Centro de Equivaléncia Farmacéutica da Libbs Farmacéutica

27 de junho de 2024

Alteracao do Responsavel da Qualidade de Alexandre Akio
Sanai para Augusto Braz da Costa Pinto;

Alteracao do Responsavel da Qualidade Substituto de
Camila Cristina Masquio Fiorentino para Geovanna Bispo
Oliveira.

20 de dezembro de
2023

Alteracao da Responsavel Técnica de Priscila Helena de
Araujo Amorim para Thais Carvalho Chaves.

22 de maio de 2023
(D.O.U)

Renovacgéo da Habilitagdo de acordo com a RDC 67/2016 —
Anexo a Resolucdo — RE n°® 1.756, de 18 de maio de 2023.
Valida até 18/05/2025.

16 de margo de 2023

Exclusdo dos ensaios microbiolégicos para produtos
estéreis, ndo estéreis, antibidticos e teste de pirogénio e
endotoxina bacteriana.

23 de janeiro de 2022

Inclusao de ensaios de liberagao em vitro.

25 de setembro de
2021

Alteracao do Responsavel da Qualidade Substituto de
Sidnei Marcos de Souza para Camila Cristina Masquio
Fiorentino.

24 de maio de 2021
(D.O.U)

Renovacgéo da Habilitagdo de acordo com a RDC 67/2016 -
Anexo a Resolucédo RE n° 2.022, de 20 de maio de 2021.
Valida até 08/05/2023.

01 de maio de 2020

Alteragao da Coordenadora do Centro de Livia Passos
Queiroz para Priscila Helena de Araudjo Amorim.

26 e 27 de setembro de
2019

Inspecgao para auditoria de estudos e renovagao da
habilitagao.

04 de junho de 2019

Alteracao da Responsavel Técnica de Livia Passos Queiroz
para Priscila Helena de Araujo Amorim. E da Responsavel
Técnica Substituta de Priscila Helena de Araujo Amorim
para Roberta Fancincani.

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

Renovacgéo da Habilitagdo de acordo com a RDC 67/2016 -
Anexo a Resolucdo — RE n°® 3396, de 13 de dezembro de

08 de maio de 2017
(D.O.U)

018. Valida até 08/05/2021.
Habilitagcdo de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a

Resolucdo — RE n° 1.212, de 05 de maio de 2017. Valida
laté 08/05/2019.

04 a 06 de fevereiro de
2015

Inspecao para renovagao da habilitac&o.

25 de outubro de 2013

Inclusdo do aparato USP 6 (cilindro rotatério) no escopo do
Centro, solicitado através do expediente 853352131 de
08/10/2013, e deferido através do Oficio n°.
136/2013/CEFAR/GTFAR/GGMED/Anvisa.

18 de janeiro de 2013

Ampliagdo do escopo do Centro com a incluséo de sprays
e aerossois nasais, e medicamentos inalatérios por via oral,
conforme Oficio n°.
008/2013/CEFAR/GTFAR/GGMED/Anvisa.

16 de outubro de 2012

Alteracao da Responsavel Técnica Substituta Karen Karl
Skielka David para a Responsavel Técnica Priscila Helena
de Aradjo Amorim e do Responsavel da Qualidade
Substituto Ricardo Wada por Roberta Fancicani através do
Oficio n® 134/2012/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

16 de outubro de 2012

Inclusdo do equipamento cromatografo de ions no escopo
do Centro através do oficio n°
133/2012/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.




14 de maio de 2012

Renovacéao de habilitagdo do novo laboratério sem
alteracdo de enderego, conforme RAH 004/2012 e Oficio
n°. 055/2012/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.
Ampliacdo de escopo do Centro, conforme RAH 004/2012
e Oficio n°. 055/2012/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA,
para a realizagéo dos seguintes ensaios no novo
aboratorio sem alteragéo de endereco:

e Ensaios microbioldgicos para produtos néo-
estéreis: contagem do numero total de micro-
organismos mesofilicos, pesquisa de micro-
organismos patogénicos;

e Ensaios microbiolégicos para produtos estéreis:
teste de esterilidade;

e Ensaios biolégicos: endotoxinas bacterianas;

Medicamentos antineoplasicos.

16 a 20 de abril de
2012

Inspecéo para renovagéo de habilitacdo e verificagéo das
hovas instalacdes fisicas do novo laboratoério sem alteragao
de endereco.

04 de abril de 2011

Alteragéo do gerente da Garantia da Qualidade de Ingrid
Barreiros Cox para Luciano Gongalves Rosato.

19 de fevereiro de
2010

A Farmacéutica Responsavel Livia Passos Queiroz estara
ausente por motivo de licenga maternidade durante os
meses de margo a agosto de 2010. Nesse periodo, o
Responsavel Técnico substituto Ricardo Wada assumira o
cargo titular.

Cadastro de um segundo Responsavel Técnico substituto:
Karen Skielka David CRF/SP n°. 36224.

22 de maio de 2009

Renovagéo da Habilitagdo em equivaléncia farmacéutica,
segundo oficio
039/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

19 e 20 de margo de
2009

Auditoria de estudo em equivaléncia farmacéutica.

14 de abril de 2008

Alteragcédo da Responsavel Técnica Substituta Flavia Sayuri
Takimoto para Ricardo Wada.

25 de janeiro de 2008

Livia passos Queiroz e Flavia Sayuri Takimoto como
Responsaveis Técnicas.

25 de janeiro de 2008

Habilitacao Inicial conforme Oficio n°

17/2008/CIBIO/GGMED/ANVISA.

16 a18 de janeiro de
2008

Inspegao para Habilitagéo Inicial.




