EQFAR - 045

Centro Equivaléncia Farmacéutica da Equifarma Brasil Servicos Ltda

19 de dezembro de 2016

22 de junho de 2013.

03 a 06 de dezembro de
2012.

07 de setembro de 2012.

03 a 06 de setembro de 2012.

03 de setembro de 2012
06 de fevereiro de 2012
04 de Novembro de 2011
07 de outubro de 2011

01 de julho de 2011

25 a 27 de maio de 2011 .

04 de Novembro de 2011
07 de outubro de 2011

06 de Maio de 2011

05 de maio de 2011

15 de fevereiro de 2011

6 de janeiro de 2010

07 de outubro de 2009

07 de outubro de 2009

08 de junho de 2009

25 a 27 de Maio de 2009

27 de Abril de 2009

Cancelamento da Habilitacao do centro. O centro ndo solicitou
Habilitagcdo conforme RDC 67/2016.

Suspensao da Habilitagdo do Centro para a realizacao de
ensaios fisico quimicos e microbiolégicos, para produtos
estéreis e nao estéreis, conforme Oficio n®
065/2013/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Inspecao para fins de Renovagao de Habilitacao e auditoria de
estudos do Centro de Equivaléncia Farmacéutica.

Alteragé@o da responséavel técnica substituta e responsavel da
garantia da qualidade de Tatiane P. de C. Luna para Thamiris
Coelho Teixeira solicitada através do expediente 0968439/12-
5.

Inspecao para auditoria de estudos de equivaléncia
farmacéutica e perfil de dissolugao comparativo.

Substituicao da Responsavel Técnica Ana Karolina Vaz da
Costa CRF RJ 16011 por Cide Brizio Dantas CRF RJ 11786
Renovacéao da Habilitagcdo conforme Oficio n®
014/2012/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Substituicao da responsavel pela garantia da qualidade Valeria
Reis Dantas por Tatiane P.de C. Luna

Substituicao do responsavel pela garantia da qualidade
Fernado Meneghetti por Valeria Reis Dantas

Alteracao do responsavel técnico Flavio de Abreu Pereira para
Ana Karolina Vaz da Costa.

Inspecao para renovagao da habilitagéo e auditoria de estudos.
Substituicdo da responsavel pela garantia da qualidade Valeria
Reis Dantas por Tatiane P.de C. Luna

Substituicao do responsavel pela garantia da qualidade
Fernado Meneghetti por Valeria Reis Dantas

Alteracéo do Responsavel técnico de Juliana Roque Beserra
CRF-RJ 12575 para Flavio de Abreu Pereira CRF-RJ6789,
conforme solicitagao protocolizada através do expediente n.®
373042/11-5 de 03/05/2011

Exclusdo dos e-mails de contato:
julianabeserra@equifarma.com.br e
fmeneghetti@equifarma.com.br

Inclus@o do e-mail equifarma@equifarma.com.br

Inclusdo na lista de equipamentos do centro do
Espectrofotobmetro de absorgao/emissao atbmica e do HPLC.
Detalhamento do escopo biolégico do Centro, em adequacao
ao Oficio Circular n®.
003/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

Renovagao da Habilitagao, conforme Oficio n®
082/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

Cancelamento da suspensao do ensaio bioldgico de
endotoxina bacteriana, conforme Oficio n®.
082/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED.

Suspensao para Ensaios Biologicos para medicamentos:
Estéreis — Endotoxina bacteriana conforme Oficio n®
042/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Inspecéo para Renovagéo de Habilitagédo e auditoria de
estudos.

Mudanca do responsavel técnico de Viviane do Carmo Paiva
Ferreira para Fernando Meneghetti.




27 de abril de 2009

1 de abril de 2009

27 de fevereiro de 2009
20 de setembro de 2006
02 de outubro de 2006

15 de maio de 2006
13 de abril de 2006

08 de marco de 2006
06 e 07 de marco de 2006
13 de fevereiro de 2006

19 de setembro de 2005
13 de maio de 2004

13 de maio de 2004
12 a 13 de abril de 2004

Mudanca do responsavel pela Garantia de Qualidade de
Viviane do Carmo Paiva Ferreira Fernando Meneghetti.
Mudanca da Farmacéutica responsavel Eliane Brito Guimaraes
para Juliana Roque Beserra.

Saida da coordenadora do centro, Marcia Miranda e
substituicdo por Hélio Anastécio.

Cancelamento de suspenséo do ensaio de endotoxina
bacteriana conforme ficio n® 254/2006/CIBIO/GGMED/ANVISA

Renovacéao da Habilitagdo conforme Oficio n®
257/2006/CIBIO/GGMED/ANVISA

Cancelamento da suspensao para o ensaio de dureza

Suspensao dos ensaios de dureza e endotoxina bacteriana
conforme Oficio n® 82/2006/CIBIO/GGLAS/ANVISA

Eliane Brito Guimardes como responsavel técnico

Inspecao para Renovagao de Habilitagao

Eliane Brito Guimaraes como responsavel técnico e Simone
Ferreira R. Fernandes como responsavel técnico substituta.

Alteracéo do responsavel técnico de Mila Pontes Buarque para
Eliane Brito Guimaraes, sendo Mila Pontes Buarque a
substituta.

Habilitag&o Inicial conforme RAC n? 24/2004
Mila Pontes Buarque como responsavel técnico
Inspecao para Habilitacao Inicial



