
仅供参考；
联亚制药集团专有资料

站点 监管批准 标准与认证

布坦坦（巴西）

• ANVISA（巴西）
• INVIMA（哥伦比亚）
• DIGEMID（秘鲁）
• DRAP（巴基斯坦）

• GMP – ANVISA

• 符合 ICH 与WHO（稳定性）
• 已认证的无菌工艺

巴雷图斯（巴西） • ANVISA（巴西）
• 生产许可：药品、受控产品、维生素矿物补充剂、顺势疗法药品和植物药

• cGMP / GMP – ANVISA

• GLP（良好实验室规范）
• ISO 50001

•  能源政策（集团可持续发展）

亚眠（法国）
• EMA（欧洲）
• ANSM（法国）
• 其他监管机构（利比亚、乌克兰等）

• cGMP（欧洲）
• ISO 13485:2016 – 医疗器械（GMED / LNE）
• ISO 50001

• 研发税收抵免（CIR）

库唐斯（法国）

• ANSM（法国）
• FDA（美国）
• ANVISA（巴西）
• • MFDS（韩国）
• 加拿大卫生部
• TGA（澳大利亚）
• MHRA（英国）
• 土耳其卫生部

• cGMP（欧洲）
• ISO 13485:2016 – 医疗器械（GMED / LNE）
• ISO 50001

• CIR

波尔多（法国）
• ANSM（法国）
• ANSES（法国）
• 其他监管机构（土耳其、利比亚等）

• cGMP（欧洲）
• CIR

加纳（法国） • ANSM（法国）
• • 俄罗斯卫生监管机构（工业与贸易部 / 卫生部）

• • cGMP（欧洲）
• ISO 13485:2016 – 医疗器械（GMED / LNE）
• GMED 认证

科洛米耶（法国）

• ANSM（法国）
• ANVISA（巴西）
• MHRA（英国）
• 俄罗斯卫生监管机构

• cGMP（欧洲）
• ISO 13485:2016 – 医疗器械（GMED / LNE）
• 证书 26878 rev.2

• ISO 50001

• CIR

罗切斯特（美国）

• FDA 和 DEA（美国）
• MHRA（英国）
• ANVISA（巴西）
• EMA（欧洲）
• 加拿大卫生部
• UL（美国）
• 各国卫生部（墨西哥、土耳其）

• FDA cGMP（2024年9月）
• 一般 GMP 合规（2019年5月）
• 无菌与非无菌检查
• 国际医疗器械认证

南京（中国）
• cGMP（中国）
• 检查符合欧洲标准

• GMP – NMPA（中国）
• ISO 13485:2016 –医疗器械
• GMP 合规（欧洲和中国）
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