HISTORICO

LOTUS LABS PVT. LTD.

26 de fevereiro de 2024
(D.0.U)

Certificagcao das etapas Clinica e Bioanalitica — Anexo a Resolugéo
— RE n°® 744, de 23 de fevereiro de 2024. Valida até 26/02/2026.

25 de outubro de 2023 a
25 de fevereiro de 2024

Periodo que o centro ficou sem certificagao.

30 de setembro de 2023

Exclusdo da Unidade Lotus House (encerramento das atividades
na unidade).

14 a 18 de agosto de
2023

Inspecao para certificagao primaria de nova unidade e auditoria de
estudos.

14 de agosto de 2023

Alteracdo dos Responsaveis:

Coordenador do Centro de Bioequivaléncia de Dr. RADHA
SHEKAR para Dr. Indravadan Bhoir;

Responsavel pelas analises estatisticas de Mr. KARTHIK SHETTY
para Mr. Rajneesh Singh.

Responsavel pela Etapa Bioanalitica de Dr. Manjunath Swamy J.
para Mr. Henry John Baptist DSouza;

01 de agosto de 2023

Exclusao da Unidade Lotus Jakkur (encerramento das atividades
na unidade).

13 de outubro de 2021
(D.0.U)

Certificacdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica - Anexo
a Resolugdo — RE n° 3.842 de 7 de outubro de 2021. Valida até
24/10/2023.

01 de julho de 2019
(D.0.U)

Certificacado das Etapas Clinica e Bioanalitica — Anexo a
Resolugdo RE n° 1.705, de 27 de junho de 2019. Valida até
24/10/2021.

24 de junho de 2019

Alteracdo dos Responsaveis:

Coordenador do Centro de Bioequivaléncia de Dr. HARI SANKAR
para Dr. RADHA SHEKAR,;

Responsavel pela Garantia da Qualidade de Mr. RADHA SHEKAR
para Mr. RAJU RAMACHANDRAN;

Responsavel pela Etapa Clinica de Dr. SRIDHAR S. B. e Dr.
SUMIT ARORA para Dr. ANIL KUMAR ANAND;

Responsavel pelas anadlises estatisticas de Dr. PANKAJ MISHRA
para Mr. KARTHIK SHETTY.

24 de junho de 2019

Exclusdo da unidade clinica Lotus St John's.

04 de dezembro de 2017
(D.0.U)

Certificacédo das Etapas Clinica e Bioanalitica — Anexo a
Resolugdo RE n°® 3.161, de 1° de dezembro de 2017. Valida até
24/10/2019.

24 a 26 de outubro de
2016

Inspecao para Certificagdo Secundaria e Auditoria de Estudos

04 de maio de 2015
(D.0.U)

Certificacédo das Etapas Clinica e Bioanalitica — Anexo a
Resolucdo RE n° 1.348, de 30 de abril de 2015. Valida até
24/10/2017.

17 de margo de 2015

Alteracéo de Responsavel pela Etapa Garantia da Qualidade de
Mr. Krishnamurthy Rao C.A. para Mr. Radha Shekar.

Alteracdo de Responsavel pela Etapa Clinica de Dr. Naba Kumar
Talukdar para Dr. Sumit Arora.

20 de outubro de 2014
(D.0.U)

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — Anexo a
Resolugdao RE n°4,104, de 17 de outubro de 2014

17 a 21 de fevereiro de
2014

Auditoria de estudos.

14 de outubro de 2013

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — Anexo a




(D.O.U)

Resolugdo RE n° 3.830, de 11 de outubro de 2013. Valida até
24/10/2014.

13 de dezembro de 2012

Inspecao para Inclusédo de laboratério de Analises Clinicas e
Certificacdo Secundaria da Unidade de Chennai.

08 de outubro de 2012
(D.O.U)

Certificagdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — Resolugao
RE n° 4.241, de 04 de outubro de 2012.

24 de outubro de 2011
(D.0.U)

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —
republicacdo da Resolugéo RE n°® 3.260, de 28 de julho de 2011 —
com validade até 04/10/2012

08 a 10 de agosto de
2011

Auditoria de estudos (unidade Bangalore)

04 de outubro de 2010
(D.0.U.)

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — Resolugéo
RE n° 4.471, de 29 de setembro de 2010

09 de abril de 2010

Certificacdo Secundaria da Unidade Chennai

5 a 9 de outubro de 2009

Inspecao para Certificacdo Secundaria e Auditoria de Estudo

28 de setembro de 2009 [Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — Resolugao
(D.0.U.) RE n°® 4.164, de 22 de setembro de 2009

1 de setembro de 2008 |Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — Resolugéo
(D.OC.U.) RE n°. 3.068, de 26 de agosto de 2008

30 de agosto de 2007 Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — Resolugao
(D.0.U.) - RE n® 2.639, de 30 de agosto de 2007

25 a 29 de junho de 2007

Inspecao para Certificacdo Secundaria

30 de novembro de 2006

Suspenséao das etapas Clinica, Analitica e Estatistica (Lotus 1, 3 e
4) de acordo com o oficio n°® 327. Lotus 1 (Laboratério de Analises
Clinicas), Lotus 3 (Sede do Centro, Laboratério Analitico e Etapa
Estatistica) e Lotus 4 (Unidade Clinica de Internacao)

26 de junho de 2006
(D.0.U.)

Certificagdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —RE n°
1.932, de 22 de junho de 2006

10 a 14 de abril de 2006

Inspecao para renovacgao de certificagdo

02 de dezembro de 2004
(D.0.U.)

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica — RE n°
1.886, de 1° de dezembro de 2004

28 de junho a 01 de julho
de 2004

Inspecao para Certificacao inicial




