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Nota Técnica n°002-2015/CETER/GGMED/ANVISA

Referéncia Relatério de Inspecio Internacional 003/CETER/GGMED/ANVISA

Assunto | Esclarecimento acerca do cancelamento da certificacio da
Unidade Clinica de Hyderabad/India do centro GVK Biosciences

Expediente . Data: 20/02/2015

Durante auditoria in loco de uma amostra de estudos de bioequivaléncia conduzidos
pelo centro GVK Biosciences foram verificadas nao conformidades criticas, culminando com
a reprovagao dos estudos auditados e cancelamento da certificagdo da Unidade Clinica do
centro localizada na cidade de Hyderabad/India.

Objetivando avaliar se tais ndo conformidades também afetaram outros estudos ja
aprovados pela Anvisa, diversos dados brutos foram coletados e uma auditoria retrospectiva
dos estudos conduzidos pelo centro GVK Biosciences estd em andamento e, assim que
finalizada, os patrocinadores desses. estudos serdo comunicados formalmente acerca das

decisfes tomadas.

Aprovo a Nota Técnica e solicito o encaminhamento ao Gabinete do Diretor
Presidente para demais providéncias, no que couber.
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