27 de janeiro de 2025
(D.0.V)

16 a 18 de agosto de
2023

16 de agosto de 2023

23 de janeiro de 2023
(D.O.U)

12 de maio de 2022

28 de dezembro de
2020 (D.0.U)

14 de julho de 2020

25 de fevereiro de
2019 (D.0.V)

20 de julho de 2018

06 de marco de 2017
(D.0.V)

29 de junho de 2016

06 a 08 de abril de
2016

9 de margo de 2015
(D.O.U)

01 de dezembro de
2014

16 de dezembro de
2013 (D.0.V)

Dezembro 2013

Marco de 2013

HISTORICO

Nuvisan GmbH
Certificacdo das Etapas Clinica e Bioanalitica - Anexo a Resolucéo
- RE n° 325, de 24 de janeiro de 2025. Vélida até 27/01/2027.

Inspecéo para fins de renovacéo de certificacdo e auditoria de

estudos.

Alteracdo de responsavel pela garantia da qualidade de Jens

Schewitz para Claudia Schmidt. Alteracdo do nimero de leitos de

120 para 100.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica — Anexo a

Resolugdo — RE n° 209, de 19 de janeiro de 2023. Vélida até

13/01/2025.

Alteracdo do Coordenador do Centro de Bioequivaléncia de Dietrich

Bruchmann para Achim Freisleben. Alteracdo dos responsaveis

pelas analises estatistica de Vindu Seal para Ralf Wulkow; e pela

garantia da qualidade de Bernhard Schmid para Jens Schewitz.

Alterac@o do numero de leitos de 140 para 120 leitos.

Certificag8o Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —

Resolucao RE n° 5.367, de 23 de dezembro de 2020. Valida até

19/01/2023.

Alteracé@o dos responsaveis pela etapa clinica de Antal Hajos para

Ralf Wulkow, das andlises estatisticas de Ferdinand Romboud para

Vindu Seal.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —

Resolucdo RE n° 471, de 21 de fevereiro de 2019. Valida até

19/01/2021.

Alteracdo dos responsaveis pela etapa clinica de James Dickinson

para Antal Hajos e das analises estatistica de Dirk Lehnick para

Ferdinand Romboud.

Certificagdo Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica —

Resolucao RE n° 568, de 3 de marco de 2017. Valida até

19/01/2019.

Alteracdo do responséavel da garantia da qualidade de Sigrid Hopp

para Bernhard Schmid e pela etapa bioanalitica de Bernhard

Schmid para Achim Freisleben.

Inspecéo para fins de renovacao de certificacdo e auditoria de

estudos.

Certificag8o Secundaria das Etapas Clinica e Bioanalitica -
Resolucdo - RE n° 710, de 6 de marco de 2015. Valida até

19/01/2017.

Alteracé@o de responsavel pela etapa clinica de Norbert Bender para

James Dickinson.

Certificag@o Secundaria das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica -

Anexo & Resolucdo RE n° 4.774, de 12 de dezembro de 2013.

Valida até 21/01/2015.

Alteracé@o dos responsaveis pelas etapas:

Clinica: de Hendrik Liick para Norbert Bender.
Alteracdo dos responsaveis pelas etapas:
Coordenador: De Christian Reh para Dietrich Bruchman e Antal


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-325-de-24-de-janeiro-de-2025-608961783
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-325-de-24-de-janeiro-de-2025-608961783
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-209-de-19-de-janeiro-de-2023-459247663
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-209-de-19-de-janeiro-de-2023-459247663
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-5.367-de-23-de-dezembro-de-2020-296435564
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/02/2019&jornal=531&pagina=22&totalArquivos=62
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1010&pagina=6&data=06/03/2017
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1010&pagina=15&data=09/03/2015
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1010&pagina=79&data=16/12/2013

27 de fevereiro a 05 de
marco de 2013

21 de janeiro de 2013
(D.0.V)

10 de dezembro de
2012

23 de janeiro de 2012
(D.0.V)

24 de janeiro de 2011
(D.0.V)

14 a 16 de junho de
2010

24 de outubro de 2005
(D.0.V)

01 a 05 de agosto de
2005

Hajos
Analitica: De Carmen Dilger para Bernhard Schmid

Inspecao para certificacdo secundaria e inclusédo de etapa clinica

Certificacdo das Etapas Analitica e Estatistica -Resolucao RE n°
173, de 16 de janeiro de 2013. Valida até 19 de janeiro de 2014.
Alteracéo dos responsaveis pelas etapas:

Coordenador: De Dietrich Bruchman para Christian Reh
Analitica: De Norbert Haring para Carmen Dilger

Estatistica: De Stephanie Woelfle para Dirk Lehnick
Certificacdo das Etapas Analitica e Estatistica -Resolucao RE n°
136, de 18 de janeiro de 2012. Valida até 19 de janeiro de 2013.
Certificagdo das Etapas Analitica e Estatistica -Resolucédo RE n°
177, de 19 de janeiro de 2011

Inspecdo para Certificacdo Priméria (Razao Social Nuvisan
Pharma Services GmbH & Co)

Certificacdo das Etapas Clinica Analitica e Estatistica — Resolucao
— RE n° de 2.650, de 20 de outubro de 2005 (Raz&o Social: AAI
Pharma Deutschland GmbH & Co KG)

Inspecao para certificacao inicial (Razéo Social: AAl Pharma
Deutschland GmbH & Co KG)


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=22115&word
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=22115&word
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=22115&word
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=34038&word=
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=34038&word=

