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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 169/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.935409/2025-56

Expediente n® 1190154/25-1

PEDIDO DE IMPORTACAO
EXCEPCIONAL. MINERACAO
AURIZONA S/A. CYANOKIT 5G.
SERB S.A. LI 25/3090807-0.

Analisa o pedido da empresa
MINERACAO AURIZONA S/A, de
autorizacdo para importacdo, em
carater excepcional, de 2 (DOIS)
kits do produto Cyanokit
(hidroxocobalamina) 5 g,
fabricado por SERB S.A e
relacionados a LI n? 25/3090807-
0, de 11/08/2025, para uso
préprio nos primeiros socorros
em casos de confirmacdo de
intoxicacdo por Cianeto.

Considerando que i) o presente
pedido de importagcao diz
respeito ao mesmo produto, do
mesmo fabricante, para a mesma
finalidade e sob as mesmas
condicoes de importacao de
outros aprovados pela Dicol; ii)
que o produto é registrado junto
ao FDA e EMA; iii) que o Cyanokit
consta na IN n? 1/2014, e em
coeréncia com decisdes
anteriores desse Colegiado que
aprovou a importacdao de
Cyanokit (hidroxocobalamina,
solucdo injetavel, 5g) por
empresa de mineracao, em
pequena quantidade, para uso
exclusivo no tratamento dos
trabalhadores da mineradora nos
Casos de suspeita ou
contaminacao de intoxicacdo por
cianeto, em ambulatério médico;
iv) que os produtos disponiveis
no mercado brasileiro com o
principio ativo hidroxicobalamina
nao possuem forma
farmacéutica, concentracdo e
indicacdo aprovada compativeis
com o medicamento objeto do
pleito e que permitam concluir
que se tratam de medicamentos
intercambiaveis; avalia-se
procedente o pedido da
empresa requerente.

Posicdo do Relator: FAVORAVEL.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras

e Recintos Alfandegados

Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. Relatério

Trata-se de pedido da MINERACAO AURIZONA S/A
(CNPJ: 42.422.048/0002-19) - situada a Vila de Aurizona, SN,
Godofredo Viana -MA), recebido em 08/09/2025, de autorizacao
para importacdo, em carater excepcional, para uso préprio, de 2
(dois) kits do produto Cyanokit (hidroxocobalamina) 5 g,
fabricado por SERB S.A (situada a Avenue Louise, 480, 1050,



Belgica) e relacionado a LI n225/3090807-0, de 11/08/2025.

Para tanto, foram apresentados o0s seguintes
documentos:

| - Oficio pedido de excepcionalidade
(3812694);

Il - Carta Unidade de Saude (3812695),
1 - Relatério Médico (3812705);

IV- Licenca Sanitéria e Alvard de
Funcionamento (3812708 e 3812707);

V- Bula do medicamento (3812697);

VI-  Termo de Responsabilidade (3812706);
VIl - Rétulo (3812709);

VIII - Certificado de Conformidade (3812698) e
IX - Documento AWB (3812696).

Em 09/09/2025, foi exarado o Oficio N°
298/2025/SEI/DIRE5/ANVISA (3813143), solicitando a
apresentacao de evidéncias adicionais que comprovem o
registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado.

Em 11/09/2025 foi foram aportados ao processo: |)
Carta Oficio (3819801); Il) Documento Evidéncia Técnica
Cientifica (3819802) e ) Documento Cyanokit
(3819802,3819804 e 3819805 ).

Este é o relatério, passo a analise.

2. Analise

No Brasil, as importacdes de bens e produtos sujeitos
ao controle sanitario sdo reguladas pela Resolucao - RDC n? 81, de
2008, a qual determina no Capitulo Il - Disposicdes Gerais de
Importacdo, que somente serd autorizada a importacao de bens e
produtos sob vigilancia sanitdria que atendam as exigéncias
sanitdrias de que trata a norma e outros regulamentos técnicos,
no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro,
notificagdo, cadastro, autorizacao de modelo, isengdo de registro,
ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

CAPITULO II - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTAGAO

A importacao de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
devera ser precedida de expressa manifestacdo favoravel
da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente serd autorizada a importagdo, entrega ao
consumo, exposicdo 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 legislacdo sanitaria pertinente.
1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto,
deverdo ter a importacao autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria no tocante a obrigatoriedade, no
que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacdo
de modelo, isengao 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 importacéo de:

2.1. matéria-prima e de insumo farmacéuticos
destinados a fabricacdo de medicamentos por empresa
nao detentora de Autorizacdo de Funcionamento ou
Autorizagao Especial de Funcionamento, no que couber;

A RDC 488/2021, ao estabelecer critérios regulatérios
para autorizagdes excepcionais de importacao de medicamentos,
é um instrumento essencial para atender a necessidades
especificas e emergenciais do sistema de salde. Diante disso, é
oportuno iniciar estudos para avaliar a possibilidade de ampliacdo
do escopo da norma, de modo a contemplar empresas
mineradoras que necessitam da importacao excepcional do



Cyanokit (hidroxicobalamina). Este medicamento é crucial no
manejo de intoxicacbes por cianeto, um risco inerente as
atividades mineradoras, e seu acesso rapido é essencial para a
protecdo da salde e seguranca dos trabalhadores expostos. A
abertura deste debate permitiria aprofundar as andlises técnicas e
regulatdérias necessarias, alinhando-se ao principio da protecado a
salde e da providéncia em situacdes de excepcionalidade.

A empresa MINERACAO AURIZONA S/A, nao possui
Autorizacao de Funcionamento (AFE) para importar
medicamentos. Portanto a solicitacdo para importacao, em carater
excepcional, para uso préprio, de 2 (dois) kits do produto Cyanokit
(hidroxocobalamina) ndao encontra-se amparada pela RDC n? 81,
de 2008.

O Cyanokit trata-se de um kit composto por 01 frasco
de 250ml com 5 gramas de Hidroxicobalamina para injetaveis; 01
equipo de transferéncia de diluente; 01 equipo de infusdo IV
estéril; 01 cateter pediatrico, sendo que, apds reconstituicdo,
obtém-se uma solugao de 25mg/mL de hidroxocobalamina, usado
Nos primeiros socorros nos casos de confirmagao de intoxicacao
por cianeto.

Considerando o disposto na RDC n¢ 08, de 2014, os
medicamentos nao registrado na Anvisa, mas listados na IN n2 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 salde, para seu uso exclusivo,
ndo se destinando a revenda ou ao comércio.

O medicamento CyanoKit estd presente na IN n2 01,
de 2014, entretanto, a empresa requerente MINERACAO
AURIZONA S/A, como mencionado, ndo é uma entidade hospitalar
e/ou entidade civil representativa ligada a area de salde. Tendo
isto, a empresa nao atende todos os requisitos da Resolugao RDC
n% 08, de 2014, e, para que a importacdao possa ser concluida,
deverd haver autorizacdo excepcional da Diretoria da Anvisa.

A requerente esclareceu que a referida solicitacao de
importacdo ndo se destina a comercializacdo, mas ao uso
exclusivo no laboratério da empresa importadora, objetivando a
prevencdo contra eventual contaminacdo de funciondrios. A
empresa esclareceu que, considerando que trabalha com
Cianetos, faz-se indispensavel que o produto Cyanokit
(hidroxocobalamina) esteja disponivel no Ambulatério Médico
para tratamento rdpido e eficaz com o objetivo de garantir o
melhor servico prestado aos colaboradores, caso, por forca maior,
ocorra alguma contaminacao. Informou ainda que trata-se de
produto que ndo possui registro na Anvisa, mas, que vem sendo
importado anualmente pela empresa. Por meio do Relatério
Médico a requerente informa que atualmente, o tratamento mais
eficaz para intoxicacbes por Cianetos é a administracdo de
Vitamina B12 injetdvel na concentracdo de 5 gramas,
apresentacao nao disponivel no Brasil, nos seguintes termos:

Atualmente, o tratamento mais eficaz para intoxicacoes
por Cianetos é a administracdo de Vitamina B12
injetdvel na concentracdo de 0O5gramas. Esta
apresentagao ndo esté disponivel no Brasil.

(...)

Os cianetos sdao compostos altamente téxicos devido a
sua capacidade de inibir a enzima citocromo-oxidase,
fundamental para as células consumirem o oxigénio
transportado pelo sangue. O ion cianeto provoca, entdo, a
parada da respiracdo celular. Com isto, a pessoa acaba
morrendo por asfixia, mesmo que o seu sangue esteja
saturado de oxigénio.

O inicio dos sintomas podem aparecer de 10 a 18
segundos, podendo ocorrer ébito em 5 a 8 minutos,
dependendo das caracteristicas da exposicao
(concentracdo, duracdo e etc). Possiveis Sintomas de
Intoxicacdo: Dores de cabecga, vertigens, atordoamento,
nduseas, convulsdes, desmaios, dificuldade respiratéria,
parada respiratéria e parada cardiaca.

O tratamento de escolha para intoxicacdes por Cianetos é
o Cyanokit.

O Cyanokit fornece a dosagem necessaria, ja na
apresentagao para uso.

A substancia ativa do Cyanokit, a hidroxocobalamina,
reage com o cianeto no organismo para formar
cianocobalamina, um composto nao téxico que é
removido do organismo através da urina. Isto baixa os
niveis de cianeto no organismo e impede que o cianeto



se fixe a enzima das células denominada citocromo-
oxidase, a qual é importante para proporcionar energia
as células. Isto ajuda a reduzir os efeitos da intoxicacdo
por cianeto.

Mesmo em altas dosagens, a Vitamina B12 é uma
substancia de toxicidade minima.

A Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) foi
consultada em processos anteriores e, por exemplo, manifestou-se
por meio do Despacho n? 805/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA
(2475561), informando que o0 medicamento Cyanokit
(hidroxocobalamina), na concentracdo de 5g para infusao
intravenosa, ndo possui registro valido na Anvisa. No entanto,
informou que, em consulta a base de dados da Anvisa, foi
identificado registro vélido de um medicamento contendo o
principio ativo hidroxocobalamina na concentracdo de 5 mg/ml,
na forma de solucado injetavel, conforme descrito a seguir:

Nome_ Principio ativo Empresa
comercial
BEDOZE CLORIDRATO DE EUROFARMA LABORATORIOS
HIDROXOCOBALAMINA S.A.

Registro

100431458

Apresentacao

5 mg/ml - Solucao
Injetavel

Por sua vez a Gerencia Geral de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitadria (GGFIS), por meio da Nota Técnica n¢®
249/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3813726),
informou que foi identificado a comercializacdo no Brasil de
medicamento a base de HIDROXICOLBALAMINA 5MG/ML.

Nao obstante, em processos anteriores a GGFIS
também informou que ndo é possivel afirmar que estes produtos
possam ser intercambidveis com o medicamento objeto do pleito,
devido as suas caracteristicas farmacoldgicas.

Neste sentido, faz-se necessério esclarecer que o
produto Bedoze (cloridrato de hidroxocobalamina), 5 mg/mL,
solucdo injetdvel, foi registrado no Brasil em 16/11/2022, e
lancado em janeiro de 2023, para a doenca rara acidemia
metilmaldnica, com ou sem homocistinlria, que é decorrente de
um erro inato do metabolismo. Portanto Bedoze ndo possui
indicacdao aprovada no Brasil para tratamento da intoxicacdao do
Cianeto.

Adicionalmente, faz-se oportuno esclarecer que, de
acordo com a bula, Cyanokit é composto por 5 gramas de
hidroxocobalamina em solucdao que deve ser diluida em 200 ml
de solvente e administrado por via venosa, e a dose a ser
administrada, para o tratamento da intoxicacao do Cianeto, deve
ser no minimo de 5 gramas, podendo chegar a 10 gramas em
alguns casos. Por outro lado, o medicamento disponivel no
mercado brasileiro (Bedoze) é apresentado em ampola de 1 ml
contendo 5 miligramas de hidroxocobalamina e seu uso deve ser
feito exclusivamente por via intramuscular. Assim, comparando
as duas medicacbes, observa-se que apesar de se tratar da
mesma substancia, o Cyanokit tem a concentracdo 1.000 (mil)
vezes superior ao do Bedoze.

De acordo com o documento de licenca de importacao
(LI), 3812694, e bula, 3812697, o medicamento objeto do pleito é
fabricado por SERB SA; AVENUE LOUISE 480; 1050; BRUSSELS;
BELGICA.

Cabe destacar que jd houve autorizacdo da Anvisa
para a importacao do CyanoKit por outras empresas mineradoras,
conforme Despacho n@ 601/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA
(0318406), Oficio n2 150/2020/SEI/DIRE5/ANVISA (1194322),
Oficio n? 245/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA (0953739) e para o
Ministério da Saude, conforme o Oficio n? 1598/2021/SEI/GADIP-
CG/ANVISA (1535249) e que a autorizacao de importacao desse
antidoto, em cardter excepcional, fora concedida de forma ampla
para empresas mineradoras, no bojo do processo SEl
25351.921815/2020-27, conforme Extrato Deliberativo da Dicol
(1847302), nos termos do Voto n? 182/2020/SEI/DIRE5/ANVISA
(1138885), dada a necessidade dessas empresas de manutencao
das suas atividades e garantia da vida dos trabalhadores:

Voto

Tendo em vista os argumentos supracitados e a auséncia
de registro ativo do medicamento Cyanokit 5g ou
medicamento contendo hidroxocobalamina na

concentracdo e via de administracdo solicitada,
manifesto-me FAVORAVEL a solicitagdo, com




extensdo aos processos de importagao referentes ao
mesmo produto, importados por empresa de mineragcao
sem alvara sanitario, em pequena quantidade, para uso
exclusivo no tratamento dos trabalhadores da
mineradora nos casos de suspeita ou contaminacao de
intoxicacdo por cianeto, em ambulatério médico
registrado no CRM.

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

Quanto a comprovacao de registro no pais de origem
ou em outro em que seja comercializado, importa informar que,
além de informar que o produto é registrado pela European
Medicines Agency (EMA) (3819805), e também o medicamento
Cyanokit 5g para infusao intravenosa encontra-se registrado
perante o U.S. Food and Drug Administration (FDA) (2419747).

Necessario reitera-se que o cloridrato de
hidroxocobalamina na concentracdo de 5g injetdvel estd
incorporado no protocolo de tratamento de intoxicacbes por
cianeto no ambito do Sistema Unico de Saulde - SUS, por meio da
Portaria n2 9, de 28 de janeiro de 2016 (1140281). Dessa feita,
essas empresas precisam pleitear sua aquisicao para garantir do
acesso a esse medicamento, que é essencial para a salde e
seguranca dos trabalhadores.

Assim, considerando que i) o presente pedido de
importacdao diz respeito ao mesmo produto, do mesmo
fabricante, para a mesma finalidade e sob as mesmas condicbes
de importacao de outros aprovados pela Dicol; ii) que o produto é
registrado junto ao FDA e EMA,; iii) que o Cyanokit consta na IN n®
1/2014, e em coeréncia com decisdes anteriores desse Colegiado
gue aprovou a importacao de Cyanokit (hidroxocobalamina,
solucao injetavel, 5g) por empresa de mineracao, 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; iv) que os
produtos disponiveis no mercado brasileiro com o principio ativo
hidroxicobalamina nao possuem forma farmacéutica,
concentracdo e indicacdo aprovada compativeis com o
medicamento objeto do pleito e que permitam concluir que se
tratam de medicamentos intercambidveis

Por fim, registra-se que o cloridrato de
hidroxocobalamina na concentracdo de 5g injetavel estd
incorporado no protocolo de tratamento de intoxicacbes por
cianeto no ambito 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 sua aquisicao para garantir do
acesso a esse medicamento, que é essencial para a saude e
seguranca dos trabalhadores.

Cabe esclarecer que algumas empresas mineradoras
tém realizado a importacado desse antidoto dada a necessidade de
manutencdo das suas atividades e garantia da vida dos
trabalhadores. Tal excepcionalidade fora concedida de forma
ampla pela Diretoria Colegiada da Anvisa, através do processo SEI
n°® 25351.921815/2020-27, conforme extrato de deliberacdo da
DICOI (SEI 1155450), nos termos do VOTO N2
182/2020/SEI/DIRE5/ANVISA (1138885).

Assim, considerando que i) o presente pedido de
importacdao diz respeito ao mesmo produto, do mesmo
fabricante, para a mesma finalidade e sob as mesmas condicbes
de importacao de outros aprovados pela Dicol; ii) que o produto é
registrado junto ao FDA e EMA,; iii) que o Cyanokit consta na IN n®
1/2014, e em coeréncia com decisbes anteriores desse
Colegiado que aprovou a importagao de
Cyanokit (hidroxocobalamina, solucado injetavel, 5g) por empresa
de mineracdao, em pequena quantidade, para uso exclusivo no
tratamento dos trabalhadores da mineradora nos casos de
suspeita ou contaminacao de intoxicacdao por cianeto, em
ambulatério médico; iv) que os produtos disponiveis no mercado
brasileiro com o principio ativo hidroxicobalamina ndo possuem
forma farmacéutica, concentracdo e indicacdo aprovada
compativeis com o medicamento objeto do pleito e que



permitam concluir que se tratam de medicamentos
intercambidveis; avalio como procedente o pedido da

empresa requerente.

3. Voto
Ante o] exposto, manifesto-
me FAVORAVELMENTE a solicitacao da

empresa MINERACAO AURIZONA S/A (CNPJ: 42.422.048/0002-
19) -situada a Vila de Aurizona, SN, Godofredo Viana -MA,
recebido em 08/09/2025, de autorizagao para importagao, em
cardter excepcional, para uso préprio, de 2 (dois) kits do produto
Cyanokit (hidroxocobalamina) 5 g, fabricado por SERB S.A
(situada a Avenue Louise, 480, 1050, Belgica) e relacionado a LI
n225/3090807-0, de 11/08/2025, ou outra que vier a substitui-la,
mantendo-se as mesmas condicdes do dossié.

Considerando 0s argumentos apresentados e a
inexisténcia de registro ativo do medicamento Cyanokit 5g, ou de
qualquer outro medicamento contendo hidroxocobalamina na
concentracao e via de administracdao solicitadas, manifesto-me
favordvel a solicitacdo. Essa posicdo inclui a extensdo aos
processos de importacao do referido produto, os quais sdo
realizados por uma empresa de mineracdo sem alvara sanitario,
em quantidade reduzida, e destinados exclusivamente ao
tratamento dos trabalhadores da mineradora em casos de
suspeita ou ocorréncia de intoxicacao por cianeto, no ambito de
um ambulatério médico devidamente registrado no Conselho
Regional de Medicina (CRM).

Destaco que o deferimento do carater excepcional
para a importagdo ndo implica dizer que o importador estéd isento
de preencher os demais requisitos estabelecidos pela RDC n?
81/2008 para a liberagao dos produtos importados.

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

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
Cardoso Campos, Diretor, em 16/09/2025, as 19:40,
conforme horério 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.

il
SEIE o
assinatura ¥
eletrdnica

ok https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3813281 e o cédigo CRC 87E1B56A.
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