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Solicitacdo de aprovagdao de cronograma de
inspecdo em atendimento a decisdo de
Mandado de Seguranca Civel.
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Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Analise

Trata-se de solicitacdo de aprovacdo, por esta Diretoria Colegiada, de
cronograma de inspec¢ao proposto pela Coordenacao de Inspec¢éo e Fiscalizagao de Produtos
para Saude - CPROD, referente ao més de julho de 2021, para realizar
inspecéo internacional na empresa fabricante de produtos para saude YURIM MEDICAL CO
LTD, localizadaem 43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Cheongju-si, Chungcheongbuk-Do,
28164 - Coréia do Sul, no periodo de 26/07/2021 a 29/07/2021 (1476994)

A CPROD |justifica que a missao se faz necessaria para cumprimento a decisao
exarada por meio do Mandado de Seguranca Civel niumero 1017693-62.2021.4.01.3400
(1474665), que determinou 0 agendamento de inspec¢ao a planta fabril no prazo de 30 (trinta)
dias, contados de 16/05/2021, para fins de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
(1474665; 1474681).

Esclarego que os servidores a serem designados para a missdao estéo
capacitados e se se encontram devidamente vacinados contra a COVID-19.

Ademais, informo que a realizacao da inspecao foi submetida a autorizagdo do
diretor presidente da Agéncia, nos termos do art. 29 da Portaria n® 701/ANVISA, de 27 de
novembro de 2020 (1478525), que emitiu manifestacao favoravel a realizagdo da inspecao
presencial, conforme DESPACHO N® 479/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA (1482430).

Finalmente, tendo em vista o prazo exiguo para a missao, faz-se necessaria a
autorizacdo para emissdo de passagem em tempo inferior ao previsto na Portaria n®
1.070/ANVISA de 24 de junho de 2014.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do Cronograma de
Inspecgao (1476994) para realizar inspecao presencial a planta fabril YURIM MEDICAL CO
LTD, localizada em 43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Cheongju-si, Chungcheongbuk-Do,
28164 - Coréia do Sul, no periodo de 26/07/2021 a 29/07/2021, para fins de Certificacao de
Boas Praticas de Fabricagao, peticionado sob expediente 0450841/20-1 pela
empresa IBETEX IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA CNPJ 04.397.247/0001-44, em



cumprimento a determinacao explicitada em Mandado de Seguranca Civel n? 1017693-
62.2021.4.01.3400 (1474665).

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL a emissdo de passagem em
tempo inferior ao previsto na Portaria n® 1.070/ANVISA de 24 de junho de 2014, visto a
necessidade de cumprimento de deciséo judicial.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 09/06/2021, as 21:18, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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; ELFy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1483127 e o cédigo
] n-.' CRC DE4A4DD?7.

Referéncia: Processo n225351.916287/2021-75 SEIn21483127


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 125 (1483127)

