Documento: 12/001/3/7979/2023 Actuacion: 10

Se adjunta listado de laboratorios farmacéuticos con certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién de
especialidades farmaceuticas vigente a la fecha , teniendo en cuenta el alcance de lo solicitado ," manufactura de
medicamentos”. Asimismo se incluyeron aquellos laboratorios que se encuentran con tramite de renovacion en curso.

Teniendo en cuenta el alcance de lo solicitado, no se incluyeron los laboratorios farmacéuticos cuyas actividades
comprenden unicamente almacenamiento y acondicionamiento de especialidades farmacéuticas.

Se sugiere salvo mejor opinidn derivar las presentes actuaciones a la DIGESE.
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Documento: 12/001/3/7979/208% pAet 8@V RLIBADES FARMACEUTICAS al 6/2/24

Empresa Fecha Vigencia Alcance OBSERVACIONES
EXPEDIDO
Secado y fraccionamiento de material vegetal con actividad farmacolégica
(cannabis psicoactivo y no psicoactivo), para la elaboracion de extractos con
AMBERMAX SAS. actividad farmacolégica (en base a cannabis psicoactivo y no psicoactivo) y Renovacién en cursofel
elaboracion de especialidades farmacéuticas en base a cannabis (liquidos )

- P . alcance descripto se
orales). Asimismo cumple las Buenas Practicas para Laboratorio de Control corresponde al GMP
de la industria farmacéutica” vencido)

Fabricacién de especialidades farmacéuticas con principios activos no
segregadas en las siguientes formas: semisélidas y liquidas estériles; Renovacion en curso(el
ANTIA MOLL Y CIAS.A, semisolidas y liquidas de uso topico; liquidas de uso oral, sélidas de uso alcance descripto se
topico y oral incluyendo capsulas. Asimismo cumple las Buenas Practicas de |corresponde al GMP
Laboratorio de Control Fisicoquimico. vencido)
Fabricacién (Recepcion,secado, molienda, acondicionamiento y
ANTIRES SA (NETCANN) 17-7-23 6-7-25]almacenamiento) de materia prima vegetal con actividad
farmacolégica(cannabis no psicoactivo y psicoactivo)
Produccion de especialidades farmacéuticas no segregadas: formas
APITER SA 17-11-23| 16-11-25|semisdlidas, férmulas orales (de uso topico y bucofaringeas) y apdsitos.
Asimismo cumple BP para Laboratorio de Control e Calidad Microbiolégico
Fabricacién para: 1) tinturas y lociones hidroalcohdlicas, 2) especialidades Renovacion en curso(el
BOTICA DEL SENOR vegetales, 3) fraccionamiento de hierbas medicinales y acondicionamiento  |alcance descripto se
secundario corresponde al GMP
vencido)
Secado y fraccionamiento de materia prima vegetal con actividad
farmacolégica (Cannabis psicoactivo y no psicoactivo) elaboracién de
BUREY SA 27-12-22| 14-11-24|extractos en base cannabis para su uso como materia prima farmacéuticay
fabricacion de especialidades farmacéuticas liquidas en base a cannabis
Asimismo cumple las BP para Laboratorio de Control de Calidad
Renovacion en curso(el
Fabricacién de Formas soélidas (comprimidos y capsulas), Formas alcance descripto se
semisélidas (supositorios y évulos), y Formas liquidas no estériles. corresponde al GMP
CELSIUS SA vencido)

Empresas farma certificado vigentes 070224 .pdf
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Documento: 12

DIF SA

001/5/7979/2

3-1-24

2o Actuag

20-9-24

jon: 10
Cumple las Buenas Practicas de Fabricacion para la elaboracion de

especialidades farmacéuticas con principios activos no segregados: liquidos
estériles por envasado aséptico o esterilizacion terminal (viales y ampollas);
Soluciones oftalmicas estériles (envasado aséptico) y liquidos orales.
Asimismo cumple las Buenas Practicas de Laboratorio de Control para
analisis fisicoquimico y microbiolégico.

EUROFARMA
URUGUAY S.A.

3-1-24

27-7-24

Fabricacién especialidades farmacéuticas no segregadas: formas solidas
orales (comprimidos y granulos) y formas liquidas no estériles ( soluciones 'y
suspensiones). Asimismo cumple las BP de laboratorio para laboratorio de
control de Calidad Fisicoguimico.

FARMACO URUGUAYO
SA PLANTAB
Larrafiaga 4479

5-10-23

2-10-25

Fabricacion de especialidades farmacéuticas; citostaticos inyectables
liofilizados con envasado aséptico, citostaticos inyectables liquidos con
envasado aséptico, leucovorina, pamidronato, Acido zoledrénico inyectables
liofilizados de uso exclusivo para pacientes oncolégicos. Cumple las BP para
el almacenamiento de materias primas, material de acondicionamiento,
productos en cuarentena y productos terminados. Cumple las BP para
Laboratorios de control de calidad fisicoquimico y Microbiolégico de la
industria farmacéutica.

FARMACO URUGUAYO
SA PLANTA C
DAMASO A
LARRANAGA 4496

26-1-24

12-7-25

Fabricacién para las siguientes lineas de produccion de especialidades
farmacéuticas no segregadas, incluyendo productos de cadena de frio:
Soluciones parenterales de gran volumen; Soluciones parenterales de
pequefio volumen (ampollas con esterilizacién final y por envasado aséptico,
y viales con esterilizacion final) ; Jeringas pre-llenadas por envasado
aséptico; Liquidos no estériles; comprimidos y comprimidos recubiertos por
compresion directa y acondicionamiento primario (blisteado) y secundario
de especialidades farmacéuticas sélidas (comprimidos).

Cumple las Buenas Practicas para Laboratorios de Control de Calidad

Fisicoquimico y Microbiolégico de la Industria Farmacéutica

FOTMER
CORPORATION S.A.

17-1-23

25-11-24

Cumple las BP de Fabricacién para la recepcion, secado y
fraccionamiento de materias primas vegetales con actividad farmacoloégica
(cannabis)

Empresas farma certificado vigentes 070224 .pdf
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Documento: 12

GADOR SA

001/5/7979/2

2o Actuag

jon: 10
Cumple las BP para: Almacenamiento a temperatura ambiente y en

refrigeracién entre 22C-8°C de especialidades farmacéuticas segregadas y no
segregadas. Acondicionamiento primario (blisteado)de formas sélidas no
segregadas. Acondicionamiento secundario de especialidades farmacéuticas
segregadas y no segregadas. Laboratorio de control de calidad fisicoquimico
de especialidades farmacéuticas segregadas y no segregadas: HPLC;
Espectrofotemetria UV; Disolucién, Hidrovolumetrias y Potenciometrias .

Renovacién en curso(el
alcance descripto se
corresponde al GMP
vencido)

GILKENAL SA

24-8-23

5-9-24

Fabricacién (secado, acondicionado y envasado) de materia prima vegetal
con actividad farmacolégica (cannabis psicoactivo y no psicoactivo)

GRAMON BAGO DE
URUGUAY SA

17-8-23

11-8-25

Fabricacién de forma sélidas orales(comprimidos, comprimidos recubiertos,
comprimidos gastrorresistentes, comprimidos de liberacién prolongada y
granulados) y de formas semisoélidas (supositorios y évulos) con principios
activos no segregados. Acondicionamiento primario de especialidades
farmacéuticas no segregadas. Almacenamiento de materias primas,
productos semielaborados y especialidades farmacéuticas (temperatura
ambiente menor a 25°C y cadena de frio 2°C-8°C) y acondicionamiento
secundario de especialidades farmacéuticas. Laboratorio de control de
calidad microbiolégico y fisicoquimico

LABORATORIO
HAYMANN SA

3-1-24

9-3-25

Fabricacién de inhaladores de dosis medida; comprimidos conteniendo
levotiroxina y acondicionamiento primario (blisteado) y acondicionamiento
secundario de especialidades farmacéuticas soélidas no segregadas.
Buenas Practicas de Laboratorio para el Control de Calidad Fisicoquimico y
Microbiologico de especialidades farmacéuticas.

LABORATORIOS
CAILLON Y HAMONET

Fabricacién de especialidades farmacéuticas no segregadas ni termolabiles:
formas soélidas de uso oral (polvos, granulados, comprimidos, comprimidos
recubiertos, grageas y capsulas),formas liquidas y semisélidas de uso topico
(cremas, geles, unglentos y lociones), formas liquidas de uso oral (jarabes,
suspensiones y soluciones), supositorios y 6évulos, formas estériles
(inyectables y colirios de soluciones y suspensiones de pequefio volumen),
formas liquidas de uso oral (soluciones) en base a Cannabidiol.

Laboratorio de control de calidad fisicoquimico de especialidades
farmacéuticas.

Renovacién en curso(el
alcance descripto se
corresponde al GMP
vencido)

Empresas farma certificado vigentes 070224 .pdf
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Documento: 12/001/3//979/2

ICLOS URUGUAY SA 27-7-22

2o Actuag

15-7-24

jon: 10
Fabricacién en las lineas de: sélidos orales (comprimidos y capsulas)

conteniendo principios activos inmunosupresores y citostaticos, Soluciones
inyectables de productos bioldgicos y biotecnoldgicos en jeringas
prellenadas, Fraccionamiento de productos biolégicos inactivados
inyectables en jeringas prellenadas. Buenas practicas de Laboratorio de
control de calidad fisicoquimico, biotecnolégico y microbiolégico

LABORATORIO LIBRA 14-9-23

18-9-24

Fraccionamiento esteril y acondicionamiento secundario de polvos
betalactamicos inyectables (antibiéticos penicilanicos y no penicilanicos),
acondicionamiento primario (Blisteado) y secundario de especialidades
farmacéuticas no segregadas, almacenamiento a temperatura de
refrigeracién 2°C-8°C y ambiente 15°C-25°C de especialidades farmacéuticas
producto semielaborado y materias primas (segregadas y no segregadas) y
acondicionamiento secundario de especialidades farmacéuticas segregadas
y no segregadas. Laboratorio de control de calidad fisicoquimico y
microbiolégico

MEGA LABS S.A 8-12-23

1-12-25

Fabricacién de: Solidos orales no segregados (comprimidos, comprimidos
recubiertos y capsulas, incluye fitoterapicos), soluciones y suspensiones
oftalmicas por envasado aséptico, soluciones parenterales de pequefio
volumen ( envasado aséptico y con esterilizacion terminal).

Laboratorio para el control de calidad fisicoquimico y microbiolégico.

MEGALABS URUGUAY

Fabricacién para sélidos orales (comprimidos, capsulas y polvos) segregados

28-11-23| 25-10-24 i

SA (penicilanicos)

Fabricacién de materia prima con actividad farmacoloégica en base a Renovacion en curso(el

. . . . . .. alcance descripto se

MONTJUIC S.A. Cannabis no psicoactivo para la industria farmacéutica (extractos de corresponde al GMP

Cannabis y Cannabidiol purificado). vencido)

Fabricacién de especialidades farmacéuticas en formas liquidas orales
PLOMEIN SA conteniendo extracto de cannabis (EDIFICIO LUTECIO )y Fabricacion para la

elaboracion de extracto de cannabis como ingrediente activo farmacéutico y

20-9-23 8-9-25| | aboratorio de control fisicoquimico (EDIFICIO AURORA)

Empresas farma certificado vigentes 070224 .pdf
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Documento: 12

RECOWEN SA
(FLEXTEM
BIOPHARMA)

001/5/7979/2

26-12-23

2o Actuag

4-12-25

jon: 10
Elaboracion de materia prima vegetal con actividad farmacolégica ( cannabis

psicoactivo) secado, acondicionado y envasado, incluyendo presentaciones
de 5y 10 g; elaboracién de extractos vegetales en base a cannabis para su
uso como materia prima en la industria farmacéutica y elaboracion de
especialidades farmacéuticas liquidas orales en base a extractos de cannabis
y cannabidiol purificado. Asi mismo cumple la BP de laboratorio de control
de calidad fisicoquimico y microbiolégico para la industria farmacéutica.

SPEFAR S.A.

30-12-22

13-12-24

Fabricacién para formas farmacéuticas no segregadas: sélidas (comprimidos,
comprimidos recubiertos, capsulas, polvos y granulados), liquidas no
estériles (jarabes, suspensiones, emulsiones y soluciones) y semisélidas
(cremas, pomadas y geles). Laboratorio para Control de Calidad
fisicoguimico para la industria farmacéutica.

SYNTEX URUGUAYA SA

14-9-23

7-9-24

Fabricacién de ingredientes activos farmacéuticos para la elaboracién de
Ferrimanitol Ovoalbimina (F.M.O.A.)

TERRY SA

13-10-22

27-9-24

Fabricacién de elaboracién de especialidades farmacéuticas liquidas
semisolidas, y gotas nasales con principios activos no segregados. Asimismo
cumple las BP de Laboratorio para el control microbiolégico

URUFARMA

13-12-22

7-12-24

Fabricacién de Especialidades Farmacéuticas segregadas: formas
farmacéuticas de uso oral conteniendo hormonas sexuales (comprimidos) y
formas farmacéuticas de uso oral conteniendo principios activos
antineoplasicos (comprimidos, comprimidos recubiertos, capsulas rellenas
con polvo y capsulas rellenas con liquido).Laboratorio de Control de Calidad
Fisicoquimico y Microbioldgico.

URUFARMA

Fabricacién de sélidos orales no segregados

En tramite

Empresas farma certificado vigentes 070224 .pdf
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&

Ministerio
de Salud Publica

Montevideo, 07 de enero 2024.

Director General de Secretaria

Ref. N. ¢ 12/001/3/7979/2023.-

Mediante solicitud de Acceso a la Informacién Publica, solicita la siguiente informacién al
Ministerio de Salud Publica:

Informacion solicitada: Para trabajo de investigacion en UDELAR, necesito
acceder al listado de laboratorios farmacéuticos (manufactura de
medicamentos) que tienen certificacion de buenas practicas de manufactura
(GMP), si la certificacion alcanza a todo el laboratorio o es parcial a

algunos sectores, y la fecha de certificacion

Consultada la Direccién General Fiscalizacion (DIGEFI), cuyo informe luce adjunto a estos
obrados de fojas 23 a 28, se sugiere proporcionar la informacién ut supra referida en los

términos que se detallan a continuacion.

Considerando que la solicitud se formulé conforme al procedimiento establecido en la
norma (Ley 18.381 - art. 13 y ss.), y no se encuentra declarada como reservada o

confidencial.

Se recomienda hacer lugar a la solicitud de Acceso a la Informacién Publica de forma total,

notificando al interesado las fojas 23 a 28 y la correspondiente resolucion.

3-7979.pdf



Documento: 12/001/3/7979/2023 Actuacion: 14

Mristoris o Foton! Dbddiors
Dseoviore %/aé Forctinas

VISTO: la solicitud de informacién publica efectuada , al amparo de lo
dispuesto por la Ley N° 18.381, de 17 de octubre de 2008;

RESULTANDOQ: que el peticionante solicita un listado de laboratorios
farmacéuticos que cuenten con certificacion de cumplimiento de buenas practicas

de manufactura (GMP), indicando si la certificacién alcanza a todo el laboratorio

o es parcial a algunos sectores, y la fecha de certificacion;

CONSIDERANDO: I) que en mérito a lo informado por la Asesoria Letrada de

la Direccion General de Secretaria, corresponde acceder a lo solicitado;

IT) que de acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 16 de la
citada disposicion legal, el acto que resuelva la peticion debe emanar del jerarca
maximo del Inciso o quien posea facultades delegadas al efecto;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo establecido por Resolucién
Ministerial N° 38/991 de 22 de enero de 1991;
EL DIRECTOR GENERAL DE SECRETARIA
en ejercicio de las atribuciones delegadas
RESUELVE:

1°)  Autorizase el acceso a la informacién, en referencia a la solicitud

efectuada
, al amparo de lo dispuesto por la Ley N° 18.381,
de 17 de octubre de 2008.
2°)  Notifiquese a la parte interesada a través de Secretaria de la Direccion
General de Secretaria. Pase al Departamento de Comunicaciones para su

publicacion en la pagina web institucional. Cumplido, archivese.

Ref. N° 001-3-7979-2023
MO

001-3-7979-2023 RESPUESTA ACCESO A LA INFORMACION



