HISTORICO

SUN Pharmaceutical Industries LTD

22 de setembro de 2025 (D.0O.U)

25 de setembro de 2023 (D.O.U)

16 de fevereiro de 2023

28 de novembro a 02 de dezembro de
2022

28 de novembro de 2022

20 de setembro de 2021 (D.0O.U)

02 de margo de 2020 (D.0O.U)

01 de abril de 2019 (D.O.U)

25 de margo de 2019

21 a 25 de agosto de 2017

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

Certificacdo das Etapas Clinica e Bioanalitica - Anexo a
Resolugdo — RE n° 3661, de 19 de setembro de 2025. Valida até
03/09/2027.

Certificacdo da Etapa Bioanalitica - Anexo a Resolucao — RE n°
3615, de 21 de setembro de 2023. Valida até 03/09/2025.

Alteracdo de Coordenador do centro de Pradeep Shahi para Dr.
Arshad H. Khuroo.

Alteragao de Responsavel pela Garantia da Qualidade de
Khawar Parvez para Dr. Vishal Pandya.

Inspecdo para fins de Certificagdo Secundaria e Auditoria de
estudos

Alteracdo de Coordenador do centro de Sanjeeva Reddy para
Pradeep Shahi

Certificacdo da Etapa Bioanalitica - Anexo a Resolu¢ao — RE
n°® 3.561, de 16 de setembro de 2021. Valida até 03/09/2023.

Cancelamento da Etapa Clinica — Anexo a Resolugdo — RE
n°563, de 27 de fevereiro de 2020, retificada em DOU em 04 de
maio de 2020.

Certificagdo das Etapas Clinica e Bioanalitica - Anexo a
Resolugdo — RE n° 781, de 28 de margo de 2019. Valida até
03/09/2021.

Alterag@o do Coordenador do Centro de Bioequivaléncia de
THENNATI RAJA MARNNAR para SANJEEVA
REDDY.

Inspecao para fins de Certificacdo Secundaria e Auditoria de
Estudos.

Certificagdo das Etapas Clinica e Bioanalitica - Anexo a
Resolucao — RE n° 2.100, de 3 de agosto de 2017.
Valida até 03/09/2019.



13 de marco de 2017

05 de outubro de 2015 (D.O.U)

30 de margo a 01 de abril de 2015

05 de agosto de 2014 (D.O.U)

12 de agosto de 2013 (D.0O.U)

20 a 22 de fevereiro de 2013

3 de setembro de 2012 (D.O.U)

Alteragdo dos responsaveis pela Etapa Clinica que passou de
Khanna Aman Romesh para Sanjeeva Reddy e Kirti Patel; da
Etapa Bioanalitica que passou de K Shivramchandra para
Pradeep Shahi; da Garantia da Qualidade que passou de Kumar
Nanavati para Khawar Parvez.

Certificagdo das Etapas Clinica e Bioanalitica - Anexo a
Resolucao — RE n° 2.801, de 2 de outubro de 2015, retificada
em D.O.U de 07 de dezembro de 2015. Valida até 03/09/2017.

Inspecdo para fins de Certificagdo Secundaria e Auditoria de
Estudos.

Certificagdo da Etapa Clinica, Analitica e Estatistica — Anexo
a Resolucao RE n°2.871, de 1° de agosto de 2014, retificada
em D.O.U de 19 de agosto de 2014. Valida até 03/09/2015.

Certificagdo da Etapa Clinica, Analitica e Estatistica — Anexo a
Resolugdo RE n° 2.897, de 9 de agosto de 2013.Valida até
03/09/2014.

Inspecdo para fins de Certificacdo Secundaria e Auditoria de
estudos

Certificagdo da Etapa Clinica, Analitica e Estatistica — Anexo a
Resolugdo RE n°® 3.614, de 31 de agosto de 2012. Valida até
03/09/2013.

25de outubro de 2011 a 03 de setembro |Periodo em que o Centro ficou sem Certificagao

de 2012

25 de outubro de 2010 (D.O.U.)

07 a 10 de dezembro de 2009

03 de novembro de 2009 (D.O.U)

03 de novembro de 2008 (D.0O.U)

05 de novembro de 2007 (D.O.U.)

03 a 07 de setembro de 2007

Certificagdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica -
Resolugdo RE n° 4.855, de 22 de outubro de 2010

Inspecao para certificagdo secundaria

Certificagdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica -
Resolugdo RE n° 4.829, de 29 de outubro de 2009

Certificacdo das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica -
Resolucdo RE n° 4.081, de 31 de outubro de 2008

Certificacao das Etapas Clinica, Analitica e Estatistica -
Resolugdo - RE n° 3456, de 01 de novembro de 2007

Inspecao para certificagdo inicial



