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VOTO N2 87/2022/SEI/DIRES/ANVISA

Processo n?25351.913236/2022-72
Expediente n® 4267415/22-6

Analisa a solicitacdo deimportacdo, em carater
excepcional, do produto CYANOKIT
(HYDROXOCOBALAMIN FOR INJECTION) 5 G,
pela Pilar de Goias Desenvolvimento Mineral S.A. Como

o presente pedido diz respeito ao mesmo produto, do
mesmo fabricante, para a mesma finalidade, para
empresa do mesmo nicho de atuacédo (mineradora), ja
autorizado pela Dicol (SEI 1861911); em coeréncia com a
decisao desse colegiado que estendeu tal entendimento
para todos o0s casos de importacdo de
Cyanokit (hidroxocobalamina, solucao injetavel, 5g) por
empresa de mineragdo sem alvara sanitario, em pequena
quantidade, para uso exclusivo no ftratamento dos
trabalhadores da mineradora nos casos de suspeita ou
contaminacéao de intoxicagao por cianeto, em ambulatério
médico registrado no CRM; que o produto € registrado
junto ao FDA e EMA; que o Cyanokit consta na IN n®
1/2014; queo cloridrato de hidroxocobalamina na
concentracdo de 5g injetavel  foi incorporado no
tratamento de intoxicacbes por cianeto no ambito do
Sistema Unico de Saude -SUS; considero devidamente
justificada a importacao.

Posicao: Favoravel.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Trata-se de pedido da Pilar de Goias Desenvolvimento Mineral S.A. (Rodovia
GO-154 - sentido Pilar, ltapaci, Zona rural, Pilar de Goias/GO, Cep: 76372000),
CNPJ: 21.823.063/0001-18, recebido em 25/05/2022, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importagao de 3 unidades do produto CYANOKIT (HYDROXOCOBALAMIN
FOR INJECTION) 5 G, fabricado por MERCK SANTE S.A.S (2 Rue Du Pressoir Vert, Semoy,
Loiret, Franca) e relacionado a LI 22/0916888-2, de 08/04/2022.

O CYANOKIT trata-se de um kit composto por: 1 frasco contendo 5g de
hidroxocobalamina em p6 para reconstituicao; 1 equipo de transferéncia de diluente; 1 equipo
de transfusdo intravenosa estéril; e 1 cateter pediatrico, sendo que, apds reconstituicao,
obtém-se uma solucdo de 25mg/mL de hidroxocobalamina, sendo usado nos primeiros
socorros em mineradora nos casos de confirmagao de intoxicacao por cianeto. Trata-se de um
produto destinado exclusivamente para prestar os primeiros socorros a pessoas que sofram



intoxicacdo por cianeto. Como na mineradora ocorre manipulacao do cianeto, € necessario
que a empresa tenha o antidoto caso algum funcionario sofra contaminacado durante esse
processo. Conforme determinagcdo do médico do trabalho da empresa, a importagdo desta
medicacao, que nao esta disponivel no Brasil, para administracdo e acao imediatas, é
essencial para promover a segurancga do trabalhador nesse ambiente.

Nesse sentido, o requerente informou (1904245) que 0s primeiros socorros, em
caso de intoxicagdo por CIANETO, serdo prestados por profissionais legalmente
habilitados nas dependéncias do importador Pilar De Goias Desenvolvimento Mineral S.A.
Por este motivo, ndo ha como atender aos termos da RDC n® 488, de 2021, por ndo ser
considerada uma unidade de saude e sim uma empresa privada destinada a mineracao.

Para tanto, foram apresentados os seguintes documentos:

- E-mail de solicitacdo (1904244);

- Pedido de excepcionalidade (1904245);

- Relatério Médico (1904256);

- Bula (1904261);

- Comprovante de registro do produto pelo EMA e FDA (1904254 e 1904254);
- Alvara de funcionamento emitido pelo municipio a empresa (1904259);

- AWB (1904258);

- Invoice (1904250);

- Termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel (1904257);
- Certificado de analise (1904260);

- Declaracao de lotes (1904262);

- Espelho do dossié de importagdo no Siscomex;

- Declaracao de importacao de produto sem registro (1904246);

- Extrato da LI n® L1 22/0916888-2, de 08/04/2022 (1904251).

Sem mais, passo a analise.

2. Analise

No Brasil, as importacdes de bens e produtos sujeitos ao controle sanitario sdo
reguladas pela Resolucdo - RDC n® 81, de 2008, a qual determina no Capitulo Il - Disposicoes
Gerais de Importacdo, que somente sera autorizada a importacdo de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria que atendam as exigéncias sanitdrias de que trata a norma e outros
regulamentos técnicos, no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacéo,
cadastro, autorizacdo de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma de controle
regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO Il - DISPOSIGOES GERAIS DE IMPORTAGAO

A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria deverd ser precedida de
expressa manifestacao favoravel da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importagéo, entrega ao consumo, exposicao a venda ou a
saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam
as exigéncias sanitarias de que trata este Regulamento e legislagdo sanitéria pertinente.



1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados ao comércio, a industria ou
consumo direto, deverdo ter a importacdo autorizada desde que estejam regularizados
formalmente perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificagdo, cadastro, autorizagdo de modelo,
isencdo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Ainda, quando a empresa importadora, conforme Capitulo IV da mesma normativa:

1. Somente poderao importar os bens e produtos de que tratam este Regulamento as
empresas autorizadas pela ANVISA para essa atividade.

(...)
2. E vedada a importacao de:

2.1. matéria-prima e de insumo farmacéuticos destinados a fabricagdo de medicamentos
por empresa ndo detentora de Autorizagao de Funcionamento ou Autorizagdo Especial de

Funcionamento, no que couber;

Conforme informado pela Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos
(GGMED), através do DESPACHO N¢ 679/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (1912768), o
medicamento CyanoKit ndo possui registro valido na Anvisa. Ainda, em consulta ao banco de
dados da Anvisa, a empresa Pilar de Goias Desenvolvimento Mineral S.A. encontra-se
cadastrada, mas ndo possui Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para importar
medicamentos. Portanto, tal importacdo nao estaria amparada pela RDC n® 81, de 2008.

Por sua vez, considerando o disposto na RDC n® 08, de 2014, os medicamentos
nado registrado na Anvisa, mas listados na IN n® 01, de 2014, estdo autorizados a serem
importados, em carater excepcional, quando destinados unicamente a uso hospitalar ou sob
prescricdo médica, cuja importacdo esteja vinculada a uma determinada entidade hospitalar
e/ou entidade civil representativa ligadas a area de saude, para seu uso exclusivo, ndo se
destinando a revenda ou ao comércio.

O medicamento CyanoKit estd presente na IN n® 01, de 2014, entretanto, a
Pilar de Goids Desenvolvimento Mineral S.A., cadastrada no Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica (CNPJ) sob numero 21.823.063/0001-18, ndo € uma entidade hospitalar e/ou entidade
civil representativa ligada a area de saude, conforme descricdo das atividades econdmicas
principal e secundarias informadas no respectivo cadastro. Tendo isto, a empresa ndo atende a
todos os requisitos da Resolucdo RDC n® 08, de 2014, e, para que a importacdo possa ser
concluida, deve haver deliberacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa quanto a autorizacéo
excepcional, conforme externado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados em processo similar (1843374).

Nesse sentido, cabe destacar que autorizacdo para importagdo desse antidoto,
em situacdo andloga a esta, foi concedida para mineradora com base na decisdo da Dicol
proferida no ambito do processo SEI 25351.921815/2020-27, conforme Extrato Deliberativo
(1847302), nos termos do VOTO N¢ 182/2020/SEI/DIRE5S/ANVISA (1138885).

Ainda, tal entendimento foi ratificado recentemente pela Dicol em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo — CD 431/2022 - Importacao em Carater
Excepcional, de 19/4/2022, em que essa decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR a
importacao, em carater excepcional, de 4 (quatro) unidades do produto Cyanokit
(hidroxocobalamina, solucao injetavel, 5g, para uso proprio, Licenca de Importacao - LI
22/0741066-0, solicitada pela Umicore Brasil LTDA (CNPJ 25351.907241/2022-46), nos
termos do voto do relator — Voto n2 63/2022/SEI/DIRE5/Anvisa (SEI 1847485), que estende
essa decisao aos processos de importacao referentes ao mesmo produto, importados



por empresa de mineracdo sem alvara sanitario, em pequena quantidade, para uso
exclusivo no tratamento dos trabalhadores da mineradora nos casos de suspeita ou
contaminacao de intoxicacao por cianeto, em ambulatério médico registrado no CRM, e
cito:

3. Voto

Ante o exposto, manifesto-me FAVORAVELMENTE 3 solicitagdo da UMICORE BRASIL
LTDA de autorizacdo para importagcdo, em carater excepcional, para uso proprio, de
quatro unidades do produto CYANOKIT (HYDROXOCOBALAMIN FOR INJECTION) 5 G,
fabricado por MERCK SANTE S.A.S - Franga, relacionado a LI 22/0741066-0, de
22/03/2022 ou outra que vier a substitui-la mantendo-se as mesmas condi¢des do dossié,
e ratifico a posicdo da Dicol (1847302) de estender esta decisao aos processos de
importacao referentes ao mesmo produto, importados por empresa de mineracao
sem alvara sanitario, em pequena quantidade, para uso exclusivo no tratamento dos
trabalhadores da mineradora nos casos de suspeita ou contaminacao de
intoxicacao por cianeto, em ambulatério médico registrado no CRM.

Destaco que o deferimento do carater excepcional para a importagéo nao implica dizer
que o importador esta isento de preencher os demais requisitos estabelecidos pela
Resolucdo- RDC n? 81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

Cabe informar que, além de ser registrado pela European Medicines Agency
(EMA)'!, o medicamento Cyanokit 5g para infusdo intravenosa encontra-se registrado perante

o U.S. Food and Drug Administration (FDA)?, sendo sua indicagdo como antidoto para
tratamento de intoxicacdo conhecida ou suspeita por cianeto, sendo a dose preconizado no
adulto de 5 g e em criancas de 70 mg por quilograma de peso corporal, podendo chegar até a
dose maximade 5 g.

Como o presente pedido diz respeito ao mesmo produto, do mesmo fabricante,
para a mesma finalidade, nas mesmas condicbes de importacdo ja autorizado pela
Dicol; em coeréncia com a decisdo desse colegiado que estendeu tal entendimento para
todos os casos de importacdo de Cyanokit (hidroxocobalamina, solucdo injetavel, 5g) por
empresa de mineracdo sem alvara sanitario, em pequena quantidade, para uso exclusivo no
tratamento dos trabalhadores da mineradora nos casos de suspeita ou contaminagdo de
intoxicacdo por cianeto, em ambulatério médico registrado no CRM; que o produto é
registrado junto ao FDA e EMA; e que o Cyanokit consta na IN n® 1/2014, considero
procedente o pedido da Pilar de Goias Desenvolvimento Mineral S.A.

Por fim, acrescento que o cloridrato de hidroxocobalamina na concentragao de
5¢ injetavel foi incorporado no tratamento de intoxica¢des por cianeto no &mbito do Sistema
Unico de Salde- SUS, por meio da PORTARIA N° 9, DE 28 DE JANEIRO DE 2016
(1140281). Dessa feita, essas empresas precisam pleitear a garantia do acesso a esse
medicamento que é essencial para a saude e seguranca dos trabalhadores.

Vale salientar que, caso haja a concessdo da autorizacdo para importacao
excepcional, o importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Visdo Integrada e
moédulo Anexacéao Eletrénica de Documentos (Vicomex), de modo que o Posto de Anuéncia
de Importacdo de Medicamentos (PAFME) procedera a analise com vistas a liberagcao
sanitaria da importacao.

3. Voto

Ante o0  exposto, manifesto-me FAVORAVELMENTE a solicitagdo da
Pilar de Goias Desenvolvimento Mineral S.A., para importar, em carater excepcional, 3




unidades do produto CYANOKIT (HYDROXOCOBALAMIN FOR INJECTION) 5 G, fabricado
por MERCK SANTE S.A.S (2 Rue Du Pressoir Vert, Semoy, Loiret, Franca) e relacionado a LI
22/0916888-2 de 08/04/2022 ou outra que vier a substitui-la mantendo-se as mesmas
condigbes do dossié.

Destaco que o deferimento do carater excepcional para a
importacdo nao implica dizer que o importador esta isento de preencher os demais requisitos
estabelecidos pela Resolugdao- RDC n? 81/2008 para a liberagao dos produtos importados.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisao final,
por meio do Circuito Deliberativo.

1 -_hitp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?
curl=pages/medicines/human/medicines/000806/human _med 000731.jsp&mid=WC0b01ac058001d124.
2 - https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process &AppINo=022041

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
08/06/2022, as 11:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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