16 a 18 de agosto de
2023

16 de agosto de 2023

23 de janeiro de 2023
(D.O.U)

12 de maio de 2022

28 de dezembro de
2020 (D.O.U)

14 de julho de 2020

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

20 de julho de 2018

06 de margo de 2017
(D.0O.U)

29 de junho de 2016

06 a 08 de abril de
2016

9 de margo de 2015
(D.0.U)

01 de dezembro de
2014

16 de dezembro de
2013 (D.O.U)

Dezembro 2013

Marco de 2013

HISTORICO

Nuvisan GmbH

Inspecao para fins de renovagéo de certificagdo e auditoria de

estudos.

Alteracao de responsavel pela garantia da qualidade de Jens

Schewitz para Claudia Schmidt. Alteragdo do niumero de leitos de

120 para 100.

Certificacdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica — Anexo a

Resolucao — RE n° 209, de 19 de janeiro de 2023. Valida até

13/01/2025.

Alteragédo do Coordenador do Centro de Bioequivaléncia de Dietrich

Bruchmann para Achim Freisleben. Alteragao dos responsaveis

pelas analises estatistica de Vindu Seal para Ralf Wulkow; e pela

garantia da qualidade de Bernhard Schmid para Jens Schewitz.

Alteragdo do numero de leitos de 140 para 120 leitos.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —

Resolucao RE n° 5.367, de 23 de dezembro de 2020. Valida até

19/01/2023.

Alteragdo dos responsaveis pela etapa clinica de Antal Hajos para

Ralf Wulkow, das analises estatisticas de Ferdinand Romboud para

Vindu Seal.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —

Resolucao RE n° 471, de 21 de fevereiro de 2019. Valida até

19/01/2021.

Alteragdo dos responsaveis pela etapa clinica de James Dickinson

para Antal Hajos e das andlises estatistica de Dirk Lehnick para

Ferdinand Romboud.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —

Resolucao RE n°® 568, de 3 de marco de 2017. Valida até

19/01/2019.

Alteragdo do responsavel da garantia da qualidade de Sigrid Hopp

para Bernhard Schmid e pela etapa bioanalitica de Bernhard

Schmid para Achim Freisleben.

Inspecao para fins de renovagéo de certificagdo e auditoria de

estudos.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica -
Resolucado - RE n° 710, de 6 de marco de 2015. Valida até

19/01/2017.

Alteracao de responsavel pela etapa clinica de Norbert Bender para

James Dickinson.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica -

Anexo a Resolugdo RE n°® 4.774, de 12 de dezembro de 2013.

Valida até 21/01/2015.

Alteracao dos responsaveis pelas etapas:

Clinica: de Hendrik Liick para Norbert Bender.

Alteragao dos responsaveis pelas etapas:

Coordenador: De Christian Reh para Dietrich Bruchman e Antal
Hajos

Analitica: De Carmen Dilger para Bernhard Schmid



27 de fevereiro a 05 de
mar¢o de 2013

21 de janeiro de 2013
(D.0.U)

10 de dezembro de
2012

23 de janeiro de 2012
(D.0.U)

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

14 a 16 de junho de
2010

24 de outubro de 2005
(D.0.U)

01 a 05 de agosto de
2005

Inspecao para certificagdo secundaria e inclusdo de etapa clinica

Certificagdo das Etapas Analitica e Estatistica -Resolugao RE n°
173, de 16 de janeiro de 2013. Vélida até 19 de janeiro de 2014.
Alteracao dos responsaveis pelas etapas:

Coordenador: De Dietrich Bruchman para Christian Reh
Analitica: De Norbert Haring para Carmen Dilger

Estatistica: De Stephanie Woelfle para Dirk Lehnick
Certificagdo das Etapas Analitica e Estatistica -Resolugao RE n°
136, de 18 de janeiro de 2012. Vélida até 19 de janeiro de 2013.
Certificagdo das Etapas Analitica e Estatistica -Resolu¢ao RE n°
177, de 19 de janeiro de 2011

Inspecao para Certificacdo Primaria (Razéo Social Nuvisan
Pharma Services GmbH & Co)

Certificagado das Etapas Clinica Analitica e Estatistica — Resolucao
— RE n° de 2.650, de 20 de outubro de 2005 (Razao Social: AAl
Pharma Deutschland GmbH & Co KG)

Inspecao para certificagao inicial (Razdo Social: AAl Pharma
Deutschland GmbH & Co KG)



