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CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Quien suscribe, Director Ejecutivo de la Direccidn de Inspeccién y Certificacion de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, en virtud de lo dispuesto en la Ley N° 29459 - Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA vy
modificatorias, la normatividad sanitaria vigente y los Informes de la Organizacion Mundial de

la Salud;

CERTIFICA QUE:

Como resultado de la inspeccion realizada durante los dias 21, 22, 23, 25 y 28 de agosto del
2023.

EL LABORATORIO . MEDENFAR LAB

CONRAZONSOCIAL : MEDENFAR LABS.A.C.

UBICADO EN : Planta: Jr. Pariacoto N° 698, Brefia, Lima, Lima — PERU

CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA para la FABRICACION de:

DISPOSITIVOS MEDICOS, EN LAS AREAS DE:

¢ Sélidos no estériles: Clase | (De bajo riesgo) Alginato; y Clase Il (De moderado riesgo):
Hidréxido de calcio y Oxido de Zinc.

¢ Semisodlidos no estériles: Clase | (De bajo riesgo): Flior Gel Neutro, Flior Gel Acidulado y
Pasta Profildctica y Clase Il (De moderado riesgo): Acido Ortofosférico 37% e Hidroéxido de
Calcio pasta.

¢ Liquidos no estériles: Clase Il (De moderado riesgo): Eugenol, EDTA 17% vy
Paramonoclorofenol alcanforado.

Asimismo, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los Métodos Fisicos,
Fisicoguimicos y Microbiolégicos aplicados a los dispositivos médicos fabricados en las dreas
antes indicadas.

SE EXPIDE EL PRESENTE CERTIFICADO A SOLICITUD DE LA EMPRESA:

LABORATORIO : MEDENFAR LAB

RAZON SOCIAL : MEDENFAR LAB S.A.C.

REPRESENTANTE LEGAL . Sra. CLAUDIA ROSINA MONTOYA FLORES

SEGUN EXPEDIENTES : N°23-064016-1 de fecha 30 de mayo del 2023, N° 23-129306-

1 de fecha 26 de octubre del 2023 y N° 25-001287-1 de fecha
03 de enero del 2025.
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Este Certificado reemplaza al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura N° 092-2023, al
haberse autorizado la Ampliacion de Actividades de la planta para la fabricacion de
DISPOSITIVOS MEDICOS en el drea de Semisdlidos no estériles: Clase | (De bajo riesgo): Fltor Gel
Neutro, Fldor Gel Acidulado y Pasta Profilactica, y Clase Il (De moderado riesgo) en el drea de
Semisolidos: Hidroxido de Calcio Pasta, mediante la Resolucion Directoral N° 004219-2024-
DIGEMID-DICER-ELAB/MINSA de fecha 22 de noviembre del 2024, rectificada con Resolucién
Directoral N° 004400-2024- DIGEMID-DICER-ELAB/MINSA.

Este Certificado es valido a partir del 28 de agosto del 2023 hasta el 28 de agosto del 2028.

Lima, 17 FEB. 2075

Director Ejecutizo
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DIGEMID
q -
JLBM/! C;’%HKM/rrh

) Pmk
Av. Parque de las Leyendas N® 240, H’E ]
Urb. Pando — San Miguel, Lima 32 - Perd puma&*
www.digemid.minsa.gob.pe - .,gaﬁ“E‘Eu

Central Telefénica: (511) 631-4300



	certificado de BPM1.pdf
	certificado de BPM2.pdf

