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Brasilia, 21 de junho de 2017.

Assunto: Esclarecimento acerca do cancelamento da certificagiio do Centro Zydus
Research Centre

Referéncia: Relatério de Inspegiio Internacional 007/2017 -
CETER/GESEF/GGMED/ANVISA

1. A Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria — Anvisa — identificou ndo
conformidades criticas durante auditoria in loco realizada no Centro Zydus Research
Center (Ahmedabad, India). Tais nfio conformidades resultaram no cancelamento da
certificagio concedida pela Anvisa para que o Centro pudesse realizar estudos de
biodisponibilidade relativa / bioequivaléncia com fins de registro de medicamentos no
Brasil (Resolugdo RE. N° 1.605/2017). Adicionalmente, os estudos realizados nessa
empresa no periodo de 2014 aos dias atuais foram reprovados e ndo serfio aceitos como
provas de eficdcia e seguranga desses medicamentos.

2 Dentre as nio conformidades destacam-se falhas na rastreabilidade das
acdes praticadas durante o estudo (registro seletivo das atividades realizadas e relato
parcial das agdes no respectivo relatorio) e utilizagdo de amostras de voluntdrios para a
verificagiio da adequabilidade do método bioanalitico.

3. A Coordenagio de Equivaléncia Terapéutica entende que a integridade de
dados ¢ uma responsabilidade do Centro no intuito de garantir seguranga, cficicia e
qualidade dos medicamentos testados, para que a Anvisa, por sua vez, seja capaz de
proteger a salde publica. No caso em questdo, os desvios levantados demonstram a
incapacidade do Zydus Research Center em garantir a integridade dos dados durante a
condugdo dos seus estudos e portanto, procedeu-se com o cancelamento da sua

certificagfio e com a reprovagéo dos estudggaealizados a partir de 2014,
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