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 7.23.2 -Autorização de Funcionamento de Empresa emitida pela ANVISA 
ou publicação no Diário Oficial em conformidade com a RDC 16/2014. 

 

 TERMO DE REFERÊNCIAQUESTIONAMENTO:  
Somos uma Distribuidora exclusiva de produtos na Categoria 

(Alimento) – Suplementos Alimentares.  
 
“Alvará ou Licença Sanitária vigente, expedida pela autoridade 

competente de sua sede, restando dispensada a exigência de AFE (Autorização 
de Funcionamento) exclusivamente para estes lotes de natureza alimentar. ” 

 
Referente ao PE N° 038/2026, segue o devido questionamento referente 

ao termo do edital: ( 7.23.2 ) - Cópia da Autorização de Funcionamento válida, 
expedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA); reforçamos 
que os itens onde iremos participar, enquadram-se na categoria ( 
SUPLEMENTO ALIMENTAR ) : 

 

 

 
 
 Sendo isentos da apresentação de AFE. Como explica a própria 

legislação vigente: “A Anvisa não emite AFE para empresas na área de 
alimentos. Todo estabelecimento na área de Alimentos deve ser previamente 
licenciado pela autoridade sanitária competente estadual, distrital ou municipal, 
mediante a expedição de licença ou alvará. ” Desta forma segue o devido 
questionamento e apresentação da legislação vigente, bem como a devida 
comprovação de não exigência de AFE para tais itens. Segue em anexo nossa 
isenção 

 
Segue Deferimento da Prefeitura de Guaranésia 
O agente público Prefeitura Municipal de Guaranésia respondeu 

o(a) Esclarecimento no Pregão Nº 31/2026 

 Solicitação: Boa tarde! Referente ao PE N° 31/2026, segue o 
devido questionamento referente ao termo do edital: "16.7.1.1 - Cópia da 



Autorização de Funcionamento válida, expedida pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA), conforme artigos 2º e 50 da Lei 6.360/1976; As 
renovações das Autorizações de Funcionamento expedidas pela ANVISA 
somente serão consideradas válidas mediante apresentação de sua publicação 
no Diário Oficial da União - DOU;" Reforçamos que os itens onde iremos 
participar (9, 10, 81, 82, 83, 154, 155, 263, 283, 343, 344 e 395) enquadram-se 
na categoria SUPLEMENTO ALIMENTAR, sendo isentos da apresentação de 
AFE. Como explica a própria legislação vigente: “A Anvisa não emite AFE para 
empresas na área de alimentos. Todo estabelecimento na área de Alimentos 
deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitária competente estadual, 
distrital ou municipal, mediante a expedição de licença ou alvará. ” Desta forma 
segue o devido questionamento e apresentação da legislação vigente, bem 
como a devida comprovação de não exigência de AFE para tais itens. Segue em 
anexo nossa isenção, e a título de exemplo a documentação. 

 Resposta: Bom dia conforme contato Farmacêutico Municipal 
(Matheus), fica estabelecido que, para os itens 9, 10, 81, 82, 83, 154, 155, 263, 
283, 343, 344 e 395, a comprovação de regularidade técnica e funcional poderá 
ser feita mediante a apresentação do Alvará ou Licença Sanitária vigente, 
expedida pela autoridade competente de sua sede, restando dispensada a 
exigência de AFE (Autorização de Funcionamento) exclusivamente para estes 
lotes de natureza alimentar. 
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 Segue A Solicitação da PREFEITURA DE SAPEZAL no qual já 
esclarece a dispensa do Documento. 

 “ 9.4.5. Os itens 09 ,57, 63, 64, 69, 75, 85 e 90 (vide planilha item 
1.2) (quadro do item .2I Termo de Referência) são considerados suplementos 
alimentares e vitamínicos, podendo ser apresentados como suplemento 
alimentar ou medicamento, sendo produtos para ingestão oral, apresentados em 
formas farmacêuticas, cápsulas, comprimidos e líquidos, cuja categoria 
(suplemento 

Alimentar) está obrigada de notificação à Anvisa (§4º do art. 21 RDC 
ANVISA Nº 843/2024 c/c Anexo II da IN Nº 281/2024), mas o Fornecedor 
desobrigado da apresentação da AFE (Autorização de Funcionamento).” 

 

 Contudo, de acordo com as normas sanitárias vigentes e as diretrizes da 

própria ANVISA, empresas que atuam exclusivamente na cadeia de alimentos, 

(incluindo suplementos alimentares) estão dispensadas de AFE. Para essas 

atividades, a, regularidade é comprovada por meio do Alvará ou Licença 

Sanitária expedido pelo órgão local competente. Exigir AFE de empresas 

legalmente dispensadas configuraria restrição indevida à competitividade, 

contrariando os princípios da razoabilidade, da proporcionalidade e da seleção 

da proposta mais vantajosa (Lei nº 14.133/2021). 

 Segue em Anexo resposta da Prefeitura de Guaxupé, no qual 
esclarece a dispensa do Documento ( Enquadrados na categoria 
Suplemento Alimentar. ) 

 



 Segue em Anexo resposta da Prefeitura de São Francisco de 
Assis, no qual esclarece a dispensa do Documento ( Enquadrados na 
categoria Suplemento Alimentar. ) 

 

 Segue em Anexo resposta da Prefeitura de São Francisco de 
Assis, no qual esclarece a dispensa do Documento ( Enquadrados na 
categoria Suplemento Alimentar. ) 

 

 
 
Aguardamos deferimento para conseguirmos participação no Edital 

PREGÃO NA FORMA ELETRÔNICA Nº 038/2026. 
Atenciosamente: 
 
 
 
 
 
 
 

AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA 

 

Barão de Cotegipe, 27 de Julho de 2026. 

MATEUS 
LISOSKI:04
516228041

Assinado de forma 
digital por MATEUS 
LISOSKI:04516228041 
Dados: 2026.07.27 
16:20:35 -03'00'

USER
AMA



 >  Acesso à Informação >  Perguntas Frequentes >  Administrativo >  Autorização de Funcionamento (AFE ou AE) >  Informações gerais

Informações gerais

 1. O que é Autorização de Funcionamento de Empresa?

Autorização de Funcionamento (AFE) é o ato de competência da Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou

estabelecimentos, instituições e órgãos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC n° 16

/ 2014.

A empresa que não tiver a autorização de funcionamento do órgão sanitário competente cometerá infração sanitária e estará sujeita

a pena de advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença e/ou multa, de acordo com os termos da Lei nº

6.437/1977.
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 2. Qual a norma publicada pela Anvisa que estabelece os critérios relativos à Autorização de

Funcionamento de Empresas?

A norma que dispõe sobre os critérios para concessão, alteração, retificação de publicação e cancelamento de Autorização de

Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE), com exceção das farmácias e drogarias, é a RDC n°16/2014. 

 3. Quem precisa de Autorização de Funcionamento?

A Autorização de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuição, embalagem,

expedição, exportação, extração, fabricação, fracionamento, importação, produção, purificação, reembalagem, síntese,

transformação e transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humanos, produtos para saúde,

cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

IMPORTANTE:

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverão seguir o disposto nas seguintes normas: RDC n°

16/2014 e RDC nº 671/2022, que dispõe sobre os critérios técnicos para a concessão de AFE de empresas fabricantes e

envasadoras de gases medicinais.

 4. Quem NÃO precisa de Autorização de Funcionamento?

I - Comércio varejista de produtos para saúde de uso leigo*

II - Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE

III - Comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

IV – Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricação, distribuição, armazenamento, embalagem, exportação,

fracionamento, transporte ou importação de matérias-primas, componentes e insumos não sujeitos a controle especial, destinados à

fabricação de produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes
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V – Empresas que realizam exclusivamente a instalação, manutenção e assistência técnica de equipamentos para saúde

VI - Empresas que realizam exclusivamente a instalação, manutenção e assistência técnica de equipamentos para saúde estão

dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licença sanitária, emitida pelo órgão de vigilância sanitária local.

A Anvisa não concede AFE para a execução de atividades relacionadas aos produtos fumígenos, derivados ou não do tabaco.

A Anvisa não emite AFE para empresas na área de alimentos. Todo estabelecimento na área de Alimentos deve ser previamente

licenciado pela autoridade sanitária competente estadual, distrital ou municipal, mediante a expedição de licença ou alvará. Para

isso, o interessado deve dirigir-se ao órgão de vigilância sanitária de sua localidade a fim de obter informações sobre os

documentos necessários e a legislação sanitária que regulamenta os produtos e a atividade pretendida. 

 5. Qual a obrigatoriedade de Autorização de Funcionamento para atacadistas e varejistas?

Empresa Atacadista* Varejista

Cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal AFE obrigatória Dispensado de AFE

Saneantes AFE obrigatória Dispensado de AFE

*Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para saúde,

cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas jurídicas ou a

profissionais para o exercício de suas atividades.

 6. Quais as formas de divulgação do resultado das petições relacionadas à Autorização de

Funcionamento de Empresa?

PETIÇÃO DIVULGAÇÃO
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Concessão DOU

Cancelamento DOU (exceto caducidade)*

Alteração - Responsável Técnico Atualização no sistema

Alteração - Responsável Legal Atualização no sistema

Alteração – OUTROS DOU

Retificação de publicação DOU

Indeferimento de retificação de publicação Comunicado diretamente à empresa via Ofício Eletrônico

Indeferimento – OUTROS DOU

Recurso ou Reconsideração de Indeferimento DOU

*O cancelamento da AFE ou AE por caducidade não é publicado em DOU e sua divulgação se dá por meio da consulta do cadastro

de empresas autorizadas a funcionar. 

 7. Como saber se uma empresa possui Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) ou

Autorização Especial (AE)?
CONTEÚDO 1 PÁGINA INICIAL 2 NAVEGAÇÃO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://www.gov.br/


A consulta à situação da AFE ou AE da empresa está disponível no sistema Consultar Autorização de Funcionamento.

 8. Qual o prazo de análise das petições de Autorização de Funcionamento (AFE) ou de Autorização

Especial (AE)?

Os prazos de análise das petições de Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE) da RDC nº 16/2014 estão

definidos na RDC nº 743/2022. Na tabela abaixo consta o resumo do tempo máximo de análise:

Tipo de petiçãoTipo de assuntoPrazo máximo

Concessão AFE  60 dias

AE  60 dias

Alteração AFE  60 dias

AE  60 dias

 

O tempo atual do prazo de análise pode ser conferido através do andamento da fila de análise, a qual possui a informação da data

de entrada do expediente. As petições de AFE/AE são distribuídos para análise por ordem cronológica de entrada na fila de análise.

A fila de análise pode ser consultada no portal da Anvisa, em fila de análise.

Uma vez iniciada a análise, o expediente é retirado da lista e o andamento pode ser acompanhado também no portal da Anvisa

através da consulta de documentos.

 9. Posso peticionar recurso administrativo de uma petição indeferida?

É assegurado à empresa recorrer da decisão de indeferimento, para isto deverá observar as regras da RDC nº 266/2019, que trata

dos procedimentos relativos à interposição de recursos administrativos em face das decisões da Anvisa.

Conforme RDC nº 266/2019, o recurso administrativo é dirigido à autoridade que proferiu a decisão, que, se não a reconsiderar, o

encaminhará à instância superior para deliberação.
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Item Informativo: somente será admitida a juntada de documentos em fase recursal quando não se tratar de documento que

deveria ter obrigatoriamente instruído o pedido inicial. A não aceitação na fase de recurso de juntada de documentos de instrução

normativamente exigidos para o pleito inicial está disposto na RDC nº 266/2019.

Maiores informações sobre documentos aceitos em etapa recursal estão disponíveis no portal da Anvisa em Orientações.

Compartilhe:      

Cookies estritamente necessários

Cookies de desempenho

Ver Declaração de Cookies

Para melhorar a sua experiência na plataforma e prover serviços

personalizados, utilizamos cookies.

Configurações avançadas de cookies


Ativado

Esses cookies permitem funcionalidades

essenciais, tais como segurança, verificação

de identidade e gestão de rede. Esses

cookies não podem ser desativados em

nossos sistemas. Embora sejam necessários,

você pode bloquear esses cookies

diretamente no seu navegador, mas isso

pode comprometer sua experiência e

prejudicar o funcionamento do site.

Desativado

Visam a melhoria do desempenho do site

por meio da coleta de dados anonimizados

sobre navegação e uso dos recursos

disponibilizados. Se você não permitir a

coleta desses cookies, esses dados não

serão usados para melhoria do site.

Desativado
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Para melhorar a sua

experiência na plataforma

e prover serviços

personalizados, utilizamos

cookies. Ao aceitar, você

terá acesso a todas as

funcionalidades do site. Se

clicar em "Rejeitar

Cookies", os cookies que

não forem estritamente

necessários serão

desativados. Para escolher

quais quer autorizar, clique

em "Gerenciar cookies".

Saiba mais em nossa

Declaração de Cookies.

Cookies de terceiros

O portal gov.br depende dos serviços

oferecidos por terceiros que permitem:

Os cookies de terceiros no portal gov.br são

todos cookies de publicidade e multimídia

do Google. Esses terceiros coletarão e

usarão dados de navegação também para

seus próprios fins. O usuário pode desativá-

los direto no site da Google.

O Google Analytics no portal gov.br tem

recursos de relatórios de publicidade

ativados, que coleta informações adicionais

por cookie da DoubleClick, como atividade

da Web e de IDs de publicidade do

dispositivo (atividade do aplicativo) (https:

//support.google.com/analytics

/answer/2799357)

O portal gov.br não tem controle sobre quais

cookies de terceiros serão ativados. Alguns

Melhorar as campanhas de informação

do governo;

•

Oferecer conteúdo interativo;•

Melhorar a usabilidade e facilitar o

compartilhamento de conteúdo nas

redes sociais;

•

Assistir a vídeos e apresentações

animadas diretamente no gov.br.

•

Informativo oficial dos cookies de

terceiros do Google (https://business.saf

ety.google/adscookies).

•

Política do Google (https://policies.googl

e.com/technologies/partner-sites?hl-pt

-BR).

•

 Gerenciar cookies Rejeitar cookies Aceitar cookies
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Configuração de cookies no navegador

cookies de terceiros que podem ser

encontrados ao acessar o portal:

Domínios: Google, Youtube, DoubleClick.net
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DECLARAÇÃO  

A empresa Ama Comercio de Alimentos LTDA, inscrita no CNPJ Nº 
64.117.995/0001-58, sediada na Rua Nicolau Malysz, nº 151 – Sala 02, Bairro, 
Centro, CEP: 99740-000, Município/Estado: Barão de Cotegipe – RS, por seu 
diretor sócio gerente o Sr. Mateus Lisoski, portador da Carteira de Identidade 
nº 4108016447 – SSP - RS, e inscrito no CPF/MF com o nº 045.16.2.280-41, 
através de seu representante legal infra-assinado, que: 

 

A empresa AMA COMERCIO DE ALIMENTOS, inscrita no CNPJ sob o 
nº 64.117.995/0001-58, por intermédio de seu representante legal, vem, 
respeitosamente, à presença de V. Sas., apresentar os devidos esclarecimentos 
quanto à inexistência de exigibilidade da Autorização de Funcionamento de 
Empresa (AFE) emitida pela ANVISA, conforme fundamentos técnicos e legais 
a seguir expostos. 

 A AMA COMERCIO DE ALIMENTOS atua exclusivamente no comércio 
de produtos, suplementos, conforme comprovado no Alvará de Licença Sanitária 
nº 430170101-463-000029-1-7, expedido pela Vigilância Sanitária do Município 
de Barão de Cotegipe - RS, para o exercício de 2026. As atividades autorizadas 
estão descritas com os seguintes códigos CNAE: 

 
46.39-7-01 – Comércio Atacadista de Produtos Alimentícios em geral 
 
 Tais atividades se referem ao comércio, sem vínculo com fabricação, 

fracionamento ou manipulação de medicamentos ou insumos farmacêuticos, os 
quais, segundo a legislação sanitária federal, demandariam AFE emitida pela 
ANVISA. 

 
 De acordo com a Resolução RDC nº 16/2014 da ANVISA, em seu Artigo 

1º e 2º, a obrigatoriedade de AFE se aplica somente às empresas que exerçam 
atividades reguladas de fabricação, distribuição, armazenamento, importação, 
exportação ou transporte de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos 
para saúde ou cosméticos: 

“Art. 2º – Estão obrigadas à obtenção da Autorização de Funcionamento 
de Empresa junto à ANVISA as empresas que exerçam as atividades de que 
trata o art. 1º desta Resolução”. 

No entanto, não se aplica às empresas do ramo alimentício, 
especialmente quando se trata de comercialização de suplementos 
alimentares. A própria ANVISA, em nota técnica e em seu portal 
institucional, informa que suplementos alimentares são classificados 
como alimentos, regulados pela Resolução RDC nº 243/2018, e não 
demandam AFE, desde que não haja industrialização ou fracionamento, 
como é o caso da AMA. 

mailto:amanutraceutica@gmail.com
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Além disso, conforme dispõe o Art. 8º da RDC nº 275/2002, as empresas 
do setor de alimentos devem ser submetidas à fiscalização da Vigilância 
Sanitária local, o que é atendido plenamente pela AMA, conforme seu Alvará 
atualizado. 

Assim sendo, a única exigência legal obrigatória para funcionamento 
e comercialização dos produtos alimentares e suplementos nas atividades 
desempenhadas pela AMA é o Alvará da Vigilância Sanitária Municipal, já 
apresentado neste processo licitatório. 

Diante do exposto, requer-se o deferimento da documentação 
apresentada, afastando qualquer exigência indevida quanto à apresentação de 
AFE/ANVISA, por ausência de previsão legal para a atividade exercida, sob pena 
de indevida restrição de competitividade e violação aos princípios da legalidade, 
isonomia e ampla concorrência previstos na Lei nº 14.133/2021 (Nova Lei de 
Licitações). Sem mais, renovamos protestos de elevada estima e consideração. 

 

 
 
 
 

 
Por ser expressão de verdade, firmamos a presente. 
 
   
 
 
 
 
     Mateus Lisoski  
  CPF: 045.162.280-41  
RG: 4108016447 – SSP-RS  
 
 

Barão de Cotegipe 25 de fevereiro de 2026.  
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Para explicar que uma distribuidora de suplementos alimentares não 

precisa de Autorização de Funcionamento (AFE) da Anvisa, o argumento 

central baseia-se na classificação legal do produto e na distinção entre AFE 

e Licença Sanitária Local.  

Aqui estão os pontos principais para fundamentar essa explicação: 

1. Suplementos são Alimentos, não Medicamentos  

A Anvisa não emite AFE (Autorização de Funcionamento de 

Empresa) para a área de alimentos. Como os suplementos alimentares 

são classificados como alimentos (e não medicamentos ou insumos 

farmacêuticos), as empresas de distribuição, transporte e comércio desse 

tipo de produto estão isentas da exigência de AFE federal.  

Antigo Anvisa +4 

2. AFE é para "Produtos de Risco" (RDC 16/2014)  

A AFE é exigida para empresas que manuseiam medicamentos, 

produtos de saúde (correlatos), cosméticos, saneantes ou substâncias 

controladas, conforme a RDC nº 16/2014. Suplementos alimentares, em 

geral, não se enquadram nessas categorias.  

Vigilância Sanitária do Estado de Santa Catarina +2 

3. O que é necessário: Licença Sanitária Local 

Embora a distribuidora não precise da AFE da ANVISA, ela não está 

dispensada da fiscalização sanitária.  

 O que precisa: A empresa deve possuir Licença Sanitária (ou Alvará Sanitário) 

emitida pela vigilância sanitária local (municipal ou estadual).  

www.gov.br +2 

 Finalidade: Essa licença garante que o local de armazenamento é adequado, 

higiênico e segue as boas práticas de armazenamento e transporte, mesmo sem 

a AFE.  

QLS Brazil 

Resumo para a Explicação 

"Nossa distribuidora é focada estritamente em suplementos 

alimentares, que são classificados como alimentos pela ANVISA. 

Segundo a legislação vigente, a AFE (Autorização de Funcionamento) da 
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ANVISA é exigida apenas para medicamentos e produtos farmacêuticos. 

Para alimentos, a regulamentação é feita através da Licença Sanitária 

Municipal/Estadual, a qual já possuímos e nos regulariza para operar." 

Nota importante: A empresa deve garantir que os produtos 

comercializados estejam em conformidade com o novo marco regulatório 

de suplementos (RDC 843/2024 e IN 281/2024).  

LinkedIn +1 

 

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-

funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-

ae#:~:text=Quem%20N%C3%83O%20precisa%20de%20Autoriza%C3%A7%C3

%A3o%20de%20Funcionamento?&text=VI%20%2D%20Empresas%20que%20r

ealizam%20exclusivamente,%C3%B3rg%C3%A3o%20de%20vigil%C3%A2ncia

%20sanit%C3%A1ria%20local. 

 

 

Barão de Cotegipe, 23 de Abril de 2024. 
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Cadastro Nacional de EmpÍesas lnidôneas e Suspensas - CEIS e Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP, mantido

da União (https://portaldatranspaÍencia.gov.br/sancoes/consulta?ordenaíPoFnomesancionado&direcao.asc); e

CNIA - CadâstÍo Nacional de Condenações Cíveis por Ato de lmprobidade AdministratiE ê Inelêgibilldade, mantido pelo

Nacional de Justiça - CNPJ (https://www.cnj.jus.bÍ/improbidade-adm/con§ultar-requerido.php).
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httpsr/lM.gov.brlempresâs-ê-nego.ios/pt-br/empreêndedor; ou 1.4,selêdadê cmpresárh, sclêdad€ llmltãde unlpessrl - sLU ou tocledÉdc

idÊntlfleda como emprcsa índividual da Íesponiâiilidade llmltrda - ElREL|i inscrição do âb consritutiw, ertatuto ou contr.b iocial no ReglrtÍo Públis dr

Empresas Mêr6nti5, a câÍgo dà Junta Comercial dE rEpectlva sede, acompanhadâ de dqumênto romprobatório de sêus àdministÍadgres; ou 1.5. Socledadê

êmpEsárla cstranglltsr portaria dê aubrizaçâo de tuncionâmênto no Brôsll, publlc.da ho Diário oflcl.l da Unlão e arquiwdâ nà lunt Com.n).| d. unldadr

íederâtiva onde se localizara ftlial, agência, sucursâlou êstábêlecimentq ã qual rêrá consideEdã tomo sua !ede,.onforme lnstruç§o Nohativa OREI/ME n.9 77, de U
dê nârço dê 2020j ou 1.5, Sociadadc almplcs: inlcÍiçlo do âto co.itltutivo no Rêgistrc Clvil dê Pêssoai rurídicas do locel dê sua 5êd., acomp.nhad. dê docum.nt
(omprcbatódo de seus admlnistràdorer; ou 1.7. Fillal, sucuÍsal ou agêncla de sociêdâdê slmples ou empretárla: inscrição do ato constitutivo dô fillô1, ru.uÍÉ
oú âgêhclô da selêdrdê slmplês ou empresádâ, rêspectlvamente, no RÊg)stÍo clül das Pêr§@r Jurldlaás ou no Rêgi3ro Público dê Empaêsas Mleântl! ondê opêía,

com aveüãçâo no Re8istro ondê tem sêde . metriz; ou 1,8. Mkmemptesa: lnscrição do lto conrtitutivo no Registro Civil de Pêssoas.ruridicai do lotôl dê sua ledê,

..ompanhadâ de d$umentô comprobrtório dr ilus rdminiltEdores ! Crrtidão SimpliÍicâd! êxpêdid. p.l. Juhh Comêrclál dê..ordo com o Art. 3" d. lnst.uçã(

Normâtiva DREI n' 81, de 10 dê junho de 2020 ê/ou dElar€ção dê enquadramênto do pofre da empresa conÍorme Afr. 3!, di Lel Munlrlpãl ne 1.082/2021, pela qusl,

pod.rá sêr utilhâdo o modêlo do Amxo I d!st. Têrmo de R.fêrênciá, ohd. sê.ompÍov. sêu ênquidEmênto como micruempr!!.; ou 1,9. Empresâ dê PequênG

Poftêi lnscrição do âto conshtutivo no Ragistro Civil dG PêssGs Jurídic.s do local dê sua rêd!, aGompãnhódã de docuhehto aofipÉbatódo de seu! rdministÉdorêJ a

Cêrtidão Simplific.d. expêdld. p.la Junt! Com.í.1.1 d! .coÍdo com o Art. 3'dr lnstrução Norm.tlv. oREl n'81, dê l0 de Junho dê 2020./ou deçl.râçlo dr

anquâdBmento do porte da empres! confoímê Art. 3t, da Lei Muniripal ne 1.O821202f, pela qual, podêÍá seÍ utili!âdo o modelo do Anexo I dêstê Termo di
Rlfcúnria, onde s. comprovê 5êu enqqád.5mento como !mpresa dê p.queno poÍt.; ou 1.10. SOClAdadC coop€Írtlvri ât dr fundaçlo ê êstaluto so.lâi, com . .tr
de ôsrembleiâ que o sprcvou. ddidamenteaíqulv.do n! luhtr Comerçlal ou inicrlto ho Rê8istrc Clvll das PerloEt lurídic!3 dN rêlpêctivr sedê, .lém do rcgktro dê gur

t.rtr o.ft. 107 da lei nr 5.764, de 16 dG dczlmbro 1971.

x

1.12. Cêrtldão Slmpllflcada expedlda pêla Junta Comerclal do seu domicÍlio, atestando a situação da êmprêsa, na forma do

âÍtigo 3" da lnstrução Normãtiva n" 36 de 02 de mêrço de 2017, do Departamento Naclonal de Registro do ComéÍcio - DNRC, emltida
nO eno em CUfSO, a fim que se veriflque que a empresã cumpre os requisitos legais para a qualificação como microempÍesa ou

empresã de pequêno porte, estàndo asslm apta a usufruir do tratâmento Íavorecido estabelecldo nos art. 42 ao art. 49 da Lel

Complementar n, 123, de 2006.

x t4l02l2026
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Item 2 do

Anexo lll

2.1. Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicâs (CNPJI; emitido pÍeferencialmentê nos últimos 30 dias; x
2.2, Prova de lnscrição no cadastÍo de contribuintês Estadual ou Municlpal relativo ao domicílio ou sede do fornecedor, pêrtinente

ao seu ramo de atividade e compatível com o objeto contratuâl;
x

2.3. PÍo\rá de regularidade fiscal perantê a Fâaenda Nacionâ|, mediante aprêsentação de cÉrtidão expedida conjuntamente pela

sêcretarla da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradorla-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referêntê a todos os créditos

tributários federãis ê à DÍvida Ativa da União (DAU) por elâs edministrãdos, inalusivê equeles relativos à Seguridãdê Social, nos teÍmos da

Portaria Conjunta ne 1,751, de 02 de outubro de 2014, do Secrêtário da Recêita Fêderal do Brasil e dâ Procurãdora-GeÍal dã Fazenda

Nacional;

x tu0212026 tol0812026

2.4. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicllio ou sede do fornecedor, relatlva à atividade em cu.,o exercício contrata

ou concorre;
x tol0312026 08losl2026

2.5. Prova de regularidade com a Farenda Munlcipal do domicillo ou sede do Íornecedor, reletiva à ãtivldade em cu.io erercício contrata

ou concorÍe;
x tu02l2026 tol0812026

2.6. PÍova de inexistência de débitos inadlmplidos perante a Justiça do Trabalho, mediânte a apÍêsentação de certidão negativa ou
positiva com êfeito de ne8ativa, nos termos do TÍtulo Vll-A da Consolidàçâo das Leis do Írdbalho, aprovada pelo Decreto-Lêi nc 5.452, de

le de maio de 1943:

x ttlo2l2025 tolosl2oz6

2.7. Prova de regularidãde com o Fundo de GôÍantia do Tempo de SeÍviço (FGTS); x 2510312026 2U04l2026

quAuFrcAçÃo EcoNÔMrcA-FTNANcETRA

Item 3 do

Anexo lll

3.1. CeÍtidão negativa dê fâlênciâ ou concoÍdate expedida pelo distribuidoÍ da sede do fornêcedoí, datadà dos últimos 30 (trinta)

dias, ou que esteia dentro do prazo dê validade exprêsso nâ própria certidão - Lei ne 14,133, de 2021, art. 69, caput, inciso ll);

!.1.1. De acoÍdo com a Resolução ns 121, de 05 de outubro de 2010, do Conselho Nacional de Justiça - CNl, considerar-sê-á a cêrtidão

cível emitida naqueles moldes.

x t0l0312026 08l06l2026

Item 1 do

Anexo lll

RUA EENiCIO FREÍRE, NO 189. CENTRO, IIABATANINHA/SE, CEP 49.290.000
CNPI: 11.261.188/0001-48 - E-MÀIt: licitôcaosaude2s@gmail.com - TÉLEFONE: 79-3544-2224



,.4,,{rJ.
ESTADO DE SERGIPE

uunrcÍpro DE TTABATANTNHA
FUNoo MuNrcrPAL oe slúor

euAuFrcAçÂorÉcNrcA

Item 4 do

Anoxo lll

lr. Comprovação de aptldão paÍa o fornecimento de bens similares, de complexidade tecnológica e opêrâcional equlvalentê ou

superior à do obieto destâ contratação, ou do item pertinente, por meio dâ aprêsentação de certidÔes ou atestãdos emltidos por pessoas

jurÍdicas de direito público ou pÍivado, ou pelo conselho profissional competênte, quando for o caso;

4,1.1. Serão admitldos, pam fins de comprovação de quantitativo minimo exigido, a apresentação ê o somatório dê diferentes ate§tados

reletivos ã contratos executados de forma concomitantê.

4.1.2. O(s) atestado(s) de capacidade técnica poderá(ão) ser apresentado(s) em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

4,1.3. O fornecedôr disponibilizará todas as informações necessárias à comprovação da leSitimidade do(s) atêstãdo(s), aprêsentando(s),

quando solicitado pela Administrdção, cópia do contrato que dêu suportê à contratãção, endereço atuãl da contrãtante e locãl êm que foi

executado o objeto contrãtado, dQntre outros documentos.

4,1.4. A documentaçâo para comprovaçâo da lêBitimidade do(s) atestãdo(s), quando solicitado, será feita pelo preSoeiro, através do chât,

e dêve ser encaminha pêlo licitânte, via sistema, no prazo de 02 (duas) horas, píorrogável mediante solicitação justificada.

x

4.2. Autorirâção de Funclonamênto da êmprêsa participante (AFEI, expedtda pêla ANVISA (com publlcação no DOU), pãra

comerciàlizar e/ou distribuir mêdlcamêntos comuns, êm conformidade com o objeto do contrato social ou Ato Constltutivo

equivâlente e compatÍvel com o objeto desta llcitaçâo;

x

ConsldeÍando quê os produtos tem como

finalidade preventiva/nuttlcioÕãl e não como

medicamentos terapêntlcos, os produtos serão

adquiridos como suplemento allmêntar, sendo

asslm dlspensãdo a exlSencia da AFE.

4.3. Autorlração de Funclonamento da emprêsâ partlclpaõte (AFEI, expedida pela ANVISA (com publicação no oOU), para

comercializer e/ou distribulr medicamêntot psicotrópicos, em conformidade com o objeto do contÍato social ou Ato Constltutivo

equivalente e compatlvel com o objeto dêsta licitação;

Autoriragão de Funclonamento da empresa particlpante (AFE|, expedida pela ANVISA (com publicação no DOU),

e/ou distribuiÍ correletot em conformidade com o obieto do contrâto social ou Ato Constitutivo equivalentê e

o objeto destã

4.5. Comprovâção da llcença senltárlâ de Íuncionamento estaduãl ou munlclpel (l-F), prevista no decreto nc 8.077, de 14 de agosto

de 2013;
x oslotl2026 0sloLl2o27

4.6. Apr€sêntar cópla da Certldgo de Regularldade Técnlca, do ano em exercício, expedido pelo Conselho Retlonal de Fârmácla

da sedê da licitante (Rêsolução cFF ne 46a de23lo7l07l;
x 30lt2l2o2s 30lt2l2026

DÉCLARAçÔE5

Item 5 do
Anero lll

5.1. Declaração de que não emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insâlubÍe ê não empÍega menoÍ de 16

anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condição de aprendiz, nos termos do artigo 7', xxxlll, da constituição;
x

( x )srMEMPRESA HABILITADA ( )NÃo

OBSERVAçÃO FINAL: SEM OBSERVAçÔES

TomaÍ do Gêru/Se, 01 de ebril de 2026,

,//tt11g S§,,rq Ar Srr"_
TlagÜ Sllva de Souza 5

Pregoeiro

RUA BENÍcIo FREIRE, No 189, cENTRo, TTABAIANINHA,/sE, cEP 49.290-000
CNP): 11.261.r88/000r-48 - E-MAIL: licità@osaudê2s@omail.com - TELEFONE: 79-3544-2224
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FORMULÁRIO DE RESPOSTA PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

1. INFORMAÇÕES PRELIMINARES
a)  Processo  Administrativo:  104/2026
b)  Pregão  Eletrônico:  020/2026
c)  Objeto:  Futura  e  eventual  aquisição  de  medicamentos  pertencentes  à  Relação
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), destinados aos usuários do SUS
no  município  de  Guaxupé.
d)  Data  da  publicação  do  edital:  05/05/2026
e) Data da abertura: 18/05/2026 

2. DO PEDIDO
a)  Tipo  de  requerimento:  Esclarecimento
b)  Data  e  hora  do  pedido:  07/05/2026  às  10:12
c)  Razão  Social:  AMA  COMERCIO  DE  ALIMENTOS  LTDA
d) e-mail: -

3.1.  Do  Instrumento  Interposto:
Trata-se de pedido de esclarecimento protocolado por empresa interessada, acerca da
exigência  de  apresentação  de  Autorização  de  Funcionamento  de  Empresa  (AFE)
expedida pela ANVISA para itens classificados como suplementos alimentares.

3.2.  Da  tempestividade:
A Lei  14.133/2021 dispõe que em até  03 (três)  dias úteis  anteriores à data  fixada para a
abertura da sessão pública, qualquer pessoa estará apta a impugnar o ato convocatório ou
pedir esclarecimentos. Dessa forma, considerando as informações constantes dos itens 1, “d” e
“e” e 2, “b” do presente formulário, considera-se o pedido tempestivo, razão pela qual será
realizada a análise dos apontamentos.

4. ANÁLISE
A presente análise se pautará na leitura do Edital,  do Termo de Referência,  na legislação
sanitária vigente e nos princípios que regem a Administração Pública.

Dito  isto,  a  requerente realizou  os  seguintes  apontamentos:  “"AO  Município  de
Guaxupé,  MODALIDADE:  PREGÃO  Nº  020/2026  FORMA  DE  REALIZAÇÃO:
ELETRÔNICA  PROCESSO  ADMINISTRATIVO  Nº  104/2026  11.3.2.  Apresentar
Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Agência Nacional de
Vigilância Sanitária (ANVISA) – Válido. Referente ao PE N° 0020/2026, segue o devido
questionamento  referente  ao  termo  do  edital:  "11.3.2  -  Cópia  da  Autorização  de
Funcionamento  válida,  expedida  pela  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária
(ANVISA),; Reforçamos que os itens onde iremos participar (7,8,52,198,223,225,249 E
263)  enquadram-se  na  categoria  SUPLEMENTO  ALIMENTAR,  sendo  isentos  da
apresentação de AFE. Como explica a própria legislação vigente: “A Anvisa não emite
AFE para empresas na área de alimentos. Todo estabelecimento na área de Alimentos
deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitária competente estadual, distrital
ou municipal, mediante a expedição de licença ou alvará. ” Desta forma segue o devido A
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questionamento  e  apresentação  da  legislação  vigente,  bem  como  a  devida
comprovação de não exigência de AFE para tais itens...”

Em análise técnica, verifica-se que parte dos itens mencionados pode possuir enquadramento
sanitário como suplemento alimentar/vitaminas e minerais para ingestão oral, submetendo-se
às normas sanitárias específicas aplicáveis à categoria.

A empresa apresentou documentação e orientações da ANVISA informando que empresas
atuantes  exclusivamente  na  área  de  alimentos/suplementos  alimentares  podem  estar
dispensadas  da  apresentação  de  AFE,  permanecendo  sujeitas  ao  licenciamento  sanitário
perante a autoridade competente.

Dessa  forma,  para  os  itens  classificados  como  suplementos  alimentares,  será  aceita  a
apresentação  de  Licença  Sanitária  ou  Alvará  Sanitário  vigente  expedido  pela  autoridade
sanitária competente, ficando dispensada a apresentação de AFE, quando a atividade exercida
pela empresa estiver desobrigada nos termos da legislação sanitária vigente.

Entretanto,  permanece  obrigatória  a  comprovação  de  regularização  sanitária  dos  produtos
perante a ANVISA, conforme enquadramento aplicável à categoria do produto, bem como o
atendimento integral às especificações técnicas constantes no edital e termo de referência.

Ressalta-se que os itens em questão destinam-se ao atendimento de demandas da Assistência
Farmacêutica Municipal,  voltadas ao tratamento e acompanhamento dos usuários do SUS,
devendo os produtos ofertados possuir qualidade, segurança, rastreabilidade e regularização
sanitária compatíveis com sua finalidade de uso.

A  análise  e  validação  da  documentação  de  habilitação  apresentada  pelas  empresas
participantes ocorrerá oportunamente pela Comissão/Pregoeiro responsável pelo certame, nos
termos previstos no edital e na legislação vigente.

O presente esclarecimento não altera as condições essenciais do edital, tratando-se apenas de
interpretação e aplicação da legislação sanitária pertinente aos itens mencionados.

5. CONCLUSÃO
Diante do exposto, conclui-se que o pedido de esclarecimento foi  devidamente respondido,
permanecendo inalteradas as demais condições previstas no edital.

Promovam-se as providências administrativas de estilo.

Guaxupé, 07 de maio de 2026.

Daniela Bettelli Lutf
Secretária Municipal de Saúde de Guaxupé
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Proc. Administrativo 768/2025
De: Vitor Corteline Roos Setor: SSAU - Farmácia Municipal
Despacho: 27- 768/2025
Assunto: Aquisição de Medicamentos REMUME 4ª Parte

São Francisco de Assis/RS, 11 de Junho de 2026

 Boa tarde, segue esclarecimento:

 

Os itens 01, 18, 19, 51 e 52 da tabela constante no Termo de Referência correspondem a suplementos
alimentares e vitamínicos, os quais podem ser regularizados junto à ANVISA como suplemento alimentar ou
como medicamento, conforme seu enquadramento sanitário específico. Trata-se de produtos destinados à
ingestão oral, apresentados em formas farmacêuticas tais como cápsulas, comprimidos e soluções líquidas.

Quando enquadrados na categoria de suplemento alimentar, os referidos produtos estão sujeitos à
notificação perante a ANVISA, nos termos do § 4º do art. 21 da RDC ANVISA nº 843/2024, combinado com o
Anexo II da IN ANVISA nº 281/2024. Entretanto, considerando a regulamentação sanitária aplicável, não será
exigida dos licitantes a apresentação da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) para o
fornecimento desses itens, uma vez que a atividade relacionada a tais produtos é dispensada dessa
autorização.

Assim, para os itens mencionados, será aceita a comprovação da regularização sanitária pertinente ao
produto, observadas as exigências da legislação vigente, sem a obrigatoriedade de apresentação da AFE
pelo fornecedor.

_
Vitor Corteline Roos
Farmacêutico

Prefeitura de São Francisco de Assis - Rua João Moreira, 1707, Centro São Francisco de Assis / RS - CEP: 97610-000
Impresso em 12/06/2026 08:11:46 por Sérgio Ivan Nunes Monero - Agente Administrativo

12/06/2026, 08:12 Prefeitura de São Francisco de Assis

https://saofranciscodeassis.1doc.com.br/?pg=doc/via&hash=C4D9A2825476982823B66410&itd=3 1/1
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apresentados, devidamente assinados pelo profissional contábil responsável pela empresa. Podendo 
em sede de diligência ser realizado pela Administração para auferir saúde financeira da empresa, em 
caso de não aptidão, será a empresa inabilitada.  

 
c) Os indicadores de liquidez servem para averiguar a capacidade monetária da empresa, em 
cumprir com suas obrigações, compreendendo desta forma, uma importante ferramenta a fim de se 
observar a saúde financeira de uma empresa. Assim, a exigência dos respectivos índices visa 
comprovar a saúde financeira do licitante para assumir os compromissos advindos da contratação 
deste procedimento, evitando dissabores ao logo da contratação. Portanto, perfeitamente justificado 
e razoável a utilização dos índices. 

 
9.4. DA HABILITAÇÃO RELATIVO À QUALIFICAÇÃO TÉCNICA:  
 
9.4.1. Autorização de Funcionamento da empresa participante emitida pela ANVISA  Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária vinculada ao Ministério da Saúde, ou Cópia da publicação no 
D.O.U, cabendo à empresa licitante demonstrar a sua desobrigatoriedade, se for o caso. (Ativa-
válida). 
 

9.4.1.1. Autorização nos moldes da legislação em vigor ou mais atualizada, Lei nº 6.360/1976, Lei 
nº 9.782/1999  Anexo II, RDC nº 16/2014. (Renovação anual nos casos de: Distribuidora, 
importadora, armazenadora, transportadora, embaladora e reembaladora de medicamentos e 
insumo específicos). 

 
9.4.2. Alvará de Vigilância Sanitária expedido pelo Órgão competente no Estado ou Município 
de origem da empresa, dentro do prazo de validade. 
 
9.4.3. Registro ou inscrição da Licitante junto ao Conselho Regional de Farmácia. 

 
9.4.4. Registro ou inscrição do Responsável Técnico junto ao Conselho Regional de Farmácia. 
 

9.4.4.1. O responsável técnico deve estar vinculado à empresa junto ao respectivo conselho da 
classe nos moldes da lei. 
 

9.4.5. Os itens 09 ,57, 63, 64, 69, 75, 85 e 90 (vide planilha  item 1.2) (quadro do item .2
I  Termo de Referência) são considerados suplementos alimentares e vitamínicos, podendo ser 
apresentados como suplemento alimentar ou medicamento, sendo produtos para ingestão oral, 
apresentados em formas farmacêuticas, cápsulas, comprimidos e líquidos, cuja categoria (suplemento 
alimentar) está obrigada de notificação à Anvisa (§4º do art. 21 RDC ANVISA Nº 843/2024 c/c Anexo 
II da IN Nº 281/2024), mas o Fornecedor desobrigado da apresentação da AFE (Autorização de 
Funcionamento) e de registro do fornecedor no CRF e responsável técnico. 
 
9.4.6. Certidão(ões) ou Atestado(s) de Capacidade Técnica emitido(s) por pessoa jurídica de direito 
Público ou Privado (caso o atestado seja emitido por pessoa jurídica de direito privado, 
obrigatoriamente deverá ter RECONHECIMENTO DE FIRMA/ASSINADO DIGITAL  VIDE ITEM 5), 
que comprovem que a LICITANTE entregou objeto (produto/serviço) similar, pertinente ou compatíveis 
ao objeto desta Licitação. Na descrição deverão conter informações que permitem o entendimento dos 
trabalhos realizados, bem como aferir a semelhança, pertinência ou compatibilidade com o objeto 
licitado. 

 
9.4.6.1. No tocante as certidões/atestados deverá ser observado: 

I- Ser emitido(s) em papel timbrado ou que identifique a pessoa jurídica declarante, contendo 
CNPJ e endereço atualizado; 
II- Nome completo, telefone, cargo e assinatura do responsável pela emissão; 
III- A Administração se resguarda no direito de diligenciar junto a pessoa jurídica emitente do 
Atestado/Declaração de Capacidade Técnica, visando a obter informações sobre o serviço 
prestado, podendo solicitar cópias dos respectivos contratos e aditivos e/ou outros documentos 
comprobatórios da execução/fornecimento do serviço e autenticidade do emissor. 
IV- Não será(ão) aceito(s) atestado(s) emitido(s) pelo licitante em seu próprio nome, nem os que 
se refiram a períodos de testes, demonstrações ou utilização não comercial, e nenhum outro que 
não tenha se originado de contratação. 
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RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Em atenção ao pedido de esclarecimento apresentado pela empresa AMA COMÉRCIO DE 
ALIMENTOS LTDA, referente ao Pregão Eletrônico nº 013/2026 SRP, especialmente 
quanto à exigência da Autorização de Funcionamento de Empresa AFE, prevista no 
item 14.4.3 do Edital, esclarecemos que a exigência da AFE permanece válida para os 
produtos e atividades sujeitos à regulamentação da ANVISA, conforme previsto no 
instrumento convocatório. 

Contudo, considerando que a própria ANVISA informa que não emite AFE para empresas 
da área de alimentos, e que os estabelecimentos dessa natureza devem observar o 
licenciamento perante a autoridade sanitária competente, entende-se que a apresentação 
da AFE não será exigida para os itens enquadrados exclusivamente como 
suplementos alimentares, quando a atividade econômica desenvolvida pela licitante não 
estiver sujeita à emissão de AFE pela ANVISA. 

Assim, fica esclarecido que, para os itens enquadrados exclusivamente como suplementos 
alimentares, desde que não se caracterizem como medicamentos, fica dispensada a 
apresentação da Autorização de Funcionamento de Empresa AFE, desde que 
comprovado o enquadramento dos produtos nessa categoria e que a atividade econômica 
desenvolvida pela licitante seja compatível com essa dispensa.

Quanto aos itens 14.4.1 e 14.4.3 do Edital, esclarece-se que tais documentos deverão ser 
apresentados quando exigíveis para a atividade econômica desenvolvida pela licitante 
e compatíveis com o objeto da contratação, observando-se a natureza do produto 
ofertado e a regulamentação aplicável ao respectivo ramo de atuação. 

Dessa forma, defere-se o pedido de esclarecimento, para reconhecer a dispensa da AFE 
exclusivamente para os itens classificados como suplementos alimentares, permanecendo 
inalteradas as demais exigências editalícias quando aplicáveis ao objeto ofertado e à 
atividade econômica da licitante.

Itauba/Mt em 03/07/2026.

CAIRO ANTUNES SILVA FILHO
Pregoeiro Oficial
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RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO 

Pregão Eletrônico nº 004/2026 

Processo Administrativo nº 012/2026 

Empresa solicitante: AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA 

Do Pedido 

Foi recebido o pedido de esclarecimento, acerca da exigência de apresentação de Autorização de 

Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA para itens classificados como suplementos 

alimentares. `` Somos uma Distribuidora exclusiva de produtos na Categoria (Alimento) – 

Suplementos Alimentares.” 

 

Resposta 

A empresa requerente solicita esclarecimentos acerca da exigência de Autorização de 

Funcionamento de Empresa (AFE), prevista no item 11.5.1 do Edital, tem por finalidade comprovar 

a regularidade sanitária das empresas participantes, observada a legislação aplicável à atividade por 

elas exercida. 

Contudo, de acordo com as normas sanitárias vigentes e as diretrizes da própria ANVISA, empresas 

que atuam exclusivamente na cadeia de alimentos, (incluindo suplementos alimentares) estão 

dispensadas de AFE. Para essas atividades, a, regularidade é comprovada por meio do Alvará ou 

Licença Sanitária expedido pelo órgão local competente. 

Exigir AFE de empresas legalmente dispensadas configuraria restrição indevida à competitividade, 

contrariando os princípios da razoabilidade, da proporcionalidade e da seleção da proposta mais 

vantajosa (Lei nº 14.133/2021). 

 

Ante ao exposto, exclusivamente para os itens nº 24, 25, 26, 278, 280, 444, 514, 570, 706, 707, 708, 

709 e 845, cuja especificação constante do Termo de Referência admite o fornecimento de produtos 

classificados como medicamento registrado, medicamento de notificação simplificada ou 

suplemento alimentar, desde que atendidas integralmente a composição, dosagem, unidade de 

fornecimento e finalidade terapêutica estabelecidas, será aceita, para empresas que exerçam 

exclusivamente atividades no setor de alimentos, será aceita a apresentação de Licença ou Alvará 

Sanitário vigente, acompanhada de documentação comprobatória do enquadramento da empresa 

na hipótese de dispensa de AFE, bem como da regular classificação sanitária dos produtos ofertados. 
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Tal interpretação encontra respaldo no Estudo Técnico Preliminar, que previu e fundamentou a 

admissão de suplementos alimentares como solução de mercado para os referidos itens. Portanto, 

a medida não constitui alteração do objeto ou flexibilização indevida dos requisitos do certame. 

 

Permanecem inalteradas as demais disposições do Edital. 

Votuporanga, 07 de julho de 2026. 

 

Equipe Técnica Saúde CINORP. 
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