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Sefior

GERARDO ARTURO LOPEZ GONZALES

Superintendente Nacional

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

LIMA.-

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

ANEXO :  Listado Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de
Productos Farmacéuticos pendientes de Certificacion en Buenas Précticas de
Manufactura.

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 importacién de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, sin perjuicio de la documentacién general requerida
para las importaciones, las Aduanas de toda la Republica, 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 Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), cuando corresponda.

Asimismo, el numeral 2.1 del Articulo 2° del Decreto Supremo N° 012-2023-SA, dispone “que,
hasta el 23 de mayo de 2028, para la importacion de productos farmacéuticos en los casos en
gue no se cuente con el certificado de Buenas Prdcticas 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 Reptblica, aceptan
los certificados de Buenas Prdcticas de Manufactura vigentes emitidos por la Autoridad
Competente del pais de origen o sus equivalentes considerados como tales por la ANM, siempre
que se encuentren dentro del listado tnico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero
de productos farmacéuticos pendientes de Certificacién en Buenas Prdcticas de Manufactura,
elaborado por la ANM” .

1/2 o Con i~
Iy
Av. Parque de las Leyendas N* 240, S\\ "”’1 i
Urb. Pando — 5an Miguel, Lima 32 - Peri :."‘-: '"Wff_‘.: EIECLE;‘;. :3 Vs U[i']@ﬁ4 }

www.digemid.minsa.gob.pe '-'r} (SR 2021 2024 erﬁ ==t
Central Telefénica: (511) 631-4300 TN E'—*



D:u ccion General
de Ve dl[,an entos,
(s mos y Drogas

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

En este sentido, en cumplimiento con lo dispuesto en el numeral 2.2 del Articulo 2° del Decreto
Supremo N° 012-2023-SA, esta Direccién General remite el Listado Unico de Laboratorios
Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos pendientes de Certificacion
en Buenas Précticas de Manufactura al 31/08/2024; segtin el siguiente detalle:

Anexo N° 1 - Listado Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos
Farmacéuticos pendientes de Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura,
cuyas solicitudes de pre liquidacion para la certificacion en BPM fueron
presentados hasta el 31/08/2024.

Anexo N° 2 — Relacion de los Laboratorios Extranjeros que NO certificaron en Buenas Précticas
de Manufactura (BPM).

Por otro lado, el Articulo 4° del decreto supremo precedente, refiere a la exclusion del Listado
Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos
pendientes de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, por lo que se remite el:

Anexo N° 3 — Relacion de los Laboratorios Extranjeros EXCLUIDOS del Anexo N° 1, los cuales no
pueden ser incluidos nuevamente en el mencionado anexo.

Cabe sefialar que los presentes Anexos N° 1, N° 2 y N° 3, reemplazan a los Anexos remitidos
mediante OFICIO N2 1599-2024-DIGEMID-DG-DICER-ELAB/MINSA de fecha 23/08/2024.

Finalmente, le informamos que segun el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
modificado por el Decreto Supremo N° 018-2019-SA; se considera vélido el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura otorgado por una Autoridad Competente de los paises de Alta
Vigilancia Sanitaria (Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japén,
Suiza, Alemania, Espana, Italia, 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,
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EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.

N° |CONTINENTE|  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR | AREAS A CERTIFICAR - ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN
Liquidos estériles de pequefio volumen
FRICA TUNEZ RES MEDIS S.A.
1 A LES LABORATOIRES MEDIS S.A PRODUCTOS BIOLOGICOS: P;E;:;O
Derivados de plasma liquidos estériles
ACONDICIONADO: EN
2 AMERICA ARGENTINA |ALEF MEDICAL ARGENTINA S.A. : PROCESO
Productos Farmaceuticos
DE BFM
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles EN
3 | AMERICA | ARGENTINA [ASOFARMA S.A.lY C. RERYICCASSERLALES MASCULINAS PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
ACONDICIONADO Y FRACCIONAMIENTO: B
4 AMERICA | ARGENTINA |BIOPROFARMA BAGO S.A. ; ’ PROCESO
Productos Farmaceuticos
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
b AMERICA | ARGENTINA [BIOSIDUS 5.A.U. PRODUCTOS BIOLOGICOS : PROCESO
Productos de fermentacion sélidos estériles | DE BPM
Productos de fermentacidn liquidos estériles
ONCOLOGICOS: -
Salidos no estériles
AMERI AR PHARMA S.A. PR
¢ en GENTINA (BRIA R ACONDICIONADO y FRACCIONAMIENTO OCESQ
. DE BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS: EN
7 AMERICA | ARGENTINA |BROBEL S.R.L. Liquidos no estériles PROCESO
Semisélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
8 | AMERICA | ARGENTINA |CATALENT ARGENTINA S.A.LC. Ridne exsrlies PROCESO
ONCOLOGICOS: OE BPM
Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: e
9 AMERICA | ARGENTINA CRAVERI S.A.C.ILF, e ol ’ PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
: Sélidos no estériles EN
10 AMERICA | ARGENTINA |DICOFAR S.R.L. ACONDICIONADO PROCESO
5y DE BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN
o AMERICA ARGENTINA |DONATO ZURLO & CIA. S.R.L ,O.NCOLDGIC(‘}%: PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: &M
12 AMERICA ARGENTINA |EUROFARMA ARGENTINA S.A. - ks - PROCESO
Semisélidos no estériles (Cremas) DE BEM
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EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN
. Solidos no estériles
AMERICA | ARGENTINA |GADOR S.A.
5 Gand ACONDICIONADO PRACESD.
A DE BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS: -
14 AMERICA | ARGENTINA [GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. 22 it ' PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS: EN
15 AMERICA | ARGENTINA |GP PHARM 5.A. Solidos estériles PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
Liquidos estériles
ACONDICIONADO
INSTITUTO BIOLOGICO NO BETALACTAMICOS: €
AMERICA | ARGENTINA )
15 CONTEMPORANEO 5.A. Solidos estériles FROLESD
DE BPM
NO BETALACTAMICOS; EN
17 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO ARCANQ S.A. Liquidos no estériles PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS: EN
’ Sélidos estériles
18 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO KEMEX S.A. I 3 PROCESO
Sélidos no estériles
Sk o DE BPM
Liquidos estériles
ONCOLOGICOS: EN
Solidos estériles
19 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO LKM S.A. : 7 PROCESO
Solidos no estériles
i i DE BPM
Liquidos esteriles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles EN
LABORATORIO PABLO CASSARA Liquid tériles d f |
20 AMERIER | ARGENTINA iquidos es ?r! u‘zs e pequen‘u volumen PROCESO
S.R.L. Semisdlidos no estériles OF BBM
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Productos de fermentacion liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
21 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIO SHAFER S.A. Liquidos no estériles PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles EN
22 | AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO VARIFARMA 5., | HORMONAS SEXUA;';SE‘E FIE “:EN'NAS solidosno | e oceso
rile
INMUNOQSUPRESORES: S
Sélidos no estériles
RADIOFARMACOS: »
23 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS BACON SAIC _ 50'}6'05 no esteples‘ PROCESO
Liguidos estériles (Suspensidn inyectable -
o DE BPM
Liofilizado)
NO BETALACTAMICOS: EN
) AMERICA | ARGENTINA LABORATORIOS BAGO S.A. o So!iclios no estenltis BREPESD
(Planta LA PLATA) Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Liguidos no estériles




ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

N° [CONTINENTE|  PAIS LABORATORIOACERTIFICAR | AREASACERTIFICAR | ESTADO
NO BETALACTAMICOS: &
25 AMERICA | ARGENTINA |[LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. - o o PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: Ve
26 AMERICA | ARGENTINA [M.R. PHARMA S.A. i i o PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
EN

NO BETALACTAMICOS:

27 AMERICA | ARGENTINA [MONTE VERDE S.A. i 5% PROCESO
Solidos no estériles

DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles A
28 AMERICA | ARGENTINA [NOVOCAP S.A. PROCESO
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
P i DE BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles EN

: Semisolidos no estériles
AMERICA | ARGENTINA A,
£ RN FARALAS S ANGRNTING ACONDICIONADO, REACONDICIONADO Y PHOCESD)

FRACCIONAMIENTO e
Productos Farmaceuticos
NO BETALACTAMICOS: EN
30 AMERICA | ARGENTINA [PROVEFARMA S.A. Solidos no estériles PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles EN
31 AMERICA | ARGENTINA [ROEMMERS 5.A.1.C.F. BETALACTAMICOS: PROCESO
Penicilinicos solidos no estériles DE BPM
Cefalosporinicos solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
EN

NO BETALACTAMICOS:

32 AMERICA | ARGENTINA [SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. = : PROCESO
Sélidos no estériles

DE BPM
RADIOFARMACOS: EN
33 AMERICA | ARGENTINA [TECNONUCLEAR S.A. Sdlidos estériles PROCESO
Liquidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles EN
34 AMERICA ARGENTINA |TUTEUR S.A.C.LLF.LA. 'O‘NCOLDGICF)?: PROCESO
Sélidos no estériles DE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Liguidos no estériles EN
35 AMERICA BOLIVIA [LABORATORIOS CRESPAL S.A. PROPPCTOS GAL,ENICOS: PROCESO
Solidos no estériles DE BEM

Liguidos no estériles
Semisolidos estériles

2




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

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

NO BETALACTAMICOS:

& o EN
36 | AMERICA | BOUVIA |LABORATORIOS IFA S.A. _ .. Sldssnoestésiies PROCESO
Liquidos estériles de pequerio volumen

Semisolidos no estériles REEPW
NO BETALACTAMI :
37 AMERICA BOLIVIA LARGRATCRIDR TERAPEVIEDS Liguidos ng estérﬁgss PRCI!EQIESO
BOLIVIANA S.A. (TERBOL S.A.) q. o1 § 3
Semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
38 AMERICA BRASIL e Sélidos no estériles PROCESQO
' Liquidos no estériles DE BPM
Planta Guarulhos
NO BETALACTAMICOS: EN
i ACHE LABORATORIOS Solidos no estériles
39 AMERICA BRASIL PROCESO
FARMACEUTICOS S.A. Planta Sao Paulo SERENS
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sohdos esteriles
i rile EN

: BETALACTAMICOS:
40 AMERICA BRASIL ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA. = - L PROCESO
Cefalosporinicos solidos estériles
e . . DE BPM
Cefalosporinicos solidos no estériles

Cefalosporinicos liquidos no estériles

y EN
41 AMERICA BRASIL ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA. NO,B.ETALACTAMI.COS' PROCESO
Solidos no estériles

DE BPM
BEKER PRODUTOS FARMACO NO BETALACTAMICOS: &
a2 AMERICA BRASIL s
HOSPITALARES LTDA. Liquidos estériles de gran volumen PR
DE BPM
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA NO BETALACTAMICOS: b
“ AMERICA BRASIL LTDA Solidos no estériles | FROREI0
' DE BPM
Planta COTIA
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liguidos estériles de pequeno volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
44 | AMERICA | BRASIL |BLAU FARMACEUTICA S.A. RechuGordR s sollaoR BSEORlEs. | pesn
Derivados del plasma liquidos estériles
1 - ;o DE BPM
Inmunoglobulinas liquidos estériles
Otros (heparina sodica)
Planta GOIAS
BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Sélidos no estériles EN
45 AMERICA BRASIL CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS LI(}lfldt-f)S estenl'e‘s de pequefio volumen PROCESO
FARMACEUTICOS LTDA Liquidos estériles de gran volumen DE BPM

Liquidos no estériles
Semisclidos estériles
Semisolidos no estériles




ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5SA)

LA ANM.

Liquidos no estériles

'N° |CONTINENTE| Pl LABORATORIO A CERTIFICAR  AREAS A CERTIFICAR | EsTADo
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
ONCOLOGICOS: EN
46 | AMERICA | BRASIL |EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Soliclan o avd ias PROCESO
Liquidos estériles OE BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
Liquidos estériles de gran volumen
47 AMERICA BRASIL FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. BETALACTAMICOS: PROCESQ
A o1k : DE BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
48 AMERICA BRASIL JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL Solidos estérl!els PROCESO
LTDA. Liquidos no estériles
oit b DE BPM
Semosolidos estériles
NEOLAB SOLUCOES EN
ETALA |
49 AMERICA BRASIL  [FARMACEUTICAS ESTEREIS DO - dos:g:r“es dem:%:ﬁiswlumen PROCESO
BRASIL LTDA. 9 ped DE BPM
NO BETALACTAMICOS: &
50 | AMERICA | BRASIL |ORGANON FARMACEUTICA LTDA. Stlsdos o eafitin PROCESO
ACONDICIONADO:
iy DE BPM
Productos Farmacéuticos
PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL NO BETALACTAMICOS: EN
51 AMERICA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA Solidos no estériles PROCESO
DE MEDICAMENTQS LTDA. Semisdlidos no estériles DE BPM
L NO BETALACTAMICOS: N
1) 52 AMERICA BRASIL  |PFIZER LTDA. i e PROCESO
Al Solidos no estériles
It DE BPM
EN
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y RADIOFARMACOS:
a8 AMERICA ReAM. RADIOPROTECCION MIM Solidos estériles PROCEST
DE BPM
54 AMERICA BRASIL PICIPAITE RECHE GRIMIEOS N?ﬁiiﬁiﬁiiﬂi{lzeos& Pncf(r:qﬁso
FARMACEUTICOS S.A. — .
Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: =N
55 AMERICA BRASIL RIOQUIMICA S.A. ' PROCESO

DE BPM

¢}
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EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
" SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA
56 AMERICA BRASIL LTOA Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: o
57 AMERICA BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA i i PROCESO
Liquidos no estériles
DE BPM
EN
N T -
i _ — UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA HORMONJ‘QIS SEXUALES’FIEMENINAS SRoCEds
NACIONAL S/A Soélidos no estériles
DE BPM
HORMOMAS SEXUALES FEMENINAS: EN
. LUNIA IMICA INTERNACIONAL
59 AMERICA BRASIL LTDAD Ll Solidos no estériles PROCESO
' ACONDICIONADO DE BFM
NO BETALACTAMICOS: o
60 AMERICA CHILE  |EUROFARMA CHILE S.p.A it e i y “_i _ PROCESO
TGRS RSTLNICS de pegqucnu voiumaen OE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solido no estériles. EN
Semisdlid tériles.
61 | AMERICA CHILE  [LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A. L R P PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
ENVASADO Y ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: ok
62 AMERICA CHILE LABORATORIO CHILE S.A. i gk ' PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: -
63 | AMERICA CHILE  |LABORATORIOS MAVER S.A. ARHHIRE IRBNE Al PROCESO
Liquidos no estériles
o o DE BPFM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
64 AMERICA CHILE LABORATORIOS RECALCINE S.A. iy p PROCESO
Sdlidos no estériles DE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles
Liquidos estériles de pequeno volumen EN
65 | AMERICA | CHILE  |LABORATORIOS SAVALS.A. LIRUIDS i Esteres PROCESO
Semisolidos no estériles
. . DE BPM
Semisdlidos estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
66 AMERICA COLOMBIA |ARBOFARMA S.A.S. Semisalidos estériles PROCESO
INMUNOSUPRESORES: DE BFM

Liquidos estériles




ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5SA)

N° [CONTINENTE|  PAIs LABORATORIO A CERTIFICAR | AREASA CERTIFICAR | ESTADO
NO BETALACTAMICOS: o
67 AMERICA Colombia [CLARIPACK S.A. i G . PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles EN
68 AMERICA COLOMBIA |COASPHARMA S.A.S. i ,BFTALA,CTAMICOS: PROCESO
Penicilinicos solidos no estériles OF BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: BN
69 AMERICA | COLOMBIA [COLOMPACK S.A. i ’ PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
DHL GLOBAL FORWARDING ZONE ACONDICIONADO, RE‘ACDND‘ICIDD%DO EN
70 AMERICA | COLOMBIA Productos Farmaceuticos y Dispositivos PROCESO
FRANCA (COLOMBIA) S.A. 0
Médicos DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
71 | AMERICA | COLOMBIA |EUROFARMA COLOMBIA S.A.S. Sélides no entdrlies PROCESO
Liquidos no estériles
N DE BPM
Semisalidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles EN
72 AMERICA | COLOMBIA [FAREVA VILLA RICA SAS Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles EN
73 AMERICA | COLOMBIA [FARMALOGICA S.A. Cefalosporinicos solidos estériles PROCESO
Carbapenems sélidos estériles DE BPM
Monobactams sélidos estériles
EN
E ANDINA N ETA Y
74 AMERICA COLOMBIA FRESENIUS MEDICAL CAR ‘ oB : LACTAMICOS PROCESO
) S.AS. Liquidos estériles de gran volumen
DE BPM
s GENFAR DESARROLLO Y R B‘ETALACTAMI‘COS: &N
75 AMERICA | COLOMBIA MANUFACTURA S.A Sélidos no estériles PROCESQ
o Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
LABORATORIO FRANCO Solidos no estériles
76 AMERICA COLRRMBIA COLOMBIANO LA FRANCOL S.A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen P:EOEFE’;IO
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: =
77 AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIO OTICOFF SAS i i 25 PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
NO BETALACATMICOS: EN
78 AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIO SYNTHESIS S.A.S. Liguidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM

55..



ANEXO N°1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5SA)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EX
18 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS DEMAC LTDA % S ’ PROCESO
Solidos no estériles
DE BFM
NO BETALACTAMICOS: EN
80 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIOS GERCO S.A.S. Liguidos no estériles PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles EN
Liquidos no estéril
81 | AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIOS LEGRAND S.A. O ¥ 0 O St PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS: EN
82 | AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIOS SIEGFRIED S.A'S. SEBRE T Rt PROCESO
Liguidos no estériles
i ; DE BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles EN
A Semnisolidos no estériles
83 AMERICA COLOMBIA [PROCAPS S.A. PROCE
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: A5G
g : DE BPM
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Semisolidos no estériles
PRODUCTORA Y EN
NO BETALACTAMICOS:
B4 AMERICA COLOMBIA |COMERCIALIZADORA Wi etsntes de Hsttane sl PROCESO
ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. 9 Peq DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles EN
B85 AMERICA COLOMBIA |QUIBIS.A, EN REESTRUCTURACION Liquidos no estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS: o
86 AMERICA COLOMBIA |SANIGGI 5.A.S. iilies i skilas ' PROCESO
4 DE BPM
BETALACTAMICOS: EN
87 AMERICA COLOMBIA |SYNTOFARMA S.A. Penicilinicos salidos no estériles PROCESO
Cefalosporinicos sélidos no estériles DE 8PM
. EN
; SERVICIO TECNICO GOMNHER B |
88 AMERICA COLOMEIA : .T It NOBETALAGTAMKOS PROCESO
FARMACEUTICA LTDA LIQUIDOS NO ESTERILES
DE BFM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles EN
89 AMERICA | COLOMBIA |VITALIS S.A.C.I. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
BETALACTAMICOS: DE BPM

Penicilinicos solidos estériles




ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

LA ANM.

N° coNTmiszE . PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles EN
90 | AMERICA | COSTA RICA |GUTIS LTDA. Kuldasno ssreies PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos no estériles
ACONDICIONADO y REACONDICIONADO: =
91 AMERICA | COSTA RICA |LABORATORIOS SAVAL y 4 > PROCESO
Productos Farmacéuticos
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: .
ACROMAX LABORATORIO QUIMICO Solidos no estériles
92 AMERICA | ECUADOR
FARMACEUTICO S.A. Liquidos no estériles ARG
; ; DE BPM
Semisalidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
93 AMERICA ECUADOR |FARBIOPHARMA S.A. . PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
94 AMERICA ECUADOR |GINSBERG ECUADOR S.A. Liquidos no estériles PROCESO
Semisdlidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS =
95 AMERICA ECUADOR |JAMES BROWN PHARMA C.A. e > PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
96 AMERICA ECUADOR [KRONOS LABORATORIOS C. Ltda. , iy PROCESO
Liquidos no estériles
DE BPM
soraroRios wousTRALes | JOCERUEERERS | e
97 | AMERICA | ECUADOR |FARMACEUTICOS ECUATORIANOS L i PROCESO
LIFE BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO: -
: QUALIPHARM LABORATORIO Semisolidos no estériles
ER C
oh AMERIG) REVACR FARMACEUTICO S.A. MEDICAMENTOS HERBARIOS: PROCESD)
: . DE BPM
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
PRODUCTOS HOMEOPATICOS:
Liguidos no estériles
GASES MEDICINALES:
Nitrégeno EN
99 AMERICA ECUADOR |SWISSGAS DEL ECUADOR S.A.S. Oxigeno PRQCESO
Aire medicinal DE BPM

Dioxido de carbono medicinal

W
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

LA ANM.

N°® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles EN
100 | AMERICA | ECUADOR [TECNANDINA S.A. Ligticlas o 8slérlies PROCESO
Semisolidos no estériles OE BPM
ACONDICIONADO
Productas Farmacéuticos
ACONDICIONADO: A
101 AMERICA | GUATEMALA|BAYER S.A. . PROCESO
Productos farmacéuticos
DE BFM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
HELVETIA PHARMA LABORATORIES Semisalidos no estériles
102 AMERICA | GUATEMALA i ! i P
SOCIEDAD ANONIMA BETALACTAMICOS: W
- - - DE BFM
Penicilinicos solidos no estériles
Penicilinicos semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles &N
S5 ahitRicA | BURTERIALA NOVOSWISS PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles PROCESO
S A BETALACTAMICOS 3
g e L DE BPFM
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles EN
F " ABBOTT LABORATORIES DE
104 AMERICA MEXICO MEXICO. S.A. DE C.V Liquidos no estériles PROCESO
i o OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE BPFM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
; . ARMSTRONG LABORATORIOS DE Solidos no estériles
105 AMERICA MEXICO R
MEXICO, S.A. DE C.V. Liquidos no estériles FRECESD
i p DE BPM
Semosolidos no estériles
ONCOLOGICOS: BN
106 AMERICA MEXICO |ASOFARMA DE MEXICO §.A. DE C.V. i B PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: €l
107 | AMERICA MEXICO |ASTRAZENECA S.A. DE C.V. o S PROCESO
Sélidos no estériles
DE BPM
ESTADO DE MEXICO EN
108 AMERICA MEXICO |BAYER DE MEXICO S.A. DE C.V. NO BETALACTAMICOS PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: o
109 AMERICA MEXICO [EMIFARMA S.A. DE C.V. 2 - ’ PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
FRESENIUS KABI MEXICO S.A. DE NO BETALACTAMICOS Ll
110 AMERICA MEXICO cv =i Liauid o | PROCESO
V. iquidos estériles ran v
q iles de gran volumen DE BPM
. EN
111 AMERICA MEXICO GELCAPS EXPORTADORA DE NO BETALACTAMICOS: PROCESO

MEXICO S.A. DE C.V.

Semiscélidos no estériles

DE BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

N° |CONTINENTE|  PAIS LABORATORIOA CERTIFICAR | AREASACERTIFICAR | ESTADO
NO BETALACTAMICOS: =i
112 AMERICA MEXICO |GELPHARMA S.A. DE C.V. M gl PROCESO
Semisolidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
113 AMERICA MEXICO  [JANSSEN-CILAG S.A. DE C.V. Liquidos no estériles PROCESO
Salidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
114 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS GROSSMAN S.A. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
EN
115 | Avénica | méxico |ASORATORIOS LOMONTS A DE PROUCTOS BOLEID | ey
o q DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
116 AMERICA MEXICO [LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
EN
117 AMERICA MEXICO EA\?GRATORIOS ARANER: Sl BIF N(;é?:;::!.:;:;::lﬂceos& PROCESO
o DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
; PH A
118 AMERICA MEXICO ?\?ORATORIOS A LE Semisolidos estériles PROCESO
e INMUNOSUPRESORES: DE BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
119 | AMERICA | MEXICO |LABORATORIOS ZEYCO SA DE CV Lquidos estériles de pequefio volumen [ oo -eo
Liquidos no estériles DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
120 | AMERICA MEXICO |MERCK S.A. DE C.V. Sélidos no estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
121 | AMERICA MEXICO |NEOLPHARMA S.A. DE C.V. o L'qfli.d S emr”f 5 PROCESO
Liguidos estériles de pequefio volumen
o . DE BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Semisdlidos no estériles
ACONDICIONADO EM
122 AMERICA MEXICO [PERRIGO DE MEXICO S.A. DE C.V. : PROCESO
Productos Farmaceuticos
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
2 5 Solidos no estériles o
1 . . ¥ e
23 AMERICA MEXICO |PFIZER S.A. de C.V ACONDICIONADO: PROCESO
b o DE BPM
Productos farmacéuticos
GASES MEDICINALES: EN
124 AMERICA MEXICO |PRAXAIR MEXICO S. DE R.l. DE C.V. S R L PROCESO
oxido nitrico médico eIk
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ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMI :
PROCTER & GAMBLE solid 16 ‘(IZOS EN
125 | AMERICA | MEXICO |MANUFACTURING MEXICO, S. DE R IS RN PROCESO
Liquidos no estériles
R.L. DEC.V. p i g DE BFM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles EN
4 £ PRODUCTOS CIENTIFICOS S.A DE
126 AMERICA MEXICO CvV S Semisolidos no estériles PROCESO
% HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: DE BPM
Liquidos estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: BN
127 | AMERICA MEXICO  [PSICOFARMA S.A. DE C.V, . ol PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
128 AMERICA MEXICO QUIMICA Y FARMACIA, 5.A. DE CV. Solidos no estériles PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: el
. SANOFI-AVENTIS DE MEXICO S.A. 5 SLar
129 | AMERICA | MEXICO SCUIES Tl ERLARR PROCESO
DE C.V. Liquidos no estériles
i oz DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
5 > Solidos teril
130 | AMERICA | MEXICO |SCHERING-PLOUGH S.A. DE C.V. S A PROCESO
ACONDICIONADO:
P DE BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS: RN
131 AMERICA MEXICO  |SIEGFRIED RHEIN, S.A. DE C.V. o K ' PROCESO
Solidos no estériles
DE BFM
NO BETALACTAMICOS: -
132 AMERICA MEXICO  |TAKEDA MEXICO S.A. DE C.V. Ssmimlidosio/estiriies PROCESO
ACONDICIONADO: DE BPM
Productos Farmaceuticos (Capsulas)
NO BETALACTAMICOS: EN
133 | AMERICA | PANAMA [HALEON PANAMA S.A, i o PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
ACONDICIONADO y REACONDICIONADO: o
134 | AMERICA | PANAMA |). CAIN & CO ¥ B ' PROCESO
Productos Farmacéuticos
DE BFM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
135 AMERICA PARAGUAY |FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A. Liquidos no estériles PROCESO
ONCOLOGICOS DE BPM

Solidos estériles
Liquidos estériles




ANEXON°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5SA)

N° [CONTINENTE|  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR | AREAS A CERTIFICAR | Estapo
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos esteriles de pequeno volumen
Liquidos estériles de gran volumen EN
136 | AMERICA | PARAGUAY |INDUFAR C.L.S.A. HIGHEos o Esteijes PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sdlidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
137 AMERICA | PARAGUAY |QUIMFA S.A. Salidos no estériles PROCESOQ
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: i
138 AMERICA [PUERTO RICO|PATHEON PUERTO RICO, INC. S e PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
139 | AMERICA [PUERTO RICO|[VIATRIS PHARMACEUTICALS LLC. Sclidoxno estérlies PROCESO
ACONDICIONADO:
. DE BPM
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS: EN
i
140 | AMERICA BLICA DOMIN[LABORATORIOS ROWE S.R.L. SRR PROCESO
Liquidos no estériles
<. ot ; DE BPM
Semisolidos no estériles
ACONDICIONADO: EN
141 AMERICA URUGUAY [ADIUM PHARMA S.A. Productos Farmaceuticos PROCESO
Dispositivos Médicos DE BPM
ACONDICIONADO Y REACONDICIONADO: EN
IN R A,
142 AMERICA URUGUAY gtisu-r:i? GRS Productos Farmaceuticos PROCESO
i Dispositivos Médicos DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
143 | AMERICA | URUGUAY [ICLOS URUGUAY S.A. R T PROCESO
Productos de fermentacién liquidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
. Semisolidos no estériles L
144 AMERICA URUGUAY |MEGALABS URUGUAY S.A. BETALACTAMICOS: PROCESO
— " - DE BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos.
ACONDICIONADO, REACONDICIONADO Y EN
145 AMERICA URUGUAY |SELENIN S.A. FRACCIONAMIENTO: PROCESO
Productos Farmacéuticos DE BPM
ONCOLOGICOS: EN
. Solidos no estériles
146 AMERICA URUGUAY |URUFARMA S.A. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS P;EOE::AO

Solidos no estériles




ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

LA ANM.

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liguidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles EN
147 ASIA BANGLADESH ADVANCED CHEMICAL INDUSTRIES J(]_NCOLOGIC(?S: PROCESO
LIMITED Solidos no estériles OE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Solidos estériles
Sdlidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles
EVEREST PHARMACEUTICALS ONCOLOGICOS: s
148 ASIA BANGLADESH iy S PROCESO
LIMITED Solidos no esteériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
149 ASIA  [BANGLADESH|GENERAL PHARMACEUTICALS LTD Solldos estarlies PROCESD
Liguidos esteriles de pequeno volumen
T . DE BPM
Liguidos estériles de gran volumen
Semisalidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
) i
150 ASIA  |BANGLADESH|RENATA LIMITED s e ateylas PROCESO
ONCOLOGICOS:
Fie - DE BPM
Solidos no estériles
ANHUI BBCA PHARMACEUTICAL ND;TLAOI;Z(;:;T;:OS EN
151 ASIA CHINA CO., LTD. HUAIHAI i astbsilas e macia wilimmer PROCESO
PHARMACEUTICAL s eI DE BPM
liquidos estériles de gran volumen
ANHUI CHENGSHI NO BETALACTAMICOS: EN
152 ASIA CHINA - o S PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD, Liquidos estériles de pequeno volumen DE BPM
BENIN BEILU PHARMACEUTICAL AGENTES DE DIAGNOSTICO: ER
423 BEiA CHIRA Co., LTD Liquidos estériles . PACAESD
! ’ q DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos estériles EN
BENGBU BBCA TUSHAN
4 ASIA HINA id Ari
15 S C PHARMACEUTICAL CO., LTD N SO!I .OS no esternle:s PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Liquidos estériles de gran volumen
ONCOLOGICOS:
155 ASIA CHINA iSRRI EEhURATE PROE:SE:SZ:E[E)?ICOS‘ PR(E?ESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. L colb,
Hormonas liquidos estériles DE BPM
Hormonas solidos estériles
CHINA NATIONAL MEDICINES i EN
NOB 1
156 ASIA CHINA GUORUI PHARMACEUTICAL CO., Q BETALACTAMICRS PROCESO

LTD.

Solidos no estériles

DE BPM




ANEXON°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)
N° [CONTINENTE| ~ PAIS | LABORATORIOACERTIFICAR |  AREASACERTIFICAR ESTADO
Workshop 101, 202, 203, 205 y 207
NO BETALACTAMICOS: EN
157 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL Co., LTD. Solidos no estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALCTAMICOS:
Sdlidos estériles EN
158 ASIA CHINA CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO., Liquidos estériles de ?equeﬁo volumen PROCESO
LTD. BETALACTAMICOS
R A . DE BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
iy Penic?lf;i::ﬂﬁczgl:eosi;rll s EN
159 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL (SHUIAZHUANG) : : ._E PROCESO
Peniciinicos sélidos no estériles
CO., LTD. B js g DE BPM
Cefalosporinicos solidos estériles
160 ASIA CHINA HINGHNG VIANOLRGD Lii uidglﬁﬁi:l‘:g BDLOGﬁ'C?S; PROE(?IESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. 4 s s b
(Enoxaparina y Heparina sddica) DE BPM
EN
161 ASIA CHINA DUODUO PHARMACEUTICAL CO., o NO BEITALACI'AMICOS‘ PROCESO
LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
NO BETALACTAMICOS BN
162 ASIA CHINA FRONTIER BIOTECHNOLOGIES INC. " o PROCESO
Sélidos estériles
DE BPM
FUAN PHARMACEUTICAL GROUP HO SBdEILi):AeC;J:mLEOS: EN
163 ASIA CHINA QINGYUTANG PHARMACEUTICAL PROCESO
CO. LTD BETALACTAMICOS: DE BPM
e Carbapenems solidos estériles
y EN
GUANGDONG JIABO NO BETALACTAMICOS:
ASIA HIN
o4 Cht PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen P:S(B:E:AO
GUILIN PAVAY GENE PRODUCTOS BIOLOGICOS: B
CHINA '
5 Rih PHARMACEUTICAL CO. LTD. Productos de fermentacién liquidos estériles P;Egg:no
NO BETALACTA 1
166 ASIA CHINA SURHOL AN Liquidos (:t 'E'I d 44 MIC'(':;Svolu en PRC)E(quESO
7 PHARMACEUTICAL CO.,LTD. e CPARIS) )
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
HAINAN ZHONGHE Solidos no estériles
167 AR CHiNA PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Solidos estériles PROCES0
g - " , DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volimen
LACTA :
168 ASIA CHINA ANEIN-NEDEAN Li uldostft:ﬁrt d - MlCE)S lumen PRCIJEgIESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD e B R ERMEIE RN
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
HEBEI CHANGSHAN BIOCHEMICAL FRIMETLE BIOLAEIE R
Déilvad . .
169 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. erivados de Plasmat !iqu[dn's estenl?s. PROCESO
Productos de fermentacion, liquidos estériles | DE BPM

N¥
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

N® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
HEBEI JIHENG (GROUP) NO BETALATAMICOS: i
ki WD CHiNA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Solidos no estériles FRECEE
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
HEBEI TIANCHENG Solidos no estériles
171 ASIA CHINA i T i PROCESO
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen —
Liquidos estériles de gran volumen
EN
HISUN BIOPHARMACEUTICAL CO. PRODUCTOS BI :
#iL R I LTD Anticuerco.:jlf uingzfgies ARCERU
‘ el DE BPM
HUALAN BIOLOGICAL ENGINEERING PRODUCTOS BIOLOGICOS: oM
173 ASIA CHINA y 2. s PROCESO
CHONGQING CO. LTD. Inmunoglobulinas liquidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
HUAZHONG PHARMACEUTICAL CO., o ) "
174 ASIA CHINA s Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: DE BFM
Solidos no estériles
INNER MONGOLIA BAIYI NO BETALACTAMICOS: €N
175 ASIA CHINA ) = ' PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
g6 | ash | cume MM PHARMACEUTICA GUIDDS NG ESTERNES vagcess
(SHANDONG) CO., LTD.
DE BPM
T AMI :
177 ASIA CHINA IANGSL SO Liquidos :Isft)éarﬁejtliTAeMuigi volumen PROEglESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD . : pea
(Diluyente Vacuna) DE BPM
JIANGSU HENGRUI MEDICINE CO ONCOLOGICOS: &
178 B3I ChiNa LTD . Liquidos estérileAs PRAESD
: X DE BPM
JIANGSU PENGYAOQ NO BETALACTAMICOS: -
179 ASIA CHINA o 2 o PROCESO
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen DI?BP:A
JIANGSU RUINIAMN QIANJIN NO BETALACTAMICOS: e
180 ASIA CHINA ¢ ' PROCE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos estériles de pequefio volumen KRS
DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
181 ASIA CHINA KEXING BIOPHARM CO., LTD. et sve PROCESO
Hormonas liquidos estériles
DE BPM
" EN
182 ASIA CHINA KINHOO PHARMACEUTICAL CO., BETAITACTAMICOS. B PROCESO
LTD. Cefelosporinicos sdlidos estériles DE BPM
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NO BETALACTAMICOS: EN
183 ASIA CHINA NANJING BAIJINGYU Solidos no esstériles PROCESO
PHARMACEUTICAL CQ., LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
i ¥ DE BPM
solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
NANJING HENCER
ASIA HINA i iri
184 C PHARMACEUTICAL CO., LTD. N Sd!lslos no estenlss PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NANJING KING-FRIEND EN
185 ASIA CHINA  [BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL Liquid PRS[::?OZ BIDLOG'_COS'I PROCESO
CO-, LTD. Quidos esteriies de pequeno volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
NINGBO SHUANGWEI
186 ASIA CHINA Liquidos no estériles PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., ’
RHH AL £ K BETALACTAMICOS: DE BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
187 ASIA CHINA NORTH CHINA PHARMACEUTICAL i ?I'E'I"ALACTFI\MICUS:I ' PROCESO
CO., LTD Penicilinicos sélidos estériles
e i DE BPM
Penicilinicos sdlidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: &N
188 ASIA CHINA  |QILU PHARMACEUTICAL CO., LTD. bl PROCESO
Sdlidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos no estériles EN
YOUNG PHAR 4 o . &
189 ASIA CHINA E'EDOU S PRARMALELTIEAL LD Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
’ BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos sdlidos estériles
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
BETALACTAMICOS: -
il SHANDONG LUKANG Penicilinicos sélidos estériles
190 ASIA CHINA
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles PROCESQ
5 s Sii DE BPM
Cefalosporinicos solidos estériles
SHANDONG LUOXIN EN
191 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL GROUP STOCK BET'A!.ACTA'I\J'!ICOS: 3 BAOCESD
CO., LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles DE BPM
(WORKSHOP 1307)
NO BETALACTAMICOS: EN
SHANDONG QIDU . 5
19 ASIA CHINA i fi
2 PHARMACEUTICAL CO., LTD. quElld?s estén!e.s de pequefio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
N A :
193 ASIA CHINA SHANDONBHER BANGTAI go'lililel?-:oc:;?rlilceoss PROECNESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. i ¥ £
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
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194 ASIA CHINA SHANDONG XINHUA HORMONMAS SEXUALES FEMENINAS: PR(E(IZ\IESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liguidos no estériles
DE BPM
SHANDONG YUXIN NO BETALACTAMICOS: o~
195 ASIA CHINA L i ' PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Solidos estériles
DE BPM
EN
SHANGHAI DAHUA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
ASIA CHINA PROCES
1 PHARMACEUTICAL CO. LTD. Solidos estériles 9
DE BPM
SHANGHAI DESANO BIO- NO BETALACTAMICOS: Sl
197 ASIA CHINA o o PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Solidos no estériles
DE BPM
SHANGHAI HENLIUS PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
NA Anti liquid il
198 ASIA CHI BIOEARMACEUTICAL CO. nticuerpos liqui _os estériles {Cc?tmcentrado PROCESO
nara solucinn para perfusion) DE BPM
SHENYANG SUNSHINE PRODUCTOS BIOLOGICOS: &N
I CHINA - -
128 fel PHARMACEUTICAL CO., LTD. Hormonas liquidos estériles PRACERD
DE BPM
SHENZHEN TECHDOW PRODUCTOS BIOLOGICOS: .
200 ASIA CHINA g & . PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequerio volumen OE BPM
SHUIAZHUANG N°® 4 NO BETALACTAMICOS: i
1 ASIA CHINA i PROCESO
20 PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liguidos estériles de gran volumen
DE BPM
SHUIAZHUANG YUHUI NO BETALACTAMICOS: E2
2 ASIA CHINA ' PROCE
- PHARMACEUTICAL CO. LTD. Sélidos no estériles e
DE BPM
SHOUGUANG FUKANG NO BETALACTAMICOS: Rl
203 ASIA CHINA i i ’ PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Solidos no estériles
DE BPM
2 EN
SICHUAN HUIYU PHARMACEUTICAL ET 3
204 ASIA CHINA 5 NQ B y ALACTAMIC?S PROCESO
COMPANY LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
205 ASIA China SINOCELLTECH, LTD, Otros biotenoldgicos liquidos estériles de PROCESO
pequefio volumen DE BPM
BETALACTAMICOS: &
SINOPHARM WEIQID icilini 5li S
206 ASIA CHINA QlbA Pehn!C'ﬂI‘I'IICOS .sc_)lldos esterf!e's PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos solidos no estériles
i s i i DE BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGI i
207 ASIA CHINA SINGVAC (BALIAN) YACCINE Vacunas liquid O(ts'c‘?s PRCI!SQIESO
TECHNOLOGY CO. LTD. IR B
(Varisela) DE BPM
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PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
208 ASIA CHINA  [SINOVAC BIOTECH CO., LTD. Vacunas liquidos estériles PROCESO
(Hepatitis A y poliomielitis) DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
209 ASIA CHINA SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTD. Vacunas liquidos estériles PROCESO
(Coronavac) DE BPM
TAIZHOU MABTECH PRODUCTOS BIOLOGICOS: En
ASIA CHINA i
e PHARMACEUTICALS CO. LTD. Anticuerpos solidos estériles FREMERG
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
TIANJIN BIOCHEMICAL Liquidos estériles de pequeiio volumen
HINA
) POIA . PHARMACEUTICAL CO., LTD. PRODUCTOS BIOLOGICOS: Peaa
> i DE BPM
Liguidos estériles de pequefio volumen
TIANJIN KING YORK GROUP HUBEI EN
212 ASIA CHINA TIANYAO PHARMACEUTICAL CO. Liqui dosli?t:rEi;z:L:eCTihﬂEf?j;‘olumen PROCESO
LTD. 4 Peq DE BPM
TONGHUA DONGBAO PRODUCTOS BI‘C?LO‘GIC.OS: . EN
213 ASIA CHINA Productos de fermentacion liquidos estériles | PROCESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD. :
Hormonas liquidos estériles DE BPM
PHARMA b 4 .
el Semisdlidos no estériles DE BPM
XINXIANG CHANGLE NO BETALACTAMICOS: B
ASIA ’
24k > CHINA PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen P;EOEE:AO
EN
Y 2 UTICAL 3
216 ASIA CHINA CgNGégOU -5 R MABMACE NS ?JIEJ:SL:EE:tMé:ﬁeOSS PROCESO
e q DE BPM
217 ASIA CHINA ZHEJIANG ZHONGTONG NO BETALACTAMICOS: PROE:Z\IESO
PHARMACEUTICAL CO., LTD Solidos no estériles
DE BPM
ZHONGSHAN LEAN &LEAP BETALACTAMICOS: e
" :
L AR Hi PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles RRVSESD
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
AMRIYA FOR PHARMA T
219 ASIA EGIPTO o SUALRITRS> Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
INDUSTRIES o S
Liguidos no estériles DE BPM
Semisalidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
220 ASIA EGIPTO [SUNNY PHARMACEUTICAL —_— e = PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen OE BPM

b
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NO BETALACTAMICOS: EN
221 ASIA INDIA 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD. H s - PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
BETALACTAMICOS: —
222 ASIA INDIA AAN LIFESCIENCE PRIVATE LIMITED T a2 e PROCESO
Penicilinicos sélidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS e
223 ASIA INDIA ACME GENERICS LLP ) 5§ PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE . Hel ?E,TALACTAMM,,OS: EN
224 ASIA INDIA LIMITED Liquidos estériles de pequerio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
AIZANT DRUG RESEARCH Solidos estériles
225 ASIA INDIA PROCESO
SOLUTIONS PVT. LTD. ONCOLOGICOS:
i DE BPM
Solidos esteriles
NO BETALACTAMICOS: EN
Solidos no estériles
226 ASIA INDIA ALBERT DAVID LIMITED o - = PROCESO
Liquidos estériles de pequerio volumen
e o DE BPM
Liguidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles EN
227 ASIA INDIA ALPS COMUNICATION PVT. LTD. Penicilinicos liquidos no estériles PROCESO
Cefalosporinicos sélidos no estériles DE BPM
Cefalosporinicos liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
228 ASIA INDIA AMANTA HEALTHCARE LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
NCOLOGICOS:
229 ASIA INDIA AMBIX HEALTHCARE LLP g ,COLOG COS PROCESO
Seélidos estériles DE BPM
Solidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
230 ASIA INDIA APEX DRUG HOUSE Solidos no estériles PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Solidos estériles EN
231 ASIA INDIA AQUA VITOE LABORATORIES BE,T?LI,_ACTA,“_MCOS: o PROCESO
Cefalospirinicos soidos estériles
ais - DE BPM
Penems sdlidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Monobactams solidos estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO: EN
232 ASIA INDIA ARKRAY HEALTHCARE PVT. LTD. Solidos estériles PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
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NO BETALACTAMICOS: EN
ARM E
233 ASIA India f_?gﬂElN o PCES TR TR Solidos no estériles PROCESO
] Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: i
234 ASIA INDIA ASQJ SOFT CAPS PVT LTD. e . ' PROCESO
Solidos NO estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
235 ASIA India ASPIRO PHARMA LIMITED Solidos estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN
236 ASIA INDIA AXELIA Solidos no estériles PROCESO
Semisdlidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
237 ASIA INDIA AXELIA (LOAN LICENCE LESANTO) Solidos no estériles PROCESO
Semisoélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN
238 ASIA INDIA AXELIA LABORATORIES Solidos no estériles PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
239 ASIA INDIA AYKON BIOSCIENCES PVT. LTD. . . ) PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN
BAROQUE PHARMACEUTICALS PVT. Liquidos no estériles
ASIA NDIA
o I LTD. BETALACTAMICOS: PREEESE
o ; i DE BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta GUJARAT STATE
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles EN
241 ASIA INDIA ﬁﬁ;::i:g:il;lmﬁo Planta TAIPURA PROCESO
' : NO BETALACTAMICOS: DE BPM
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisodlidos no estériles i
242 ASIA INDIA BETA DRUGS LTD. » ,BE_TALAFTAMICOS: o PROCESO
Penicilinicos sélidos no estériles P
ONCOLOGICOS:
Liguidos estériles
Solidos estériles
Solidos no estériles
EN
243 ASIA INDIA BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL PRODUCTOS BIOLOGICOS: PROCESO

LIMITED

Vacunas liquidos estériles

DE BPM
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NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles EN
244 ASIA INDIA BHARAT PARENTERALS LIMITED Semisolidos no estériles PROCESO
BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles EN
245 ASIA INDIA f::ﬁ:':; SERUMBANE VAGRINES Liquidos estériles de peql.Jeﬁo volumen PROCESO
PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE BPM
Inmunoglobulinas liquidos estériles
EN
246 ASIA INDIA BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD. O_N,COLOG!C(,)S: PROCESO
Sélidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles EN
247 ASIA INDIA BRAWN LABORATORIES LIMITED Semisolidos no estériles PROCESO
BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS o
248 ASIA INDIA BROOKS LABORATORIES LIMITED . ik = PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
BETALACTAMICOS: Lo
249 ASIA INDIA BROOKS STERISCIENCE LIMITED i e PROCESO
Carbapenems solidos estériles
DE BPM
ONCOLOGICOS: EN
250 ASIA INDIA BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED Solidos estériles PROCESO
Sélidos no estériles DE BPM
Planta THIRUVALLUR
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Planta PUDUCHERRY EN
i | asa | mow [CAPLNPONTLASORATORES S T pRoCESO
DE BPM

Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisdlidos estériles
Semisdlidos no estériles
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NO BETALACTAMICOS: =
252 ASIA INDIA CELOGEN GENERICS PRIVATE LTD. i i i PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
253 ASIA INDIA CELON LABORATORIES PRIVATE ONCOLAGICOS: PROCESO
LIMITED s :
Sdlidos no estériles DE BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles EN
CENTURION R P
254 ASIA INDIA LTD SN LARSIRATSRIRSV ONCOLOGICOS: PROCESO
' Sélidos no estériles DE BPM
INMUNOQOSUPRESORES:
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: -
255 ASIA INDIA CENTURION REMEDIES PVT. LTD. X e PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles EN
CIRON DRUGS & Sélidos no estériles
256 ASIA INDIA
PHARMACEUTICALS PVT. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESQ
. DE BPM
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles EN
257 ASIA INDIA CORAL LABORATORIES LTD. Semisolidos no estériles PROCESO
BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Carbapenems sdlidos estériles
NO BETALACTAMICOS: -
258 ASIA INDIA CUBIT LIFESCIENCES LLP = e PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: En
Sélidos no estériles
ASIA INDIA
259 DELEXEL PHARMA PRIVATE LIMITED INMUNOSUPRESORES: P;EC)E;:“O
Solidos no estériles
" EN
DISHMAN CARBOGEN AMCIS NO BETALACTAMICOS:
ASI 1A
260 A IND LIMITED Sélidos no estériles PEECERS
DE BPFM
NO BETALACTAMICOS: e
261 ASIA INDIA DIVINE LABORATORIES PVT. LTD ik 5 ’ PROCESO
Solidos estériles DE BPM
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NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequeno volumen
Liguidos no estériles

Semisolidos no estériles EN
262 ASIA INDIA EAST AFRICAN INDIA OVERSEAS BETALACTAMICOS: PROCESO
Penicilinicos sélidos estériles DE BPM

Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Carbapenems solidos estériles

Planta GUJARAT
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Planta JAMMU - KACHEMIRA
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:

EMCURE PHARMACEUTICALS S o S 4pEEl) =
263 ASIA INDHA LIMITED Planta PUNE - MAHARASHTRA PROCESO
NO BETALACTAMICOS: DE BPM
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequeno volumen
ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS: EN
264 ASIA INDIA FARBE FIRMA PVT. LTD. Solidos estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen -
265 ASIA INDIA FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL .Stj}lldos esterll?s PROCESO
PVT. LTD. Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS: O&8AM

Carbapenems solidos estériles

NO BETALACTAMICOS:
FREDUN PHARMACEUTICALS pans ; _C e
266 ASIA INDIA Sélidos no estériles PROCESO
LIMITED £ ke 5
Semisolidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS: EN
FRESENIUS KABI ONCOLOGY
267 ASIA INDIA Solidos estériles PROCESO

LIMITED

Liquidos estériles DE BPM
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Nu

CONTINENTE

~ PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR |

AREAS A CERTIFICAR

| ESTADO

268

ASIA

INDIA

GALENTIC PHARMA (INDIA) PVT.
LTD.

Planta GUIARAT
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Semisdlidos no estériles
Semisélidos estériles

EN
PROCESO
DE BPM

269

ASIA

INDIA

GANPATI PHARMA

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems solidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles
Penems sesdlidos no estériles
Carbapenems solidos estériles
Carbapenems sdlidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Soélidos no estériles
Liquidos estériles
Liguidos no estériles
Semisdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles

EN
PROCESO
DE BPM

270

ASIA

INDIA

GENETEK LIFESCIENCES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO:
Liquidos estériles
Liquidos no estériles

EN
PROCESO
DE BPM

271

ASIA

INDIA

GENTECH HEALTHCARE PVT LTD

NO BETALACAMICOS:
Solidos no estériles
Semosdlidos no estériles

EN
PROCESO
DE BPM

272

ASIA

INDIA

GEPACH INTERNATIONAL

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

EN
PROCESO
DE BPM

273

ASIA

INDIA

GLAND PHARMA LIMTED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems solidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles

EN
PROCESO
DE BPM




ANEXON° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

N°® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
Planta BADDI
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
GLENMARK PHARMACEUTICALS Liguidesng asteriies B
274 ASIA INDIA LIMITED Semisolidos no estériles PROCESO
Planta NASHIK DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: i
275 ASIA NDIA GLOBAL PHARMA HEALTHCARE PVT o Sohc.ios no estérlleis BROCES
LTD Liquidos estériles de pequefio volumen
- = DE BPM
Liquidos no estériles
GLOBELA LABORATORIES PRIVATE BETALACTAMICOS: &N
276 ASIA INDIA — . . PROCESO
LIMITED Cefalosporinicos solidos no estériles
DE BPM
BETALACTAMICOS: EN
2377 ASIA (NDIA GMH ORGANICS Penicilinicos solidos estériles PROCESO
Cefalosparinicos salidos esteriles
- : DE BPM
Penems solidos esteriles
NO BETALACTAMICOS: EN
278 ASIA INDIA GUFIC BIOSCIENCES LIMITED Solidos estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
HALEWOOD LABORATORIES PVT. NO BETALACTAMICOS: &N
o A A LTD. Solidos no estériles PRERERD
DE B8PM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems solidos no estériles
Penems liquidos estériles
Penems liquidos no estériles EN
280 ASIA INDIA HARASHA PHARMA PVT. LTD. Penems sesolidos no estériles PROCESO
Carbapenems solidos estériles DE BPM
Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos estériles




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

N° |CONTINENTE[  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR . AREASACERTIFICAR | ESTADO
BETALACTAMICOS: &
281 ASIA INDIA HEALTH BIOTECH LIMITED S . PROCESO
Carbapenems sdlidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Salidos no estériles (Tableta, Tableta
recubierta, cédpsula) EN
282 ASIA INDIA HETERO LABS LIMITED BETALACTAMICOS: PROCESO
Cefalosporinicos sélidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
283 ASIA INDIA HIGLANCE LABORATORIES PVT. LTD. Solidos no estériles PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
284 ASIA INDIA HOF PHARMACEUTICALS LTD. Sdlidos no estériles PROCESQO
Liquidos no estériles DE BPM
AGENTES DE DIAGNOSTICO: EN
285 ASIA INDIA INDIAN IMMUNOLOGICALS LIMITED PROCESO
Liquidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
286 ASIA INDIA INDIANA OPHTHALMICS LLP Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Semisdlidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
Liquidos no estériles
287 ASIA INDIA INNOVA CAPTAB LTD. BETALACTAMICOS: P;EO(B::’SV‘O
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
288 ASIA INDIA  |INTAS PHARMACEUTICALS LimiTep | Derivados del plasma liquidos estériles | oo
Derivados del plasma sélidos estériles DE BEM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Salidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles s
289 ASIA INDIA INTERMED . 5 PROCESO
Liquidos no estériles € BPM
Semisolidos no estériles 2
NO BETALACTAMICOS: EN
290 ASIA INDIA IPCA LABORATORIES LIMITED Solidos no estériles PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: B
291 ASIA INDIA J. DUNCAN HEALTHCARE PVT. LTD. y sas i PROCESO
Solidos no estériles g
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ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN
Slid i
292 ASIA INDIA  |JENPHAR BANGLADESH LIMITED Salidos ng weterlies PROCESO
ONCOLOGICOS:
o1 o DE BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
KHAN AL LABORATORIES PVT. Liquid ari
293 ASIA INDIA DELN S AR ERET PROCESO
LTD. Semisolidos no estériles DE BPM
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: -
L ‘il .
294 ASIA INDIA  [KILITCH DRUGS (INDIA) LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen | oo oy
REACONDICIONADO:
; S%h i DE BPM
Dispositivos Medicos.
NO BETALACTAMICOS:
Salidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequeiio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles EN
KMWALITY PHARMA ini iqui i
age ASTA INDIA LT ARMACEUTICALS Cefalospc!rlimcos‘ I|q‘l.ndos estérflgs PROCESO
LIMITED Cefalosporinicos liquidos no estériles
EE S DE BPM
Penems solidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
Solidos estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: Ly
296 ASIA INDIA LAURUS LABS LIMITED 4 8 ' PROCESO
Solidos no estériles
DE BFM
NO BETALACTAMICOS: ol
297 ASIA INDIA LIFECARE NEURO PRODUCTS LTD. . . : PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles EN
298 ASIA INDIA LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Semisolidos estériles DE BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: -
299 ASIA INDIA  [LIVEALTH BIOPHARMA PVT. LTD. taulidos estintles do peausio volime | propesy
Semisolidos estériles
o i DE BPM
Semisolidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: £
300 ASIA INDIA LUPIN LIMITED ) PROCESO

Productos de fermentacion liquidos estériles

DE BPM
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ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

N° |CONTINENTE|  PAIS LABORATORIOACERTIFICAR [ AREASACERTIFICAR ESTADO

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems sélidos estériles
Penems sdlidos no estériles
Penems liquidos estériles

Penems liquidos no estériles EN
301 ASIA INDIA M.R. HEALTHCARE PVT. LTD. Penems sesélidos no estériles PROCESO
Carbapenems sdlidos estériles DE BPM

Carbapenems sélidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:

Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles

ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles EN
302 ASIA INDIA xﬂiig;iﬁ::ﬁls HERLTHCARE PRODUCTOS BIOLOGICOS: PROCESO
Derivados de plasma liquidos estériles DE BPM
Inmunoglobulinas liquidos estériles
NO BETALATAMICOS:

Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
liquidos estériles de gran volumen
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
i 303 liquidos no estériles =
ASIA INDIA  |M/S HEALTH BIOTECH LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: PROCESO
iz g DE BPM
Solidos estériles
Sélidos no estériles
Liguidos estériles
liquidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
liquidos no estériles




EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
INMUNOSUPRESORES:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
liquidos no estériles i
304 ASIA INDIA M/S HEALTH BIOTECH LTD. PRODUCTOS_ ,BlOLOGI?_OS: PROCESO
Harmonas solidos estériles
3 My DE BPM
Hormonas liquidos estériles
Citoquinas sélidos estériles
Citoquinas liquidos estériles
Productos de fermentacion solidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles
M/S KLOKTER HEALTHCARE PVT. NO BETALACTAMICOS: BN
0 HBIA NG LTD. Solidos no estériles PROCEST
DE BPM
M/S NANZ MED SCIENCE PHARMA i i o
306 ASIA India Liquidos no estériles PROCESO
PVT. LTD. =iy e i
Semisolidos no esteriles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
307 ASIA INDIA M/S PONTIKA AEROTECH LTD. Liquidos no estériles PROCESO
semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
308 ASIA INDIA  [M/S THEMIS MEDICARE LTD. o (SCHROERBENCY PROCESO
Liquidos estériles de pequeno volumen
i e DE BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles d? pequefio volumen EN
309 ASIA INDIA M/S VIRCHOW BIOTECH PVT LTD ?N_COLOGIFC_)S: PROCESO
Liquidos estériles DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados de plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
310 ASIA INDIA M/S. KAMLA LIFESCIENCES LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Solidos esteériles DE BPM
M/S. KWALITY PHARMACEUTICALS NO BETALACTAMICOS: 6N
3311 ASIA INDIA PROCESQ

LIMITED

Liquidos no estériles

DE 8PM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

N° [CONTINENTE|  PAIS LABORATORIOACERTIFICAR | AREASACERTIFICAR | ESTADO

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Sdlidos no estériles
Liguidos estériles de pequefo volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Penems solidos estériles
Penems solidos no estériles
Penems liquidos estériles

Penems liquidos no estériles EN
M/S. LEIWEN PHARMAURA PRIV
312 ASIA INDIA LI;;IITED DA FRUDNIS Penems sesolidos no estériles PROCESO
Carbapenems sélidos estériles DE BPM

Carbapenems sdlidos no estériles
Carbapenems liquidos estériles
ONCOLOGICOS:

Sdlidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos estériles
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles

313 ASIA INDIA MAS- SRELEMRRA, QAR Ngé?is?l-:mil\’drlilw& PROE(?ESO
PRIVATE LIMITED ki vl
Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos estériles
Penicilinicos semisdlidos no estériles EN
314 ASIA INDIA MAC.CHEM PRODUCTS (INDIA) PVT. O,N‘COLCIGI'C(‘)S: PROCESO
LTD. Solidos estériles DE BPM
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Solidos estériles
NO BETALACTAMICOS: ER
315 ASIA INDIA  |MAIVA PHARMA PRIVATE LIMITED Liuidos estariies de pequeflovelienen || onmeen
Liguidos estériles de gran volimen
o i DE BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
316 ASIA INDIA MAKCUR LABORATORIES LTD. . ?I::TALACT&MICOS:, ; PROCESO
Penicilinicos solidos estériles DE BPM

Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
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ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
BETALACTAMICOS: EN
317 ASIA INDIA MALIK LIFESCIENCES PVT. LTD. Penicilinicos solidos no estériles PROCESO
Cefalosporinicos sélidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: BN
318 ASIA INDIA MAXHEAL LABORATORIES PVT. LTD. o i ’ PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
MAXIM PHARMACEUTICALS PVT BETALACTAMICOS: 2l
i ilre L LTD ‘ Cefalosporinicos sdlidos o.estériles PROCESQ
' Rarin s DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN
Solidos no estériles
320 ASIA INDIA MAXTAR BIO - GENICS .
BETALACTAMICOS: FROCEND
T . L. DE BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Sdlidos estériles EN
321 ASIA MDA MEDICAMEN BIOTECH LTD Semisolidos esteriles PROCESQ
Semisolidos no estériles DE BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
BETALACTAMICOS: £
322 ASIA India MEDICEF PHARMA o site ; PROCESO
Penicilinicos solidos no estériles
DE BFM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles -
Semisélidos no estériles
ASIA INDIA | | T J
323 MEDICO REMEDIES LTD BETALACTAMICOS: PROCESO
s s : DE BPM
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
MEDISKY PHARMACEUTICALS PVT.
324 ASIA INDIA LTD Solidos no estériles PROCESO
’ Semisdlidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN
325 ASIA INDIA MERCURY LABORATORIES LTD Liquidos esteériles de pequefio volumen PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN
326 ASIA INDIA  [MERIT ORGANICS LIMITED - AdliesnasstEdies PROCESO
Liguidos estériles de pequefio volumen
— . DE BFM
Semisolidos no estériles
F EN
MIDAS CARE PHARMACEUTICAL !
327 ASIA INDIA b LS NC,] BI_-:TALACTAMI_COS PROCESO
PVT. LTD. Liquidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN
Solidos estériles
28 ASIA INDIA MM EAL R 7
3 G HEALTHCARE BETALACTAMICOS: PROCESO
i i DE BPM
Carbapenems solidos estériles




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

N° |CONTINENTE(  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS ACERTIFICAR | ESTADO
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles EN
329 ASIA INDIA :’:IS::TEEGE HIIRIIRRES RBIALE HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Sdlidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles EN
330 ASIA INDIA MSN LABORATORIES PRIVATE Solidos no estériles PROCESO
BNITED Liquidos estériles DE BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles (FORMULATION DIVISION
UNIT-04)
NO BETALACTAMICOS: EN
31| AsiA INDIA  |NAVCAR LIFESCIENCIES Sl SR PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Soélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles EN
332 ASIA INDIA  |NEON LABORATORIES LTD. Penicilinicos liquidos estériles PROCESO
Cefalosporinicos sélidos estériles DE BPM
Cefalosporinicos liquidos estériles
Penems sdlidos estériles
Penems liquidos estériles
Carbapenems sdlidos estériles
Carbapenems liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
333 ASIA INDIA NIXI LABORATORIES PVT. LTD. Solidos estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: N
334 ASIA INDIA NOSCH LABS PRIVATE LIMITED L iy PROCESO
Sélidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
335 ASIA INDIA NOVAGEN HEALTHCARE PVT. LTD. Solidos no estériles PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
336 ASIA INDIA OM SAI PHARMA PACK Liquidos no estériles PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles EN
337 ASIA INDIA Eﬁli:;ALTHCARE RRIVATE Liquidos estériles de pequefio volimen PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos no estériles
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ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
8| asa | o [OTSUKAPHARMAEUTICALINDIA | (o ol teRovalumen | PROCESO
PRIVATE LIMITED o o
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: e
339 ASIA INDIA PANACEA BIOTEC PHARMA LTD. i - ' PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS o
340 ASIA INDIA PELL TECH HEALTH CARE PVT. LTD. PROCESO
Sélidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: BN
341 ASIA INDIA FHARMAX INDIA PVT. LTD L o - PROCESO
Liguidos estériles de pequefio volumen
DE BPM
EN
| ]
342 ASIA INDIA PROMEA THERAPEUTICS PRIVATE PRODUCTOS B'OL.OGICOSI . PROCESO
LIMITED Inmunoglobulinas liquidos estériles
DE BPM
PURE & CURE HEALTHCARE PVT ONCOLOGICOS ER
343 ASIA INDIA : . o PROCESO
LTD. Solidos no estériles.
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles EN
K - e =
344 ASIA INDIA ATNATRIS PHARMACEUTICALS PVT Liquidos es'terllles de pequﬂ.n_?no volumen PROCESO
LTD Liquidos no estériles OE BEM
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles EN
345 ASIA INDIA REBASE LIFESCIENCES PRIVATE Cefalosporlnu:o‘s solidos nu.esterlles PROCESO
LIMITED Penems solidos no estériles
o . DE BPM
Carbapenems solidos no estériles
Monobactams solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
PLANT 9
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PLAN 2 y 4B
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas solidos estériles EN
RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD H liqui 2ril
346 ASIA INDIA ' ormonas liquidos tlesterl es. . P—
Derivados del plasma solidos estériles
. i s DE BPM
Derivados del plasma liquidos estériles
Anticuerpos sdlidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles
PLANT 287
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Anticuerpos liguidos estériles




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

N° |CONTINENTE| PAIS | LABORATORIOACERTIFICAR | AREASACERTIFICAR | ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN
347 ASIA INDIA RENOWED LIFE SCIENCES Liguidos no estériles PROCESO
ONCOLOGICOS: DE BPM
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Semiscélidos no estériles EN
348 ASIA INDIA RESCUERS LIFE SCIENCES LTD. Solidos no estériles PROCESO
ONCOLOGICOS: DE BPM
Solidos no estériles
EN
349 ASIA INDIA REVACURE LIFESCIENCES LLP ONCOLOGCF)S' PROCESO
Sdlidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
350 ASIA INDIA RHYDBURG PHARMACEUTICALS Sélidos no estériles PROCESO
LTD. Liquidos no estériles OE BEM
Semisdlidos no estériles.
EN

351 ASIA INDIA ROSELABS BIOSCIENCE LTD. X Na ?E_TALACTAMIC?S: PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen

DE BPM
NO BETALACTAMICOS: o
352 ASIA INDIA RV LIFESCIENCES LIMITED ; K PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
Sélidos no estériles
NDIA
353 ASIA | SAGA LIFESCIENCES LIMITED BETALACTAMICOS: PDRSBC,ESMO
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
Liquidos no esériles
1A N 5 A o
354 AS INDIA SAIN MEDICAMENTS PVT. LTD BETALACTAMICOS: P[I:EO:E:no
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
Liquidos estériles de pequefio volumen
355 ASIA INDIA SAKAR HEALTHCARE LIMITED BETALACTAMICOS: P;:):::ﬂo
Cefalosporinicos sélidos estériles
| NO BETALACTAMICOS: EN
356 ASIA INDIA  |SALUD CARE (1) PVT. LTD. olifion A ExriEy PROCESO
Liquidos no estériles
3 b DE BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
AMRUDH PHARMACEUTICALS
357 ASIA INDIA % WRRE Solidos estériles PROCESO
PVT.LTD. - e . )
Liquidos estériles de pequefio volimen DE BPM
BETALACTAMICOS: EN
358 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Cefalosporinicos sélidos estériles PROCESO
Cefalosporinicos sdlidos no estériles DE BPM
Planta UTTARAKHAND EN
359 ASIA INDIA SANJIVANI PARENTERAL LIMITED NO BETALACTAMICOS: PROCESO

Solidos no estériles DE BPM




ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

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

NO BETALACTAMICOS:

EN
Liquidos estériles de pequefio volumen
ASIA INDIA AN P
oo SRR P T8 HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: PRIALS0

Solidos estériles vl o
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos no estériles
361 ASIA INDIA Bt ST L AR © O Cecf‘:!flécl}lf:grc:rr':izz:::(;Ici)(;lgso;:s::tr;:res PRCE:IESO
LABORATORIES & EDUCATION LTD. ) gy
Penems solidos no estériles DE BPM
Carbapenems sélidos no estériles
Monobactams solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles EN

sélid téril
362 ASIA INDIA  |SCOTT-EDIL PHARMACIA LTD. o SRR SIS PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen

DE BPM
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas solidos estériles
- (Vacuna BCG (Liofilizado) LN
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT, " )
363 ASIA INDIA 178 Vacunas liquidos estériles PROCESO
' Anticuerpos liquidos estériles DE BPM
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
' SHANDONG YIKANG Liguidos no estériles
364 ASIA India PROCE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. BETALACTAMICOS: ot
T L : DE BPM
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN
SHREE VENKATESH INTERNATIONAL
365 ASIA INDIA LTD Semisolidos no estériles PROCESO
Liquidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
SHUKRA PHARMACEUTICALS
366 ASIA INDIA LIMITED Solidos no estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
EN

NO BETALACTAMICOS:
367 ASIA INDIA SIMPEX PHARMA PVT, LTD g 4. PROCESO
Salidos no estériles

DE BPM
NO BETALACTAMICOS EN
368 ASIA INDIA SKYMAP PHARMACEUTICALS PVT. S‘(ﬁllf]os esté'rl!es PROCESO
LTD. Liquidos estériles DE BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
EN

369 ASIA INDIA SOFTGEL HEALTHCARE PVT.LTD. NO.B.ETALACTAMI,COS: PROCESO
Solidos no estériles

DE BFM
NO BETALACTAMICOS: EN
VEREIGN PHARM I\
370 ASIA INDIA S0 N PN FRIATE Solidos estériles PROCESO

LIMITED " o -
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM




ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5SA)
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N° |cONTINENTE|  pals LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
EN
371 ASIA INDIA i—F::-)KRISHNA PHARMACEUTICALS N(Sf)él?uizz:LnAoCTT\éﬂr:(IZezS. PROCESO
' = DE BPM
UNIT-1I, PLOT N° D-4 EN
372 ASIA INDIA STALLION LABORATORIES PVT. LTD. NO BETALACTAMICOS: PROCESO
Sdlidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
373 ASIA INDIA i_;l:;-NEK PRUGES LHENIGALSFVT: Solidos estériles PROCESO
’ Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
EN
374 ASIA INDIA f;I’MA:?II‘:gRD LABORATORIES PRIVATE N(;Jé?;’l;iL:;C: il:!ril(liis PROCESO
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
375 ASIA INDIA STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P) LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen PROCESO
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: DE BPM
Sdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: oy
376 ASIA INDIA STERLING HEALTHACARE LTD. e ' PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: in
H Sli il
377 ASIA INDIA STIVAPH HEALTHCARE PRIVATE Solidos no estér .es PROCESO
LIMITED Liquidos no estériles
. it DE BPM
Semisolidos no estériles
378 ASIA INDIA SUBNALS SRHTL Lii uidos::StErEirzL::T éhﬂffti::)s;olumen PROE(i:\IESO
PHARMACEUTICAL PVT. LTD. 9 esdepeq
Semisodlidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
379 ASIA INDIA  [SWIFT LIFE SCIENCES PVT, LTD. Séicas noasblriles PROCESO
Liquidos no estériles
o : DE BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: -
380 ASIA INDIA  [SWISS GARNIER LIFE SCIENCES Achidos e sxtaries PROCESO
Liquidos no estériles
e W DE BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles EN
381 ASIA INDIA SWISS PARENTERALS LTD BETA_LACFAMICOS .. PROCESO
Cefalosporinicos Sélidos estériles
I — - e DE BPM
Penicilinicos sdlidos estériles
Penems solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Monobactams sdlidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN
382 ASIA INDIA SYDLER REMEDIES PVT. LIMITED NO BETALACTAMICOS: PROCESO
- - DE BPM
Semisdlidos no estériles

*



ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
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N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN
Solidos no estériles
383 ASIA INDIA THE MADRAS PHARMACEUTICALS INMUNOSUPRESORES: PROCESO
S i DE BPM
solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
384 ASIA INDIA TITAN LABORATORIES PVT. LTD. Semisolidos no estériles PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
385 ASIA INDIA TRIDENT LIFELINE LTD. Solidos no estériles PROCESO
Semisolidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
386 ASIA INDIA TROIRARHARGALHEUEAL Liquidos no estériles PROCESO
wivikie Semisalidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
387 ASIA INDIA ﬂmﬁi‘DDA FHBRME AR Solidos no estériles PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM
NICURE REMEDIES PVT.LTD. UNIT - NO BETALACTAMICOS: i
e PR A ILl} PR REERES ) Solidos no estériles AR
DE BPM
AGENTES DE DIAGNOSTICO: £
389 ASIA INDIA UNIULES LIFE SCIENCES LIMITED 3 ; PROCESO
Liquidos estériles
DE BPM
UMNISON PHARMACEUTICALS PVT. NO BETALACTAMICOS: &
= A& NG, LTD. Salidos no estériles FRAKESD
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: et
391 ASIA INDIA UNITED BIOCEUTICALS PVT. LTD . - PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sdlidos no estériles
Penicilinicas liquidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
Carbapenems solidos no estériles EN
392 ASIA INDIA UNITED BIOTECH (P) LTD. Penems solidos estériles PROCESO
Penems solidos no estériles DE BPM
Penems liquidos estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas solidos estériles
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
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N [CONTINENTE|  PAIS LABORATORIOACERTIFICAR | AREASACERTIFICAR | ESTADO

EN
393 ASIA INDIA UNIX BIOTECH NE! B‘ETALACTAMI'COS' PROCESO
Solidos no estériles DE BPM

NO BETALACTAMICOS:

_ EN
394 ASIA INDIA  |[UNIZA LIFECARE PRIVATE LIMITED Sblidos i estdriles PROCESO
Liguidos no estériles

DEB
Semisolidos no estériles F
NO BETALACTAMICOS: EN
395 ASIA INDIA VARDHMAN EXPORTS Liquidos no estériles PROCESO
Semisdlidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
396 ASIA INDIA VENUS REMEDIES LIMITED BETALACTAMICOS: PROCESO
Cefalosporinicos sdlidos estériles DE BPM
Carbapenems sdlidos estériles
EN

397 ASIA INDIA VIM MEDITECH PVT .LTD. G e BE.TALACTAMICOS: PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen

DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas liquidos estériles EN
398 ASIA INDIA VIRCHOW BIOTECH PRIVATE Alergenos ||qu!dos esterfles PROCESO
LIMITED Antigenos liquidos estériles DE BPM
Derivados del plasma liquidos estériles
Inmunoglobulinas liquidos estériles
EN
399 ASIA INDIA VITAEGISS WELLNESS PRIVATE NO B.ETALACTAR’AI'COSA PROCESO
LIMITED Solidos no estériles
DE BPM
EN
400 ASIA INDIA VOVANTIS LABORATORIES PRIVATE NO 3‘ETALACTAI\’M‘COS. PROCESO
LIMITED Sélidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICQOS EN
TICAL
401 ASIA INDIA RAEET EOAYTUABNIALELTLN Sélidos no esteriles PROCESO
WORKS LTD. e .
Liquidos no estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
o Sélidos estériles B
1 402 ASIA INDIA WEXFORD LABORATORIES PVT. LTD. p— . = PROCESO
i Liquidos estériles de pequefio volumen OE BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
403 ASIA INDIA WOCKHARDT LIMITED ol i PROCESO
Hormonas liquidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Soildos no estériles EN
404 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
BETALACTAMICOS: DE BPM

Penicilinicos liquidos estériles

23
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ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
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N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
Liquidos no estériles EN
405 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
BETALACTAMICOS: DE BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
NO BETALACTAMICOS GN
406 ASIA INDIA ZEEL PHARMA HUB PVT. LTD. - — PROCESO
semisdlidos no estériles
DE BPM
BETALACTAMICQS: EN
407 ASIA INDIA ZEISS PHARMACEUTICAL PTV, LTD. Cefalosporinicos solidos estériles PROCESO
Penems solidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
408 ASIA INDIA 7EON BIOTECH Solidns no egtériles PROCESO
Liquidos no esteriles DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles EN
409 ASIA INDIA ZUVENTUS HEALTHCARE LIMITED BETALACTAMICOS: PROCESO
Penicilinicos solidos no estériles DE BPM
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
ONCOLOGICOS EN
ZUVIUS LIFESCIENCES PRIVATE
410 ASIA INDIA Solidos no estériles PROCESO
LIMITED M :
Liquidos estériles DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: i
411 ASIA IRAN DORSA PHARMACEUTICAL CO. 2 L e PROCESO
Derivados del plasma liquidos estériles
DE BFM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
412 ASIA IRAN RONAK PHARMACEUTICAL CO. Hormonas sélidos estériles PROCESO
Hormonas liquidos estériles DE BPM
NO BETALACTAMICOS: i
Semisolidos estériles
413 ASIA ISRAEL MEDIWOUND LTD. ROCES
PRODUCTOS BIOLOGICOS: ¢ B
b . DE BFM
Vacunas solidos estériles
TEVA PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: G
414 ASIA ISRAEL . ey PROCESO
INDUSTRIES LTD. Sélidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles EN
415 ASIA PAKISTAN |GENIX PHARMA PVT.LTD Solidos no estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: -
416 ASIA PAKISTAN GENOME PHARMACEUTICALS (PVT) Sélidos no testerlles PROCESO
LTD. BETALACTAMICOS:
i s iy e DE BPM
Cefalosporinicos solidos no estériles
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE
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N° |CONTINENTE|  PAIS LABORATORIOACERTIFICAR | AREASACERTIFICAR | ESTADO

NO BETALACTAMICOS: o
417 ASIA PAKISTAN |GETZ PHARMA (PVT) LTD. ] g - PROCESO

Solidos no estériles
DE BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estéries EN
A PHARMACEUTICAL
418 ASIA PAKISTAN ZL::ORATORIES (PRIVCA?'E] LTD Liquidos estériles PROCESO
' HORMONAS SEXUALES MASCULINAS: DE BFM
Liquidos estériles

NO BETALACTAMICOS: EN
419 ASIA SRI LANKA |CELOGEN LANKA (PVT) LTD. Solidos no estériles PROCESO
Semisdlidos no estériles DE BPM

NO BETALACTAMICOS: EN
420 ASIA SRI LANKA |KELUN LIFESCIENCIES (PVT) LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM

NO BETALACTAMICOS: EN

MEGA LIF IC

421 ASIA TAILANDIA COMPANE?.?SI?E[EJS FRRE Solidos no estériles PROCESO
Liquidos no estériles DE BPM

NO BETALACTAMICOS -

Solidos no estériles

ASIA LOT! . LTD.
422 S TAIWAN US PHARMACEUTICAL CO., LTD ONCOLOGICOS: PROCESO

Solidos no estériles REBFM

NO BETALACTAMICOS: EN
423 ASIA TURQUIA |ABDI IBRAHIM ILAg SAN. VE TICA.S. Uicialils Fid Eistaeites ' PROCESO
9 DE BPM

EN

NO BETALACTAMICOS:

424 ASIA TURQUIA  [ILKO ILAC SANAYIVE TICARET A. 5. Sulidos fio-astériles PROCESO

DE BPM
DHG PHARMACEUTICAL JOINT - EN
STOCK COMPANY - DHG NO BETALACTAMICOS:
\"
e AR IETNAM PHARMACEUTICAL PLANT BRANCH Sdlidos no estériles P;é}:::no
IN HAU GIANG
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen EN
PHAR
426 ASIA VIETNAM HANGI CRCI PHARMACEVTICAL Liquidos estériles de gran volumen PROCESO
JOINT STOCK COMPANY S =
Liquidos no estériles DE BPM
Semisolidos estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: h
427 ASIA VIETNAM |PHIL INTER PHARMA CO., LTD. ik T PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles EN
428 EUROPA |BANGLADESH|DRUG INTERNATIONAL LIMITED Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM

Semisolidos no estériles

I



EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA)

ANEXO N° 1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: o
429 EURCPA BULGARIA |BALKANPHARMA DUPNITSA AD o il g ‘ PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
430 | EUROPA | BULGARIA |SOPHARMA AD I s PROCESO
Liquidos estériles de pequeno volumen
. . DE BPM
Liquidos no estériles
REMEDICA LTD (BUILDING 10- i ) EN
431 EUROPA CHIPRE  |ANTINEOPLASTIC & ?NCOLOG'CQ,S' PROCESO
Solidos no estériles
IMMUNOMODULATING PRODUCTS) DE BPM
PLIVA HRVATSKA D.O.O. (SPANISH: NO BETALACTAMICOS: EN
A 0.0. : :
49 EURBRA CraAd PLIVA CROATIA LTD.) Solidos no estériles FRAGESD
DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN
Anticuerpos liquidos estériles
VENIA A8
433 EUROPA ESLOVE LEK PHARMACEUTICALS D.D NG BETALACTAMICOS: PROCESO
, . " DE BPM
Liquidos esteriles de pequeno volumen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: Liquidos ol
434 EUROPA FINLANDIA [BAYER OY . He PROCESO
estériles
DE BPM
Planta ESPOO
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Planta TURKU EN
435 EUROPA FINLANDIA [ORION CORPORATION ONCOLOGICOS: PROCESO
Solidos no estériles DE BPM
Planta SALO
ACONDICIONADO:
Productos farmaceéuticos
NO BETALACTAMICOS: aH
436 EUROPA GRECIA  |FAMAR AV.E. ANTHOUSSA PLANT =5 o ' PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: -
437 | EUROPA | GRECIA |GENEPHARMS.A. e PROCESO
ONCOLOGICOS:
- . DE BPM
Solidos no estériles
MEDICAIR BIOSCIENCE NO BETALACTAMICOS: BN
458 ELRORA GRECA LABORATORIES S.A. Sélidos no estériles PRGCESR
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: -
439 | EUROPA GRECIA  |PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A. o shildorestriies PROCESO
Liquidos estériles de pequeno volumen
i o DE BPM
Solidos no estériles
4 EN
440 EUROPA GRECIA RONTIS HELLAS MEDICAL AND NO BETALACTAMICOS: PROCESO

PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A.

Soélidos no estériles

DE BPM
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N° [CONTINENTE|  PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR - AREAS A CERTIFICAR ESTADO
UNI-PHARMA KLEON TSETIS EN
441 EUROPA GRECIA PHARMACEUTICAL LABORATORIES i E:ETALACTAM'.COS‘ PROCESO
Solidos no estériles
S.A. DE BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles (Jeringa EN
Prellenada )
442 EUROPA ISLANDIA ; R
PR Eatl iah Otros: Area de fabricacion de IFA: Sustancias PROCESO
; ; DE BPM
Farmaceuticas producidas por métodos de
Sintesis Biotecnoldgico.
PRODUCTOS GALENICOS 53
443 EUROPA ITALIA INDUSTRIA ZINGARDI S.R.L. i % PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
EN

NO BETALACTAMICOS:

444 EUROPA MALTA  |ACTAVIS LTD. ) PROCESO
Soélidos no estériles

DE BPM
ONCOLOGICOS: EN
445 EUROPA MALTA COMBINO PHARM (MALTA) LTD . : PROCESO
Solidos no estériles
DE BPFM
NO BETALACTAMICOS: o
446 EUROPA MALTA  |PharQ$ MT LTD. Gt A ' PROCESO
Salidos no estériles
DE BPM
¥ . EN
447 EUROPA POLONIA DELPHARM POZNAN'SPOLKA NO BETALACTAMICOS: PROCESO
AKCYJNA Sdlidos no estériles
DE BPM
EN
ws | curora | poLonia [\WORWAS PHARMA OPERATIONS eI proceso
e DE BPM
ZAKLADY FARMACEUTYCZNE EN
449 EUROPA POLONIA POLPHARMA S.A. N NO E?ETALACTAMICOS: PROCESO
(PHARMACEUTICALS WORKS Liquidos estériles de pequefio volumen DE BEM
PALPHARMA S.A.)
EN

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:

450 EUROPA RUMANIA |GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. — i PROCESO
Liquidos no estériles

DE BPM
EN
NO BETALACTAMICOS:
451 EUROPA RUMANIA |[SANDOZS.R.L. o 4 PROCESO
Sélidos no estériles
DE BPM
RADIOFARMACOS: &N
452 | EUROPA RUSIA  |DIAMED, LLC e g PROCESO
Solidos estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
453 EUROPA TURQUIA |AROMA iLAC SAN. LTD. STL. Solidos estériles PROCESO

Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM




ANEXO N° 1

LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PENDIENTES DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE

LA ANM.
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 31/08/2024 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A)

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS: EN
454 EUROPA TURQUIA |HAVER FARMA ILA A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
IDOL ILAC DOLUM SANAYI VE NO BETALACTAMICOS:; i
455 EUROPA TURQUIA : e i i PROCESO
TICARET A.S. Liquidos estériles de pequerio volumen
DE BPM
EN
NOVARTIS SAGLIK GIDA VE TARIM NO BETALACTAMICOS:
4 EUROPA TURQUIA PROCE
2 o URUNLERI SANAYI VETICARET AS Solidos no estériles "
DE BPM
: EN
NO BETALACTAMICOS:
457 EUROPA TURQUIA |PHARMACTIVE ILAC SAN VE TIC AS - Ko PROCESO
Solidos no estériles
DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
458 EUROPA TURQUIA |POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S. Liquidos estériles de pequefio volumen PROCESO
Linuidos estériles de gran valumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
SANOFI ILAC SANAYI VE TICARET Solidos estériles
459 EUROPA TURQUIA 2 PROCESO
Q ANONIM SIRKETI BETALACTAMICOS:
i s 4 DE BPM
Cefalospdrinicos solidos estériles
PLANTA CERKEZKOY
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
WORLD MEDICINE ILAC SAN, VE Solidos no estériles EN
460 EUROPA TURQUIA [TIC.AS. Liguidos estériles de pequefio volumen PROCESQO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
Semisolidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN
461 EUROPA UCRANIA [JOINT STOCK COMPANY "FARMAK" Sdlidos no estériles PROCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen DE BPM
NO BETALACTAMICOS: EN
Liquidos estériles fi
462 EUROPA UCRANIA |YURIA-PHARM LTD qn.’u 95 A ile‘ A aliman PROCESO
Liquidos estériles de gran volumen DE BPM

Liquidos no estériles
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Al 31/08/2024

EP
N® PAIS LABORATORIO AREAS HAREGHLY DE MANFAND
CERTIFICADA
L RAL SAN MARTI ®
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades Y GIENE Al
' o J N 4550 URB. LA TABLADA,
< EUROFARMA Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de
: Argeriting ARGENTINA S.A Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones, Semisélidos: DASTRITO PARTIDE E LA
= U: e P ; : MATANZA, BUENOS ARIES -
SuBrtos. ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades .
2 Argentina |GOBBI NOVAG S.A. |Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de FASIAN GREARI IV 938~ WILEE 1
5 o BUENOS AIRES - ARGENTINA
Liquidos de pequefio volumen: Solucidn inyectable
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Sélidos
estériles: Polvo para solucidn inyectable.
P icos: i iali
e s et |uwsono s,
3 Argentina |KLONAL S.R.L. ) “ : q QUILMES - BUENOS AIRES -
estériles de pequefio volumen: Solucién, solucién inyectable,
S ARGENTINA
suspension inyestable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos en el drea de
Sélidos estériles: Polvo para solucién inyectable.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
: s | 4
Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el area de ERNESTO DE LAS CARRERAS N°
. LABORATORIO Solidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
4 Argentina i 2469, BECCAR SAN ISIDRO -
VARIFARMA S.A.  |Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
; i i A BUENOS AIRES - ARGENTINA
Farmacéuticas) Oncoldgicos Estériles en el drea de Liquidos:
Solucién Inyectable y Polvo Lifilizado para solucién inyectable.
JOSE E. RODO N° 5675/85
- i iali
o | s [A00RTORD [P s ek s sco g otsauea
’ VEINFAR L.CSA. |, fquidos: Solucién Inyectable de pequefio volumen ¥ A5 -BUCHOBAIRES
T ¥ P ARGENTINA
P éuticos: Medicamentos (E ialidad
LABORATORIOS roductf)s farmac g i . n' (Especia |' ades
6 Argirning [BABOEA Farmacéuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en el CALLE NECOCHEA Y MAR DEL
g il area de Solidos:tabletas, tabletas recubiertas y polvos para PLATA, LA RIOJA - ARGENTINA
(Planta La Rioja)
suspension.
suticos: Medi tos (E iali
7 Argentina LIPORATORGS :::jnui?:t::arsr]n;?:;:;:cté:nilc?s";ﬂle: Ec;:é[rlls:: :l: e?:crj:: de GALICIA H° 2066 CARA-
8 FRASCA S.R.L i ARGENTINA
Solidos
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos no
LABORATORIOS estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas efervescentes, |CALLE ZEPITA N° 3178, CIUDAD
8 Argentina |TEMIS LOSTALO Polvo esfervescente y Capsulas. AUTONOMA DE BUENOS AIRES -
S.A. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades ARGENTINA
Farmaceuticas) Hormonas Sexuales Femeninas en el area de
Semisélidos no estériles: Cremas, Ovulos, Geles y Pomadas.
FRAGATA HEROINA N° 4948,
A DB
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades URB, GRAND BOLIRG, ABERDE
; : & S : PROMONCION EL TRIANGULO,
o Argentina |OXAPHARMA S.A. |[Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de DISTRITO PARTIDO DE
. G s = Semisdlidos ().
Liguidos Solucion y Suspension () y Semisaolidos () MALVINAS ARGENTINAS -

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

Al 31/08/2024
N*® PAIS LABORATORIO AREAS ki BE PLANIANG
CERTIFICADA
PRODUCTOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades PERITO MORENO, ESQUINA
10 | Argentina |FARMACEUTICOS |Farmacéuticas) No Betalactamicos en el drea de Liguidos ALMAFUERTE N° 5403, 1302 -
DR. GRAY S.A.C.l.  |estériles de pequefio volumen (solucion y emulsion inyectable). [BUENQOS AIRES - ARGENTINA
. Productos Farmacautncos: Meducamentos? {Espec:a}ufjades PLAZA N* 839 - BUENDS AIRES -
11 | Argentina |[TRB PHARMA S.A. |Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Solidos No
oy £ ARGENTINA
Estériles: Tabletas y tabletas recubiertas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de:
THE ACME Semislo"lidos (crema, ur!g'uento, jgel y supositorio); Liquidos DHULIVITA, DHAMRAI, DHAKA
12 | Bangladesh |LABORATORIES (solucion oral, suspen‘mon oral.‘jarabe}. o Y ———
V1D Productos Farmaceut:cos: Mec!lcamenqu [Espema.hdades Dhaka, 1207) - BANGLADESH
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liguidos de pequefio volumen (solucion oftalmica y solucion
inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmarauticas) No Betalactamicos Mo Fstériles en las Areas de:
Solidos granulos, polvo para suspension, tableta, tableta
DROGUERIA INTI recubierta) Liquidos (jarabe) y Semisdlidos (pomadas CARRETERA A VIACHA KM 5 EL
13 Bolivia SA unguentos). ALTO S/N, MURILLO - LA PAZ -
== Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades BOLIVIA
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de
Liquidos de pequefio volumen (solucidn inyectable) y Liquidos de
Gran Volumen (solucidn inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el area de Liquidos No
Estériles: Jarabe y solucion. CALLE LA PAZ/ANAPQUI N® 784,
LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades (ENTRE AVENIDA HILBO Y
14 Bolivia CRESPAL A Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Semisélidos No |AVENIDA 25 DE MARZO), ZONA |
estériles: cremas, geles, pomadas, unguento y pasta. PUCARANI - EL ALTO - LA PAZ -
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades BOLIVIA
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Solidos no
estériles: Capsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las areas de
LABORATORIOS Sfjliclias: Comprimidos C.a’psulas, Polvc:? para suspensidr?, -Pfalvos;
FARMACEUTICOS Liquidos: Jarabes, soluciones, Suspensiones, GotasSemisdlidos:  [AV. ESTRUCTURANTE BLOQUE B
15 Bolivia LAFAR SOCIEDAD Crema, 6vulos, Supositorios, Geles, LOTE 2 ZONA FRANCA - EL ALTO
ANONIMA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LA PAZ - BOLIVIA

Farmaceuticas) Betalactdmicos Penicilinicos, No Estériles en el
area de Solidos: Compirmidos, comprimidos recubiertos,
Cépsulas, Polvo para Suspensidn.
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Al 31/08/2024

N®

PAIS

LABORATORIO

AREAS

DIRECCION DE PLANTA NO

CERTIFICADA
PLANTA DE CAUCAIA
Productos Farmacéuticos, Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncologicos, en las dreas de Sdlidos no estériles: PLANTA CAUCAIA )
BLAU tabletas recubiertas y capsulas, Sélidos estériles: polvo para ;‘;;i%::;;%‘iiﬁg‘?;:gu
16 BRASIL  |[FARMACEUTICA solucién inyectable y Liquidos estériles: solucidn inyectable PLAN‘TA SAQPAULD
SA. PLANTA DE SAO PAULO CALLE ADHERBAL STRESSER 84,
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades SAO PAULO - BRASIL
Farmacéuticas) Betalactdmicos, en las Areas de Penicilinicos
Solidos estériles: Polvo para solucién inyectable
Product'os .Farmaceutu:os: Mec!lcamentos (Especialidades ESTRADA DO GUERENGUE
DFLINDUSTRIA E |Farmacéuticas) No Betalactamicos en las dreas de Semisdlidos
ax Brash COMERCIO 5/A no estériles (Gel) y liquidos estériles de pequefio volumen W TR BRRIOL AREPARYA A
. RIO DE JANEIRO - BRASIL
{solucidn inyectable).
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades RUA DONA ROSALIA N° 181
18 Brasil ATLANTE BALAS E |Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el drea de PIRACICABA - SAO PAULO -
CARAMELOS LTDA. |Sdlidos: Caramelos (Pastillas) BRASIL
:g?:aggg:n ICOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad ESTRADA DOS BANDEIRANTES
19 Brasil E FARMACEUTICOS Farmaceutica) no Belactémicos en el drea de Liquidos Estériles  [2020, TAQUARA - RIO DE
SA de Pequefio Volumen: Solucion Inyectable. JANEIRO - BRASIL
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
20 Chile MABGRATORD Farmaceutica) no Belactdmicos en el drea f:ie Eiquidos No CAMIRGA MEULLA 9979,
CHILE S.A. COMUNA DE MAIPU - CHILE
Estériles: Soluciones.
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades CALLE CARLOS FERNANDEZ N°
21 Chile Farmacéuticas) Inmunosupresores en el drea de Liquidos 244, SAN JOQUIN, SANTIAGO DE
SANDERSON S.A. .
estériles (Solucion inyectable). CHILE - CHILE
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles: en el drea de AV. PEDRO AGUIRRE CERDA
22 Chile PRATER S.A Solidos (capsulas, capsulas blandas, polvos, tabletas y tabletas  |4655, CERRILLOS, SANTIAGO -
3 recubiertas), Area de Liquidos (Champ, jarabes, soluciones y CHILE
suspensiuones) y Area de Semisélidos (cremas y geles).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactdmicos No Estériles, en las dreas de
Liquidos: Jarabe, Suspension y Solucion, Semisélidos: Unguento,
Crema y Gel.
23 Chile LABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad AV. CARRASCAL 5670, QUINTA
RECALCINE S.A. Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el |NORMAL - SANTIAGO - CHILE
area de Semisdlidos: Ovulo, Crema.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores No Estériles en el drea de
Semisélidos: Unguento.
BENING Productos .Farmaceutlco‘s,: Medlr.a»mentos (Efpemalldacfe‘s N° 9 ZHONGYUAN ROAD
. SHUANGLU Farmaceuticas) Oncoldgicos estériles en las dreas de sélidos:
24 China — " —— L, BADACHU HIGH TECH PARK,
PHARMACEUTICAL (Polvo liofilizado para solucié inyectable y Liquidos Solucién
i BEUING P.R. - CHINA
CO. TLD. inyectable.
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Al 31/08/2024
'S PAIS LABORATORIO AREAS RIRRCESEING SE Fladiim
CERTIFICADA
BICON Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
25 China PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Beta Lactamicos en el drea de Liquidos AMNQING 46, XINYI - CHINA
JIANGSU CO. LTD. |Estériles de Pequefio Volumen: Solucidn Inyectable.
CALLE ANAPQUI 784, ZONA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Q ;
. ADS PHARMA e o , T INDUSTRIAL PUCARANI,
26 | Colombia Farmacéuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos
S8, estériles de pequerio volumen (solucion inyectable) AL 8 Bt atl, S
s i : LA PAZ - BOLIVIA
GENFAR S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad PARQUE INDUSTRIAL
modifica razon Farmaceutica) Inmunosupresores Sélidos No Estériles: (Tableta, [CAUCADESA KM, 43, ViA
27 Colombia |social a tableta recubierta), Liquidos Estériles (Solucién inyectable), PANAMERICANA, CALI-
FAREVA VILLA Liquidos No Estériles (solucién, suspension y emulsion), SANTANDER - CAUCA -
RICA S.A.S. Semisolidos No Estériles (crema, unguento) COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
. _— ! PLANTA 1: CARRERA 65B N® 18-
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos en el Area de Z
. : e 28, BOGOTA COLOMBIA
Solidos Estériles (Polvo para solucion inyectable).
0 ; e PLANTA 6: CARRERA 658 N" 19-
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
) LAB. VITALIS : g 06 CUNDINAMARCA -
28 | Colombia Farmaceuticas) Betalactamicos Carbapenems en el Area de
S.ALC . = s COLOMBIA
Solidos Estériles (Polvo para solucidn inyectable) ) ) )
4 ; - PLANTA 8 VEREDA LA DIANA LA
Productos Farmaceuticos; Medicamentos (Especialidades
; i VICTORIA BIS, LOTE 2 VIA
Farmaceuticas) Betalactdmicos Monobactams en el Area de o
- . S BRICENQ SOPO - COLOMBIA
Sdlidos Estériles (Polvo para solucién inyectable)
LABORATORIO
SERVICIO TECNICO Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad CALLE 4A BIS N* 19-A NN/59 -
29 | Colombia GONHER Farmaceutica) No Betalactdmicos en el Area de Sdlidos No BOGOTA, CUNDINAMARCA -
AR Estériles (Cépsulas). COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactamicos, en el érei dz Liquidos estériles VEREDA LAFUNTA K. BT BE
de pequefio volumen: solucione; inyectables [\.riac: s) | WA BEND ROIKT PE GIRERA iR
| Colamkla [PHARMATESTAA suspé:siémes in ecial-ales {viales;} s:h-.ucion:s oftélfni;as FUINAS, EARIIJE N QUSTHAL
suspensiones of:almicas solucicr:| dtica, suspension ar; MEESIR, BOMESAS Al
SR ha HEPEARE BOGOTA COLOMBIA
inhalacion nasal, Polvo liofilizado para solucion inyectable.
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades CARRERA 65 B N° 13-13,
31 | Colombia [PHARMETIQUE 5.A.|Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de CUNDINAMARCA, BOGOTA -
Liquidos (solucion oral, jarabe y Suspensidn) COLOMBIA
a icos: i iali
e o [cAlE AL e
LABEIRATORICS Estériles: Suspensién en aerosol i; iceo RS URBANIZACION LA PLADERA
52| Costalica [INVERSIONES Productn:lls Fa:)maceutir.os Medicar:ent.os (Especialidad ENCANTADA, SAN MIGUEL -
ORIDAMA S.A. ) C P -] DESAMPARADOS - SAN JOSE -
Farmaceutica) No Betalactéamicos en el drea de Semisdlidos No
; COSTA RICA
Estériles: crema.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos PLANTA 1: CARRETERA
CENTRO NACIONAL|Bioldgicos Esteriles en el area de liquidos solucion inyectable de [BELTRANK, KM, 1.5, BEJUCAL
33 Cuba DE pequefio volumen Filgrastim (factor estimulante de colonias PLANTA 2: CALLE 216 REPARTQ

BIOPREPARADOS

granulociticas recombinante) y Eritropoyetina humana
recombinante.

ATABEY, MUNICIPIO LA PLAYA -
LA HABANA - CUBA.
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Al 31/08/2024

5 DIRECCION DE PLANTA NO
N PAIS LABORATORIO AREAS CERTIFI @L
ACROMAX Productos .Farmaceuticos: MecilicamentC}.s (Especia,lidades
ssonstomo [t belacimbos S n T o s svoma
= Eciptdor [EMIMEG Produc';us Farmaceuticos: Medicamentos-{ESpeciaIidades FARROGUA LG LUHaUMINS,
FARMACEUTICO A 2o : s GUAYAQUIL - ECUADOR.
SA. Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farm?ceutlcas] No Betalactdmicos en las dreas de: Sélidos no Carretero: Via DURAN BOLICHE
estériles: Capsulas, Tabletas, Tabletas efervesentes, tabletas
35 Ecuador |[INDEUREC S.A. recubiertas, tabletas masticables, polvo para reconstituir kM 2342, 4. PRINCIPAL S/,
solucion oral, granulos para reconstituir suspensién oral, INTERSECCION AUTOPISTA
. ’ R DURAN BOLICHE -ECUADOR
granulos para reconstituir; Liquidos no estériles; Solucién oral
(jarabe), solucion oral (gotas), suspensidn oral, solucién oral.
LABORATORIOS
BIOGENET SCC Porductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
(Antes Farmacéuticas) No Betalactamicos en el 4rea de: Sélidos no ACEITUNAS E 5162 Y AV. ELOY
36 Ecuador |LABORATORIO estériles: Tabletas, Tabletas Recubiertas y Cdpsulas. ALFARO, PICHINCHA, CANTON
GUTIERREZ Productos Farmacéuticos: Dietéticos, en el drea de Sélidos no DE QUITO, ECUADOR
GONZALEZJAIME  |estériles: Capsulas y Tabletas.
JOSE GERARDOQ)
MAQUIPHARMA Productos IFarmaceuticos: Medicamentos (Especialidades QKL;A:ZTIALLEJL-ACESRP[;?RKQZA OE4-
37 Ecuador Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
A Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable. A5, ERRE INGUSTRIAL
EIFRRO INMOBILIARIA, SECTOR |
PLANTA LIUBLIANA:
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Sélidos: Tabletas y tabletas recubiertas. PLANTA LIUBLIANA:
PLANTA PREVALIJE: VEROVSKOVA ULLCA 57,
LEK Productos iI=arr;1:c~eulticc;s: MedicameTtos [Especialiédaldes [ LJU?“L.:ABLA 1526
. Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en e PLANTA PREVALIE
29 | Feoyers :’:::MACEUTICAL area de Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cdpsulas y polvo |PERZONALI 47, 2391 PREVALIE
para solucién. PLANTA LENDAVA
PLANTA LENDAVA: TRIMLINI 2D, 9220 LENDAVA -
Acondicionado primario y secundario de Productos ESLOVENIA
Farmaceuticos, No Betalatdmicos No Estériles en el drea de
Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas y cédpsulas
blandas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad 6 DERVENAKION STREET 15351
39 Grecia PHARMATHEN S.A. |Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos Estériles [ATTIKIS, PALLINI, ATHENAS -
de Pequefio Volumen: Solucidn inyectable. GRECIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades KM. 14.5 CARRETERA
40 | Guatemala |BAYERS.A. Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el drea de ROOSEVELT ZONA 3 MIXCO -
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta. GUATEMALA
Productos Farmacéutcos: Medicamentos (Especialidades 107A & 1078, EPIP, PHASE-],
41 INDIA ADMAC LIFE Farmacéuticas), Oncologicos en las dreas de: JHARMAIRI, BADDI, DISTT. SOLAN
SCIENCE Sélidos no estériles (Cdpsulas, Tabletas y Tabletas recubiertas) y |174103 (HP) HIMACHAL PRADESH -
Liquidos estériles (Solucién inyectable de pequefio volumen) INDIA
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RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Al 31/08/2024
3 DIRECCION DE PLANTA NO
N PAIS LABORATORIO AREAS CERTIFICA_I')A
Plantal
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Planta |
Farmacéuticas) No Betalactamicos, en el drea de Solidos no PLOT N° 19, 20 & 21, SECTOR
estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, |6A, IIE, SIDCUL, RANIPUR
AKUMS DRUGS & |Cépsulas, Capsulas blandas, Granulos, Granulos efervescentes, DISTT: HARIDWAR
42 INDIA PHARMACEUTICAL |Polvos y Polvos efervescentes). LH::Q'T;:\KHAND) - INDIA
5LTD. Planta Il PLOT N° 2, 3,4 & 5, SECTOR
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 6A, IIE, SIDCUL, RANIPUR
Farmacéuticas) No Betalactamicos, en las dreas Liquidos estériles|DISTT; HARIDWAR
de pequefio volumen (Soluciones inyectables) y Liquidos (UTTARAKHAND) - INDIA
esteriles de gran volumen (Soluciones inyectables)
Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactdmicos N21, SIVAGANGAI MAIN ROAE"—
43 India AURGLAB Estériles en el drea de liquidos: Inyectables de pequefio volumen |VEEEAPANJAN, MADURAI -
(Solucidn inyectable, solucidn oftdlmica y suspension oftalmica) |625020 TAMIL NADU -
y Solidos (polvo para solucion inyectable). MADURAI - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Solidos No
Estériles: Tabletas, tabletas recubiertas, capsulas. VILLAGE SAINIMAJRA,
BIODEAL Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades NALAGARH ROAD
a9 India PHARMACEUTICAL [Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos No - k
; 2 NALAGARTH - HIMACHAL -
S PVT. LTD. Estériles: Solucion. PRADESH - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Semisdlidos No
Estériles: Cremas, unglientos.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las areas de:
FOURRTS (INDIA) Solidos (Tabletas, Tabletas recubierta, Capsulas y Grageas); VANDULAR ROAD,
45 india LABORATORIES Semisolidos (cremas y unguentos) y Liquidos (Jarabes, soluciones | KELAMBAKKAM 603103,
PVT. LIMITED y Suspensiones). KANCHEEPURAM DISTRICT - f
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades TAMIL NADU - INDIA
Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el area de
Semisdlidos (cremas y unguentos).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades R-673, T.T.C. MIDC, RABBALE,
46 INDIA GALENTIC PHARMA |Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos no THANE BELAPUR ROAD, NEAR
(INDIA) PVT, LTD.  |estériles: Solucién y Champu y el drea de Semisclidos no ALFALAVA NAVI MUMBAI - 400
estériles: Crema, Gel, pomada y Unguento. 701, DIST, THANE - ZONE 1 - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en el
GRACURE area de Solidos: Tabletas(recubierta y sin cubierta) capsulas E-1105 RIICO INDUSTRIAL AREA,
47 India PHARMACEUTICAL (gelatina dura) y jarabe seco (polvo para solucion oral) PHASE Ill, BHIWADI, ALWAR -
S LTD. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 301019 RAJASTHAN - ALWAR -

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

INDIA




ANEXO N° 2

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

Al 31/08/2024
DIRECCION DE PLANTA NO
N° PAIS RATOR
LABORATORIO AREAS CER‘I’IF_I(;_ADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
HETERG LABS Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Sdlidos No UNIT VII, SY. N2 50, PLOT N2
48 India LIMITED - UNIT VIl Estériles: Capsula para aerosol. 14,PHASE - Il 1.D.A,
TELANGANA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades JEEDIMETLA, HYDERABAD -
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos No TELANGANA - INDIA
Estériles: Aerosol.
KWALITY Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades STHMILE STONE MARTHE
; 3 g p i ROAD 143601, VILLAGE NAG
49 India PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
SLTD semisélidos: (Gel) KALAN, DISTRITO AMRITSAR -
) ' ) ESTADO DE PUNJAB - INDIA
o o .
ro uct?s Farmacéuticos: Medicamentos {Especiahc{ades PLOT N® 4801/8 & 4502/A,
Farmacéuticas) No Betalatdmicos en las dreas de Sdlidos
estériles (Polvo para solucidn inyectable), Liquidos estériles de B BICINBUSTRIN, B5IATE
=0 tngia LYKALARS LIMETEQ equefio volumen (Polvo para solucion ir:. ectable (liofilizados) SATYS AN = 399 402,
it B o Y | DISTRIC: BHARUCH, GUIARAT
emulsion inyectable) y Semisélidos no es’teriles (Cremas,
STATE - INDIA
unguentos, soluciones topicas y geles).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
MSN Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de UNIT-II, SY 1277 & 1319 - 1324,
51 India LABORATORIES Salidos: Tabletas, tabletas recubiertas y capsulas. NANDIGAMA (VILLAGE &
PRIVATE LIMITED Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades MANDAL, RANGAREDDY -
Farmaceuticas) Inmunosupresores No Estériles en el area de TELANGANA - INDIA
Solidos: Tabletas recubiertas y cépsulas.
e s [T 2 WoUSTIAL s,
52 India SAMARTH LI estériles (Tabletas, drea de Sélidos estériles (polvo para solucion LODHIMAIRA, BADOI, DIST,
SCIENCES PVT. LTD v pa oy SOLAN (H.P.) PARCELA N° 2 -
inyectable y drea de Liquidos estériles de pequefio volumen
- e INDIA
(Solucion inyectable y suspensién inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
|
ooy |Facetn o baimics o Strles e 45819¢oor o s
= India PHARMACEUTICAL Prcductlos Farmaceuticos: M;dicimentzos (Especialidad SIRCUL, RANIRU, RISTT.
SLTD. : : i HARIDWAR. UTTARAKHAND
Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el
drea de Solidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
F ti No Betalactami No Estéril | drea d
drmaceu ICES] 0 betalactamicos NO tériles en el area de VILLAGE BAGBAN|A, BADD! -
UNITED BIOTECH |sdlidos:Tabletas y Capsulas
54 India ¢ g NALAGART - ROAD, SOLAN,
(P) LTD. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
. pT — , (H.P) 174101 - BADDI - INDIA
Farmaceuticas) Betalactdmicos Carbapenens Estériles en el area
de sélidos: Polvo para inyeccién
STALLION Fermaceuticn NoBetalactimicos N Exirtes en o dreasde|7L0T V' CL8305,2, 3,47
& i EABOUATIRIZS Sélidos: Capsula, granulos, polvo para suspension oral, tabletas) S.LO.G, KERALAIBAVLA) -
PVT. LTD. e P : g” ! p_, P P ’ GUJARAT - INDIA
y Liquidos suspensidn, solucién.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
e o 105307 wouse
.6 g [SYNMEDIC e ‘;ma ol y g * |STATEHSIDC SEC-31,
LABORATORIES i ' FARIDANAD 121003 - HARYANA

Praductos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en
el drea de sclidos: Tabletas Recubiertas.

INDIA




ANEXO N° 2
RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS QUE NO CERTIFICARON EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
Al 31/08/2024
N° PAIS LABORATORIO AREAS EHRECCGIBE BATER NS
CERTIFICADA
VEE EXCEL DRUGS
AND Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades B1/A INDUSTRIAL AREA GNEPIP
57 India PHARMACEUTICAL Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de sdlidos no KASNA NOIDA, GAUTAM BUDH
PRIVATE LIMITED estériles: Tableta recubierta, Capsulas y Polvo para suspension. |NAGAR, UP - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de
VERVE HUMAN solidos: Tabletas y polvos (oral). PLOT N2 15A, PHARMACITY,
58 India CARE Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades SELAQUI - DEHRADUN - 248011,
LABORATORIES Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de UTTARAKHAND - INDIA.
Liguidos: Solucién inyectable de pequefio volumen (Ampollas y
viales).
GeLCAPS e
g EXPORTADORA DE |Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No
59 México g . o ) INDUSTRIAL ALCE BLANCO C.P.
MEXICO, S.A. DE Estériles en el drea de Solidos: Capsulas Blandas ;
cv 53370 NAUCALPAN DE JUAREZ,
o ESTADO DE MEXICO - MEXICO
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactimicos No Estériles en el drea de e . -
Salidos: Tabletas RODRIGUEG SAR0 N30,
60 México LARGITORNGS Frodulctlos Farmlalcéuticos Medicamentos (Especialidades SRLONIYREL VALLE,
GRIN, S.A. DE C.V. , = k.5 e DELEGACION BENITO JUAREZ,
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de ;
- : : B~ DISTRITO FEDERAL - MEXICO
Liquidos:Soluciones y Suspensiones; Semisélidos: Unguentos y
Geles
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactdmicos en el Area de Sélidos No
Estériles: (Capsula, granulo, polvo para suspension, tableta y
tableta recubierta), Liquidos n iles: (jar - i
et ‘ec bierta), Liquidos . 0 gstér Igs (ja abgs.}, Semisolidos NN om 13 e e
LABORATORIOS no estériles: (cremas y supositorio); Solidos estériles (polvo para 221 EXHACIENDA SANTA RITA
61 Meéxico SENOSIAIN 5.A. DE |[solucion inyectable), Liquidos estériles de pequefio volumen ' g
ac ; o CELAYA - GUANAIUATO -
C.V. (solucion inyectable) y Liquidos estériles de gran volumen
R MEXICO.
(solucién inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Betalactdmicos en el drea de Penicilinicos Sélidos
no estériles (polvos para suspensién y capsulas).
Productos Farmacéuticos: Productos Biologicos en el drea de CALLE SAN ESTEBAN N°® 88,
62 Nkt PROBIOMED S.A.  |Anticuerpos Sélidos estériles: Polvo para solucion inyectable. COLONIA SANTO TOMAS CP
DE C.v. Productos Farmaceuticos: Productos Bioldgicos en el drea de 02020, AZCAPOTZALCO -
Anticuerpos Liquidos Estériles: Solucidn inyectable CIUDAD DE MEXICO - MEXICO
V. PRI 4
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades A RRIPAESE R MRYSIRE” 50,
5 TAKEDA MEXICO i ; . & : COL. INDUSTRIAL ATOTO,
63 México Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el area de
S.A.DECV. N & : NAUCALPAN DE JUAREZ,
Liquidos Solucién y Suspension.
ESTADO DE MEXICO - MEXICO
CALLE ANAHI E/ZAAVEDRA Y
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades BELLA VISTA, ZONA NORTE
64 Paraguay |INDUFARC.L.S.A. [Farmaceuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en el FERNANDO DE LA MORA KM 8,5

area de Solidos: Comprimido recubierto y polvo para suspencion.

RUTA 2 - DEPARTAMENTO
CENTRAL - PARAGUAY




ANEXO N° 2

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

Al 31/08/2024

DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO AREAS _C_ERTIFI'CADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Liquidos: Jarabes y suspensiones. AV. PRIMER PRESIDENTE N°
9% | Temomy (GIMEAR Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 1736 - ASUNCION - PARAGUAY
Farmaceuticas) No Betalactédmicos No Estériles en el drea de
Semisdlidos: Cremas, unguentos y geles.
i ; T KM. 1.7 CARRETERA LA ISABEL
o Tl |sorroncs [ s ks pmitdne . ia o, s
Eiamriane: | ROWE Semisdlidos: Cremas, Unguentos y Geles REMIINGO EEPRRLCA
: ) DOMIICANA,
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncoldgicos, en el drea de Sélidos no estériles
67 | URUGUAY ICLOS URUGUAY  [(Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas. BULEVAR ARTIGAS N° 3896,
S.A. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades MONTEVIDEO - URUGUAY
Farmacéuticas) Inmunosupresores en el drea de Sélidos no
estériles (Tabletas recubiertas y Cépsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en las dreas de Liquidos
estériles de pequefio volumen y Liquidos estériles de gran
volumen. Av. DAMASO ANTONIO
68 iy :’:2&?&?”0 Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LARRANAGA N° 4496 (PLANTA
URUGUAYO S.A. Farmaceuticas) Oncolégico en las dreas de: Liquidos estérilesy |C) Y N° 4479 (PLANTA B) -
sOlidos estériles. MONTEVIDEO - URUGUAY.
Productos Bioldgicos: Otros Productos Bioldgicos: Liquidos:
Soluciones Inyectables (Jeringas prellenadas de Enoxaparina
Sédica.
lera TRANSVERSA ESTE AV.
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades MERIDA EDIFICIO FARMA ZONA
69 | Venezuela FARMA S.A. Farmacéuticas) No Betalactémicos No Estériles en el area de INDUSTRIAL LA HAMACA,

Sélidos (Tabletas, Tabletas recubiertas).

GIRARDOT, MARACAY -

VENEZUELA

=



ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1
AL 31/08/2024 (Articulo 4 del Decreto Supremo N° 012-2023-SA)

CONTINENTE

. pAIS

LABORATORIO EXCLUIDD.

| ameasexcuioas

MOTIVO DE

 EXCLUSION

AMERICA

ARGENTINA

BRIA PHARMA S.A.

HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos no estériles

Articulo 4.1 d)

AMERICA

ARGENTINA

DENVER FARMA S.A.

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

Liquidos no estériles
Semisdlidos estériles

Semisdlidos no estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

DOWELL FARMACEUTICA S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 d)

AMERICA

ARGENTINA

ERIOCHEM S.A.

ONCOLOGICOS:
Liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEQ S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 d)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisalidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS ASPEN S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Sdlidos estériles
Liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS IMA S.A.L.C.

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

10

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHET S.A.

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

Derivados del plasma: liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

11

AMERICA

ARGENTINA

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles

Articulo 4.1 d)

Lo




ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1
AL 31/08/2024 (Articulo 4 del Decreto Supremo N° 012-2023-SA)

Nn

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

MOTIVO DE
EXCLUSION

12

AMERICA

ARGENTINA

LAFEDAR S.A.

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

Articulo 4.1 a)

13

AMERICA

ARGENTINA

PFIZER S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

Articulo 4.1 a), b)

14

AMERICA

ARGENTINA

SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 a)

15

AMERICA

ARGENTINA

TECSOLPAR S.A.

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

Articulo 4.1 a)

16

AMERICA

ARGENTINA

VICROFER S.A.L

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ONCOLOGICOS:
S0lidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Solidos no estériles

Articulo 4.1 a)

i brf

EUROPA

BANGLADES
H

MD ZAKIR HOSSAIN
NOMBRE COMERCIAL: EVEREST
PHARMACEUTICALS LTD.

NO BETALACTAMICOS
Solidos no estériles

Articulo 4.1 d)

18

AMERICA

BOLIVIA

INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA
SIGMA CORP. 5.R.L.

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

Articulo 4.1 a)

19

ASIA

CHINA

ANHUI CHANJIANG PHARMACEUTICAL
CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 a)

20

ASIA

CHINA

CHINA NATIONAL MEDICINES GUORUI
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos estériles
Carbapenems solidos estériles
Penems sdlidos estériles

Articulo 4.1 d)

21

ASIA

CHINA

CHINA RESOURCES ZI1ZHU
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Solidos no estériles

Articulo 4.1 a)

22

ASIA

CHINA

HUBEI KANGZHENG
PHARMACEUTICAL CO., LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 ¢)

23

ASIA

CHINA

JIANGSU NHWA PHARMACEUTICAL
CO,, LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Salidos no estériles
Liguidos estériles de pequefio volimen

Articulo 4.1 d)




ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1
AL 31/08/2024 (Articulo 4 del Decreto Supremo N° 012-2023-SA)

o | ; T TR S R | MOTIVODE
‘N |C INENTE . PAIS LABORATOR| ; v . AREAS EXCLUID i T L I
N’ [CONTINENTE|  PAIS RATORIO EXCLUIDO s (D EXCLUSION
LIVZON (GROUP) PHARMACEUTICAL PRODUCTOS BIOLOGICOS:
4 Feilfy EhhE FACTORY Hormonas solidos estériles Aratiis a8
NORTHEAST PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
25 ASIA CHINA GROUP SHENYANG No. 1 Solidos estériles Articulo 4.1 d)
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Solidos no estériles
SHANDONG QIDU PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS: ¥
5 BN i CO., LTD. Sélidos no estériles s SIS
SHANDONG SHENGLU NO BETALACTAMICOS:
HINA 1 . '
27 Gl = PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen |""Tcuio4-12).d)
SICHUAN KELUN PHARMACEUTICAL NO BETALACTAMICOS:
28 ASIA CHINA i %
COLTD. Liquidos estériles de gran volumen Ao .0l
WEIFANG ZHONGSHI NO BETALACTAMICOS: .
- 5o CHINA | o ARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos no estériles Atiedlo Al
YICHANG
30 ASIA CHINA HUMANWELLPHARMACEUTICAL CO., - BETALACTAM'CPS’ Articulo 4.1 d)
LTD Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL Sdlidos no estériles ;
31 ASIA CHINA CO., LTD. ACONDICIONADO: Articulo 4.1 a)
Productos Farmacéuticos
IN g
32 ASIA CHINA ZHEJIANG JINGXIN PHARMACEUTICAL NO'B‘ETALACTAI\.HI.COS Articulo 4.1 a)
CO., LTD. Salidos no estériles
WEIHAI BAIHE BIOLOGY NO BETALACTAMICOS: -
R i GHINA TECHNOLOGICAL CO., LTD. Sdlidos no estériles Arulo 4.2.8),4)
: PHARMA | 3 :
34 ASIA CHINA XI"AN LIBANG CEUTICAL CO o NO BE.TALACTAMIC”OS Afeulo 4.18), &)
LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS:
35 | AMERICA | COLOMBIA |ALTEA FARMACEUTICA S.A. aiinsng ssdlex Articulo 4.1 d)
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
A Soli aril
36 | AMERICA | COLOMBIA |C.l. FARMACAPSULAS SAS. S — Articulo 4.1 a), <)
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
37 AMERICA COLOMBIA [FARMATECH S.A. P i Articulo 4.1 a)
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
Solidos no estériles
, Liquidos estériles de pequefio volumen
38 | AMERICA | COLOMBIA [LABORATORIOS ECAR S.A. idios Gaellas S poans Articulo 4.1 a)
Liquidos no estériles
Semisolidos nd estériles
MEDICAMENTQS HERBARIOS:
Solidos no estériles

o I



ANEXO N° 3

RELACION DE LABORATORIOS EXTRANJEROS EXCLUIDOS DEL ANEXO N° 1
AL 31/08/2024 (Articulo 4 del Decreto Supremo N° 012-2023-5A)

Nv

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO EXCLUIDO

AREAS EXCLUIDAS

MOTIVO DE
EXCLUSION

39

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS LA SANTE S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles

Articulo 4.1 d)

40

AMERICA

COLOMBIA

LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA
S.A5.

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

Articulo 4.1 a)

41

AMERICA

COLOMBIA

MANUFACTURERA MUNDIAL
FARMACEUTICA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estériles
BPL

Articulo 4.1 c)

42

AMERICA

COLOMBIA

VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 a)

43

AMERICA

COLOMBIA

VITALIS S.A.CLIL
Planta 1
Planta 2

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
OTROS:

Hormonas de tipo no sexual sélidos
esleriles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles

Articulo 4.1 a)

44

ASIA

EGIPTO

PHARCO PHARMACEUTICALS

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

Articulo 4.1 a)

45

EUROPA

GRECIA

VIANEX S.A.

ONCOLOGICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles

Articulo 4.1 a)

46

ASIA

INDIA

AMBIX HEALTHCARE LLP

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Sdlidos no estériles
Penicilinicos liquidos no estériles
Penicilinicos semisolidos no estériles
Cefalosporinicos Solidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos no estériles
Cefalosporinicos semisdlidos no estériles
Penems solidos no estériles

Articulo 4.1 a)

47

ASIA

INDIA

ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS
PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Soélidos no estériles

Articulo 4.1 a)

48

ASIA

INDIA

BIOZENTA LIFESCIENCE PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liguidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:

Liquidos estériles
Solidos no estériles

Articulo 4.1 d)
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49

ASIA

INDIA

CENTRAL DRUGS &
PHARMACEUTICALS

NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos Solidos no estériles
Penicilinicos semisdlidos no estériles .

Articulo 4.1 a)

50

ASIA

INDIA

DIVINE LABORATORIES PVT. LTD.

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

Articulo 4.1 a)

51

ASIA

INDIA

HEALTH BIOTECH LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 a)

52

ASIA

INDIA

INJECT CARE PARENTERALS PRIVATE
LIMITED

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles

Articulo 4.1 d)

53

ASIA

INDIA

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

Articulo 4.1 d)

54

ASIA

INDIA

LIFESPAN BIOTECH PVT LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivados del Plasma Liquidos estériles

Articulo 4.1 d)

55

ASIA

INDIA

M/S NUCLOTEC REMEDIES PVT. LTD.

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

Articulo 4.1 d)

56

ASIA

INDIA

MANKIND PHARMA LIMITED, UNIT | y
UNIT- 1l

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos estériles

Articulo 4.1 ¢)

57

ASIA

INDIA

NICHOLSON HEALTHCARE

NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles

ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Solidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisolidos estériles

Articulo 4.1 a)

58

ASIA

INDIA

PENTA KRAFT

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

Articulo 4.1 a)
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. MOTIVO DE
N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO EXCLUIDO AREAS EXCLUIDAS EXCLUSION
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
59 ASIA INDIA RATNAMANI HEALTHCARE PVT. LTD. Solidos no estériles Articulo 4.1 d)
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no esteriles
NO BETALACTAMICOS:
60 ASIA INDIA BUEA AR LT B0 LS'OI]fjdc;lssnzes::'r;l'les Articulo 4.1 a)
iquidos no estériles iculo4.1a
UTTARAKHAND A q, x i
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
RUSAN PHARMA LTD.
61 ASIA INDIA GUIARAT Liquidos no estériles Articulo 4.1 a)
Liquidos estériles de pequefio valumen
Semisalidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
SAMRUDH PHARMACEUTICALS Solid téril
62 ASIA INDIA PHRRS ERRTIRS Articulo 4.1 a)
PVT.LTD BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos solidos estériles
SANJIVANI PARENTERAL LIMITED - BETALACTAMICOS:
63 ASIA INDIA Articulo 4.1
MAHARASHTRA Cefalosporinicos solidos estériles euio al el
NO BETALACTAMICOS:
64 ASIA INDIA SHINE PHARMACEUTICALS LIMITED Liquidos no estériles Articulo 4.1 d)
Solidos no estériles
STANTECH PHARMACEUTICALS NO BETALACTAMICOS ,
& 3R SDA PRIVATE LIMITED Salidos no estériles Artindodd o)
NO BETALACTAMICOS:
SYNOKEM PHARMACEUTICALS LTD. Solenata BERRy ,
66 ASIA INDIA LT N SE87, SECTOR AR Semisolidos no estériles Articulo 4.1 a)
c HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Solidos no estériles
UNIGUE FARMACEUTIRL Li uidos[:sot:rliz:a?iajmu:zcﬁisvoldmen
67 ASIA INDIA  |LABORATORIES (A. Div, Of. J.B. q Peq Articulo 4.1 a)
X ; AGENTE DE DIAGNOSTICO
Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.) . -l
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
ASIA INDIA VARDHMAN EX 2 iculo 4.
68 D EXPORTS EETRL AT AT Articulo 4.1 a)
Penicilinicos sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:
69 ASIA INDIA VHB MEDI SCIENCES LTD s o Articulo 4.1 a)
Solidos estériles
WALLACE PHARMACEUTICAL PRIVATE NO BETALACTAMICOS:
70 ASIA INDIA o = Articulo 4.1 a), c)
LIMITED Solidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos solidos estériles
71 ASIA IRAN ARYOGEN PHARMED Anticuerpos liquidos estériles Articulo 4.1 d)
Factor VIl de Coagulacion Recombinante
Proteina de Fusidon (ETANERCEPT)
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® | CONTINENTE ~ PAIS LABORATORIO EXCLUIDO ] i
N ENTE| i LUIDO. Bl Ul DA/ EXCLUSION
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
72 ASIA IRAN CINNAGEN Co. Citoquinas sdlidos estériles Articulo 4.1 d)
Citoquinas liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS
BAYER DE MEXICO S.A. DE C.V. Semisdlidos no estériles
MEX! i i
73 | AMERICA €O lveracruz HORMONAS SEXUALES FEMENINAS, | Hiculo 4-13), ¢)
Liguidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
¥ A D
74 AMERICA MEXICO SL\TXOSMITHKUNE WIERGA 305 Sélidos no estériles Articulo 4.1 a)
o Liguidos no estériles
75 AMERICA MEXICO GRIMANN, S.A. DE C.V. 5 .BFTALAFTAM|COS: . Articulo 4.1 d)
Penicilinicos solidos no estériles
76 AMERICA MEXICO [STERN PHARMA GMBH, S.A. DEC.V. . e ?E_TALACTAMICOS: Articulo 4.1 a)
Liquidos estériles de pequefio volumen
77 AMERICA MEXICO |TAKEDA MEXICO S.A. DE C.V. Ko B,ETALACTAM}COS: Articulo 4.1 d)
Solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
p TICALS (PVT
78 ASIA PAKISTAN HANSELFHARMACELS PV Liquidos estériles Articulo 4.1 a)
LTD.
Solidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sdlidos estériles
AY AT | A, .
79 AMERICA PARAGU LABORATORIO DUTRIEC S.A BETALACTAMICOS Articulo 4.1 a)
Carbapenems sélidos no estériles
PUERTO |[MSD INTERNATIONAL GMBH (PUERTO NO BETALACTAMICOS: N
80 | AMERICA RICO  [RICO BRANCH) L.L.C. Sélidos no estériles AetieukoA.L. ]
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
81 | EUROPA | RUMANIA [S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L. Solidos noestiries Articulo 4.1 a)
Semisdlidos no estériles
ONCOLOGICOS:
Scélidos no estériles
MSD INTERNATIONAL GMBH NO BETALACTAMICOS
SINGAPUR i
% ANA A (SINGAPORE BRANCH) sélidos no estériles Articola 43 9]
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Solidos no estériles
VRN MRDSIIE LRGSR AR Liquidos estériles de pequefio volumen
83 | EUROPA | TURQUIA [TICAS. 4 ped Articulo 4.1 a)

PLANTA BAGCILAR

Liquidos estériles de gran volumen
Liguidos no estériles
Semisolidos no estériles
Semisdlidos estériles

e
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i MOTIVO DE
N® | CONTINENTE PAIS LABORATORIO EXCLUIDO AREAS EXCLUIDAS EXCLUSION
NO BETALACTAMICOS:
Solidos no estériles
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE Solidos estériles
84 EUROPA TURQUIA |TIC.AS. Liquidos no estériles Articulo 4.1 a)
PLANTA ESTAMBUL Liquidos estériles de pequerio volumen

Semisolidos no estériles
Semisolidos estériles




