Centro de Equivaléncia Farmacéutica da Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica

S.A.

19 de janeiro de 2025
(D.O.U)

Renovacgéo da habilitagdo de acordo com a RDC 621/2022 — Anexo a
Resolucdo — RE n° 1.883, de 16 de maio de 2025. Valida até

18/05/2027.

24 de fevereiro de 2024

Alteracdo de Responsavel da Qualidade que passou de Jessyka Alves
Dias para Fernando dos Santos Machado.

15 de fevereiro de 2024

Alteragéo de Responsavel Técnico Substituto de Jessyka Alves Dias
para Jodo Andrade da Silva Junior.

23 de janeiro de 2023
(D.0.U)

Renovagéo da habilitagao de acordo com a RDC 67/2016 —Anexo a
Resolucdo — RE n° 209, de 19 de janeiro de 2023. Valida até

16/01/2025

28 de agosto de 2022

Alteracdo de Responsavel da Qualidade substituto que passou de
Jessica Marise Cruz Rodrigues para Fernanda Alves Sales.

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

Habilitagdo de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a Resolugao — RE
n°® 5.367, de 23 de dezembro de 2020. Valida até 16/01/2023.

12 a 14 de novembro
de 2018

Inspecgéao para fins de auditoria de estudos e verificagdo da nova
estrutura fisica

29 de outubro de 2018
(D.0.U)

Habilitacao de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a Resolucdo — RE
n°® 2.941, de 25 de outubro de 2018. Valida até 16/01/2021.

08 de agosto de 2018

Alteracdo de Responsavel da Qualidade substituto que passou de
Ricardo Machado Ferretto para Jessica Marise Cruz Rodrigues.
Alteracdo de Responsavel Técnico que passou de Viviane Vieira da
Cunha de Aguiar para Damares Kaussus Milhomem Guimaraes.
Alteragéo do Coordenador do Centro que passou de Viviane Vieira da
Cunha de Aguiar para Damares Kaussus Milhomem Guimaraes.

18 de junho de 2018

Alteracdo de Responsavel da Qualidade que passou de Ana Luiza
Santos Leite para Jessyka Alves Dias. Alteracao de Responsavel
Técnico que passou de Ricardo Machado Ferretto para Damares
Kaussus Milhomem Guimaraes.

27 de outubro de 2017

Alteracéo de local do Centro de Equivaléncia Farmacéutica, refere-se
a alteragao de area fisica, sem mudanca de endereco. Concedida
através do Oficio Eletronico 2154667/17-3.

16 de janeiro de 2017
(D.O.U)

Habilitacdo de acordo com a RDC 67/2016 - Anexo a Resolucdo — RE
n° 105, de 13 de janeiro de 2017. Valida até 16/01/2019.

18 de dezembro de
2015

Cancelamento da suspenséao da habilitagdo do Centro de Equivaléncia
Farmacéutica realizada através do Oficio n°
205/2015/CETER/GGMED/SUMED/ANVISA

20 de novembro de
2015

Suspensao da habilitagdo do Centro de Equivaléncia
Farmacéutica realizada através do Oficio n°.
188/2015/CETER/GGMED/SUMED/ANVISA

07 a 09 de outubro de
2015

Inspecéao para renovagao da habilitagédo e auditoria de estudos.

02 de abril de 2015

Alteragéo do Coordenador do Centro de Fabio Sandrim Julido para
Elvis Pimenta de Andrade.

17 de margo de 2014

Incluséo dos seguintes equipamentos no escopo do Centro:
Aparato USP 3 - Bio-dis reciprocation cylinder apparatus;
Aparato USP 4, Dissolutor sotax CE7 Smart.

Solicitados através do expediente 086309132 de 23/12/2013.

05 de setembro de
2013

Incluséo da Mantecorp Industria Quimica e Farmaceutica Ltda, como
empresa do Grupo, apés avaliagdo durante a inspecao de 28 a 30 de
agosto da ata de aquisicdo da empresa. Fica, portanto, autorizada a

realizacado de estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de
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Dissolugcdo Comparativo para todas as empresas listadas no quadro
de informagdes cadastrais do Centro, incluindo assim a Mantecorp
Industria Quimica e Farmaceutica Ltda.

05 de setembro de
2013

Alteragéo de dados cadastrais:

Alteragéo dos e-mails, alterando o dominio hypermarcas, para
brainfarma:

viviane.aguiar@hypermarcas.com.br e
fabio.juliao@hypermarcas.com.br para
viviane.aguiar@brainfarma.ind.br e fabio.juliao@brainfarma.ind.br
Alteragéo do telefone de 62 3310-2360 para 62 3310-2530

28 a 30 de agosto de
2013

Inspecéao para renovagao da habilitagao e auditoria de estudos.

17 de novembro de
2011

Alteragdo de nome, razéo social, CNPJ, representantes legais e
escopo do EQFAR 039 devido a: incorporagao do acervo cindido Neo
Quimica da Hypermarcas S/A pela Brainfarma Industria Quimica e
Farmacéutica S/A e incorporagéo da Luper Industria Farmacéutica
pela Brainfarma, conforme Oficio n°.
004/2012/CEFAR/GTFAR/GGMED/Anvisa, de 13/01/2012.
Mantém-se inalterados: estrutura fisica, Responsavel Técnico,
Responsavel Técnico Substituto, Gerente da Garantia da Qualidade e
Representante da Alta Direcao do EQFAR 039.

09 de novembro de
2011

Substituicdo dos e-mails de contato
viviane.vieira@neoquimica.com.br e fabio.juliao@neoquimica.com.br
por viviane.aguiar@hypermarcas.com.br e
fabio.juliao@hypermarcas.com.br

30 de dezembro de
2009

Alteracéo da razao do Centro de Equivaléncia Farmacéutica do
Laboratério Neo Quimica Comércio e Industria Ltda para “Centro de
Equivaléncia Farmacéutica da Hypermarcas S.A.”, devido a
incorporagéo do Laboratério Neo Quimica Comércio e Industria Ltda
pela empresa Hypermarcas S/A.

Alteracdo do CNPJ de 29.785.870/0001-03 para 02.932.074/0032-98
Responsavel Legal: Carlos Roberto Scorsi.

05 de marcgo de 2009

Manutencéo do Credenciamento conforme Oficio n°
012/2009/GEMES/EQFAR/GGMED/ANVISA

12 e 13 de fevereiro de
2009

Inspecgéo para Renovagédo do Credenciamento

28 de outubro de 2008

Alteragédo do responsavel técnico substituto Leonardo Doro Pires para
Fabio Sandrim Julido.

10 de outubro de 2007

Cancelada a restrigdo de habilitagdo para etapa microbioldgica
mantendo o escopo para ensaios fisico-quimicos, para seus proprios
produtos, para formas sélidas, semi-sdlidas e liquidas.

28 de dezembro de
2006

Alteragédo do responsavel técnico substituto Cristian Pereira Silva para
Leonardo Doro Pires

18 de maio de 2006

Renovacéao da Habilitagdo conforme Oficio n°
122/2006/CIBIO/GGLAS/ANVISA

11 de abril de 2006

Alteracéo do responsavel técnico substituto Adriana da Silva Leite
para Cristian Pereira Silva.

29 e 30 de marco de
2006

Inspecao para Renovacgéo de Habilitacao

03 de setembro de
2005

Renovacgéao da Habilitagdo conforme RAD n°35/2005
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19 de fevereiro de 2004

Suspensao da etapa microbioldgica conforme Oficio n°
38/2004/GGLAS/ANVISA

09 de fevereiro de 2004

Renovagéo da Habilitagdo conforme RAH n° 03/2004

09 de fevereiro de 2004

Inspecao de Renovagéao de Habilitagéo

06 de agosto de 2002

Habilitacao Inicial conforme RAH n° 39/2002

06 de agosto de 2002

Viviane Vieira da Cunha e Adriana da Silva Leite como Responsaveis
Técnicos

06 de agosto de 2002

Inspecéao para Habilitagao Inicial




