HISTORICO

BIOCINESE - Centro de Estudos Biofarmacéuticos Ltda — ME

02 de fevereiro de 2020
(D.0.U.)

Cancelamento da certificacdo — Resolucéo RE n° 563, de 27
de fevereiro de 2020.

01 de abril de 2019 (D.O.U)

Certificacdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —
Anexo a Resolucédo — RE n° 781, de 28 de marco de 2019.
Valida até 26/08/2021

20 de marco de 2019

Alteracao de responséavel pela Garantia de Qualidade de Catia
P. Dal Curtivo para Marcella Brito Breda.

13 a 17 de agosto de 2018

Auditoria de estudos

22 de agosto de 2017

Alteracdo de Pesquisadora Principal de Ana Maria Pugens
Pinto para Silvane Guzzi.

14 de agosto de 2017
(D.O.U)

Certificacdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —
Anexo a Resolucédo — RE n° 2.159, de 10 de agosto de 2017.
Valida até 26/08/2019.

18 de abril de 2017

Alteracéo de responséavel pela Garantia de Qualidade de
Thuane F. C. do Nascimento para Catia P. Dal Curtivo.
Alteracdo de Pesquisadora principal substituta para Silvane
Guzzi.

13 a 17 de margo de 2017

Auditoria de estudos.

28 de setembro de 2016

Alteracéo de Responséavel pela Etapa Clinica de Fabiane Ines
Hoffmann para Ivan Ogrodnik Ferreira.

16 a 18 de fevereiro de 2016

Auditoria de estudos.

28 de setembro de 2015
(D.0.U)

Certificacdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —
Anexo a Resolucdo — RE n° 2.708, de 25 de setembro de
2015. Valida até 26/08/2017.

27 de agosto a 27 de
setembro de 2015

Suspenséao das atividades do centro por vencimento da
certificacdo e ndo cumprimento das exigéncias de inspegéo.

13 de abril de 2015

Alteracdo de Responsavel pela Etapa Analitica de Mariely
Camila Pritsch para Wagner Alex Jann Favreto

24 e 25 de marc¢o de 2015

Auditoria de estudos.

06 de outubro de 2014

Alteracéo de Coordenador do Centro de Josélia Larger Manfio
para Ana Maria Pugens Pinto.

02 de junho de 2014 (D.O.U)

Certificacdo Secundaria das Etapas Clinica, Analitica e
Estatistica — Anexo a Resolucao — RE n° 2.105, de 30 de maio
de 2014 retificado em D.O.U de 11 de agosto de 2015. Vélida
até 26/08/2015.

16 de abril de 2014

Alteracéo de Responsavel pela Etapa Clinica de Eduardo
Gomes para Fabiane Ines Hoffmann.

Alteracdo de Responsavel pela Garantia da Qualidade de
Thalita Geogette de Oliveira Zilli para Thuane F. C. do
Nascimento.

16 de abril de 2014

Retirado do escopo do centro as Unidades Clinica de
Internacao Hospital ACO, Hospital HOESP e Hospital Dr.
Lima.

26 de agosto de 2013
(D.0.U)

Certificacdo Primaria da Nova Sede (Etapas Clinica, Analitica
e Estatistica) — Anexo a Resolu¢do RE n° 3.072, de 23 de
agosto de 2013. Vélida até 26/08/2014.

22 de julho de 2013 (D.O.U)

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica, Analitica e

Estatistica — Anexo a Resolucao - RE n° 2.529, de 19 de julho
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de 2013. Valida até 14/05/2014.

11 a 13 de junho de 2013

Inspecéo com fins de certificagdo primaria da nova unidade e
auditoria de estudos.

Maio de 2013

Alteracdo da Responsavel pela Garantia da Qualidade: de
Renata Rabelo Soriani Sanches para Thalita G. de Oliveira Zilli
Alteracdo de Responsavel pela Etapa Clinica de Dra

Naura Tonin Angonese para Eduardo Gomes

18 de junho de 2012

Alteracao de responséavel pela Etapa Analitica: de Ana Maria
Pugens Pinto para Mariely Camila Pritsch

14 de maio de 2012

Alteracdo de responsavel pela Garantia da Qualidade: de
Patricia Moura da Rosa Zimmermann para Renata Rabelo
Soriani Sanches.

Inclusédo de Unidade Clinica de Internacéo (3) no Hospital e
Maternidade Dr. Lima com 24 leitos.

14 de maio de 2012 (D.0O.U)

Certificagdo primaria das Etapas Clinica, Analitica e
Estatistica - Resolu¢éo - RE n°® 2035, de 11 de maio de 2012.
Valida até 14/05/2013.

19 e 20 de abril de 2012

Inspecéo para Certificagcdo Primaria

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

CANCELAMENTO DA CERTIFICA(;AO — RE N° 105, de 13 de
janeiro de 2012.

27 e 28 de setembro de
2011

Acompanhamento de estudo de bioisencéo

28 e 29 de junho de 2011.

Auditoria de estudos e inspecao da unidade clinica de
internacdo Hospital Lima

23 de maio de 2011 (D.O.U)

Certificagdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —
Resolucéo - RE n° 2.172, de 20 de maio de 2011

11 a 15 de abril de 2011

Inspecéo para fins de auditoria de estudos

14 a 16 de setembro de
2010

Auditoria de Estudos e Certificagdo Secundéria

24 de maio de 2010

Descredenciamento da unidade de internacdo HOESP —
Associacao Beneficente de Saude do Oeste do Parana

13 de maio de 2010 (D.O.U)

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —
Resolucao - RE n° 2.110, de 12 de maio de 2010

25 de janeiro de 2010

Alteracdo de Responsavel pela Garantia da Qualidade de
Anelise Weich do Prado para Patricia Moura da Rosa

23 de novembro de 2009

Alteracdo de Responsavel pela Garantia da Qualidade de
Anelise Weich do Prado para Patricia Moura da Rosa

27 de abril de 2009 (DOU)

Certificagdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —
Resolucéo - RE n° 1.416, de 24 de abril de 2009

23 a 26 de mar¢o de 2009

Inspecéo para fins de certificagdo secundaria

17 de novembro de 2008

Cancelamento da suspenséo das atividades do Centro (oficio
234/CIBIO/GGMED)

05 de margo de 2009

Alteracdo de Responsavel pela Garantia da Qualidade para
Anelise Weich do Prado

17 de outubro de 2008

Suspenséo das atividades do centro

29 de setembro a 03 de
outubro de 2008

Auditoria de estudo

24 de marco de 2008

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —
Resolucédo - RE n° 807, de 20 de marco de 2008

21 de setembro de 2007

Inspecdo para certificagdo da nova Unidade Analitica
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16 de marco de 2007

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —
Resolucao - RE n° 751, de 16 de marco de 2007

20 de setembro de 2006

Cancelamento da suspenséo das atividades do Centro (Oficio
n°253/CIBIO/GGMED)

13 a 15 de setembro de
2006

Avaliacdo de estudo

10 de julho de 2006

Suspenséo das atividades do Centro. Autorizado apenas a
conclusédo dos estudos em andamento, conforme Relatorio de
Inspecao

24 de maio de 2006

Avaliacao de estudo

6 de marco de 2005

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica —
Resolucdo RE n° 686, de 06 de margo de 2006

16 a 18 de novembro de
2005

Inspecao para certificacao
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