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

ANEXO : Listado Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos

Farmacéuticos pendientes de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura.

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

Asimismo, el numeral 2.1 del Articulo 2° del Decreto Supremo N° 012-2023-SA, dispone “que, hasta
el 23 de mayo de 2028, para la importacién de productos farmacéuticos en los casos en que 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 Republica, 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 unico
de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de
Certificacién en Buenas Prdcticas de Manufactura, elaborado por la ANM”.

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
Practicas de Manufactura actualizado al 12/09/2025; segun el siguiente detaile:
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Anexo N° 1 - Listado Unico de Laboratorios Fabricantes ubicados en el Extranjero de Productos
Farmacéuticos pendientes de Certificacidn en Buenas Practicas de Manufactura, cuyas
solicitudes de pre liquidacion para la certificacidn en BPM fueron presentados hasta el
13/09/2024.

Anexo N° 2 — Relacion de los Laboratorios Extranjeros que NO certificaron en Buenas Practicas 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
Certificacidn en Buenas Practicas de Manufactura.

Cabe sefialar que los presentes Anexos N° 1 y N° 2, reemplazan a los Anexos remitidos mediante
OFICIO N2 2200-2025-DIGEMID-DG-DICER-ELAB/MINSA de fecha 08/08/2025.

Ademds, se informa que segtin el Articulo 113° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por
el Decreto Supremo N° 018-2019-SA; se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por una Autoridad Competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria
(Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japdn, Suiza, Alemania, Espafia,
ltalia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, la Republica de Corea, Irlanda,
Hungria y Austria).

Asimismo precisar que, con Resolucidén Ministerial N2 615-2024/MINSA, publicado en el Diario Oficial
El Peruano el 13/09/2024, se aprueba la modificatoria de la “Directiva Administrativa para la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y Extranjeros”, en la
cual se modifican articulos que permiten mejoras en los tiempos de atencion, para una oportuna y
eficaz programacién de las inspecciones por certificacién en Buenas Practicas de Manufactura a
laboratorios extranjeros, dado que se elimina el proceso de preliquidacion por concepto de pasajes
y vidticos, en tal sentido, el Anexo N° 1, contiene los laboratorios solicitados con expedientes
ingresados hasta el 13/09/2024.

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

Atentamente,
\ o\
N | S TERIO T )E S L U
Ganpral da e, ingmios y v 3'%
DFDV/JL&VI/C%C/M/IIV
l
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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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCI@N MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N° JCONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
5 ACONDICIONADO: EN PROCESO DE
1 AMERICA | ARGENTINA |ALEF MEDICAL ARGENTINA S.A. ) ©
Productos Farmaceuticos BPM
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
5 RM :
2 AMERICA | ARGENTINA |ASOFARMA S.ALLY C. HO ONA,S_SEXUALES !VI_ASCUUNAS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
INMUNQSUPRESORES:
Sélidos no estériles
. ) ACONDICIONADO Y FRACCIONAMIENTO: EN PR
3 AMERICA | ARGENTINA |BIOPROFARMA BAGO S.A. , OCESO DE
Productos Farmaceuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liaui <ril ~
) iquidos estériles de pequefno volumen EN PROCESO BE
4 AMERICA | ARGENTINA |BIOSIDUS S.A.U. PRODUCTOS BIOLOGICOS : BPM
Productos de fermentacion sélidos estériles
Productos de fermentacion liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
5 AMERICA | ARGENTINA |BROBEL S.R.L. Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
8 Sélidos no estériles EN PROCESO DE
6 AMERICA | ARGENTINA |CATALENT ARGENTINA S.A.l.C. ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. amiErica | arcenTing |bicorar saL Sélidos no estériles EN PROCESO DE
e ACONDICIONADO BPM
Productos Farmacéuticos
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
8 AMERICA | ARGENTINA |[EUROFARMA ARGENTINA S.A. o L.
Semisoélidos no estériles (Cremas) BPM
NO BETALACTAMICOS:
9 anagrica | arcening leadBrs.a Solidos no estériles EN PROCESO DE
o ACONDICIONADO BPM
Productos Farmacéuticos
ONCOLOGICOS:
. Solidos estériles EN PROCESO DE
10 AMERICA | ARGENTINA |GP PHARM S.A. o .
Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
) quu'ldos no estferlles EN PROCESO DE
11 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO ARCANC S.A. Sélidos no estériles BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
ONCOLOGICOS:
. Sélidos estériles EN PROCESO DE
12 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO LKM S.A.

Sélidos no estériles
Liquidos estériles

BPM
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ANEXO N°1
LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
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ANM (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
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N* [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
B} LABORATORIO PABLO CASSARA Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
13 AMERICA | ARGENTINA . .
S.R.L. Semisélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Productos de fermentacién liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Solidos no estériles
. MONAS SE 5li PROCE
14 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIO VARIFARMA S.A. HORMONAS S XUALES, EEMENINAS Sclidos no | EN PROCESO DE
estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
RADIOFARMACOS: -
. 5li S EN PR
15 AMERICA | ARGENTINA |LABORATORIOS BACON SAIC L S,OI_IdOS no esterllles. OCESO DE
Liquidos estériles (Suspensidn inyectable - BPM
Liofilizado)
. NO BETALACTAMI : EN PR
16 AMERICA | ARGENTINA [LABORATORIOS SOLKOTAL S.A. - - ¢ C~OS OCESODE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
P NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
17 AMERICA | ARGENTINA |MONTE VERDE S.A. . -
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICQOS:
Solidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
18 AMERICA | ARGENTINA |ROEMMERS S.A.L.C.F. BETALACTAMICOS: EN PR;)PC;SO .
Penicilinicos solidos no estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos
. NO BETALACTA :
19 AMERICA | ARGENTINA |SOUBEIRAN CHOBET S.R.L. O, . CTAMI.COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
20 AMERICA ARGENTINA |TUTEUR S.A.C.LF.IA. ,O_NCOLOGICF)?: EN PROCES® DE
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
NO BET. :
21 AMERICA BOLIVIA LABORATORIOS TERAPEUTICOS Ii) uid:sL:gre/—:"c\g:f(i:ISss EN PROCESO DE
BOLIVIANA S.A. (TERBOL S.A.) q. . - BPM
Semisélidos no estériles
Planta Guarulhos
NO BETALACTAMICOS:
2 AMERICA BRASIL ACHE LABORATORIQOS Sélidos no estériles EN PROCESO DE

FARMACEUTICOS S.A.

Planta Sao Paulo
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

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
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RADIOPROTECCION MIM

Sélidos estériles

N° [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
23 AMERICA BRASIL  |ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA. - n
Sélidos no estériles BPM
. US FARMACE A NO BETA| AMICOS:
24 AMERICA BRASIL BIOLAB SAN UTIC B LACTAI\’/lI. EN PROCESO DE
LTDA. Sélidos no estériles BPM
Planta COTIA
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
7= AMERICA BRASIL BLAL FARMACEUTICA S.A. Der.lvados del plasma foh.dos esteln'les EN PROCESO DE
Derivados del plasma liquidos estériles BPM
Inmunoglobulinas liquidos estériles
Otros (heparina sodica)
Planta GOIAS
BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
. ROD Liquid éril fi
2 AMERICA BRASIL CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS |qL’u ?s esten’eé de pequefio volumen EN PROCESO DE
FARMACEUTICOS LTDA Liquidos estériles de gran volumen BPM
Liquidos no estériles
Semisélidos estériles
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
. Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO DE
27 AMERICA BRASIL FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
. HNSON INDUSTRIAL blid aril N PR DE
28 AMERICA BRASIL JOHNSON & JO us ’ Sql os esterl’e's E OCESO
LTDA. Liquidos no estériles BPM
Semosolidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
; ., Solidos no estériles EN PROCESO DE
. ERICA ANON FARMACEUTICA LTDA.
29 AMERIC BRASIL ORGANO MAC C ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmacéuticos
PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
30 AMERICA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA Soélidos no estériles BPM
DE MEDICAMENTOS LTDA. Semisélidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
31 AMERICA BRASIL PFIZER LTDA. () =
Sélidos no estériles BPM
. P TOS FARMACEUTICOS Y RADIOFARMACOS: EN PROCESO DE
32 AMERICA BRASIL RODUC

BPM
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N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
33 AMERICA BRASIL PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E Sélidos no estériles EN PROCESO DE
FARMACEUTICOS S.A. o L BPM
Liguidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
, Sélidos no estériles EN PROCESO DE
34 AMERICA BRASIL OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA. L L. .
Liquidos estériles de pequeno volumen BPM
Liquidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
35 AMERICA BRASIL RIOQUIMICA S.A. Lo L.
Liquidos no estériles 8PM
’ NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO Db+
36 AMERICA BRASIL TAKEDA PHARMA LTDA L L.
Liquidos no estériles BPM
37 AMERICA BRASIL UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
NACIONAL S/A Sélidos no estériles BPM
. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
. UNIAO QUIMICA INTERNACIONAL e .. EN PROCESO DE
38 AMERICA BRASIL LTDA Sélidos no estériles BPM
' ACONDICIONADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélido no estériles.
P . Semisélidos no estériles. EN PROCESO DE
39 AMERICA CHILE LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A. L. L.
Liquidos no estériles BPM
ENVASADO Y ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos sélidos no estériles
. NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO D
40 AMERICA CHILE LABORATORIO CHILE S.A. . L. 3
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. 5li ] EN
41 | AMERICA CHILE  |[LABORATORIOS MAVER S.A. Solidos no estériles PROCEZO DE
Liquidos no estériles BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
42 AMERICA CHILE LABORATORIOS RECALCINE S.A. HORMON/}? SEXUALES,F_EMENINAS: BN POEESO DE
Sélidos no estériles BPM
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
. B A :
43 AMERICA Colombia |CLARIPACK S.A. NO, .ETALACT “,/”,COS Bii, FROCESO DE
Solidos no estériles BPM
44 AMERICA COLOMBIA |COLOMPACK S.A. NO,B.ETALACTAMI.COS: EAl PROEESO DE
Sélidos no estériles BPM
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N° JCONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. DHL GLOBAL FORWARDING ZONE ACONDICIONADO, RE,ACOND,ICIONA,DO EN PROCESO DE
45 AMERICA | COLOMBIA FRANCA (COLOMBIA} S.A. Productos Farmacleu_tlcos y Dispositivos BPM
Meédicos
NO BETALACTAMICOS:
) Sélidos no estériles EN PROCESO DE
46 AMERICA | COLOMBIA [FAREVA VILLA RICA SAS Liquidos estériles de pequefio volumen BP
Liquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
) Penicilinicos s6lidos estériles EN PROCESO DE
47 AMERICA | COLOMBIA |FARMALOGICA S.A. Cefalosporinicos solidos estériles BPM
Carbapenems solidos estériles
Monobactams solidos estériles
48 AMERICA COLOMBIA FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA . NO BE"I'/.\LACTAMICOS: EN PROCESO DE
S.AS. Liquidos estériles de gran volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
49 AMERICA | COLOMBIA éig'::;izgf:;;:;ﬁCOL SAS. Semisélidos no estériles EN PR;);;SO DE
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Semisoélidos no estériles
50 AMERICA COLOMBIA |LABORATORIO OTICOFF SAS - NO I’3E.TALACTAMIC~OS: EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACATMICOS:
- . - EN PROCESO DE
51 AMERICA | COLOMBIA |LABORATORIO SYNTHESIS S.A.S. Sélidos no estériles BRI
Liquidos estériles de pequerio volumen
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. Liquidos no estériles EN PROCESO DE
52 AMERICA COLOMBIA |[LABORATORIOS LEGRAND S.A. . L.
Semisélidos no estériles BPM
ACONDICIONADO
Productos Farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
c3 AMERICA | coLomBia |ProcaPs s.A. Semisolidos no estériles EN PROCESO DE
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Semisoélidos no estériles
. PROPUCTERA Y NO BETALACTAMICOS: EN PROCESQ DE
54 AMERICA COLOMBIA |COMERCIALIZADORA

ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A.

Liquidos estériles de pequefio volumen

BPM
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LISTADO UNICO DE LABORATORIOS FABRICANTES UBICADOS EN EL EXTRANJERO DE PRODUCTOS
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CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

55

AMERICA

COLOMBIA

SYNTOFARMA S.A.

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

56

AMERICA

COLOMBIA

SERVICIO TECNICO GONHER
FARMACEUTICA LTDA

NO BETALACTAMICOS
LIQUIDOS NO ESTERILES

EN PROCESO DE
BPM

57

AMERICA

COLOMBIA

VITALIS S.A.C.I.

Planta 8
NO BETALACTAMICOS:
Solidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
OTROS: Comunes {Liquidos)
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL:
Liquidos estériles
Planta 6 (Sop6)
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
Monobactams sélidos estériles

EN PROCESO Dt
BPM

58

AMERICA

COSTARICA

GUTIS LTDA.

NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles
Liguidos no estériles

Semisélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

59

AMERICA

COSTARICA

LABORATORIOS SAVAL

ACONDICIONADO y REACONDICIONADO:
Productos Farmacéuticos

EN PROCESO DE
BPM

60

AMERICA

ECUADOR

ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisdlidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

61

AMERICA

ECUADOR

FARBIOPHARMA S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

62

AMERICA

ECUADOR

KRONOS LABORATORIOS C. Ltda.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

63

AMERICA

ECUADOR

QUALIPHARM LABORATORIO
FARMACEUTICO S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisolidos no estériles
AGENTES DE DIAGNGOSTICO:
Semisélidos no estériles
MEDICAMENTOS HERBARIOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles
PRODUCTOS HOMEOQPATICOS:
Liquidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM
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Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. GASES MEDICINALES: EN PR
64 AMERICA ECUADOR |SWISSGAS DEL ECUADOR S.A.S. , OCESO DE
Oxigeno BPM
. ACONDICIONADO: EN
65 AMERICA |GUATEMALA|BAYER S.A. — PROCESO DE
Productos farmacéuticos BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. HELVETIA PHARMA LABORATORIES, Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
MERICA . .
66 A GUIATEREIR SOCIEDAD ANONIMA BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
. NOVOSWISS PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles EN PROCESO DE
A .
67 AMERIC. GUATEMALA S.A. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
" . ARMSTRONG LABORATORIOS DE Sélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA MEXICO - ‘.
68 MEXICO, S.A. DE C.V. Liquidos no estériles BPM
Semosélidos no estériles
7 . ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
69 AMERICA MEXICO |ASOFARMA DE MEXICO S.A. DE C.V. . L. ©
Sélidos no estériles BPM
ESTADO DE MEXICO EN PROCESO DE
70 AMERICA MEXICO |BAYER DE MEXICO S.A. DE C.V. NO BETALACTAMICOS BPM
Sélidos no estériles
, 3 NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
71 AMERICA MEXICO |GELPHARMAS.A. DEC.V. ™ . °
Semisélidos no estériles BPM
NO BETA| 1COS:
2 . .. © J ,T LACTAM . EN PROCESO DE
72 AMERICA MEXICO [LABORATORIOS GROSSMAN S.A. Liquidos estériles de pequefio volumen BEM
Liguidos no estériles
EDIFICIOAVE
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
= ) Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO DE
73 AMERICA MEXICO {LABORATORIOS PISAS.A. DE C.V. EDIFICIO B BPM
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
{Liofilizados)
NO BETALACTAMICOS:
. . Liguidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
74 AMERICA MEXICO |LABORATORIOS ZEYCO, S.A. DEC.V.

BPM
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N° [ CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
. . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESOQ DE
75 AMERICA MEXICO MERCK S.A. DEC.V. L L. N
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
, . Liquidos no estériles EN PROCESO DE
76 AMERICA MEXICO [NEOLPHARMA S.A. DEC.V. L 'q':“. o~
Liquidos estériles de pequeiio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
77 AMERICA MEXICo  |PEZERSA. de v Sélidos no estériles EN PROCESO DE
Ade b ACONDICIONADO: BPM
Productos farmacéuticos
. . GASES MEDICINALES: EN PROCESO DE
78 AMERICA MEXICO PRAXAIR MEXICO S. DER.L. DEC.V. L. e L
oxido nitrico médico BPM
NO BETALACTAM ;
PROCTER & GAMBLE Sélidos noces'(él'lilceoss EN PROCESO DE
79 AMERICA MEXICO |MANUFACTURING MEXICO, S. DE L. L.
Liquidos no estériles BPM
R.L.DEC.V. g ..
Semisélidos no estériles
. . NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
80 AMERICA MEXICO |PSICOFARMA S.A. DE C.V. . .
Solidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
81 AMERICA MEXICO SANOFI-AVENTIS DE MEXICO S.A. Sélidos no estériles EN PROCESO DE
DEC.V. Liquidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
. z NO BETALACTAMICOS: EN PR
82 AMERICA MEXICO |SIEGFRIED RHEIN, S.A. DEC.V. L) . OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. . , Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
AMERICA Al C.V.
83 MEXICO |TAKEDA MEXICO S.A. DE ACONDICIONADO: BPM
Productos Farmaceuticos {(Capsulas)
. . NO BETALACTAMICOS: EN PR
84 AMERICA PANAMA {HALEON PANAMA S.A. . .. OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
. . ACONDICIONADO y REACONDI :
85 AMERICA PANAMA ). CAIN & CO Y CO, . CIONADO EN PROCESO DE
Productos Farmacéuticos BPM
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CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

86

AMERICA

PARAGUAY

INDUFAR C.I.S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos esteriles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Liquidos estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liguidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

87

AMERICA

PUERTO
RICO

AIAC INTERNATIONAL PHARMA LLC
ANTIGUA RAZON SOCILAL: MSD
INTERNATIONAL GMBH (PUERTO
RICO BRANCH]) LLC

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

88

AMERICA

PUERTO
RICO

PATHEON PUERTO RICO, INC.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

89

AMERICA

PUERTO
RICO

VIATRIS PHARMACEUTICALS LLC.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ACONDICIONADO:

Productos Farmacéuticos

EN PROCESO DE
BPM

20

AMERICA

URUGUAY

MEGALABS URUGUAY S.A.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

Semisoélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
ACONDICIONADO:
Productos farmaceuticos.

EN PROCESO DE
BPM

91

AMERICA

URUGUAY

URUFARMA S.A.

ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS
Sélidos no estériles
INMUNOSUORESORES:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

92

ASIA

BANGLADESH

EVEREST PHARMACEUTICALS
LIMITED

ONCOLOGICOS:
Soélidos no esteériles

EN PROCESO DE
BPM

93

ASIA

BANGLADESH

GENERAL PHARMACEUTICALS LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

94

ASIA

BANGLADESH

RENATA LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
ONCOLGGICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

95

ASIA

CHINA

ANHUI CHENGSHI
PHARMACEUTICAL CO. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen

EN PROCESO DE
BPM
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N° [CONTINENTE PAIS LABORATORIQO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
Sélidos estériles
96 ASIA CHINA BENGBU BBCA TUSHAN Sélidos no estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD o L ~ BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
97 ASIA CHINA BIORAY PHARMACEUTICAL PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
(HANGZHOQU) CQ., LTD. Anticuerpos liquidos estériles BPM
ONCOLOGICOS:
CHANGCHUN GENESCIENCE Sélidos estériles EN PROCESO DE
98 ASIA CHINA .
PHARMACEUTICAL CO., LTD. PRODUCTOS BIOLOGICOS: BPM
Hormonas liquidos estériles
A .
CHINA NATIONAL MEDICINES NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
99 ASIA CHINA GUORUI PHARMACEUTICAL CO., ) , .
Sélidos no estériles BPM
LTD.
Workshop 101, 202, 203, 205 y 207
NO BETALACTAMICOS:
. ¢ , ,COS EN PROCESO DE
100 ASIA CHINA CISEN PHARMACEUTICAL Co., LTD. Sélidos no estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALCTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
P Y| PHARMACE L CO., p EN PROCESO DE
101 ASIA CHINA ESPC Ol CELTICA BETALACTAMICOS Qac
LTD. - Y - BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
PC ZHONGN
£5 GhUD Penicilinicos sélidos estériles EN PROCESO DE
102 ASIA CHINA PHARMACEUTICAL (SHIIAZHUANG) . B -
Peniciinicos sélidos no estériles 8PM
CO., LTD. .. - ‘.
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
FUAN PHARMACEUTICAL GROUP i c L. Ic
103 ASIA CHINA  |QINGYUTANG PHARMACEUTICAL Sclidos esteriles EN PROCESO
BETALACTAMICOS: BPM )
CO., LTD. - -
Carbapenems sélidos estériles
ANGDONG JIAB NO BETALACTAMICOS: PROCE
- ASIA CHINA GUANGDONG JIABO N 0 BE ?S EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
105 ASIA CHINA GUIZHOU TIAND! . NO I?E.TALACTAMIC~OS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO.,LTD. Liguidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAM ;
106 ASIA CHINA HARBIN MEDISAN Liquidos estériles de pe u[ecr“?osv i EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. quide esdepeq olimen BPM
Liguidos estériles de gran volumen
107 ASIA CHINA HEBEI JIHENG (GROUP) NO’ l?ETALATAN}IFOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
108 ASIA CHINA HEBEI TIANCHENG Sélidos no estériles EN PROCESO DE

PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen

BPM
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BETALCTAMICOS:
109 ASIA CHINA ! AHGSLIDESANG Liguidos gsct)ériles d(e::T e ui?lz volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD q R pea € BPM
{Diluyente Vacuna)
JIANGSU HENGRU! MEDICINE CO. ONCOLOGICOS: PR
110 ASIA CHINA - - EN PROCES® BE
LTD. Liquidos estériles BPM
AM :
111 ASIA CHINA JIANGSU PENGYAO o NO ?E.TALACT ICS)S EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
112 ASIA CHINA NANJING BAUINGYU Sélidos no esstériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: BPM
solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
113 ASIA CHINA NARIING HENGER Sélidos no estéri(lzeosS Bl PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO,, LTD. L .. ~ BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS:
NORTH CHINA PHARMACEUTICAL e L. 0 L. EN PROCESO DE
114 ASIA CHINA Penicilinicos sélidos estériles
CO., LTD. e L. .. BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
115 ASIA CHINA QILU PHARMACEUTICAL CO., LTD. . cl L. ED PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
BETALACTAMICOS:
NG LUKAN Penicilini oli téril
116 ASIA CHINA SHANDONG LU G e'n!c’lh_mcos ’sof)hdos es er! e-s EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
117 ASIA CHINA SHANBBNG QiDU Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. quidc es de ped BPM
Liquidos estériles de gran volumen
ETALACTAMICOS:
118 ASIA CHINA psNBENG AIER RANGIFA Ngé';dos no estérilceci EN PROGESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. L. .. N BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
119 ASIA CHINA SHANDONG XINHUA HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
120 ASIA CHINA SHANDONG YIKANG Liquidos no estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sdlidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
121 ASIA CHINA SHANGHAI DESANO BIO- NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
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HENYANG SUNSHINE PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
122 ASIA CHINA S - - CES0
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Hormonas liquidos estériles BPM
SHENZHEN TECHDOW PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
123 ASIA CHINA ;o - ~
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
SHUIAZHUANG N° 4 NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
124 ASIA CHINA - ..
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de gran volumen BPM
125 ASIA CHINA SHUIAZHUANG YUHUI NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO Dk
PHARMACEUTICAL CO. LTD. Sélidos no estériles BPM
AN BETALACTAMICOS: EN PROCE
126 ASIA CHINA SHOUGUANG FUKANG NO’ : C v .CO OCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Sélidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
. . ‘o - L EN PROCESO DE
127 ASIA China SINOCELLTECH, LTD. Otros biotenolégicos liquidos estériles de BPM
pequeio volumen
BETALACTAMICOS:
_— ASIA CRINA SINOPHARM WEIGIDA Pe'm.c’lh.nlcos ’S(EJIIdOS esterllgs EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Penicilinicos sélidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
129 ASIA CHINA SINOVAC (DALIAN) VACCINE Vacunas liquidos estériless EN PROCESO DE
TECHNOLOGY CO. LTD. au BPM
(Varisela)
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DET
130 ASIA CHINA SINOVAC BIOTECH CO., LTD. Vacunas liquidos estériles -
(Hepatitis A y poliomielitis)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
. - EN PROCESO DE
131 ASIA CHINA SINOVAC LIFE SCIENCES CO LTD. Vacunas liquidos estériles BPM
(Coronavac)
132 ASIA CHINA TAIZHOU MABTECH PR.ODUCTOS ’B.IOLOGIC’O.S: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICALS CO. LTD. Anticuerpos sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
133 ASIA CHINA TIANJIN BIOCHEMICAL Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. PRODUCTOQOS BIOLOGICOS: BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
TIANJIN KING YORK GROUP HUBEI .
134 ASIA CHINA TIANYAO PHARMACEUTICAL CO., L NO ?FTALAUAMIC?S' EN PROCESO DE
.70 Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
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N° [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
LG :
135 ASIA CHINA TONGHLIA DONGEAG ProductosP zce)?ig]r;iailign?f Lcic?js estériles EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. ntacion fiquid BPM
Hormonas liquidos estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
136 ASIA CHINA WANBANG BIOPHARMACEUTICALS L. . EN PROCESO DE
Hormonas liquidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
137 ASIA CHINA MIEBIANG NUZHIIEEBIO- Sélidos no estériles s EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. . B . BPM
Semisolidos no estériles
ANGLE A AMICOS:
138 ASIA CHINA XINXIANG CHANG . NO BET LACT. C? EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
N NO BETA AM E
139 ASIA CHINA ZHEJIANG ZHONGTONG B LACT v I.COS EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL CO., LTD Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
140 ASIA INDIA 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD. . .
Sélidos no estériles BPM
BETALACTAMICOS:
141 ASIA INDIA AAN LIFESCIENCE PRIVATE LIMITED e, CT L. EN PROCESO DE
Penicilinicos solidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE fo - o EN PROCESO DE
142 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequefio volumen
LIMITED P . BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
li stéril EN PROCESO DE
143 ASIA INDIA  |ALBERT DAVID LIMITED _ Solilo o esteriles DCESO
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sdlidos no estérile
en.l .I ’I ‘I > I. O es e’n. S EN PROCESO DE
144 ASIA INDIA ALPS COMUNICATION PVT. LTD. Penicilinicos liquidos no estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
- - C,. EN PROCESO DE
145 ASIA INDIA AMANTA HEALTHCARE LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
O, . cTA . .COS EN PROCESO DE
146 ASIA INDIA APEX DRUG HOUSE Sélidos no estériles .
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. ARMEIN PHARMACEUTICALS PVT. . L. EN PROCESO DE
147 ASIA India Sélidos no estériles

LTD.

Liquidos estériles de pequefio volumen

BPM
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14 ASIA INDIA ASQOJ SOFT CAPS PVT LTD NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
B ’ Sélidos NO estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
: . - EN PROCESO DE
149 ASIA India ASPIRO PHARMA LIMITED Sélidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMI
O, . 1 . ,COS EN PROCESO DE
150 ASIA INDIA AXELIA Sélidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
LACTAMI ;
NO,B_ETA G M ‘COS EN PROCESO Dt
151 ASIA INDIA AXELIA (LOAN LICENCE LESANTO) Sélidos no estériles BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTA
. ¢ M,ICOS EN PROCESO DE
152 ASIA INDIA AXELIA LABORATORIES Sélidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
153 ASIA INDIA AYKON BIOSCIENCES PVT. LTD. - ‘- ~
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Planta GUJARAT STATE
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
154 ASIA INDIA IBNDTREIznﬁill\gﬁif_L:’wAl}:D Planta TAJPURA EN PRS;\E’SO DE
B NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liguidos estériles de pequefio volumen
158 e —_— BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO D
LIMITED Vacunas liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Semisoélidos no estériles EN PROCESO DE
ASIA NDIA B PARENTER MITED
158 S I HARAT ERALS LI BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
BHAR AND ROD YGICOS:
157 ASIA INDIA AT SERUMS VACCINES PRODUCTOS BIOLOGICOS EN PROCESO DE

LIMITED

Inmunoglobulinas liquidos estériles
Hormonas sélidos estériles
Hormonas liquidos estériles

Productos de fermentacién solidos estériles

BPM
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yA!

Nﬁ

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

158

ASIA

INDIA

BRAWN LABORATORIES LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Ligquidos no estériles
Semisdlidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

159

ASIA

INDIA

BROOKS STERISCIENCE LIMITED

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

160

ASIA

INDIA

BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED

ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

i61

ASIA

INDIA

CELON LABORATORIES PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICQS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
ONCOLOGICOS:

Solidos no estériles
Liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

162

ASIA

INDIA

CIRON DRUGS &
PHARMACEUTICALS PVT. LTD.

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

EN PROCESO DE
BPM

163

ASIA

INDIA

CUBIT LIFESCIENCES LLP

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

) 164

ASIA

INDIA

EAST AFRICAN (INDIA) OVERSEAS

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos solidos estériles
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sdlidos no estériles
Carbapenems sélidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

165

ASIA

INDIA

FARBE FIRMA PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequeio volumen

EN PROCESO DE
BPM

166

ASIA

INDIA

FREDUN PHARMACEUTICALS
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM
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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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N° |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ONCOLOGICOS:
167 ASIA INDIA FRESENIUS KABI ONCOLOGY Sélidos estériles EN PROCESO DE
LIMITED Lo B BPM
Liguidos estériles
Planta GUJARAT
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no esteriles
IND . Semisoli téril
GALENTIC PHARMA {INDIA)} PVT emls? I'd.OS no esl ?n es EN PROCESO DE
168 ASIA INDIA LTD. Semisdlidos estériles BRI
- Planta NAVI MUMBAI
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACA :
o CAN,”.COS EN PROCESO DE
169 ASIA INDIA GENTECH HEALTHCARE PVT LTD Sélidos no estériles BPM
Semosdlidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO D
170 ASIA INDIA GLAND PHARMA LIMTED TR - S0 DE
Hormonas liquidos estériles BPM
Planta BADDI
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquid téril
GLENMARK PHARMACEUTICALS 1quidos no esterties EN PROCESO DE
171 ASIA INDIA Semisdlidos no estériles
LIMITED BPM
Planta NASHIK
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
RMA HEALTHCARE 5li ril ENP
172 ASIA INDIA GLOBAL PHA E C PVT N Soflc_ios no estéri (Es ROCESO DE
LTD Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
GLOBELA LABORATORIES PRIVATE BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
173 ASIA INDIA - » .
LIMITED Cefalosporinicos sélidos no estériles BPM
ARMACE Al ATE ETALACTA :
174 ASIA INDIA GPAX PH CEUTICALS PRIV, NO'B‘ C l\’/lI-COS EN PROCESO DE
LIMITED Solidos no estériles BPM
H . :
175 ASIA INDIA ALEWOOD LABORATORIES PVT NO’B-ETALACTAI\’/II-COS EN PROCESO DE
LTD. Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
176 ASIA INDIA LT BIOTEH WIRTED Liquidos estériles de gran volumen EN PROCESO DE

BETALACTAMICOS:
Carbapenems sélidos estériles

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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCI()N MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N° [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles (Tableta, Tableta EN PROCESO DE
177 ASIA INDIA HETERO LABS LIMITED recubierta, capsula) BPM
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
178 ASIA INDIA HIGLANCE LABORATORIES PVT. LTD. Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
179 ASIA INDIA HOF PHARMACEUTICALS LTD. Sélidos no estériles BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
180 ASIA INDIA INDIANA OPHTHALMICS LLP Liquidos estériles de pequefio volumen BRIV
Semisodlidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles EN PROCESO DE
181 ASIA INDIA INNOVA CAPTAB LTD. BETALACTAMICOS:
. o - BPM
Cefalosporinicos Sélidos estériles
Cefalosporinicos solidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Derivad I pl liqui Sri
182 ASIA INDIA  [INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED erivados del plasma liquidos estériles | EN PROCESO DE
Derivados del plasma soélidos estériles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
183 ASIA INDIA IPCA LABORATORIES LIMITED Sélidos no estériles BPM
Semisoélidos no estériles
KHANDELWAL LABORATORIES PVT. ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
1ot AR RIBES LTD. Sélidos estériles BPM
KWALITY PHARMACEUTICALS Flanta 2 EN PROCESO DE
185 ASIA INDIA BETALACTAMICOS:
LIMITED . P - BPM
Cefalosporinicos liquidos no estériles
KWALITY PHARMACEUTICALS Planta 2 EN PROCESO DE
186 ASIA INDIA ONCOLOGICOS:
LIMITED (*) - - « BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
187 ASIA INDIA LIFECARE NEURO PRODUCTS LTD. = -
Sélidos no estériles BPM

(*) MEDIDA CAUTELAR INNOVATIVA DISPUESTO MEDIANTE LA RESOLUCION N° 01 LIMA, VEINTISIETE DE ENERO DEL DOS MIL
VEINTICINCO, EMITIDA POR EL DECIMO TERCER JUZGADO PERMANENTE CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO DE LIMA DE LA CORTE
SUPERIOR DE JUSTICIA DE LIMA CON EXPEDIENTE 00366-2025-79-1801-JR-CA-13.
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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 {DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCI()N MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N* [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS
solid téril
o o’| _os no estéri e~s EN PROCESO DE
188 ASIA INDIA LINCOLN PHARMACEUTICALS LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisélidos no estériles
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
i M/S NANZ MED SCIENCE PHARMA L. L. EN PROCESO DE
189 ASIA India Liquidos no estériles
PVT. LTD. ™ - BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estéril EN PROCESO DE
190 ASIA INDIA M/S THEMIS MEDICARE LTD. L. ,I_ noestert ?,S
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisdlidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: ]
- ASIA INDIA M/S. SAl MIRRA INNOPHARM S6lidos no estériles EN PROCESO DE
PRIVATE LIMITED - = BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles d efo volu EN PROCESO DE
192 ASIA INDIA  |MAIVA PHARMA PRIVATE LIMITED fquidos esteriies de pequeno volumen
Liquidos estériles de gran volumen BPM
Liquidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
193 ASIA INDIA MAKCUR LABORATORIES LTD. o C, i L.
Penicilinicos sélidos estériles BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
194 ASIA INDIA MAXHEAL LABORATORIES PVT. LTD. . ‘s
Sélidos no estériles BPM
MAXIM PHARMACEUTICALS PVT. BETALACTAMICOS: EN PROCESO D
195 ASIA INDIA . - - .
LTD. Cefalosporinicos sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ASIA INDIA MAXTAR BIO - GENICS .
136 0 BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles
197 ASIA INDIA MEDICAMEN BIOTECH LTD. Semisélidos estériles EN PRSPC,\EISO DE
Semisélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos soélidos no estériles
198 ASIA India MEDICEF PHARMA BFIALACTAMICES; ENFRIICESQ DE

Penicilinicos sélidos no estériles

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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCIéN MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisélidos no estériles EN PROCESO DE
199 ASIA INDIA MEDICO REMEDIES LTD .
BETALACTAMICOS: BPM
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS
Solid téril EN PR
200 ASIA INDIA  {MERIT ORGANICS LIMITED - colcosnoesteriies OCESO BE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Semisoélidos no estériles
HORMONAS SEXUALES MASCULINAS:
Liquidos estériles
201 ASIA INDIA MONTAGE LABORATORIES PVT. HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
LTD. o .. BPM
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
Planta 1
ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles
202 ASIA INDIA MSN LABORATORIES PRIYATE Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
LIMITED Planta 2 BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
TORIES PRIVATE DIVISION UNIT-04
MSN LABORATORIES P EN PROCESO DE
203 ASIA INDIA LIMITED, FORMULATION DIVISION NO BETALACTAMICOS: BPM
UNIT-04 Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
204 ASIA INDIA NOSCH LABS PRIVATE LIMITED . , ,CO BMPROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
205 ASIA INDIA OM BIOMEDIC PVT. LTD. L. L. . EN PROCESO DE
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
NO BETALACTAMICOS:
(? K cr , C > EN PROCESO DE
206 ASIA INDIA OM SAI PHARMA PACK Liguidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
OTSUKA PHARMACEUTICAL INDIA L. ) - EN PROCESO DE
207 ASIA INDIA Liquidos estériles de pequefio volumen
PRIVATE LIMITED - ‘. BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
208 ASIA INDIA PELL TECH HEALTH CARE PVT. LTD. . ‘o
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
209 ASIA INDIA PHARMAX INDIA PVT. LTD .. L. .
Liguidos estériles de pequefio volumen BPM
N(? BI-ETALACTANIII(.ZOS: EN PROCESO DE
210 ASIA INDIA PONTIKA AEROTECH LTD. Liquidos no estériles

semisolidos no estériles

BPM
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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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5A).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCI@N MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

Nc

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

211

ASIA

INDIA

PROMEA THERAPEUTICS PRIVATE
LIMITED

PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Inmunoglobulinas liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

212

ASIA

INDIA

PURE & CURE HEALTHCARE PVT.
LTD.

ONCOLOGICOS
Sélidos no estériles.

EN PROCESO DE
BPM

213

ASIA

INDIA

RATNATRIS PHARMACEUTICALS PVT
LTD

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

EN PROCESO DE
BPM

214

ASIA

INDIA

REBASE LIFESCIENCES PRIVATE
LIMITED

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Semisoélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos semisélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos semisélidos no estériles
Penems sélidos no estériles
Penems semisdlidos no estériles
Carbapenems sdlidos no estériles
Carbapenems semisélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
ONCOLOGICOS:

Sélidos no estériles
INMUNOSUPRESORES:
Sélidos no estériles
Semisolidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

215

ASIA

INDIA

RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD

PLANT 9
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen
PLANT 2
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Hormonas liquidos estériles
Anticuerpos sdlidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles
PLANT 4B
Derivados del plasma solidos estériles
Derivados del plasma liquidos estériles
PLANT 2&7
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Anticuerpos sélidos estériles
Anticuerpos liquidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

216

ASIA

INDIA

RENOWED LIFE SCIENCES

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no estériles

ONCOLOGICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO 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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

Jd

N° | CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
ONCOLOGICOS: EN
217 ASIA INDIA REVACURE LIFESCIENCES LLP N L. PROCESO DE
Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
1A INDIA Al F ENCES LIMITED .
218 AS SAGA LIFESCIENC BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Liquidos no esériles EN PROCESO DE
INDIA 3 . .
219 ASIA ND SAIN MEDICAMENTS PVT.LTD BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos estériles de pequefio volumen EN PROCESO DE
220 ASIA INDIA SAKAR HEALTHCARE LIMITED BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélid 0 estéril ENP
221 ASIA INDIA  [SALUD CARE (1) PVT. LTD. POIIT0s no esterties ROCESO DE
Liguidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
SAMRUDH PHARMACEUTICALS 0 . EN PROCESO DE
222 ASIA INDIA Solidos estériles
PVT.LTD. i L o . BPM
Liquidos estériles de pequefio voliumen
BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
223 ASIA INDIA SANCE LABORATORIES PVT. LTD. Cefalosporinicos solidos estériles BEM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta UTTARAKHAND EN PROCESO DE
224 ASIA INDIA SANJIVANI PARENTERAL LIMITED NO BETALACTAMICOS: BPM
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos solidos estériles
1 225 ASIA INDIA SCOTT-EDIL ADVANCE RESEARCH Cefalos grinicos solidos no estériles EN PROCESO DE
/ LABORATORIES & EDUCATION LTD. P . L. BPM
Penems sélidos no estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Monobactams sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
226 ASIA INDIA SCOTT-EDIL PHARMACIA LTD.

Liquidos estériles de pequeno volumen
Liquidos no estériles
Semisolidos no estériles

BPM
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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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCIéN MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

S

N° [CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Vacunas sélidos estériles
{Vacuna BCG (Liofilizado)
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. . o EN PROCESO DE
227 ASIA INDIA Vacunas liquidos estériles
LTD. ) . . BPM
Anticuerpos liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
SHREE VENKATESH INTERNATIONAL HORMON/,\S_ SEXUALES,FFMENINAS: EN PROCESO DE
228 ASIA INDIA Sélidos no estériles
LTD L. L. BPM
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO D.
229 ASIA INDIA SIMPEX PHARMA PVT. LTD L L.
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
SKYMAP PHARMACEUTICALS PVT. . L. EN PROCESO DE
230 ASIA INDIA Sélidos estériles
LTD. P - . BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
231 ASIA INDIA SOFTGEL HEALTHCARE PVT.LTD. L L.
Sélidos no estériles BPM
N :
SOVEREIGN PHARMA PRIVATE 0 BIETI'ALACT/’U\./IICOS EN PROCESO DE
232 ASIA INDIA Sélidos estériles
LIMITED o - o BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BE A :
STANEX DRUGS & CHEMICALS PVT. D ; TALACT'?MICOS EN PROCESO DE
233 ASIA INDIA Sélidos estériles
LTD. - .- - BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
TANFORD LABORAT: PRIVATE NO BETALACTAMICOS:
234 ASIA INDIA STANFO o} ORIES O, : LAC Al S EN PROCESO Dt
LIMITED Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESD DE
235 ASIA INDIA STERIL-GENE LIFE SCIENCES (P) LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS: E
236 ASIA INDIA STERLING HEALTHACARE LTD. . G L. W FRECESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
237 ASIA INDIA STIVAPH HEALTHCARE PRIVATE S’ollf:los no este}'l!es EN PROCESO DE
LIMITED Liguidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
238 ASIA INDIA  |SWIFT LIFE SCIENCES PVT. LTD. Sclidos no estériles EN PROCESO DE

Liquidos no estériles
Semisélidos no estériles

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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCIGN MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

Liquidos estériles de pequefio volumen

N° [ CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélid téril EN PROCESO DE
239 ASIA INDIA  |SWISS GARNIER LIFE SCIENCES olidos no estarties
Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos no estériles
ALACTAMI N
240 ASIA INDIA SWISS PARENTERALS LTD. BET . cT M €05 - EN PROCESO DE
Cefalosporinicos Sélidos estériles BPM
Penicilinicos sélidos estériles
Penems sdlidos estériles
Carbapenems sdlidos estériles
Monobactams sélidos estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
ASIA INDIA REMEDIES PVT LIMITED
241 SYDLER IE NO BETALACTAMICOS: BPM
Semisélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
EN
242 ASIA INDIA THE MADRAS PHARMACEUTICALS Liquidos no estériles PR::ISISO DE
INMUNQOSUPRESORES:
sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
. . EN PROCESO DE
243 ASIA INDIA TITAN LABORATORIES PVT. LTD. Semisdélidos no estériles BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
O, . - EN PROCESO DE
244 ASIA INDIA TRIDENT LIFELINE LTD. Sélidos no estériles BB
Semisoélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
UMAVIDA PHARMA PRIVATE ,B,E € . _C EN PROCESO DE
245 ASIA INDIA Solidos no estériles
LIMITED .. - BPM
Liquidos no estériles
UNIT - i
NO BETALACTAMICOS:
{ 246 |  AsiA INDIA  |UNICURE REMEDIES PVT.LTD s6lidos no estériles EN PROCESO DE
k- : ’ GORWA VADODARA, BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
Sélidos no estériles
AGENTES DE DIAGNOSTICO: EN PROCESO DE
247 ASIA INDIA UNIJULES LIFE SCIENCES LIMITED L. L.
Liquidos estériles BPM
N A :
o B,ETALACT‘?MICOS EN PROCESOC DE
248 ASIA INDIA VIRCHOW BIOTECH PVT LTD Solidos estériles

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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCIéN MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

Nﬁ

CONTINENTE

PAIS

LABORATORIO A CERTIFICAR

AREAS A CERTIFICAR

ESTADO

249

ASIA

INDIA

WEXFORD LABORATORIES PVT. LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
Sélidos estériles

Liquidos estériles de pequefio volumen

BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

250

ASIA

INDIA

ZEISS PHARMACEUTICAL PTV. LTD.

BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
Penems solidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

251

ASIA

INDIA

ZUVENTUS HEALTHCARE LIMITED

Planta BRAHMANA - JAMMU
BETALACTAMICOS:
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Planta BENGALURU
NO BETALACTAMICOS:
Liquidos no estériles
Planta SIKKIM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

252

ASIA

INDIA

UNISON PHARMACEUTICALS PVT.
LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO DE
BPM

253

ASIA

INDIA

UNITED BIOTECH (P) LTD.

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
Liquidos estériles de pequefio volumen
Liquidos estériles de gran volumen
Liquidos no estériles
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Penicilinicos liquidos estériles
Carbapenems liquidos estériles
Carbapenems sélidos no estériles
Penems solidos estériles
Penems sélidos no estériles
Penems liquidos estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Cefalosporinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos liquidos estériles
ONCOLOGICOS:
Sélidos estériles
Solidos no estériles
Liguidos estériles

EN PROCESO DE
BPM

254

ASIA

INDIA

UNIX BIOTECH

NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles

EN PROCESO 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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N°® |CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélid téril EN PROCESO DE
255 ASIA INDIA  |UNIZA LIFECARE PRIVATE LIMITED ONCIos ho estenes
Liquidos no estériles BPM
Semisolidos no estériles
VITAEGISS WELLNESS PRIVATE NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
256 ASIA INDIA . L.
LIMITED Solidos no estériles BPM
957 ASIA INDIA WEST COAST PHARMACEUTICAL N;ﬁjgﬁ;ﬁizx:i CS)S EN PROCESO DE
WORKS LTD. . - BPM
Liquidos no estériles
PROD I | :
258 ASIA INDIA WOCKHARDT LIMITED RO UCTC?S B OLOG COS EN PROCESO DE
Hormonas liquidos estériles BPM
BETALACTAMICOS:
Penicilinicos sélidos no estériles
Cefalosporinicos sélidos estériles
Carbapenems sélidos estériles EN PROCESO DE
IT!
259 ASIA INDIA ZEE LABORATORIES LIMITED ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos estériles
Sélidos no estériles
Liquidos estériles
NO BETALACTAMICOS EN PROCESO DE
260 ASIA INDIA ZEEL PHARMA HUB PVT. LTD. N, -
semisolidos no estériles BPM
PRODUCTOS BIOLOGICOS: EN PROCESO DE
261 ASIA IRAN DORSA PHARMACEUTICAL CO. . - . ©
Derivados del plasma liquidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
. GENOME PHARMACEUTICALS (PVT) Solidos no estériles EN PROCESO DE
262 ASIA PAKISTAN LTD. BETALACTAMICOS: BPM
Cefalosporinicos sélidos no estériles
. HANSEL PHARMACEUTICALS (PVT HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DE
263 ASIA PAKISTAN ( ) () L.
LTD. Solidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS
264 ASIA TAIWAN  [LOTUS PHARMACEUTICAL CO., LTD Sclidos no estériles EN PROCESO DE
N ’ ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
ASIA TURQUIA [ABDI IBRAHIM ILAg SAN. VE TIC A NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
265 Q ¢ ’ > Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
266 EUROCPA BULGARIA |BALKANPHARMA DUPNITSA AD

Sélidos no estériles

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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-5SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCION MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N° CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
267 EUROPA BULGARIA |SOPHARMA AD - - ~
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos no estériles
DI - .
REMERICA LT (BLILDING 40 ONCOLOGICOS: EN PROCESO DE
268 EUROPA CHIPRE ANTINEOPLASTIC & " s
Sélidos no estériles BPM
IMMUNOMODULATING PRODUCTS)
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
269 | EUROPA | ESLOVENIA |LEK PHARMACEUTICALS D.D Anticuerpos liquidos estériles EN PROCESO DE
o NO BETALACTAMICOS: BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS: EN PROCESO DL
270 EUROPA FINLANDIA |BAYER OY Lo .
Liquidos estériles BPM
Planta ESPOO
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
Ri CORPORATION
271 EUROPA FINLANDIA [ORION CORPO 0 Planta SALO BPM
ACONDICIONADO:
Productos farmacéuticos
NO BETALACTAMICOS: EN PR
272 EUROPA GRECIA FAMAR A.V.E. ANTHOUSSA PLANT . L. OCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos no estériles EN PROCESO DE
273 EUROPA GRECIA GENEPHARM S.A. ONCOLOGICOS: BPM
Sélidos no estériles
NO BETALACTAMICOS:
Sélid téril EN PR O DE
274 | EUROPA | GRECIA |PHARMATHEN INTERNATIONALS.A. . olldos esterties OCES
Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Solidos no estériles
275 EUROPA GRECIA RONTIS HELLAS MEDICAL AND NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. Solidos no estériles BPM
UNI-PHARMA KLEON TSETIS .
NO BETALACTAMI :
276 EUROPA GRECIA PHARMACEUTICAL LABORATORIES . . .COS EN PROCES® O
Sélidos no estériles BPM
S.A.
PRODUCTOS BIOLOGICOS:
Anticuerpos liquidos estériles (Jeringa
277 | EUROPA | ISLANDIA |ALVOTECH HF. ) Prellenada) | EN'PROEESQ DE
Otros: Area de fabricacién de IFA: Sustancias BPM
Farmaceuticas producidas por métodos de
Sintesis Biotecnolégico.
NO BETALACTA : £
278 EUROPA MALTA ACTAVIS LTD. ETARNEES N'PROCESS DE

Solidos no estériles

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 (DECRETO SUPREMO N° 012-2023-SA).
EXPEDIENTES PRESENTADOS HASTA EL 13/09/2024 (RESOLUCIéN MINISTRIAL N° 615-2024/MINSA).
Actualizado al 12/09/2025

N* {CONTINENTE PAIS LABORATORIO A CERTIFICAR AREAS A CERTIFICAR ESTADO
0 LOGI :
279 EUROPA MALTA COMBINO PHARM (MALTA) LTD , .NCO 06 COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
T A :
280 EUROPA MALTA PharQS MT LTD. NO,B.E ALACTAI\,/".COS Ell PROCESO BE
Sélidos no estériles BPM
WORWAG PHARMA OPERATIONS NO BETALACTAMICOS: EN PROCESO DE
281 EUROPA POLONIA SP.Z2.0.0. Sélidos no estéirles BPM
HORMONAS SEXUALES FEMENINAS:
282 EUROPA RUMANIA |GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. - - ? EN PROCESO DE
Liquidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS:
283 EUROPA RUMANIA [SANDOZ S.R.L. s - EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
RADIOFARMACOS: EN PROCESO DE
284 EUROPA RUSIA DIAMED, LLC - - DEESO
Sélidos estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN| PROCESO DE
285 EUROPA TURQUIA |AROMA iLAC SAN. LTD. STI. Sélidos estériles BPM
Liquidos estériles de pequefio volumen
NO BETALACTA :
286 EUROPA TURQUIA |PHARMACTIVE ILAC SAN VE TIC AS O,B. CI'AI\’/II-COS EN PROCESO DE
Sélidos no estériles BPM
NO BETALACTAMICOS: EN PHIGEESD DE
287 EUROPA TURQUIA [POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. AS. Liquidos estériles de pequefio volumen BPM
Liquidos estériles de gran volumen
NO BETALACTAMICOS:
SANOF} ILAC SANAYI VE TICARET Sélidos estériles EN PROCESO DE
ROPA T 1A .
238 EIED R ANONIM SIRKETI BETALACTAMICOS: BPM
Cefalospérinicos sélidos estériles
PLANTA CERKEZKOY
NO BETALACTAMICOS:
Sélidos estériles
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC Solidos no esteriles EN PROCESO DE
289 EUROPA TURQUIA ’ ’ Liquidos estériles de pequefio volumen

A.S.

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

BPM

Fe)



ANEXO N° 2

1 |

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

Actualizada al 12/09/2025

N° PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS DIRECCION'BEPLANTA NO
CERTIFICADA
. L AV. GENERAL SA °
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades 4550 URB LATA';L':ISZTIN N
EUROFARMA Farmaceuticas) No Betalactémicos No Estériles en las dreas de ) ’
1 |ARGENTINA .. i R o DISTRITO PARTIDO DE LA
ARGENTINA S.A. Liquidos: Jarabes, soluciones y suspensiones, Semisélidos:
MATANZA, BUENOS ARIES -
Unguentos.
ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades FABIAN ONSARI N° 468 - WILDE
2 |ARGENTINA |GOBBINOVAG S.A. |Farmacéuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de - i
I ~ T BUENOS AIRES - ARGENTINA
Liquidos de pequeifio volumen: Solucidn inyectable
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Sélidos
estériles: Polvo para solucidn inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades .
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos LRMSORID R 202, DISTRIIO
3 JARGENTINA [KLONALS.R.L. . - L. L. q QUILMES - BUENOS AIRES -
estériles de pequefio volumen: Solucién, solucién inyectable,
e ARGENTINA
suspension inyestable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos en el area de
Sélidos estériles: Polvo para solucion inyectable.
fanta 1 CABA Planta 1 CABA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades -
L. . , e L. CALLE NAZARRE N° 3446,
Farmacéuticas) Oncolégicos, en el drea de Sélidos no estériles
. , CIUDAD AUTONOMA DE
(Tabletas, Tabletas recubiertas y Capsulas.
LABORATORIO BUENOS AIRES -ARGENTINA
4 [ARGENTINA Planta 2 PILAR
KEMEX S.A. = = X L Planta 2 PILAR
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades D
Farmacéuticas) Oncolégicos, en las dreas de Liquidos estériles de CALLE 8 ESQ. 7 PARQUE
equefio volumen (Solfcion’es inyectables sucsl, ensiones IDUSTIRIAL PILAR, PROVINCIA
et = ones iy y suspens DE BUENOS AIRES - ARGENTINA.
inyectables) y Sélidos estériles (Polvo para solucion inyectable)
ESTADOS UNIDOS 5105, |
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades AREA DE PROMOCION EL
5 |ARGENTINA LABORATORIO M.R. {Farmaceuticas) No Betalactdmicos (hasta la etapa de envasado) |TRIANGULO, PARTIDO DE
PHARMA S.A. en el drea de Liquidos estériles de pequefio volumen {soluciones [MALVINAS ARGENTINAS -
inyectables). BUENOS AIRES -
ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
F duticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
e}r.maceu icas) aractam! . S en ERNESTO DE LAS CARRERAS N°
LABORATORIO Sélidos: Tabletas y Tabletas recubiertas.
6 |ARGENTINA L. ) . 2469, BECCAR SAN ISIDRO -
VARIFARMA S.A. Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
_— s - . .. BUENOS AIRES - ARGENTINA
Farmacéuticas) Oncolégicos Estériles en el drea de Liquidos:
Solucidn Inyectable y Polvo Lifilizado para solucién inyectable.
JOSE E. RODO N° 5675/85
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
7 JARGENTINA FABORATERIO F::riacczsticzrs) No Betalacta’mi::os Estérile(s eFr)\ el é:ea de ALMACEN: AV. PIEDRABUENA
EINEAR 1E-5A Li u'dOS'USqucién Inyectable de pequefic volumen N" 4130 - BUENOS AIRES -
quidos: v ped ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS ue — A e (Esp s
3 |arcEnTINA |BAGO SA Farmacéuticas) Betalactdmicos Penicilinicos No Estériles en el CALLE NECOCHEA Y MAR DEL
T area de Sélidos:tabletas, tabletas recubiertas y polvos para PLATA, LA RIOJA - ARGENTINA
(Planta La Rioja) -,
suspension.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
GALICIA N° 2666 CABA -
9 |ARGENTINA LABORATORIOS Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de

FRASCA S.R.L

Soélidos

ARGENTINA




N

ANEXO N° 2

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

Actualizada al 12/09/2025

DIRECCION DE PLANTA NO

i ICADA
N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFIC S CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
10 | ARGENTINA LABORATORIOS IMA jFarmaceuticas) Oncoldgicos en las dreas de Liquidos estériles CALLE PALPA N°
S.ALC. (Solucion inyectable de pequefic volumen) y Sélidos estériles 2%%??8/3876/2378/2825,
L . B | LEGIALES, CABA
Solucion inyectable (liofilizado)). ' :
(Solucion inyectable (liofilizado)) BUENOS AIRES - ARGENTINA
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Sélidos no
LABORATORIOS estériles: Tabletas, Tabletas recubiertas, Tabletas efervescentes, [CALLE ZEPITA N° 3178, CIUDAD
11 JARGENTINA TEMIS LOSTALO S.A Polvo esfervescente y Capsulas. AUTONOMA DE BUENOS AIRES -
" IProductos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades ARGENTINA
Farmaceuticas) Hormonas Sexuales Femeninas en el drea de
Semisdlidos no estériles: Cremas, Ovulos, Geles y Pomadas.
FRAGATA HEROINA N° 4948,
RB. GRAND BOURG, A
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades HEB16 GPiGn REA
. P . . PROMONCION EL TRIANGULO,
12 |ARGENTINA [OXAPHARMA S.A. Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de DISTRITO PARTIDO DE
Liqui i6nvS L isslid '
fquidos Solucién y Suspensién () y Semisélidos () MALVINAS ARGENTINAS -
ARGENTINA
PRODUCTOS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades PERITO MORENO, ESQUINA
13 JARGENTINA |FARMACEUTICOS Farmacéuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos ALMAFUERTE N° 5403, 1302 -
DR. GRAY S.A.C.L. estériles de pequefio volumen (solucién y emulsién inyectable). |BUENOS AIRES - ARGENTINA
Productos Farmacéuticos: Radiofarmacos en las dreas de Sélidos
14 | ARGENTINA _estenles (Polvc?s ?ara solu’cu.on myecte.xble', Polvo para suspension
TECNONUCLEAR |inyectable) y Liquidos estériles {Solucion inyectable, ARIAS N° 4149, BUENOS
S.A. Generadores de T¢39m -Mo99). AIRES - ARGENTINA
Prod F ticos: Medi tos (E ialidad
roductos ; armaceuticos ’e ‘xcamen os’( specnail. ades PLAZA N° 939 - BUENOS AIRES -
15 |ARGENTINA |{TRB PHARMA S.A. Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Sélidos No
. . ARGENTINA
Estériles: Tabletas y tabletas recubiertas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en las dreas de:
Semisdlidos {crema, unguento, gel y supositorio); Liquidos
) ,I { g g Youp ); Liqui DHULIVITA, DHAMRAI, DHAKA
16 |BANGLADESH THE ACME {solucién oral, suspensién oral, jarabe). (Kallayanpur, Mirpur Road
, ur )
LABORATORIES LTD. |Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades ks Irpur 8o
. . - . Dhaka, 1207)- BANGLADESH
Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidos de pequefio volumen (solucién oftdlmica y solucién
inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en las areas de:
Sélidos granulos, polvo para suspension, tableta, tableta
recubierta) Liquidos (jarabe} y Semisélidos (pomadas CARRETERA A VIACHA KM 5 EL
17 |BOLIVIA DROGUERIA INTI S.A. funguentos). ALTO S/N, MURILLO - LA PAZ -

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

BOLIVIA




ANEXO N° 2

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

Actualizada al 12/09/2025

No

PAIS

LABORATORIO

AREAS NO CERTIFICADAS

DIRECCION DE PLANTA NO

CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas} No Betalactamicos en el area de Liquidos No
Estériles: Jarabe y solucién. CALLE LA PAZ/ANAPQUI N° 784,
L ABORATORIOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades (ENTRE AVENIDA HILBO Y
18 |BOLIVIA CRESPAL S.A. Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Semisélidos No JAVENIDA 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 drea de Sélidos no
estériles: Capsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en las dreas de
LABORATORIOS Sfilic?os: Comprimidos C.épsulas, Polvo? para suspensiér_’n, lP_oIvos;
FARMACEUTICOS Liquidos: Jarabes, soluciones, Suspensiones, GotasSemisdélidos: |AV. ESTRUCTURANTE BLOQUE B
19 |BOLIVIA LAEAR SOCIEDAD Crema, 6vulos, Supositorios, Geles. LOTE 2 ZONA FRANCA - ELALTO
ANONIMA Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LA PAZ - BOLIVIA
Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos, No Estériles en el
area de Solidos: Compirmidos, comprimidos recubiertos,
Cépsulas, Polvo para Suspensién.
PLANTA DE CAUCAIA
Productos Farmacéuticos, Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncolégicos, en las dreas de Sélidos no estériles: PLANTA CAUCAIA
tabletas recubiertas y cdpsulas, Sélidos estériles: polvo para AV. VO MARIO ISAAC PIRES, N*
20 |BRASIL BLAY solucién inyectable y Liquidos estériles: solucién inyectable AS0LOTIZSA0IPAULO = BRSSIL
FARMACEUTICA S.A. PLANTA SAQ PAULO
PLANTA DE SAO PAULO CALLE ADHERBAL STRESSER 84,
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades SAO PAULO - BRASIL
Farmacéuticas) Betalactamicos, en las Areas de Penicilinicos
Sélidos estériles: Polvo para solucidn inyectable
Product?s _Farmaceutlcos: N’Iec%lcamentos ’(EspeCIalldad_es’ _ ESTRADA DO GUERENGUE
DFLINDUSTRIAE Farmacéuticas) No Betalactdmicos en las dreas de Semisélidos
21 |BRESIL COMERCIO S/A no estériles (Gel) y liquidos estériles de pequefio volumen 2053, BERRIG IACAREPAGUA 1
.. RIO DE JANEIRO - BRASIL
(solucién inyectable).
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades RUA DONA ROSALIA N° 181
22 |BRASIL ATLANTE BALAS E Farmacéuticas) No Betalactamicos No Esteriles en el area de PIRACICABA - SAO PAULO -
CARAMELOS LTDA. |Sélidos: Caramelos {Pastillas) BRASIL
;Z?Slti:(gsoé ROGHE Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad ESTRADA DOS BANDEIRANTES
23 |BRASIL FARMACEUTICOS Farmaceutica) no Belactamicos en el drea de Liquidos Estériles 2020, TAQUARA - RIO DE
SA. de Pequefio Volumen: Solucion Inyectable. JANEIRO - BRASIL
Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
24 |CHILE (BBORATORIO CHILE E;?rc:x:(::teojtica) no Belactamicos en el drea f:le Tl’quidos No CAMINO A MELIPILLA 9978,
S.A. y . COMUNA DE MAIPU - CHILE
Estériles: Soluciones.
LABORATORIO Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades CALLE CARLOS FERNANDEZ N°
25 |CHILE SANDERSON S.A. Farmacéuticas) Inmunosupresores en el drea de Liquidos 244, SAN JOQUIN, SANTIAGO DE
estériles {Solucion inyectable). CHILE - CHILE
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
LABORATORIOS Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles: en el area de AV. PEDRO AGUIRRE CERDA
26 |CHILE PRATER SA. Sdélidos (capsulas, capsulas blandas, polvos, tabletas y tabletas 4655, CERRILLOS, SANTIAGO -

recubiertas), Area de Liquidos {Champ, jarabes, soluciones y
suspensiuones) y Area de Semisolidos (cremas y geles).

CHILE




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

Actualizada al 12/09/2025

DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactamicos No Estériles, en las dreas de
Liquidos: Jarabe, Suspensién y Solucién, Semisdlidos: Unguento,
Cremay Gel.
27 lenie 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 Semisélidos: Ovulo, Crema.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Inmunosupresores No Estériles en el area de
Semisélidos: Unguento.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS Farmacéuticas) Betalactamicos Penicih’niccfs epn el drea de Sélidos AVENIDA PRESIDENTE
28 |CHILE SAVALS.A. no estériles {(Polvo para suspensién, Tabletas, Tabletas EDUARDO FREI MONTALVA N*
. 4600, SANTIAGO - CHILE
recubiertas)
st | |1 2Nt om0
29 |CHINA PHARMACEUTICAL Polvo liofilizado para solucid inyectable y Liquidos Solucién BADACHU HIGH TECH PARK,
CO. TLD. . BEUJING P.R. - CHINA
inyectable.
BICON Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
30 ICHINA PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Beta Lactamicos en el area de Liquidos AMNQING 46, XINY} - CHINA
HANGSU CO. LTD. Estériles de Pequefio Volumen: Solucidn Inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en las dreas de Sélidos no
HUAZHONG estériles (Tabletas, Table.t’as recubiertas, Cépsula?st, Granulos, N 118 XIANSHAN ROAD
31 |CHINA PHARMACEUTICAL | 01V0S Polvo para Solucién, Polvo para suspension oral); XIANGYANG CITY, HUBEI
CO.. LTD. Liquidos estériles de pequefio volumen (solucion inyectable). PROVINCE - CHINA
! Productos Farmaceuticos (Especialidades Farmaceuticas)
Hormnas Sexuales Femeninas en el drea de Sélidos no estériles
(Tabletas, Tabletas recubiertas).
REYOUNG Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades N® 1, RUIYANG ROAD,
32 [CHINA PHARMACEUTICAL |Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos no ;LTXI\?SO%%UQJCYNINCE _
CO.,, LTD. estériles (Solucién para inhalacién). CHINA
N° 28 HUAYE ROAD,
ZHONGSHAN LEAN  |Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades YONGNING DISTRICT,
33 |cHINA &LEAP Farmacéuticas), Betalactdmicos Penicilinicos en el drea de: XIAOLAN TOWN,
PHARMACEUTICAL |Sélidos no estériles (Polvos para suspension oral, Tabletas, ZHONGSHAN CITY,
CO, LTD. Tabletas recubiertas, Capsulas y Granulos) GUANGDONG PROVINVE -
CHINA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades .
34 |COLOMBIA |ADS PHARMA S.AS. [Farmacéuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos CALLE 102A N° 70-75, BOGOTA
- o L D.C.- COLOMBIA
estériles de pequefio volumen (solucion inyectable).
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
35 |COLOMBIA |ARBOFARMA SAS. Fan:n_acéuticas) NoNBetalatémicos en Fas areas de qut'lidOS CALLE 20 A, N° 43A, BOGOTA,
estériles de pequefio volumen (Soluciones y Suspensiones y CUNDINAMARCA - COLOMBIA
Semisdlidos no estériles (Unguentos oftalmicos).
Planta 2 PLANTA 2:
clL Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades CALLE 80, N° 79 - 110
36 |[COLOMBIA |FARMACAPSULAS Farmacéuticas) No Betalactamicos en el area de Sdélidos no ' .
S.AS. estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, Granulos, Capsulas y BARRANQUILLA ATLANTICO

Polvos)

COLOMBIA
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N°

PAIS

LABORATORIO

AREAS NO CERTIFICADAS

DIRECCION DE PLANTA NO

CERTIFICADA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas), No Betalactamicos en las dreas de: Sélidos no
estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas, Polvos PLANTA 1
Granulados, Polvo para Suspensién); Liquidos no estériles CALLE 18A # 28A - 27/43/55 y
37 {COLOMBIA |COASPHARMA S.AS. {(Soluciones, Suspensiones, Emulsiones) CARRERA 30 # 18-54,
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades BOGOTA CUNDINAMARCA -
Farmacéuticas), Betalactamicos Penicilinicos en el drea de: COLOMBIA
Sélidos no estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas,
Polvos Granulados, Polvo para Suspensidn)
GENFAR S.A. Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad PARQUE INDUSTRIAL
madifica razon social |Farmaceutica) Inmunosupresores Sélidos No Estériles: (Tableta, {CAUCADESA KM. 43, VIA
38 |COLOMBIA |a tableta recubierta), Liquidos Estériles (Solucién inyectable), PANAMERICANA, CALI -
FAREVA VILLA RICA [Liguidos No Estériles (solucién, suspensién y emulsion), SANTANDER - CAUCA -
S.A.S. Semisdlidos No Estériles {crema, unguento) COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos en el Area de
Sélidos Estériles (Polvo para solucién inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades PLANTA 6: CARRERA 65B N° 19-
39 |COLOMBIA |LAB. VITALIS S.A.C.l. |Farmaceuticas) Betalactamicos Carbapenems en el Area de 06 CUNDINAMARCA -
Sélidos Estériles (Polvo para solucién inyectable). COLOMBIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) Betalactdmicos Monobactams en el Area de
Sélidos Estériles (Polvo para solucién inyectable)
LABORATORIO
SERVICIO TECNICO  |Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad CALLE 4A BIS N° 19-A NN/59 -
40 |COLOMBIA |GONHER Farmaceutica) No Betalactdmicos en el Area de Sélidos No BOGOTA, CUNDINAMARCA -
FARMACEUTICA Estériles (Capsulas). COLOMBIA
LTDA.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) no Belactamicos, en el érei dz Liquidos estériles VEREDA A PUNTA, kM. 0.7 BE
de pequefio volumen: soluciones inyectables (viales), VIA BURDPOINT CF SIBERIAVIA
41 |COUGMBIA  [PHARMAYECT S.A. suspensiones inyectables (viales), soluciones oftalmicas, FUNZA, PARQUE INDUSTRIAL
suspensiones oftalmicas, solucion 6tica, suspensién para SIBERIAZ HOBEGAS 203-263,
) L, . .. BOGOTA COLOMBIA
inhalacién nasal, Polvo liofilizado para solucién inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactdmicos en el érefa cj)e Liquidos No CALLE SABAN,ILLAS’ FRENTE A
LABORATORIOS Estériles: Suspension en aerosol tépico. URBANIZACION LA PLADERA
42 |COSTARICA |INVERSIONES Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad ENCANTADA, SAN MIGUEL -
ORIDAMA S.A. Farmaceutica) No Betalactamicos en el area de Semisdlidos No DESAMPARADOS - SAN JOSE -
L. COSTARICA
Estériles: crema.
Envasado y Acondicionado de Productos Farmaceuticos PLANTA 1: CARRETERA
CENTRO NACIONAL Biolégifos Estériles gn el a’-rea de h’quid95 solucién inyecta.ble de |BELTRANK, KM, 1.5, BEJUCAL
43 [CUBA pequefio volumen Filgrastim {factor estimulante de colonias PLANTA 2: CALLE 216 REPARTO

DE BIOPREPARADOS

granulociticas recombinante) y Eritropoyetina humana
recombinante.

ATABEY, MUNICIPIO LA PLAYA -
LA HABANA - CUBA.
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DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
i ctamicos Estériles en el drea d
ALf:C?FE&%RIO gz:?oazeszlcv?) ,;l:)a izzafnc'énl in ectag;e A CALLE KM 8.5 VIA DAULE
idos: i .
44 |ECUADOR para susp v . PARROQUIA TARQUI-GUAYAS,
QUIMICO Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
. L - . GUAYAQUIL - ECUADOR.
FARMACEUTICO S.A. [Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de
Liquidos de peguefio volumen: Solucidn inyectable.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Far uticas) No Betalactamicos en las areas de: Sélidos no
a r’n.ace ) ) Carretero: Via DURAN BOLICHE
estériles: Capsulas, Tabletas, Tabletas efervesentes, tabletas KM 2 1/2, AV. PRINCIPAL S/
REC S.A. i , tabl icables, pol titui !
% [fO0R NORRECS A bl s it oo eI arseccon urorsa
. & S para rec P . DURAN BOLICHE -ECUADOR
granulos para reconstituir; Liquidos no estériles; Solucién oral
(jarabe), solucion oral (gotas), suspensidn oral, solucion oral.
LABORATORIOS Porductos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
BIOGENET SCC (Antes |Farmacéuticas) No Betalactdmicos en el drea de: Sélidos no ACEITUNAS £ 5162 Y AV. ELOY
46 |ECUADOR LABORATORIO estériles; Tabletas, Tabletas Recubiertas y Capsulas. ALFARO, PICHINCHA, CANTON
GUTIERREZ GONZALEZ |Productos Farmacéuticos: Dietéticos, en el area de Sélidos no DE QUITO, ECUADOR
JAIME JOSE GERARDO) |estériles: Capsulas y Tabletas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
LABORATORIOS Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos CALLE JUAN GALARZA Y AV. DE
47 |ecuapor INDUSTRIALES estériles de pequefio volumen (Solucion inyectable) . LA PRENSA OE2-22, URB. LA
FARMACEUTICOS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades FAE, CHAUPICRUZ, QUITO,
ECUATORIANOS LIFE |Farmaceuticas) Betalactdmicos Penicilinicos en el drea de PICHINCHA - ECUADOR
Sélidosestérile (Polvo para suspensién inyectable)
AV. MANUEL CORDOVA
GALARZA Y LA ESPERANZA OE4-
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 175, PARQUE IN?)USTRIAL
48 [ECUADOR MAQUIPHARMA S.A. |Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de !
Liquidos de pequefio volumen: Solucién inyectable FIERR® INMOBILIARIA,SECTO™
q i ' v ' EL CONDADO, PICHINCHA,
QUITO - ECUADOR
PLANTA UJUBLJANA:
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
Sélidos: Tabletas y tabletas recubiertas. PLANTA LJUBLJANA:
PLANTA PREVALJE: VEROVSKOVA ULLCA 57,
VER Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades LIUBLIANA 1526
49 {ESLOVENIA | PHARMACEUTICALS lfarmaceu’tl_cas) Betalactdmicos Pen|c1I|anos No Elsterlles enel PLANTA PREVALIE
dd area de Solidos: Tabletas, tabletas recubiertas, cépsulas y polvo |PERZONALI 47, 2391 PREVALIE
h 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 capsulas
blandas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad 6 DERVENAKION STREET 15351
50 |GRECIA PHARMATHEN S.A.  |Farmaceutica) No Betalactamicos en el drea de Liquidos Estériles

de Pequefio Volumen: Solucion inyectable.

ATTIKIS, PALLINI, ATHENAS -
GRECIA
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DIRECCION DE PLANTA NO

N° PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades KM. 14.5 CARRETERA
51 |GUATEMALA |BAYER S.A. Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Esteriles en el drea de ROOSEVELT ZONA 3 MIXCO -
Sélidos: Tableta, Tableta recubierta. GUATEMALA
Planta |
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades Planta |
Farmacéuticas) No Betalactamicos, en el drea de Sélidos no PLOT N° 19, 20 & 21, SECTOR
estériles (Tabletas, Tabletas recubiertas, tabletas efervescentes, |6A. lIE, SIDCUL, RANIPUR
AKUMS DRUGS & Cépsulas, Capsulas blandas, Granulos, Granulos efervescentes, DISTT: HARIDWAR
52 [INDIA PHARMACEUTICALS |Polvos y Polvos efervescentes). ;LII;:;::R".;\KHAND) - INDIA
ETi. Planta It PLOT N° 2, 3,4 & 5, SECTOR
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 6A, IIE, SIDCUL, RANIPUR
Farmacéuticas) No Betalactdmicos, en las dreas Liquidos estériles|DISTT: HARIDWAR
de pequefio volumen (Soluciones inyectables) y Liquidos (UTTARAKHAND) - INDIA
esteriles de gran volumen (Soluciones inyectables)
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en las areas de Sélidos no
estériles (Tableta, Tableta recubierta, Tableta de liberacién
prolongada, Tableta de liberacién retardada, Capsulas de
AMBIX HEALTHCARE |[liberacién proloongada, Thletas efervescente, Capsula, Cépsula 84, NIRMAL INDUSTRIAL
53 |INDIA . o i . o PARK, GIDC, GOZARIA,
LLP de liberacién retardada, Cépsula de liberacién prolongada, Polvo MEHSANA, GUJARAT - INDIA
para suspension oral y Polvo oral); Liquidos no estériles
(Lociones, Soluciones topicas, Suspension oral, Jrabe y
Soluciones); Semisdlidos no estériles (Unguento tépico, Cremay
Geles)
Productos Farmacéuticos: Medicamentos No Betalactamicos N21, SIVAGANGAI MAIN ROAD,
52 |inDia AUROLAB Esterll.e‘s e.n el area de I|qun.d'os: In}/ecjcables de peq_tfeno volumen VEEEAPANJAN, MADURAI -
(Solucién inyectable, solucién oftdlmica y suspensién oftalmica) [625020 TAMIL NADU -
y Sélidos (polvo para solucién inyectable). MADURAI - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Sélidos No
Estériles: Tabletas, ta?letas rect..lblertas, capsulas.. . VILLAGE SAINIMAJRA,
BIODEAL Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades NALAGARH ROAD
55 {INDIA PHARMACEUTICALS |Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el area de Liquidos No NALAGART;I-- HIM/:\CHAL )
PVT. LTD. Estériles: Solucidn. PRADESH - INDIA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en el area de Semisdlidos No
Estériles: Cremas, unglientos.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Estériles en las areas de:
FOURRTS (INDIA) Sc’)lic?o::; .(Tabletas, Tabletas recubier‘ta’, C.a'psulas y Grageas);- VANDULAR ROAD,
6 linpia LABORATORIES PVT. Semisdlidos (cremas y unguentos) y Liquidos (Jarabes, soluciones | KELAMBAKKAM 603103,

LIMITED

y Suspensiones).

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalactamicos Estériles en el area de
Semisdlidos (cremas y unguentos).

KANCHEEPURAM DISTRICT -
TAMIL NADU - INDIA
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DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades R-673, T.T.C. MIDC, RABBALE,
GALENTIC PHARMA [Farmaceuticas) No Betalactamicos en el drea de Liquidos no THANE BELAPUR ROAD, NEAR
>7 |INDIA (INDIA) PVT. LTD. estériles: Solucién y Champu y el drea de Semisdlidos no ALFALAVA NAVI MUMBAI - 400
estériles: Crema, Gel, pomada y Unguento. 701, DIST, THANE - ZONE 1 - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades SR. N° 24, 26/3, 27/2
cs liNDIA GELTEC PRIVATE Farmacéuticas), No Betalactamicos en el area de: Solidos no YADAVANAHALLI, ATTIBELE,
LIMITED estériles (Capsulas blandas, Tabletas recubiertas, Polvos y BANGALORE - HOSUR ROAD
Grénulos) BAAGALORE - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el
GRACURE area de Sélidos: Tabletas(recubierta y sin cubierta) cépsulas E-1105 RIICO INDUSTRIAL AREA,
5o |iINDIA PHARMACEUTICALS {gelatina dura) y jarabe seco (polvo para solucion oral) PHASE Ili, BHIWADI, ALWAR -
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades 301019 RAJASTHAN - ALWAR
LTD. Farmacéuticas) Betalactamicos Cefalosporinicos No Estériles en |INDIA
el drea de Sélidos: Tabletas(recubierta y sin cubierta) capsulas
(gelatina dura) y jarabe seco (polvo para solucion oral)
. . . UNIT VII, SY. N2 50, PLOT N¢
HETERO LABS Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 14 PHASE - IIL. LD.A
60 |INDIA LIMITED - UNIT VIl |Farmaceuticas) No Betalactdmicos en las dreas de S6lidos No ! e
TELANGANA Estériles (Cépszjla para aerosol). y Liquidos No Estériles (Aerosol). JEEDIMETLA, HYDERABAD -
TELANGANA - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades PLANTA 2.
KWALITY Farmacéuticas) Oncoldgicos, en el drea de Liquidos estériles de INDUSTRIL AREA OF PLOT N* 1
61 |INDIA PHARMACEUTICALS . i i . RAJA KA BAGH KANGRA -
LIMITED F)equeno voI.urr?c_en {Soluciones inyectables y polvos para solucion 176201 HIMACHAL PRADESH -
inyectable (liofilizados)).
INDIA
. . o 6 TH MILE STONE, MAJITHA
KWALITY Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
62 [INDIA PHARMACEUTICALS |Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el drea de ROAD 143601, VILLAGE NAG
LTD. semisolidos: (Gel). KALAN, DISTRITO AMRITSAR -
ESTADO DE PUNJAB - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) No Betalatamicos en las ér(eafde Sélidos PLOT N 4801/B & 4502/,
estériles (Polvo para solucidn inyectable), Liquidos estériles de ©.1.D.C INDUSTRIAL ESTATE,
63 1INDIA LYKA LABS LIMITED pequefio volumen (Polvo para solucion inyectable (liofilizados) y CITY: ANKLESHWAR - 393 002,
emulsion inyectable) y Semisélidos no es’teriles (Cremas, DISTRIC: BHARUCH, GUIARAT
. - STATE - INDIA
unguentos, soluciones tdpicas y geles).
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de UNIT-II, SY 1277 & 1319 - 1324,
a LiNDIA MSN LABORATORIES |Sélidos: Tabletas, tabletas recubiertas y cépsulas. NANDIGAMA (VILLAGE &
PRIVATE LIMITED Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades MANDAL, RANGAREDDY -
Farmaceuticas) Inmunosupresores No Estériles en el drea de TELANGANA - INDIA
Sélidos: Tabletas recubiertas y capsulas.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
RHYDBURG Farr,n.aceutic’:as) No Bet’alactémic?s en las areas de Sdlidos no € 2 83 StkE L SELAGUI
65 linDIa PHARMACEUTICALS estériles (Capsulas, Granulos, Granulos efervescgntes, Po[vo?s, DEHRADU.N,. UTTARAKHAND .
L7D. Tabletas, Tabletas efervescentes, Tabletas recubiertas); Liquidos INDIA

no estériles (Emulsién, Jarabe, Solucidn, Suspension) y
Semisélidos no estériles (Crema, Gel, Pomada, Unguento).
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N° PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS DIRECCION DE PLANTA NO
CERTIFICADA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos {Especialidades R
. . . " PLOT N° 2 INDUSTRIAL AREA,
Farmacéuticas) No Betalatémicos en las areas de Sélidos no
66 |INDIA SAMARTH LIFE estériles (Tabletas, drea de Sélidos estériles (polvo para solucion LOBFIANES, BROPI, BIST,
SCIENCES PVT.LTD |, i T . P . . SOLAN (H.P.) PARCELAN® 2 -
inyectable y area de Liquidos estériles de pequefio volumen INDIA
{Solucion inyectable y suspension inyectable).
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Belactamicos No Estériles, en las dreas de
S NOKEM Sélidos: Tablet)as recubiertas, Capsulas ) PLOT No 35&36 Settor 6A IiE
67 |INDIA PHARMACEUTICALS ) . T P ) . SIDCUL, RANIPUR, DISTT.
Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidad
LTD. ) A L. HARIDWAR. UTTARAKHAND
Farmaceutica) Hormonas Sexuales Femeninas No Estériles en el
srea de Solidos: Tabletas recubiertas.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Earmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el area de VILLAGE BAGBANIA, BADDI
UNITED BIOTECH (P) [sdlidos:Tabletas y Capsulas ' )
68 {INDIA Lo . . NALAGART - ROAD, SOLAN,
LTD. Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades
R L. L , (H.P) 174101 - BADDI - INDIA
Farmaceuticas) Betalactamicos Carbapenens Estériles en el area
de solidos: Polvo para inyeccion
STALLION Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades PLOT N° C1B-305, 2,3,4Y5
69 ]INDIA LABORATORIES PVT. |Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el drea de Liquidos no G..D.C., KERALA {(BAVLA) -
LTD. estériles: suspensién, solucién. GUJARAT - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
F i No Betalactamicos No Estéril las &
et o belacinies o e s e, o107 o
SYNMEDIC - Lepsuias, v v * |STATEHSIDC SEC-31,
70 |INDIA Cremas y pomadas.
LABORATORIES - R . FARIDANAD 121003 - HARYANA 1
Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades INDIA
Farmaceuticas) Betalactdmicos Cefalosporinicos No Estériles en
el drea de sélidos: Tabletas Recubiertas.
VEE EL DRUG
AENDEXC L: DRUIGS Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades B1/A INDUSTRIAL AREA GNEPIP
71 |INDIA PHARMACEUTICAL Farmaceuticas) No Betalactdmicos en el érea de sdélidos no KASNA NOIDA, GAUTAM BUDH
PRIVATE LIMITED estériles: Tableta recubierta, Capsulas y Polvo para suspension. |NAGAR, UP - INDIA
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de
5li : Tabl 1). PLOT N21 P
VERVE HUMAN CARE s6lidos: Tabletas y’po'lvos {ora _) o 5A, PHARMACITY,
72 |INDIA LABORATORIES Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especiatidades SELAQUI - DEHRADUN - 248011,
Farmaceuticas) No Betalactdmicos Estériles en el area de UTTARAKHAND - INDIA.
Liquidos: Solucién inyectable de pequefio volumen (Ampollas y
viales).
CALLE7 N°6,
LCAPS . FRACCIONAMIENTO
. GEUCAR Productos Farmacéuticos: Recursos Terapeuticos Naturales No
73 |MEXICO EXPORTADORA DE Estériles en el drea de Solidos: Capsulas Blandas INDUSTRIAL ALCE BLANCO C.P.
MEXICO, S.A. DEC.V. -Lap 53370 NAUCALPAN DE JUAREZ,
ESTADO DE MEXICO - MEXICO
Productos Farmacéuticos Medicamentos {Especialidades
i tami Estériles jrea d
;:::;e;:;r;)al;lo Betalactamicos No Estériles en el area de RODRIGUEZ SARO N° 630,
1 J J
. BORATORIOS COLONIA DEL VALLE,
74 |MEXICO LASOR Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades

GRIN, S.A. DEC.V.

Farmaceuticas) No Betalactamicos Estériles en el drea de
Liquidos: Soluciones y Suspensiones; Semisdlidos: Unguentos y
Geles

DELEGACION BENITO JUAREZ,
DISTRITO FEDERAL - MEXICO
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ANEXO N° 2

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

Actualizada al 12/09/2025

DIRECCION DE PLANTA NO

N PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) No Betalactdmicos en el Area de Sélidos No
Estériles: (Capsula, gréanulo, polvo para suspensién, tabletay
tableta recubierta), Liquidos no estériles: (jarabes); Semisélidos
LABORATORIOS no estériles: {cremas y supositorio); Sélidos estériles (polvo para CAMINO A SAN LUIS REY Ne
: o . L 1es OO Para |51, EXHACIENDA SANTA RITA,
75 |MEXICO SENOSIAIN S.A. DE  |solucion inyectable), Liquidos estériles de pequefio volumen
Lo . - CELAYA - GUANAJUATO -
C.V. {solucidn inyectable) y Liquidos estériles de gran volumen MEXICO
(solucidn inyectable). ’
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmaceutica) Betalactdmicos en el drea de Penicilinicos Sélidos
no estériles (polvos para suspensién y capsulas).
Productos Farmacéuticos: Productos Bioldgicos en el drea de CALLE SAN ESTEBAN N° 88,
76 Imexico PROBIOMED S.A. DE |Anticuerpos Sélidos estériles: Polvo para solucién inyectable. COLONIA SANTO TOMAS CP
C.V. Productos Farmacéuticos: Productos Biolégicos en el drea de 02020, AZCAPOTZALCO -
Anticuerpos Liquidos Estériles: Solucién inyectable CIUDAD DE MEXICO - MEXICO
AV. PRIMERO DE MAYO N* 130,
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
o TAKEDA MEXICO S.A. . .. L. , COL. INDUSTRIAL ATOTO,
77 |MEXICO Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de
DE Ca. Liquidos Solucién y Suspensién WAUCALPAN DE JUAREZ
q v ousp : ESTADO DE MEXICO - MEXICO
CALLE ANAHI E/ZAAVEDRA Y
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades BELLA VISTA, ZONA NORTE
78 |PARAGUAY |[INDUFAR C.L.S.A. Farmaceuticas) Betalactamicos Penicilinicos No Estériles en el FERNANDQO DE LA MORA KM 8,5
drea de Solidos: Comprimido recubierto y polvo para suspencion.|RUTA 2 - DEPARTAMENTO
CENTRAL - PARAGUAY
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactaimicos No Estériles en el drea de
79 |PARAGUAY |aQUIMFASA. Liquidos: Jarabesy su_spensione;. o AV. PRIMER PRFSIDENTE N°®
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades 1736 - ASUNCION - PARAGUA.
Farmaceuticas) No Betalactamicos No Estériles en el drea de
Semisélidos: Cremas, unguentos y geles.
DELPHARM Productos Farmaceuticos: Medicamentos {Especialidades
80 |PoLoNIA POZNAN'SPOLKA arr’n.aceutlcas) No Betalactamlcos- enel artaa de Sélidos no CALLE GRUNWALDZKA 189,
estériles {Tabletas, Tabletas recubiertas, Cdpsulas blandas, POZNAN - POLONIA
AKCYINA ) .
Tabletas dispersables/masticables).
KM. 1.7 CARRETER
LABORATORIOS Productos Farmacéuticos Medicamentos (Especialidades LRB LA(I:DANTOJEA ,::S;ZABEL
81 |REPUBLICA D( Farmaceuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el drea de ) I
ROWE o DOMINGO - REPUBLICA
Semisdlidos: Cremas, Unguentos y Geles.
DOMIICANA.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Oncoldgicos, en el drea de Sélidos no estériles
32 |urRuGuAY {CLOS URUGUAY SA. (Tabletas, Tabletas recubiertas y Cépsulas. BULEVAR ARTIGAS N° 3896,

Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmacéuticas) Inmunosupresores en el drea de Sélidos no
estériles (Tabletas recubiertas y Cdpsulas.

MONTEVIDEO - URUGUAY




ANEXO N° 2

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

Actualizada al 12/09/2025

DIRECCION DE PLANTA NO

N° PAIS LABORATORIO AREAS NO CERTIFICADAS
CERTIFICADA
Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades
Farmaceuticas) No Betalactamicos en las dreas de Liquidos
estériles de pequefio volumen y Liquidos estériles de gran
LABORATORIO volumen. . - N Av. DAIYIASO ANTONIO
g3 |urucUAY e ARMACD Productos Farmaceuticos: Medicamentos (Especialidades LARRANAGA N° 4496 (PLANTA
Farmaceuticas) Oncoldgico en las dreas de: Liquidos estérilesy [C) Y N° 4479 (PLANTA B) -
URUGUAYOQO S.A. - .
sélidos estériles. MONTEVIDEO - URUGUAY.
Productos Bioldgicos: Otros Productos Bioldgicos: Liquidos:
Soluciones Inyectables (Jeringas prellenadas de Enoxaparina
Sédica.
lera TRANSVERSA ESTE AV.
Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidades MERIDA EDIFICIO FARMA ZONA
LABORATORIOS . . . .
84 [VENEZUELA FARMA SA Farmacéuticas) No Betalactdmicos No Estériles en el area de INDUSTRIAL LA HAMACA,

Sélidos (Tabletas, Tabletas recubiertas).

GIRARDOT, MARACAY -
VENEZUELA




