERANCOL SAS. suspensian. _ ' 10/12/2018
Reptiblica de ’ Liguidos: Jarabes, solur:fopu:-:s ¥ suspensmr}es: al
COLOMBIA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales | 10/12/2023
Femeninas No Estériles en el drea de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
. Medicamentos‘ {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No N° 088-2019
MONTE VERDE S.A. e el .
165.| Republica de Solidos: Capsulas, Tabletas, Tabletas Recubiertas, Granulados, Polvos y 07/12/2018
ARGENTINA Tabletas Efervescentes. Al
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles 07/12/2023
en el drea de:
Solidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No
Estériles en las dreas de; N° 027-2021
y;g’gll]g?,ss A Sf’)lidos: Tablet?:.;, Tabletas R._ef:ubiertas y Capsulas.
166. Reptiblica Oriental nguidg)s_: Solucién y Suspensién. 14/12/2018
del URUGUAY Semisdlidos: Crema, Gel. al
* Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas} Betalactamicos | 14/12/2023
Penicilinicos No Estériles en el drea de:
Sdlidos: Tabletas y Capsulas.
E‘SEDA GHARMA Productc?s Farmacéuticos:_ ] N®174-2018
167.| Republica . Mefll_camentos’ (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 14/12/2018
Federativa del E§tet?|les | it de: al
BRASIL Liguidos: Suspensiones. 14/12/2023
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos
Estériles en el drea de: :
PHARMAVYECT S.A. Liguidos de Pequefic Volumen: Solucién Inyet’:table ) N=17652028
168.| Republica de . Mec_lit.:a]rflentos ) _(Especiali’dades Farmacéuticas) Betalactémicos 14/12/2018
COLOMBIA Pe_qnalm:cos Estériles en el area de: al
Sélidos: Polvo para solucidn inyectable. 14/12/2023
» Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Carbapenems Estériles en el drea de:
Sélidos: Polvo para solucidn inyectable.
Productos Farmacéuticos: N®177-2018
BROBEL S.R.L. s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
169.| Repdblica de Estériles en las dreas de: 14/12/2018
ARGENTINA Liguidos: Soluciones, suspensiones y emulsiones. al
Semisdlidos: Ungiientos, Gel. 14/12/2023
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& LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de: N° 178-2018
OTICOFF S.A.S. Liquidos de Pequefio Volumen: Solucion Oftalmica y Suspensién
170.| Replblica de Oftdimica. 23/11/2018
CoLoMBIA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Inmunosupresores al
Estériles en el drea de: 23/11/2023
Liquidos de Pequefio Volumen: Solucidn Oftadlmica y Suspensién
Oftalmica.
LABORATORIOS Productc_)s Farmaceéuticos: - . . N°® 179-2018
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos
SOLKOTAL S.A. . ) ]
171. P Estériles en el érea de: 17/12/2018
Republica de . ., . S
ARGENTINA Liquidos de Pegueiio Volumen: Polve para sclucién inyectable al
(Liofilizado) y Solucidn Inyectable 17/12/2023
Productos Farmacéuticos: N° 025-2019
SE%LCHARMA S * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
172. G T Estériles en las dreas de: 07/12/2018
Estados Unidos . X o .
MEXICANOS Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas y Capsutas blandas. al
Liquidos: Soluciones. 07/12/2023
PSICOFARMA S.A. Productos Farmacéuticos: N®024-2019
173. DE C.V. _ . Mei:ll_camentos‘ (Espec_lahdades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 14/12/2018
Estados Unidos Estériles en el drea de: al
MEXICANOS Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 14/12/2023
HIGLANCE Productos Farmacéuticos: N° 027-2019
LABORATORIES PVT. | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No
174.| LTD. Estériles en las dreas de: 08/02/2019
Republica de la Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. al
INDIA Liguidos: Soluciones y suspensiones. 08/02/2024
CATALENT Productos Farmacéuticos: N®033-2019
175. ARG!EN_TINA S.ALC, . Megll-camentos’ (Espeqaltdades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 26/02/2019
Republica de Estériles en el drea de: 2
ARGENTINA Solidos: Capsulas Blandas y Ovulos, hasta la etapa de granel. 26/02/2024
HEBEI JIHENG o
{GROUP) Productos Farmacéuticos: NE03452042
PHARMACEUTICAL ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
- . 01/03/2019
CO., LTD. Estériles en el drea de: Al
Republica Popular Solidos: Tabletas.
de CHINA _ 01/03/2024
QUALITY PHARMA Productos Farmacéuticos: N° 040-2019
S.A. {Ahora . - o e o
LABORATORIO LKM e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en
177. 5.A.) el drea de: 22/03/2019
R.e ll]blica de Liguidos: Polvos liofilizados para soluciones inyectables, soluciones at
P inyectables y suspensiones inyectabies. 22/03/2024

ARGENTINA
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Ne mmﬁﬂ? el AREAS CERTIFICADAS EN BPM et
Productos Farmacéuticos: N° 153-2019
VITALIS S.A.C.I. ¢ Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactdmicos
178.| Reptiblica de Penicilinicos Estériles en el area de: 22/03/2019
COLOMBIA Sélidos: Polvo para solucién inyectable y Polvo para suspensidn al
inyectable. 22/03/2024
ORION Acondicionmado deProductos Farmacéuticos: N*046-2019
179. COR!’OBATION . MeEiilcamentos’ (Esper:ialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No 22/03/2019
Republica de Estériles en el drea de: 3l
FINLANDIA Sélidos: Tabletas recubiertas. 22/03/2024
Productos Farmacéuticos:
SITIO 1:
» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el drea de:
Liguidos de Pegueiio Volumen: Soluciones, Suspensiones.
PABLO CASSARA . Productos’Bic?Iégicos Estériles en las dreas de_: _ . . N° 101-2019
SRL Vacun?:r. liguidas para el envasado y Acondicionado de: Vacuna Anti-
180. . Hepatitis B Recombinante. 22/03/2019
Republica de T . . .
ARGENTINA mwmm. Suspension inyectable Filgrastim al
y Suspensién inyectable Eritropoyetina. 22/03/2024
SITIO 4:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No
Estériles en las areas de:
Liguidos: Aerosoles, Champiis, Emulsiones, Lacas
Semisdlidos: Geles, cremas.
Productos Farmacéuticos: N° 048-2019
SANDOHGHLH e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
181.| Reptblicade . . . 29/03/2019
Estériles en el drea de:
il Sélidos: Polvo para solucién inyectable al
i ' 29/03/2024
Productos Farmacéuticos: N®056-2019
TECNONUCLEAR S.A. i e . . .
s + Medicamentos Radiofarmacos Estériles en el drea de:
182.| Repblica de g Eow -, 09/04/2019
Liquidos: Polvos para solucion inyectable, polvos para suspensién
ARGERIENA inyectable, soluciones inyectables y Generadores de Tc99m-Mo99 a
5 ' 09/04/2024
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 2:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
Estériles en el area de:
Sdlidos: {Incluye hormonas de tipo no sexual): Polves para sclucion | N°057-2019
VITALIS S.A.CL. inyectable.
183.| Republica de PLANTA 8: 12/04/2019
COLOMBIA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos al
Estériles en las dreas de: 12/04/2024
Liguidos de Peguefic Volumen: {Incluye hormonas de tipo no sexual):
soluciones inyectables.
Solidos de Pequefio Volumen: (Incluye hormonas de tipo no sexual):
Polvos liofilizados para solucidn inyectable.
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A LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAlS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmaceuticos:
GLENMARK . - . . N° 058-2019
PHARMACEUTICALS | ® gfg;ﬁ:gn::::: é(:f:iiegzlldades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
154. LIMI,TEP Sdlidos: Tabletas, Cdpsulas y Polvos. 12/04/2019
Republica de la p—— . 3 - al
Liguidos: Soluciones, suspensiones y lociones.
INDIA S| .. 12/04/2024
Semisdlidos: Gel, crema, unglento y pomada.
Productos Farmacéuticos: N® 060-2019
LABORATORIO ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No
185.| CHILE S.A. Estériles, en las dreas de: 26/04/2019
Republica de CHILE Solidos: Tabfe’tas, Tabletas recubierta y Capsutas. al
Semisélidos: Ovulos. 26/04/2024
BEUJING BEILL N° 110-2019
PHARMACEUTICAL Productos Farmacéuticos:
186.| CO., LTD. * Medicamentos Agentes de Diagndstico, en el drea de: 26/04/2019
Repiblica Popular Liguidos de pequefio volumen; Soluciones inyectables. al
de CHINA 26/04/2024
LABORATORIO LKM | Productos Farmacéuticos: N°062-2019
187. S.A. . . Medlc‘ament?s (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles, 30/04/2019
Republica de en el drea de: 5l
ARGENTINA Solidos: Tabletas, Tabletas recubierta y Cépsulas. 30/04/2024
Productos Farmacéuticos: N®063-2019
PRIZERIS:A. DEIGY: * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
188.| Estados Unidos .  SPEC 30/04/2019
Estériles, en el area de:
MEXIEAHOS Semisdlidos: Unglientos 2l
Hidos: Ung s 30/04/2024
Productos Farmacéuticos: N® 030-2021
PFIZER * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No :
PHARMACEUTICALS Estériles en el area de:
Bes LLC. Sélidos: Tableta, Tabletas recubiertas, Cpsulas y Granulos. 03/ 05312019
PUERTO RICO Acondicionado de: o 03/05/2024
* Productos Farmacéuticos.
Productos Farmacéuticos: N®065-2019
PATHEON PUERTO i - o ‘.
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
RICO, INC. . . . 26/04/2019
Estériles (hasta |a etapa de granel), en el area de:
FUERES RICO Sélidos: Tabletas recubiertas {Janumet) al
== ) 26/04/2024
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos en las
BHARAT areas de: N*® 066-2019
PARENTERALS Liguidos Estériles de Peguefic Volumen: Soluciones inyectables.
191.| LIMITED. Sélidos No Estériles: Capsulas, Tabletas recubiertas. 29/04/2019
Republica de la Envasado de: al
INDIA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactiémicos | 29/04/2024

Estériles en el area de:
Sélidos: Polvo para solucidn inyectable
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LABORATORIOS EXTRANJEROS
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N° "ABOF;‘XIE? Bl AREAS CERTIFICADAS EN BPM :f;“&g‘é:’g&
LABORATORIO AIAC | Productos Farmacéuticos: NSOGTS20ES

192 INTERNATIONAL + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 03/05/2019

"| PHARMA LLC. Estériles (hasta la etapa de granel) en el area de: Al
PUERTO RICO Sdlidos: Tableta recubierta (Propecia). 03/05/2024
ﬁ\? ;;EE%ER Acondicionado de Productos Farmacéuticos: N*® 068-2019
PROMECO S.A. DE * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) en las dreas de:

193. CV o Sélidos: Capsulas y Tabletas recubiertas. 08/05/2019
E;tédos Unidos Liguidos estériles de pequefio volumen: Soluciones y Suspensiones al
MEXICANOS inyectables refrigerados de 2°C a 8°C. 08/05/2024

Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
Femeninas (Blogue 6) en las areas de:
Liquidos estériles de pequefio volumen: Soluciones inyectables.
Semisdlidos no estériles: Cremas.
EUROFARMA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos | N°037-2022
LABORATORIOS S.A. {Blogue 7} en el area de:

194.| Republica Liquidos estériles de peqguefio volumen: Polvos liofilizados para 15/05/2019
Federativa de soluciones y Polvos liofilizados para suspensiones inyectabies, al
BRASIL Soluciones inyectables, Suspensiones inyectables y Scluciones nasales. 15/05/2024

s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
{Blogue 7) No Estériles en el drea de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Cdpsulas, Polvos y granutados
» Productos Dietéticos (Blogue 7} no estériles, en el drea de:
Sdlidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos.
PHARMATHEN Productos Farmacéuticos: N 071-2019
INTERNATIONAL « Medicamentos(Especialidades Farmaceuticas) No Betalactimicos No

=0 S.A, Estériles en el drea de: 42 05;12019
GRECIA Sélidos: Capsulas. 17/05/2024
SHANDONG KEXING aln N° 072-2019

Productos Farmacéuticas:
196 E.{.%PRODUCTS €0 He Bioldgicos Estériles en el area de: 17/05/2019
) Rep;.iblica Popular Liguidos: Epoetina Alfa Solucién inyectable, Filgrastim Solucidn al
de CHINA inyectable. 17/05/2024
II;f—l:RM ACEUTICALS Productos Farmacéuticos: NgZS 2010
197.| dd . Medicamentos’ {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos 17/05/2019
) Ré .l]b!ica de Estériles en el Area de: al
ESEOVENIA Liguidos de pequefio volumen: Soluciones inyectables. 17/05/2024
} Productos Farmacéuticos:
ok e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
et Estériles en las Areas de: N° 074-2019
ALBERT DAVID Liguidos de pequeiio volumen: Soluciones inyectables, Soluciones
198. | LIMITED Republica oftalmicas. 20/05/2019
de la INDIA Liguidos de Gran Volumen: Soluciones inyectables. al
e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | 20/05/2024
Estériles en el drea de:
Solidos: Capsulas.
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o LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N* / \AGENCIA
BIOLAB SANUS o
FARMACEUTICA Productos Farmacéuticos: N®079-2019
199, LTDF,\. _ . Megh'camentos’ (Espeqal;dades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 24/05/2019
Repuiblica Estériles en el drea de; al
Federativa de Solidos: Tabletas.
BRASIL 24/05/2024
WANBANG Productos Farmacéuticos: N°111-2019
200. PHAI'-'{IV!ACEUTICALS . Prodgctos Biolégicos Horn_lonas !Estenl_e§ en el drea de: 24/05/2019
Repiiblica Popular tnsulina Humana Recombinante: Solucién inyectable al
de CHINA Insulina Humana Is6fana 100UI/mL: Suspensidn inyectable. 24/05/2024
OTSUKA Productos Farmaceéuticos:
PLANTA DE MANUFACTURA MF02 N° 089-2019
PHARMACEUTICAL . o e L.
INDIA PRIVATE *  Medicamentos i {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
201. LIMITED Estériles en las Areas de; 31/05/2019
Repdblica de Ia Liguidos de pequeiio volumen: Soluciones inyectables. al
INSI A Liguidos de Gran Volumen: Soluciones inyectables y Emulsiones 31/05/2024
inyectables.
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos (N° 5
WIERE TISNCHENG 18 JinGuang Street Avenue) en las dreas de: N°091-2019
PHARMACEUTICAL ohe pa .
202.| €O LTD Sélidos no estériles: Tabietas y Tabletas recubiertas. 03/06/2019
) T Liquidos Estériles de Pequefio Volumen: Saluciones Inyectables.
Republica Popular - = — . . o al
de CHINA ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos {N 03/06/2024
51 XingYe Road Avenue) en el drea de:
Liquidos estériles de peguefio volumen: soluciones inyectables.
Productos Farmacéuticos: N° 093-2019
Bicg'l 3 RARTIAST: * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
203. e Estériles en el drea de: 14/06/2019
Estados Unidos g . . |
MEXICANOS Sélidos: Tabletas. Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, capsulas a
y polvos. 14/06/2024
Productos Farmacéuticos:
Planta DARWIN:
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | N°098-2019
GADOR S.A. Estériles en el drea de:
204.| Republicade Sdlidos: Tabletas, tabletas recubiertas y Capsulas. 12/06/2019
ARGENTINA Planta PILAR: al
¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales | 12/06/2024
Femeninas No Estériles en el drea de:
Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
?EIE:: ggw N° 099-2019
PHARMACEUTICAL Productos Farmacgéuticos:
CO.. LTD * Productos Biologicos Otros Bioldgicos Estériles en el area de: 21/06/2019
- Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable, jeringa prellenada. al
Republica Popular 21/06/2024
de CHINA
Il;ﬁg%?}g%ilgﬁéos Productos Farmaceuticos: N°100-2019
+ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
206.| C.E.IS.A. aril | 4 de: 07/06/201%
Republica de Es:cgn AN R d d - - al
PARAGUAY Sdlidos: Capsulas (dedicada para: Tiotropio Bromuro). 07/06/2024
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n LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAlS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
DICOFAR S.R.L Envasado y Acondicionado de Producios Farmaceuticos: N°102-2019

207.| Reptblica &e’ ’ s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 27/06/2019

) ARGENTINA Estériles en el drea de: al
Sélidos: Polvo para suspensién y Tabletas Efervescentes. 27/06/2024
g‘sﬁj\:ﬁ?ﬁ;:\g A:‘éﬁ Productos Farmaceuticos: N°103-2019

208.| ANONIM SIRKETI * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No 28/06/2019

' Republica de Estériles en el érea de: al
TURQUIA Liguidos: Salucidn. 28/06/2024
g‘;aggg;lﬁ (;IE Productos Farmacéuticos: N°® 104-2019
PHARMACEUTICAL e Productos Biolégicos Estériles en el drea de:

2009, CO.. LTD Liquidos: Somatoprina polvo para solucion inyectable (liofilizado). 18/06/2019
Re -'ljblic'a popular Folitropina polve para solucién inyectable (liofilizado) al
de%HIN A P Somatropina polietilenglicol solucién inyectable. 18/06/2024
EMIFARMA S.A. DE Productos Farmaceuticos: N*105-2019
CV. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales

108 Estados Unidos Ferneninas No Estériles en el area de: 28/0%2019
MEXICANOCS Soélidos: Capsulas blandas. 28/06/2024
SANDOZ S.R.L Productos Farmaceuticos: N 107-2019

211.| Republica de . Mesh_camentos’ (Especflalldades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No 28/06/2019
RUMANIA Es}erlles en el area de: al

Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, polvos y granulos. 28/06/2024
PRODUCTOS ROCHE
QUIMICOS E Productos Farmacéuticos: N° 112-2019
FARMACEUTICOS ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactidmicos No

212.| S.A. Estériles, en las dreas de: 04/07/2019
Republica Liguidos: Soluciones y suspensiones. al
Federativa de Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas. 04/07/2024
BRASIL
DR. REDDY'S Productos Farmacéuticos: N° 115-2019
LAIé'.OR ATORIES LTD ¢ Productos Bioldgicos Estériles en el drea de:

213. Reotiblica de [a : Liguidos de Pequefio Volumen: Rituximab 100mg/10mL Concentrado 12/07/2019
INSIA para solucidn para infusién y Rituximab 500mg/50ml Concentrado para al

solucién para infusion. 12/07/2024
Productos Farmacéuticos:
s Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
Estériles en el area de: o
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas. N"116-2019
RECALCINE S.A. ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales 15/07/2019
Reptiblica de CHILE Femeninas No Estériles, en el drea de: al
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas. 15/07/2024

» Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Inmunosupresores No
Estériles, en el drea de:
Sélidos: Capsulas.
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g LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos: N° 117-2019
FRESENIUS KABI + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos, en las 4reas )
ONCOLOGY LIMITED de:
e Republicadefa Liguidos Estériles: Soluciones inyectables y polvo para soluciones 12/ 0212019
INDIA inyectables.
Solidos No Estériles: Tabletas y capsuias. 12/07/2024
Productos Farmacéuticos: N° 118-2019
EUROFARMA s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
COLOMBIA S.AS. Estériles, en las dreas de:
e Republica de Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, polvos y Capsulas. 15/07/2019
COLOMBIA Liquidos: Soluciones, suspensiones y jarabes. al
Semisolidos: Cremas y geles. 15/07/2024
MAXIM Productos Farmaceuticos: N® 119-2019
PHARMACEUTICALS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Betalactamicos
217.| PVT.LTD. Cefalosporinicos No Estériles en el drea de: 12/07/2019
Repliblica de la Sdlidos: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas y polvos para al
INDIA suspensién. 12/07/2024
EEISS Producios Farmaceuticos: §N=120-2049
PHARMACEUTICALS . - . an
218.| PVT. LTD. ) Medlcamentps (E;pec:alidades Farmacéuticas}  Betalactamicos 18/07/2019
et Cefalosporinicos Estériles en el drea de:
Repuiblica de la Sélidos: Palvos para solucién inyectable .
INDIA =201dos: P ¥ ' 18/07/2024
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
(Bloque 7) en el &rea de:
Sélidas no estériles: Tabletas, tabletas recubiertas, cdpsulas, polvas para
suspensidn, polvos para solucién y granulos.
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Productos Bioldgicos
(Bloque 7) en el drea de:
Liguidos estériles: Soluciones inyectables (Enoxaparina sédica).
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
EUROFARMA (Blogue 5) en las areas de: N°® 054-2022
LABORATORIOS S.A. Liguidos Estériles de Pequefio Volumen: Soluciones inyectables.
219.| Reptlblica Liguidos No Estériles: Jarabes, suspensiones y soluciones. 25/07/2019
Federativa de Semisdlidos No Estériles: Cremas, geles v pomadas. al
BRASIL. e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Oncolégicos (Blogue 8) | 25/07/2024
en las dreas de:
Sélidos no Estériles: Tabletas, tabletas recubiertas.
Liguidos Estériles: Soluciones inyectables y polvos liofilizados.
L e Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Hormonas Sexuales
%)\ Femeninas (Bloque 6) en el area de:
3 “:;.\ Sélidos no Estériles: Tabletas, tabletas recubiertas y grageas.
: / s Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) Hormonas Sexuales
g4 Masculinas (Blogue 6} en el érea de:
Liguidos Estériles: Soluciones inyectables.
N° 123-2019
BACON S.ALC. Productos Farmaceuticos:
220.| Republica de » Radiofarmacos No Estériles en el drea de: 09/08/2019
ARGENTINA Sélidos: Generadores y cpsulas. al

09/08/2024
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" LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
:'Il\ILé‘Y BDELCARIBE; Productos Farmaceuticos: EES 2012

271, | Estado Libre . Mefil_ciamentc;sl (Es%ecllalldades Farmaceuticas) No Betalactamicos No 09/08/2019
Asociado de Es’ie; esf - f area el‘). sosulas (h al
PUERTO RICO Sdlidos: Tabletas recubiertas y capsulas (hasta la etapa de Granel}.. 09/08/2024

Productos Farmacéuticos:
» Medicamentos  {Especialidades  Farmacéuticas)  Betalactamicos
Penicilinicos en las Areas de:
WORKSHOP 407
CSPCZHONGNUO Sdlidos estériles: Polvo para suspension inyectable y polvo para N° 126-2019
PHARMACEUTICAL solucion inyectable.
{SHUIAZHUANG) WORKSHOP 406

s CO., LTD. Sdlidos No estériles: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas y polvos 14/ 08;'2019
Republica Popular para suspension. 14/08/2024
de CHINA ¢ Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactamicos

Cefalosporinicos Estériles en el Area de:

WORKSHOP 402
Sdlidos estériles: Polvo para suspension inyectable y polvo para
solucidn inyectable.

Productos Farmacéuticos:

e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos en el Area
de:

WORKSHOP 109
Liguidos estériles: Suspensidn inyectable.

gili%ﬁlli-lﬁ?cl\éﬁ‘?llé& e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos en las | N°177-2019

Areas de:

223. (LST';”'AZHUANG) 0. | woRKksHOP 111 23/08/2019
Re ﬁbiica Popular Liguidos estériles: Polva Liofilizado para solucion inyectable. al
i WORKSHOP 114 23/08/2024

Sdlidos no estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, capsulas.
¢ Medicamentos {Especialidades  Farmacéuticas}) Betalactdmicos
Carbapenems en el Area de:
WORKSHOP 117
Sdlidos estériles: Polvo para solucion inyectabie.
Productos Farmacéuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No | N°077-2022
LABORATORIO Estériles, en las areas de:
MAVER S.A. Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Polvos para solucidn, Polvos 09/08/2019
Reptblica de CHILE efervescentes, Granulos para selucién, Granulos efervescentes. al
Liguidos: Soluciones, suspensiones. 09/08/2024
Semisdlidos: Cremas.
Productos Farmacéuticos: N°®027-2022
ﬁi;:.?gDPHARMA » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos

225. Reptiblica de Ia Estériles, en el drea de: 30/08/2019

epubll Liquidos estériles de peguefio volumen: Polvo para solucién inyectable al

INDIA

{Liofilizado), Solucion inyectable y Emulsidn inyectable.

30/08/2024
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Productos farmaceuticos:
PLANTA N” 1:
¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos No Estériles
en el Area de:
Sdlidos: Tabletas, tabletas recubierta y capsulas
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en
MSN LABORATORIES | ¢l Area de: _ o | 1492019
PRIVATE LIMITED Liguidos de Peguefio Volumen: Solucién inyectable, polvo para solucion
226. . inyectable {Liofilizado) y polvo para suspensién inyectbale (Liofilizado) 05/09/2019
Republica de la PLANTA N° 2: al
INPIZ » Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No | 05/09/2024
Estériles en ef Area de:
Solidos: Tabletas, tabletas recubieria y capsulas
* Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos
Estériles en el Area de:
- Liquidos de Pequefio Volumen: Soluciones inyectables, polvo para
solucion inyectable {Liofilizado).
ANOFI ILAC SANAYI e N° 150-2019
Productos Farmacéuticos:
VESICARE; s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
2l ::&ﬁ:?ga’c’ézknl Estériles, en el Area de: 06/ 02’:2019
Liguidos: Soluciones orales.
TURQUIA 06/09/2024
Productos Farmacéuticos: NEags=2013
LAVIPHARM 5.A. ¢ Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos No
228. Repiiblica HELENICA Estériles, en el Area de: 13/ 09{2019
Semisdlidos: Parche transdermico (Fentanilo). 13/093/2024
ARMSTRONG Productos Farmacéuticos: N° 152-2019
LABORATORIOS DE + Maedicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
MEXICO, 5.A. DE Estériles, en las Areas de:
e CV. Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, Suspensiones 12/ 0912019
Estados Unidos Liguidos: Jarabes, Soluciones, Suspensiones 5 .
MEXICANOS Semisdlidos: Cremas, Geles, Pomadas, Ungilientos. 12/09/2024
JIANGSU HENGRUI Productos Farmacéuticos: B fL26-2013
MEDICINE Co., LTD. = Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} Oncoldgicos Estériles, en
230. Reptiblica Popular el Area de: 20/ 02}12019
Liguidos de Pequefio Volumen: Soluciones i tables.
ja— de CHINA fguidos de Peq me uciones inyectahles 20/09/2024
FveB® o)
=2 —
b h,.»:j_:. M/s SIMPEX Productos Farmacéuticos: 0I6-2021
‘&.____‘“//F/;B 1 PHARMA Pvt. Ltd. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas} No Betalactdmicos No 20/06/2019
"I Repdblicadela Estériles, en el Area de: N
INDIA Soélidos: Tabletas y Capsulas. 20/09/2024
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o LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPFM N° / VIGENCIA
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 2
» Bioldgicos Proteinas Recombinantes Estériles, en las Areas de:
Liguidos de_Peguefic Volumen: soluciones inyectables: Eritropoyetina
2000 UI/0,5 mi; Eritropoyetina 4000 U1/0,4mL; Eritropoyetina 10000
U/mL; Pegfilgrastim & mg/0,6 mL; Rituximab 100 mg/10 mk; Rituximab
500 mg/50 mL; Bevacizumab 100 mg/4 mL; Bevacizurmab 400 mg/16 mL; N° 158-2019
RELIANCE LIFE Abciximab 10 mg/5 mL; Adalimumab 20 mg/0,4 mL; Adalimumab 40
SCIENCES PVT. LTD. mg/0,8 mL.
232. Repdiblica de la Liguidos: polvo para solucién inyectable {Liofilizado): Reteplasa 18 mg 27/09{2019
INDIA (10 U}; Trastuzumab 150 mg/ vial; Trastuzumab 440 mg/vial; Infliximab a
100 mg. 27/09/2024
PLANTA 4B
* Bioldgicos Derivados de Plasma Estériles, en las Areas de:
Liguidos de Peguefio Valumen: solucicnes inyectables: Solucién de
Albumina Humana 20%; Inmunogliocbulina Humana Normal 5%.
Liguidos: polvo para solucién inyectable (Liofilizado): Fraccidn Factor VIII
250 UIl; Fraccién Factor Vil 500 UL
Productos Farmaceuticos:
e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Betalactamicos
Penicilinicos No Estériles en el area de: N® 162-2019
Sdlidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cdpsulas y polvos para
233, EZNEEEQR‘:I}QA SA. suspension. 02/10/2019
CO;l).OMBI A + Medicamentos (Especialidades  Farmacéuticas) Betalactdmicos al
Cefalosporinicos No Estériles en el drea de: 02/10/2024
Sblidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cipsulas y polvos para
suspension,
XTE e * -
EI?)SP!'IB ALAR LTDA Productos Farmacéuticos: N"163:2013
234.| Republica ) s Medicamentos . {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos 02/10/2019
’ Fegerativa del Estériles, en el Area de: Al
iguidos de Gran V. : Solucidn i le.
BRASIL Liguidos de Gran Velumen: Solucion inyectable 02/10/2024
LIFERPAL MD, S.A. Productos Farmacéuticos: NS £64-2013
DE C.V. * Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betafactamicos No
== Estados Unidos Estériles, en e(z% Area de: 11/ 12/'2019
Semisdlidos: los.
MEXICANOS 2emisolidos: Uvu 11/10/2024
Productos Farmacéuticos:
PLANTA 1
* Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactdmicos No
Estériles, en las Areas de:
Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y cdapsulas.
Liquidos: Jarabes y suspensiones.
NOVOSWISS ¢ Medicamentos (Especia[idadgs Farmaceuticas) Betalactamicos
PHARMACEUTICALS Penicilinicos No Estériles, en el Area de: N° 085-2022
SOCIEDAD ! Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, cdpsulas y Polvos para
236. ANONIMA suspension. 03/10/2019
Republica d * Medicamentos  (Especialidades  Farmaceuticas) Betalactdmicos al
G?JTTE:\(;IZL: Cefalosporinicos No Estériles, en el Area de: 03/10/2024

Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas, cdpsulas y Polvos para
suspension.

PLANTA 2

Medicamentos (Especialidades Farmaceuticas) No Betalactdmicos No
Estériles, en las Areas de:

Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvos para suspensidn.
Semisolidos: Cremas.




ANEXO N°® 4
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

A LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
TAKEDAMEXICO | Productos Farmacéuticos: 8 166220139
S.A. DE C.v. e Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
237-1 Estados Unidos Estériles, en el Area de: 1/ 1%2019
MEXICANOS Semisdlidos: Geles, dvulos y unglientos.
. 2SMISCICos e 11/10/2024
PROCTER & GAMBLE | Productos Farmacéuticos: N° 167-2019
MANUFACTURING * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
MEXICO, 5. de R.L. Estériles, en las Areas de:
=l de C.V.. Sélidos: Tabletas, Polvos y Granulos 18/ 12{2019
Estados Unidos Semisdlidos: Unglientos.
MEXICANOS Liguidos: Jarabes 18/10/2024
Productos Farmacéuticos:
BLAU . Eneg|_(iamentols.A {Espc)jecj‘lalldades Farmaceuticas) No Betalactdmicos N° 176-2019
FARMACEUTICA S.A. L:"te.rc'les' p s o A o
i iguidos de Pequeiio Volumen: Agua para inyeccion.
239. E:cl;:rbz:;f\?a del ¢ Productos Biclégicos Estériles, en el Area de: 04/ 11];2019
BRASIL Liguidos de Pequefio Volumen; Citoquinas: Solucién Inyectable (Polvo a
Liofilizado de Eritropoyetina Humana Recombinante); Solucion 04/11/2024
Inyectable (Heparina, Enoxaparina).
PFIZER LTDA. Productos Farmacéuticos: fs £25013
Reptiblica e Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
240, Federativa del Estériles, en el Area de: 08/ 112'!/'2019
BRASIL Sélidos: Tabletas.
08/11/2024
ACME - °179-
FCERMULATION PVT Productos Farmacéuticos: 47372019
241.| 1D " | » Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 08/11/2019
’ Repﬁhlica dela Estériles, en ef Area de: Al
Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
INDIA 20TC0sE ¥ =i 08/11/2024
GEDEON RICHTER Productos Farmacéuticos: NEES 12019
ROMANIA S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No
L Repiiblica de Estériles, en el Area de: 15/ 11‘{2019
MAN Sélidos: Capsulas.
AN e 15/11/2024
CLARIPACK S.A Productos Farmacéuticos: WH8222013
b s * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos No
Repubiica de Estaril | Aroa de: 25/10/2019
COLOMBIA S;Ig:)g's:rgglgtasre?fagietas recubiertas al
' J ‘ 25/10/2024
JEWIN .
PHARMACEUTICAL | Productos Farmacéuticos: il
(SHANDONG]) CO., + Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No
2441 1p. Estériles, en el Area de: 02/ 123/12019
ibli Liquidos: Aerosoles y Suspensiones.
El?lj;jghca Popular Liguidos: Y 2usp 02/12/2024
EMIFARMA S.A. DE Productos Farmacéuticos: N"192-2019
C.V. s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos No
245. | Esrados Unidos Estériles, en el Area de: 10/ 1212019
MEXICANQS Solidos; Polvos para solucidn oral. a

10/12/2024




ANEXO N° 4

RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022}

F LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N° / VIGENCIA
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N43422019
GRIN S.A. DE C.V. s Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos
246. Estados Unidos Estériles, en el Area de: 09/ 1:2/12019
Liguidos de Pequeiio Volumen: Soluciones.
MEXICANOS 09/12/2024
N° 195-2019
Productos Farmacéuticos:
247. LhéDggﬁcg'Qé CHILE » Medicamentos, Gases Medicinales 13/12/2019
P Gas Licuado, Oxido Nitroso. al
13/12/2024
E’}:K?I\EJ\—CEUTICALS Productos Farmacéuticos: N® 200-2019
248 LUMITED + Medicamentos ’(Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 13/12/2019
. Repl.'lblic.a Popular Estériles, en el Area de: al
Sélidos: Tabletas, Tableta biertas, Ca ;
de BANGLADESH olidos s recubiertas, Capsulas 13/12/2024
UNICURE REMEDIES | Productos Farmacéuticos: N° 201-2019
PVT. LTD. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) Hormonas Sexuales
249. Republica de la Femeninas No Estériles, en el Area de: 13/ 123/|2019
INDIA Sélidos; Tabletas recubiertas.
I 13/12/2024
Productos Farmacéuticos: N® 203-2019
HUALAN s Productos Bioldgicos (Derivados de Plasma Humano), en el Area de:
BIOLOGICAL Liguidos:
250, ENGINEERING, INC. - Soluciones Inyectables: Inmunoglobulina Humana Normal 5%. 13/12/'2019
Republica de CHINA - Polvo para Soluciones Inyectables (Liofilizados): Factor de a
coagulacion VHI {200U1/10mL). 13/12/2024
EII\IR'&I\;I?II%-ISES Productos Farmacéuticos: 0822020
251 | LIMITED ¢ Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos No 13/12/2019
j Repuiblica de la Estériles, en el Area de: Al
Solidos: Tabletas recubiertas.
INDIA 13/12/2024
Productos Farmacéuticos:
] Rnedigar.nentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos, en el N° 056-2020
PTG | EEIS Ll‘retfidt?s; Estériles de Pequeno Velumen: Suspensidn inyectable (jeringas
252.| Reublica de d 2 oUsp ¥ Jering 26/02/2020
COLOMBIA prellenadas) |
» Productos Bioldgicos, en el Area de: a
Liguidos Estériles de Pequefic Volumen: Soluciones inyectables {jeringas 26/02/2025
prellenadas), Heparina de bajo peso molecular (Enoxaparina).
SUN PHARMA pom N° 025-2022
LABORATORIES Productos Farmacéuticos: o )
253. | LIMITED * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactémicos No 08/03/2020
’ Repdblica de |a Estériles, en el Area de: |
IN[F),Ile ' Solidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. 08 /0; 12025
MEDICEF PHARMA Productos Farmacéuticos: N*025:2020
254.| Repblica de Ia * Medicamentos  (Especialidades  Farmacéuticas}  Betalactamicos 12/03/2020
: INDpIA Penicilinicos No Estériles, en el Area de: Al

Sélidos: Tabletas, Tabletas recubiertas y Polvo para suspensidn.

12/03/2025
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

ACONDICIONADQ de:

5 LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAIS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N* / VIGENCIA
EURCFARMA g N° 045-2022
LABORTORIOS S.A Productos Farmacéuticos:
255.| Republica . }rillrzcah;zr-nentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos, en el 08/07/2022
Federativa de I e L al
Liguidos estériles de gran volumen: Solucién inyectabie.
BRASIL 9 £ L 08/07/2027
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: N° 046-2022
RETY DE COLOMBIA | o Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas} No Betalactamicos, en
256.| S.AS. las Areas de: 15/07/2022
Republica Liguidos no estériles: Aerosales, Suspensiones, Soluciones y Lociones. al
deCOLOMBIA Semisélidos no estériles: Cremas, Unguentos y Geles, 15/07/2027
EUROFARMA Productos Farmacéuticos: alala o
ARGENTINA S.A. * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos, en el
234, Repuklica de Area de: 22/ 01{2022
Solid o estériles: Tabl , Tabletas recubiertas y Capsulas.
ARGENTINA oldos n etas, Table 1ertas y Lap 22/07/2027
BAXTER S.A DE Cy. | Productos Farmacéuticos: Ml
58, | Estados Unidos . /I;/Irt;glgzzr'nentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos, en el 22/07/2022
MEXICANOS e ca al
Liquidos estériles de gran velumen: Solucion inyectable.
e RN Ve Umen: b 22/07/2027
Productos Farmacéuticos: N° 052-2022
PHARMASERVICE * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactimicos, en el
S.A.DEC.V. Area de:
259. Estados Unidos Liguidos estériles de peguefio volumen: Solucién inyectable, Emulsién 22/ 07/12022
MEXICANOS inyectable, Polvo liofilizado para solucidn inyectable, Polvo para solucién 22 073/2027
inyectable y Polvo concentrado para solucién inyectable. /
COLBRAS INDUSTRIA P N° 056-2022
E COMERCIO LTDA. Productqs Farmaceutlcos.. . o o
260.| Republica . nglgzltnentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactdmicos, en el 12/08/2022
federativa de o ’ . < al
56l les: C las blandas.
BRASIL dlidos no estériles: Capsulas blandas 12/08/2027
EUROFARMA e N°® 057-2022
LABORTORIOS S.A. Productc?s Farmaceut[cos._ _ o o )
261.| Repdblica . ic\lllee.dlcamentos {Especialidades Farmacéuticas} Oncoldgicos, en el Area 12/08/2022
5 8 Federativa de o £ : al
1 Sélidos no estériles: sulas.
\ BRASIL Solidos no esteriles: Capsulas 12/08/2027
&)
B
, - N° 058-2022
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: i 25202
262.| BIOSANG S.A. . tI;/‘I;?dlcamentos {Especialidades Farmacéuticas) Oncolégicos, en el Area 12/08/2022
Repiblica de CHILE Liquidos estériles de pequefio volumen: Soluciones inyectables. 12 /083}2027
Productos Farmacéuticos:
ADIUM PHARMA * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactadmicos en el | N° 060-2022
Area de:
263, afﬁublica de Sélidos_no estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Capsulas 19/08/2022
blandas y Ovulos. al
URUGUAY

19/08/2027
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RELACION DE CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA DIGEMID CORRESPONDIENTE A

LABORATORIOS EXTRANJEROS
(al 31 de diciembre de 2022)

e LABORATORIO / CERTIFICADO
N PAfS AREAS CERTIFICADAS EN BPM N* / VIGENCIA
SUNRISE e N° 068-2022
INTERNATIONAL Productgs Farmaceutlcos._ y o .
264.| LABS LTD. . Jtl\i‘llrt:;;l|E’e‘1er'nentc)s {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos en el 23/09/2022
Republicade la A ) - . . al
: blet §
INDIA Sélidos no estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas 23/09/2027
LABORATORIOS DE I N° 068-2022
PRODUCTOS ETICOS Productqs Farmaceutlcos._ _ o o
65.| CEISA. . ll;/lrlzglgir.nentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos en el 30/09/2022
Reptiblica de e ~ . . ‘s al
PARAGUAY Liquidos estériles de pequefio volumen: Solucién y Suspensidn. 30/09/2027
Productos Farmacéuticos: N°® 074-2022
;ﬁi??: ECARIOS * Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos en las
266. Repdbli ’ d:e Areas de: 07/10/2022
C Orlj_lé)lvllfl:;li A Liquidos estériles de gran volumen: Soluciones inyectables. al
Liquidos estériles de peguefio volumen: Soluciones inyectables. 07/10/2027
Productos Farmacéuticos:
* Medicamentos {Especialidades Farmacéuticas) No Betalactamicos en el | N°075-2022
LABOR'ATORIOS Area de:
267.| ANDROMACO S.A. Sélidos no estériles: Capsulas, Tabletas, Tabletas recubiertas. 30/09/2022
Republica de CHILE * Medicamentos ({Especialidades Farmacéuticas) Hormonas sexuales al
Femeninas en el Area de: 30/09/2027
Solidos no estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas.
N° 090-2022
E’;?:%T“A; 2Ré?5 Productos Farmacéuticos: )
268. Re dblice.u ae' ) * Medicamentos, Radiofarmacos en el Area de: 23/09/2022
ARF()E ENTINA Liquidos estériles: Solucién inyectable y solucién inyectabte (Liofilizado). at

23/09/2027




