Centro de Equivaléncia Farmacéutica Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
25 a 27 de setembro de Inspecédo para Renovacédo de Habilitacédo e inclusédo de

2023
19 de janeiro de 2023

08 de dezembro de
2022 (D.0.U)

16 de novembro de
2020 (D.0.V)

08 de junho de 2020

22 de dezembro de
2018

17 de dezembro de
2018 (D.O.U)

19 de dezembro de
2016 (D.0.V)

31 de outubro de 2016

12 a 15 de setembro de

2016
08 de outubro de 2014

24 e 25 de julho de
2014

escopo medicamentos inalatérios e antineoplasicos
Alteracdo do Responsavel pela Garantia da Qualidade de
Gabriela Mallmann para Fabiana Ribeiro Salerno.
Alteracdo do Responsavel pela Garantia da Qualidade
Substituto de Fabiana Ribeiro Salerno para Paola
Rostaizer Baeza.

Habilitacdo de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a
Resolucdo — RE n° 4.046, de 08 de dezembro de 2022.
Valida até 19/12/2024.

Renovagéo da habilitacdo de acordo com a RDC 67/2016
— Anexo a Resolucdo — RE n° 4.652, de 12 de novembro
de 2020. Valida até 19/12/2022

Alterac@o do Responséavel Técnico Substituto de
Margareth Yoko Imai para Fabiana Cristina Okabe de
Almeida.

Alterac@o do Responséavel pela Garantia da Qualidade
Substituto de Priscila Rodrigues de Souza para Fabiana
Ribeiro Salerno.

Renovacéao da habilitagcdo de acordo com a RDC 67/2016
— Anexo a Resolucdo — RE n° 3.396, de 13 de dezembro
de 2018. Valida até 19/12/2020.

Habilitagdo de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a
Resolucdo — RE n° 3.386, de 15 de dezembro de 2016
retificada em D.O.U de 26 de dezembro de 2016. Valida
até 19/12/2018.

Exclusdo do Escopo Microbiolégico a pedido do EQFAR
044, conforme Oficio n°
151/2016/CETER/GESEF/ANVISA/GGMED.

Inspecéo para Renovacéo de Habilitacdo

Alteracdo do Responséavel pela Garantia da Qualidade
Substituto de Claudia Alves Catalan para Fabiana Ribeiro
Salerno.

Inspecéo para Renovacgéo de Habilitag&o.

27 de fevereiro de 2013 (Inclus@o do Detector Amperométrico solicitada através do

21 de dezembro de
2012

05 de outubro de 2012

27 de setembro de
2012

01 de junho de 2012

expediente 0927625/12-4 e deferida através do oficio n®
27/2013/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA de 27 de
fevereiro de 2013.

Inclusdo do Contador de Particulas em liquidos HIAC
9705, por método diferencial solicitada através do
expediente 0982786/12-2 de 05/12/2012 e deferida
através do Oficio n°
169/2012/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA de 21 de
dezembro de 2012.

Inclus&o do Detector Evaporativo por Espalhamento da
Luz/ Evaporative Light Scattering Detector (ELSD) através
do Oficio n° 130 CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.
Inclus&o do equipamento UPLC e detector DAD, na lista
de equipamentos do Centro, solicitada através do
expediente 0548364/12-6 de 29/06/2012.

Alteracao do Responsavel Legal de Rogério Lobato
Acquaroli para Wilson Roberto de Farias, alteracdo da
Gerente da garantia da qualidade de Wilson Roberto de
Farias para Gabriela Malmann, solicitadas através do
expediente 0461911/12-1 de 01 de junho de 2012.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.046-de-8-de-dezembro-de-2022-449721141
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.046-de-8-de-dezembro-de-2022-449721141
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/11/2020&jornal=515&pagina=110
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/11/2020&jornal=515&pagina=110
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/12/2018&jornal=531&pagina=24&totalArquivos=62
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/12/2018&jornal=531&pagina=24&totalArquivos=62
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1010&pagina=16&data=19/12/2016
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1010&pagina=16&data=19/12/2016

07 de julho de 2011

12 de abril de 2011
13 de julho de 2010

13 de julho de 2010

Inclusdo do equipamento Espectrofotdmetro Infravermelho
solicitada através do expediente 524771/11-3 de
17/06/2011.

Substituicdo do Responsavel Legal de José Roberto
Lazzarini Neves para Rogério Lobato Acquaroli.

Alteracdo do responsavel técnico de Karina Atoji para
Roséangela Nunes de Oliveira Goncalves.

Alteracdo do responsavel técnico substituto de Rosangela
Nunes Oliveira Gongalves para Margareth Yoko Imai.

22 de fevereiro de 2010 Detalhamento do escopo microbiolégico do Centro, em

30 de junho de 2009

11 a 13 de margo de
2009

30 de maio de 2007

02 de marco de 2006

23 a 25 de novembro
de 2005

13 de abril de 2005

23 de novembro de
2004

07 de abril de 2004

02 de setembro de
2004

16 de maio de 2003

16 de maio de 2003
16 de maio de 2003

adequacdao ao Oficio Circular n°.
003/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

Renovacédo do credenciamento conforme Oficio n®
048/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

Inspecéo para Renovacéo de Credenciamento.

Alteracé@o do responsével técnico, de Claudia Schumann
R. de Melo para Karina Atoji e alteracéo do responsével
técnico substituto de Wilson Roberto de Farias para
Roséangela Nunes de Oliveira Goncalves.

Renovac¢éo da Habilitagdo conforme Oficio n°
45/2006/CIBIO/GGLAS/ANVISA.

Inspecéo para Renovacao de Habilitag&o.

Cancelamento da suspensdao para o ensaio de dureza
conforme Oficio n°® 96/2005/GGLAS/ANVISA.

Renovacgédo da Habilitagdo conforme RAD n° 21/2004.

Claudia Schumann R. de Melo como responséavel técnico
e Wilson Roberto de Farias como responséavel técnico
substituto.

Suspensdo dos ensaios de dureza conforme Oficio n°®
216/2004/GGLAS/ANVISA.

Claudia Schumann R. de Melo e Roberto da Silva
Gaspar como responséaveis técnicos.

Habilitac&o Inicial conforme RAC n° 27/2003.

Inspecao para Habilitag&o Inicial.

25 de fevereiro de 2003 N&o concedida a Habilitagéo Inicial conforme RAH n°

09/2003.

24 e 25 de fevereiro de (Inspecédo para Habilitacdo Inicial.

2003




