Centro de Equivaléncia Farmacéutica da Biocinese

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

Cancelamento da Habilitagéo do centro - Resolucéo
— RE n? 2.197, de 17 de agosto de 2017

11 e 12 de julho de 2017

Inspecao para verificagdo de procedimentos
relacionados a Suspensao do centro.

25 de maio de 2017

Encerramento das atividades da qualidade substituto
de Thuane C. F. do Nascimento, sem a comunicagao
de proximo responsavel.

30 de marcgo de 2017

Suspensao da Habilitacdo do Centro para a
realizacao de ensaios fisico quimicos,
microbiolégicos para produtos nao estéreis e
microbiolégicos de antibiéticos, conforme Oficio
Eletronico n® 0509020172, de 30/03/2017.

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

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.

10 de agosto de 2015

Alteragao dos seguintes responsaveis: Coordenador
do centro: de Micheline Postali para Claudia dos
Santos Ferreira; Responséavel técnico substituto: de
Micheline Postali para Camila Januario Correr.

24 de margo de 2015

Inspecao para renovacgéo da habilitagéo.

06 de outubro de 2014

Alteragao dos seguintes responsaveis:
Coordenador do centro: de Josélia Larger Manfio
para Micheline Postali;

Gerente da garantia da qualidade: de Thalita
Georgetti de Oliveira Zilli para Thuane Castro Frabel
do Nascimento;

Gerente da garantia da qualidade substituto: de
Andressa Cardine Mller para Solange Fatima
Bordignon;

Responséavel técnico: de Micheline Postali para
Claudia dos Santos Ferreira;

Responséavel técnico substituto: de Miria Cristina
Khun para Micheline Postali

16 de junho de 2014

Renovacao da Habilitagdo apds cumprimento das
exigéncias de inspecao, conforme Oficio
055/2014/CETER/GGMED/ANVISA

13 de junho de 2014.

Inclusédo dos seguintes equipamentos no escopo do

Centro, apds cumprimento das exigéncias exaradas

no Relatério de Inspecao 013/2013, protocolizadas

através do expediente 307578/14-8 de 22/04/2014:
e UPLC

e Desaerador e repositor de meios de
dissolucao

07 de janeiro de 2014.

Alteracao do endereco do Centro de Avenida Ministro
Cirne Lima, n® 1541, lote 06, quadra 879,
Loteamento Vila Béker, Jardim Toopagro, Toledo —
PR. CEP 85903-590, para Avenida Maripa, 4253,
esquina com Marechal Floriano, Toledo — PR, CEP
85901-000, conforme Relatério de Inspecao , RAH
013/2013 e conforme Oficio n®

157/2013/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA




12 de dezembro de 2013.

Alteracdo do quadro técnico realizada a pedido do
Centro durante a inspegéo:

e Alteracdo do Gerente da garantia da
qualidade de Cleciane Bellocchio Ernsen
para Thalita Georgetti de Oliveira Zilli

e Alteracao do Gerente da garantia da
qualidade substituto de Monica Regina
Frigoto para Andressa Cardine Miller

09 a 12 de dezembro de
2013.

Inspecao para renovagdo da habilitagéo, alteracéo de
endereco e auditoria de estudos.

14 de novembro de 2012

Alteracdes do quadro técnico solicitadas através do
expediente 0923652/12-0 de 12/11/2012

-Gerente da garantia da qualidade:Renata Soriani
Sanches para Cleciane Bellocchio Ernsen

-Gerente da garantia da qualidade substituto: Patricia
Moura da Rosa para Monica Regina Frigoto

04 de fevereiro de 2011.

Alteracdo do responsavel pela garantia da qualidade
substituto de Adriana Cristina Mertin para Josélia
Larger Manfio ou Ana Maria Pugens Pinto.

22 de dezembro de 2010.

Renovacgéo da Habilitagdo e Cancelamento da
suspensao da habilitacdo para os ensaios
microbiolégicos conforme Oficio n®
219/2010/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

08 de setembro de 2010

Suspenséao da habilitagao para os Ensaios
Microbioldgicos conforme Oficio n®
176/2010/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

23 a 27 de Agosto de 2010

Inspecao para renovacdo da Habilitagdo e auditoria
de estudos.

6 de janeiro de 2010

Detalhamento do escopo microbioldgico e bioldgico
do Centro, em adequacéao ao Oficio Circular n°.
003/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA.

24 de novembro de 2009

Alteracao da Gerente da Garantia da Qualidade do
Centro de Anelise Weich do Prado para Patricia
Moura da Rosa.

Nomeacéao de Adriana Cristina Mertin como Gerente
Substituta da Qualidade.

18 de julho de 2009

Alteracdo da Responséavel Técnica Substituta de
Fernanda Bueno para Miria Cristina Khun

10 de outubro de 2008

Alteracdo de Responsavel Técnica para Micheline
Postali e a Responsavel Técnica Substituta Fernanda
Giacomini Bueno

04 de janeiro de 2008

Aline Griebler como Responsavel Técnica

04 de janeiro de 2008

Habilitagao Inicial conforme Parecer Técnico n®
001/2008

19 e 20 de setembro de 2007

Inspecao para Habilitacao Inicial




