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emergência de saúde pública de importância nacional decorrente do novo coronavírus
(SARS-CoV-2).

Art. 2º Este ato administrativo publica o número de registro MS para as novas
apresentações dos medicamentos citados no anexo com o objetivo de aumentar a
disponibilidade do produto e decorre do atendimento, pelas empresas aqui relacionadas,
ao disposto na Seção II - Do pós registro dos medicamentos registrados, da Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 484, de 19 de março de 2021.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO         NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO 2ª             ASSUNTO DA PETIÇÃO 2ª
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE     ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAÇÕES                          M.S.
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
CLORIDRATO DE DEXMEDETOMIDINA     25351175669201788
2193282218     GENÉRICO - Mudança de medicamentos para intubação orotraqueal COVID-
19
100 MCG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 2 ML            1004312330047
100 MCG/ML SOL INJ IV CT 25 AMP VD TRANS X 2 ML          1004312330055
100 MCG/ML SOL INJ IV CT 50 AMP VD TRANS X 2 ML          1004312330063
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
DEXLLA     25351414385201796
1809656215     SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança de medicamentos para intubação orotraqueal COVID-19 - 1658742214 -
25351175669201788)
100 MCG/ML SOL INJ IV CT 25 FA VD TRANS X 2 ML          1004312380028
100 MCG/ML SOL INJ IV CT 50 FA VD TRANS X 2 ML          1004312380036

RESOLUÇÃO RE Nº 2.264, DE 9 DE JUNHO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                      CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NÚMERO DE PROCESSO                               EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETIÇÃO
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
INSTITUTO BUTANTAN - 61.821.344/0001-56
Monovalente de NDV (HXP-S- ARS-CoV-2) concentrado a granel
55/2021
25351.245070/2021-79                  1171338/21-1
10754 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em processo do Dossiê de Desenvolvimento Clínico
de Medicamento (DDCM) - Produtos Biológicos
25351.369602/2021-62                                 1551759/21-4
10479 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de Pesquisa Clínica - Produtos
Biológicos

4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO RE Nº 2.263, DE 9 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para a Saúde, resolve: 

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Imunoscan Engenharia Molecular Ltda.         CNPJ: 06935380/0001-32
Endereço: Av. dos Vinhedos, 71 sala 1401, Acácias Uberlândia Loteamento, Uberlândia -
Minas Gerais     CEP: 38411-159
Autorização de Funcionamento: 8220307         Expediente: 1296081/21-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.

RESOLUÇÃO RE Nº 2.275, DE 9 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018;
considerando a necessidade de anulação de ato, prevista no art. 53 da Lei nº 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Tornar insubsistente o Cancelamento da Certificação de Boas Práticas
de Fabricação da empresa Waldemar Link GmbH &Co. KG, solicitada pela empresa CML
- Centro Médico Logístico Ltda, CNPJ n.º 23378089000120, publicado pela Resolução-
RE nº 1.114, de 17 de março de 2021, no Diário Oficial da União nº. 54, de 22 de
março de 2021, Seção 1, pág. 145, devido ao cumprimento da decisão judicial expedida
no Mandado de Segurança Cível n. 1022161-69.2021.4.01.3400 da 4ª Vara Federal Cível
da SJDF.                                     

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

COORDENAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUÇÃO RE Nº 2.237, DE 4 DE JUNHO DE 2021

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º. Alterar Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

POSITIVA COMERCIAL LTDA / 31.504.150/0001-66
25351.408480/2019-12 / 1191529
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 2013747217
25351.408480/2019-12 / 1191529
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 2013727216
--------------------------------------
F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 10.854.165/0014-07
25351.743915/2018-91 / 1182761
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 2047257212

RESOLUÇÃO RE Nº 2.238, DE 4 DE JUNHO DE 2021

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Autorização Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo
com a Portaria nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as
proibições e restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

Dalcenter Material Hospitalar Eireli ME / 10.651.086/0001-76
25351.503198/2021-62 /
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1947300211
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente descrevendo a
capacidade da empresa para executar a atividade de relacionada a substâncias sujeitas ao
controle especial, emitidos pela autoridade sanitária local competente, conforme disposto
no artigo 15, § 4º e artigo 18 da RDC nº 16/2014

RESOLUÇÃO RE Nº 2.265, DE 9 DE JUNHO DE 2021

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

SUPER-FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 38.715.276/0001-29
25351.536479/2021-00 / 3104615
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2047515211
--------------------------------------
FJJ COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICO LTDA / 37.832.442/0001-04
25351.553055/2021-00 / 7812202
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2099737210
--------------------------------------
ZANOL E THOMAZ LTDA / 28.464.601/0017-31
25351.524920/2021-01 / 7811290
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2015250217
--------------------------------------
CENTRAL MED DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA / 33.012.746/0001-74
25351.552703/2021-01 / 3104650
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2098782217
--------------------------------------
EREMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.340.103/0001-88
25351.503183/2021-02 / 1255979
702 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 1947283219
--------------------------------------
ONE SOLUÇÕES PARA MEDICINA LTDA / 35.748.377/0001-08
25351.552774/2021-03 / 8224815
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 2098860218
--------------------------------------
DROGARIA LIS EIRELI / 12.565.688/0003-06
25351.542035/2021-03 / 7811684
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2063602214
--------------------------------------
DROGARIA BOM PRECO LTDA / 25.286.133/0001-05
25351.536574/2021-03 / 1256514
702 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2047626218
--------------------------------------
SOUZA E LEAO LTDA / 29.250.197/0001-07
25351.087915/2021-03 / 7811870
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0706084210
--------------------------------------
C. V. BEZERRA DE ALENCAR / 39.331.121/0001-51
25351.553023/2021-04 / 7811852
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2099624211
--------------------------------------
FARMACIA E DROGARIA M &D LTDA / 40.397.862/0001-14
25351.558092/2021-04 / 7812251
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