
HISTÓRICO 

ALEMBIC RESEARCH CENTRE 

03 de agosto de 2023 Alteração de responsável pela garantia da qualidade de Dr. 
Debashish Kar para Atulkumar Savalia, e do responsável pelas 
análises estatísticas de Nisha Pal para Umang Patel. 

31 de julho a 03 de agosto 
de 2023 

Inspeção para auditoria de estudos. 

20 de março de 2023 
(D.O.U) 

Certificação das Etapas Clínica e Bioanalítica – Anexo à 
Resolução RE n° 867, de 16 de março de 2023. Válida até 
18/03/2025. 

22 de junho de 2022 Alteração do Coordenador do Centro de Bioequivalência de Naba 
Kumar Talukdar para Tarang Shah, do responsável pela etapa 
bioanalítica de Rakesh Vaidya para Mr. K.M. Subrahmanyam. 

22 de março de 2021 
(D.O.U.) 

Certificação das Etapas Clínica e Bioanalítica – Resolução RE n° 
1.135, de 18 de março de 2021. Válida até 18/03/2023. 

08 de setembro de 2020 Alteração do Coordenador do Centro de Bioequivalência de 
Tarang Shah para Naba Kumar Talukdar, do responsável pela 
pela garantia da qualidade de Naba Kumar Talukdar para 
Debashish Kar e do responsável pelas análises estatísticas de 
Rakesh Vaidya para Nisha Pal. 

11 de fevereiro de 2019 
(D.O.U.) 

Certificação das Etapas Clínica e Bioanalítica – Resolução RE n° 
338, de 07 de fevereiro de 2019. Válida até 18/03/2021. 

13 de fevereiro de 2017 
(D.O.U.) 

Certificação das Etapas Clínica e Bioanalítica – Resolução RE n° 
367, de 10 de fevereiro de 2017. Válida até 18/03/2019. 

25 a 29 de abril de 2016 Inspeção para auditoria de estudos 

25 de abril de 2016 Alteração de Responsável pela Garantia da Qualidade de Mr 
Debabrata Roy para Dr.Debashish Kar. 

29 de dezembro de 2014 
(D.O.U) 

Certificação das Etapas Clínica e Bioanalítica - Resolução RE nº 
4.939, de 24 de dezembro de 2014. Válida até 18/03/2017. 

31 de janeiro de 2014 
(D.O.U.) 

Certificação das Etapas Clínica, Analítica e Estatística -
Resolução RE nº 410, de 1º de fevereiro de 2013. Válida até 
18/03/2015. 

02 a 06 de dezembro de 
2013 

Inspeção para auditoria de estudos. 

04 de fevereiro de 2013 
(D.O.U.) 

Certificação das Etapas Clínica, Analítica e Estatística -
Resolução RE nº 410, de 1º de fevereiro de 2013. Válida até 
19/03/2014. 

19 de março de 2012 
(D.O.U.) 

Certificação das Etapas Clínica, Analítica e Estatística -
Resolução RE nº 1117, de 14 de março de 2012 

19 a 21 de outubro de 2011 Inspeção para certificação inicial 

 


