Centro de Equivaléncia Farmacéutica do Servigo de Equivaléncia e

Farmacocinética / Fiocruz

19 de dezembro
de 2022 (D.O.U)

Renovacgao da habilitagao de acordo com a RDC 67/2016 — Anexo
a Resolucdo — RE n° 4100, de 14 de dezembro de 2022. Valida
[até 26/12/2024.

08 de fevereiro de
2021

Atualizacdo de responsaveis pelo Centro: Responsavel da
Qualidade Substituta: Tammy Missae dos Reis Nagashima Lira.

16 de novembro
de 2020 (D.O.U)

Renovagao da habilitagdo de acordo com a RDC 67/2016 —Anexo
a Resolucdo — RE n°®4.652, de 12 de novembro de 2020. Valida
até 26/12/2022

02 de setembro de
2020

Atualizagcédo de responsaveis pelo Centro: Responsaveis da
Qualidade Substitutas: Valéria Sant'Anna Dantas Esteves e
Tammy Missae dos Reis Nagashima Lira. Responsaveis Técnicos
Substitutos: Valéria Sant'‘Anna Dantas Esteves e Douglas Pereira
Pinto.

27 de agosto de
2018 (D.0.U.)

Habilitacdo de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a Resolucdo —
RE n° 2314, de 23 de agosto de 2018. Valida até 26/12/2020.

22 a 23 de
fevereiro de 2017

Inspecgao para auditoria de estudos

26 de dezembro
de 2016 (D.0.U.)

Habilitacdo de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a Resolucdo —
RE n° 3.451, de 22 de dezembro de 2016. Valida até 26/12/2018.

20 a 22 de maio
de 2014

Inspecgao para Renovagéo da Habilitagdo e Auditoria de Estudos

01 de junho de
2013

Alteracao do responsavel técnico substituto para a servidora
Valéria Sant’Anna Dantas Esteves

23 de julho de Afastamento temporario da Dra. Lais Bastos da Fonseca como

2012 Responsavel Técnica do EQFAR 040, de 07/2012 até 02/2013.
Durante esse periodo a Dra. Valéria Gadelha da Silva CRF-
RJ15910 bem como a Dra. Valéria Sant'Anna Dantas Esteves
ICRF-RJ 6804 serdo as responsaveis pelo Centro.

07 de julho de Alteracéo da razéo social de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

2011 do Instituto de Tecnologia em Farmacos - Far-Manguinhos da
Fiocruz para Centro de Equivaléncia Farmacéutica — VPPIS/
Fiocruz

18 de abril de Alteracao dos dados cadastrais conforme expedientes n°.

2011 165805/11-1 de 24/02/2011 e 309174/11-1 de 12/04/2011, onde o

centro comunicou a alteragdo de organograma onde o Centro de
Equivaléncia Farmacéutica nédo estaria mais ligado a industria
farmacéutica do Instituto de Tecnologia de Farmacos —
Farmanguinhos para a Vice-Presidéncia da Fiocruz. Altera-se o
ICNPJ 33.781.055./0016-11 referente a Unidade

Farmanguinhos para o CNPJ 33.781.055/0001-35 da Fiocruz.
Retira se do quadro do centro, a informagao de que o centro
conduz estudos para seus proprios produtos, visto que o mesmo
hao esta mais ligado a Industria produtora de medicamentos.

21 de junho de
2010

Alteracao da responsavel técnica substituta de Lindalva da Costa
Maciel para Valéria Gadelha da Silva

21 de junho de
2010

A Coordenacéao de Equivaléncia Farmacéutica da Geréncia Geral
de Medicamentos (CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA), apos
analise do cumprimento de exigéncias do Relatério de Inspecéo
RAH n° 001/2010, resolve CANCELAR A SUSPENSAO DA
HABILITACAO do Centro Equivaléncia Farmacéutica do Instituto
de Tecnologia em Farmacos - Far-Manguinhos da Fiocruz —
EQFAR 040, por meio do oficio n°.
109/2010/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

11 de fevereiro
de 2010

A Coordenacao de Equivaléncia Farmacéutica da Geréncia Geral
de Medicamentos (CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA), com base
no Relatdrio de Inspecdo RAH n°. 001/2010, relativo a inspegao
realizada no periodo de 25 a 27 de janeiro de 2010, resolve




SUSPENDER a Habilitagdo do Centro Equivaléncia Farmacéutica
do Instituto de Tecnologia em Farmacos - Far-Manguinhos da
Fiocruz - EQFAR 040, por meio do oficio n°.
035/2010/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

A presente suspensao perdurara até comprovacao, pelo Centro,
das adequagdes necessarias para sanar as nao-conformidades
descritas no referido RAH.

25 a 27 de janeiro
de 2010

Inspecgao para a renovagao da Habilitagao e auditoria de estudos.

04 de junho de
2008

Alteracdo da Responsavel Técnica Substituta Glaucia Barbosa
Candido Alves Slana CRF/RJ 7106 para Lindalva da Costa Maciel
CRQ/RJ 03111320

30 de janeiro de
2008

Renovagéo da Habilitagdo conforme Parecer Técnico n° 017/2008

27 de junho de
2007

Retirada a Etapa Microbiolégica do escopo do Centro

21 e 22 de junho
de 2007

Inspecao para Renovagao de Habilitagédo

27 de fevereiro
de 2007

Alteracdo dos Responsaveis Técnicos Jorge Carlos Santos da
Costa e Norbeto Polla de Campos para Lais Bastos da Fonseca

28 de setembro
de 2006

Manutengdo da suspensdao da Etapa Microbiolégica conforme
Oficio n°® 270/2006/CIBIO/GGMED/ANVISA

31 de janeiro de
2006

Alteracdo dos Responsaveis Técnicos Jorge Souza Mendonga e
Norbeto Polla de Campos para Jorge Carlos Santos da Costa e
Norbeto Polla de Campos

20 de outubro de
2005

Concedida a suspensao da Etapa Microbiolégica

20 de outubro de
2005

Renovagéo da Habilitagdo conforme RAH n° 44/2005

30 de setembro
de 2005

Solicitagdo de suspensdo da etapa microbiolégica por mudanga
de enderego

29 e 30 de
setembro de
2005

Inspecao para Renovagao de Habilitagéo

30 de setembro
de 2005

Alteracdo dos Responsaveis Técnicos Shirley Mendes Guimaraes
Trajano de Sa e Jorge Souza Mendonga para Jorge Souza
Mendonca e Norbeto Polla de Campos

14 de maio de
2004

Renovagao da Habilitagdo conforme Oficio n® 121/2004

15 e 16 de abril
de 2004

Inspecao para Renovacao de Habilitacdo

15 de dezembro
de 2003

Shirley Mendes Guimardes Trajano de S& e Jorge Souza
Mendonga como Responsaveis Técnicos

22 de agosto de
2002

Responsaveis Técnicas Aricléa Alves Soares e Shirley Mendes
Guimaraes Trajano de Sa

22 de agosto de
2002

Habilitacao Inicial conforme RAH n°® 40/2002

22 de agosto de
2002

Inspecao para Habilitac&o Inicial

27 de setembro
de 2001

Nao concedida a Habilitagao Inicial conforme RAH n°® 21/2001

26 e
setembro
2001

27 de
de

Inspecao para Habilitag&o Inicial




