FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE/SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE BETIM
PREGAO ELETRONICO N.° 038/2026
REGISTRO DE PRECOS N° 29/2026

e 7.23.2 -Autorizagao de Funcionamento de Empresa emitida pela ANVISA
ou publicacdo no Diario Oficial em conformidade com a RDC 16/2014.

o TERMO DE REFERENCIAQUESTIONAMENTO:
Somos uma Distribuidora exclusiva de produtos na Categoria
(Alimento) — Suplementos Alimentares.

“Alvara ou Licenca Sanitaria vigente, expedida pela autoridade
competente de sua sede, restando dispensada a exigéncia de AFE (Autorizacéo
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 ) - Cépia da Autorizacdo de Funcionamento valida,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); reforcamos
que os itens onde iremos participar, enquadram-se na categoria (
SUPLEMENTO ALIMENTAR ) :

Ccp 720113201 ACIDO FOLICO; CONCENTRACAQ/DOSA- FRASC 11.250
0001 IGEM: 0,2 MG/ML; FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAD ORAL; APRESENTACAQ: FRASCO;
ICOMPONENTE: DOSADOR.

CR | 720113201 JACIDO FOLICO; CONCENTRACAO/DOSA- FRASC 3.750
0002 GEM: 0,2 MG/ML; FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAD ORAL; APRESENTACAO: FRASCO:;
ICOMPONENTE: DOSADOR.

ME [ 515103201 JCOLECALCIFEROL (VITAMINA D3);] FRASC 100
0006 ICONCENTRACAO/DOSAGEM: 200 UI/GOTA;
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAD ORAL;
PRESENTACAQ: FRASCO 20 ML,

0007 67 MG/ML; FORMA  FARMACEUTICA:

Ccp 227473201 JLACTULOSE; CONCENTRACAO/DOSAGEM:| FRASC 4.500
AROPE; APRESENTACAD: FRASCO 120 ML ;

OMPONENTE: DOSADOR ORAL GRADUADO.

0008 67 MG/ML; FORMA FARMACEUTICA:
AROPE; APRESENTACAQ: FRASCO 120 ML ;
OMPONENTE: DOSADOR ORAL GRADUADO.

CR 227473201 ECTULOSE} CONCENTRACAO/DOSAGEM:| FRASC 1.500

Sendo isentos da apresentacdo de AFE. Como explica a propria
legislacdo vigente: “A Anvisa ndo emite AFE para empresas na area de
alimentos. Todo estabelecimento na area de Alimentos deve ser previamente
licenciado pela autoridade sanitaria competente estadual, distrital ou municipal,
mediante a expedicdo de licenca ou alvara. ” Desta forma segue o devido
guestionamento e apresentacdo da legislacdo vigente, bem como a devida
comprovacado de ndo exigéncia de AFE para tais itens. Segue em anexo nossa
isencéo

Segue Deferimento da Prefeitura de Guaranésia

O agente publico Prefeitura Municipal de Guaranésia respondeu
o(a) Esclarecimento no Pregéo N° 31/2026

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



Autorizacdo de Funcionamento valida, expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme artigos 2° e 50 da Lei 6.360/1976; As
renovacdes das Autorizagbes de Funcionamento expedidas pela ANVISA
somente serdo consideradas validas mediante apresentacao de sua publicacéo
no Diario Oficial da Unido - DOU;" Reforcamos 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 apresentacao de
AFE. Como explica a propria legislagao vigente: “A Anvisa ndo emite AFE para
empresas na area de alimentos. Todo estabelecimento na area de Alimentos
deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitaria competente estadual,
distrital ou municipal, mediante a expedicéo de licenca ou alvara. ” Desta forma
segue o devido questionamento e apresentacdo da legislacdo vigente, bem
como a devida comprovacao de nao exigéncia de AFE para tais itens. Segue em
anexo nossa isencéo, e a titulo de exemplo a documentacéo.

° Resposta: Bom dia conforme contato Farmacéutico Municipal
(Matheus), fica estabelecido que, para os itens 9, 10, 81, 82, 83, 154, 155, 263,
283, 343, 344 e 395, a comprovacao de regularidade técnica e funcional podera
ser feita mediante a apresentacdo do Alvard ou Licenca Sanitaria vigente,
expedida pela autoridade competente de sua sede, restando dispensada a
exigéncia de AFE (Autorizagdo de Funcionamento) exclusivamente para estes
lotes de natureza alimentar.

CLAUDINEY ANTONIO CABRAL - 29/04/2026 08:35:25

o Segue A Solicitacdo da PREFEITURA DE SAPEZAL no qual ja
esclarece a dispensa do Documento.

o “9.4.5. Os itens 09 ,57, 63, 64, 69, 75, 85 e 90 (vide planilha item
1.2) (quadro do item .2l Termo de Referéncia) sdo considerados suplementos
alimentares e vitaminicos, podendo ser apresentados como suplemento
alimentar ou medicamento, sendo produtos para ingestao oral, apresentados em
formas farmacéuticas, capsulas, comprimidos e liquidos, cuja categoria
(suplemento

Alimentar) estd obrigada de notificacdo & Anvisa (84° do art. 21 RDC
ANVISA N° 843/2024 c/c Anexo Il da IN N° 281/2024), mas o Fornecedor
desobrigado da apresentacdo da AFE (Autorizagado de Funcionamento).”

e Contudo, de acordo com as normas sanitarias vigentes e as diretrizes da
propria ANVISA, empresas que atuam exclusivamente na cadeia de alimentos,
(incluindo suplementos alimentares) estdo dispensadas de AFE. Para essas
atividades, a, regularidade é comprovada por meio do Alvara ou Licenca
Sanitaria expedido pelo 6rgdo local competente. Exigir AFE de empresas
legalmente dispensadas configuraria restricdo indevida a competitividade,
contrariando os principios da razoabilidade, da proporcionalidade e da sele¢ao
da proposta mais vantajosa (Lei n°® 14.133/2021).

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




e Seqgue em Anexo resposta da Prefeitura de Sdo Francisco de
Assis, no qual esclarece a dispensa do Documento ( Enqguadrados na
categoria Suplemento Alimentar. )

° Segue em Anexo resposta da Prefeitura de Sdo Francisco de
Assis, no qual esclarece a dispensa do Documento ( Enguadrados na
cateqgoria Suplemento Alimentar.)

Aguardamos deferimento para conseguirmos participacao no Edital
PREGAO NA FORMA ELETRONICA N° 038/2026.

Atenciosamente:
MATEUS Assinado de forma

digital por MATEUS

LISOSK]:04 vusosk:04516228041

Dados: 2026.07.27

516228041 16:20:35-0300

AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA

Bardo de Cotegipe, 27 de Julho de 2026.
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A 1.0 que € Autorizacao de Funcionamento de Empresa?

Autorizacao de Funcionamento (AFE) € o ato de competéncia da Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou

estabelecimentos, instituicoes e orgaos, mediante o cumprimento dos requisitos tecnicos e administrativos constantes da RDC n’ 16
/2014,

A empresa que nao tiver a autorizacao de funcionamento do 6rgao sanitario competente cometera infragao sanitaria e estara sujeita

a pena de adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagao e de licenca e/ou multa, de acordo com os termos da Lei n®

6.437/1977. . . -
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29184
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6437.htm
http://www.facebook.com/sharer.php?u=https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://twitter.com/share?text=Informa%C3%A7%C3%B5es%20gerais&url=https://www.gov.br/anvisa/resolveuid/ea94d33b8553475fb2c660c0e42b3e60
https://www.linkedin.com/shareArticle?mini=true&url=https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae&title=Informa%C3%A7%C3%B5es%20gerais
https://api.whatsapp.com/send?text=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/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://www.gov.br/
https://www.gov.br/pt-br
https://www.gov.br/saude
https://www.gov.br/pt-br/orgaos-do-governo
https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br
http://www4.planalto.gov.br/legislacao
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/acessibilidade-digital
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

A 2. Qual a norma publicada pela Anvisa que estabelece os critérios relativos a Autorizagcao de

Funcionamento de Empresas?

A norma que dispde sobre os critérios para concessao, alteracao, retificacao de publicacao e cancelamento de Autorizacao de

Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE), com excecao das farmacias e drogarias, € a RDC n°16/2014.

A 3. Quem precisa de Autorizacao de Funcionamento?

A Autorizacao de Funcionamento (AFE) € exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem,
expedicao, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao, producao, purificacao, reembalagem, sintese,
transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos para saude,

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

IMPORTANTE:

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverao seguir o disposto nas seguintes normas: RDC n’ wﬂ

16/2014 ¢ RDC n° 671/2022, que dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de AFE de empresas fabricantes e

envasadoras de gases medicinais.
A 4, Quem NAO precisa de Autorizagado de Funcionamento?

| - Comercio varejista de produtos para saude de uso leigo”
Il - Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE
lIl - Comércio varejista de cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

IV - Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicao, armazenamento, embalagem, exportacao,

fracionamento, transporte ou importagao de matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, destinados a

~

fabricagao ¢ , , . ' -
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29184
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29184
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479714
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/

V - Empresas que realizam exclusivamente a instalagao, manutencao e assisténcia técnica de equipamentos para saude

VI - Empresas que realizam exclusivamente a instalacao, manutengao e assisténcia tecnica de equipamentos para saude estao

dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenca sanitaria, emitida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local.

= A Anvisa hao concede AFE para a execucao de atividades relacionadas aos produtos fumigenos, derivados ou hao do tabaco.

A 5. Qual a obrigatoriedade de Autorizacao de Funcionamento para atacadistas e varejistas?

Empresa Atacadista® Varejista

Cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene pessoal | AFE obrigatoria | Dispensado de AFE

Saneantes AFE obrigatoria | Dispensado de AFE

‘Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o comeércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

A 6. Quais as formas de divulgacao do resultado das peticoes relacionadas a Autorizagao de

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

DOU

Cancelamento

DOU (exceto caducidade)’

Alteracao - Responsavel Tecnico

Atualizacao no sistema

Alteracao - Responsavel Legal

Atualizacao no sistema

Alteracao - OUTROS

DOU

Retificacao de publicacao

DOU

Indeferimento de retificacao de publicacao

Comunicado diretamente a empresa via Oficio Eletronico

Indeferimento - OUTROS

DOU

Recurso ou Reconsideracao de Indeferimento

DOU

"O cancelamento da AFE ou AE por caducidade nao € publicado em DOU e sua divulgacao se da por meio da consulta do cadastro

de empresas autorizadas a funcionar.

A 7.Como saber se uma empresa possui Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) ou

Autorizagao t 1

2 3 4

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 a situacao da AFE ou AE da empresa esta disponivel no sistema Consultar Autorizacao de Funcionamento.

A 8. Qual o prazo de analise das peticdes de Autorizacao de Funcionamento (AFE) ou de Autorizagcao

Especial (AE)?

Os prazos de analise das peticoes de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) da RDC n° 16/2014 estao

definidos na RDC n° 743/2022. Na tabela abaixo consta o resumo do tempo maximo de analise:

Tipo de peticao Tipo de assunto Prazo maximo

Concessao AFE 60 dias
AE 60 dias
Alteracao AFE 60 dias
AE 60 dias

O tempo atual do prazo de analise pode ser conferido através do andamento da fila de analise, a qual possui a informacao da data
de entrada do expediente. As peticoes de AFE/AE sao distribuidos para analise por ordem cronologica de entrada na fila de analise.
A fila de analise pode ser consultada no portal da Anvisa, em fila de analise.

Uma vez iniciada a analise, o expediente é retirado da lista e 0 andamento pode ser acompanhado também no portal da Anvisa

atraves da consulta de documentos.

A 9. Posso peticionar recurso administrativo de uma peticao indeferida?

E assegurado a empresa recorrer da decisao de indeferimento, para isto devera observar as regras da RDC n°® 266/2019, que trata

dos procedimentos relativos a interposicao de recursos administrativos em face das decisées da Anvisa.

Conforme RDC n° 266/2019, o recurso administrativo € dirigido a autoridade que proferiu a decisao, que, se nao a reconsiderar, o
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/490909
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389725
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389725
https://www.gov.br/

Iltem Informativo: somente sera admitida a juntada de documentos em fase recursal quando nao se tratar de documento que
deveria ter obrigatoriamente instruido o pedido inicial. A ndo aceitacao na fase de recurso de juntada de documentos de instrucao

normativamente exigidos para o pleito inicial esta disposto na RDC n° 266/2019.

Maiores informacoes sobre documentos aceitos em etapa recursal estao disponiveis no portal da Anvisa em Orientagoes.

Compartilhe: f X in® (5,

Desativado @

Configuragdes avangadas de cookies
Ver Declaracao de Cookies

Para melhorar a sua experiéncia na plataforma e prover servicos
personalizados, utilizamos cookies. W””

Cookies estritamente necessarios

Esses cookies permitem funcionalidades
essenciais, tais como seguranga, verificagao
de identidade e gestao de rede. Esses
cookies nao podem ser desativados em
nossos sistemas. Embora sejam necessarios,
vocé pode bloquear esses cookies
diretamente no seu navegador, mas isso
pode comprometer sua experiéncia e
prejudicar o funcionamento do site.

Cookies de desempenho

Visam a melhoria do desempenho do site
por meio da coleta de dados anonimizados
sobre navegagao e uso dos recursos
disponibilizados. Se vocé nao permitir a
coleta desses cookies esses dados nao
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https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389725
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/orientacoes/documentos-nao-aceitos-em-etapa-recursal-e-principais-motivos-de-indeferimento-de-pedidos-de-afe-1
http://www.facebook.com/sharer.php?u=https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://twitter.com/share?text=Informa%C3%A7%C3%B5es%20gerais&url=https://www.gov.br/anvisa/resolveuid/ea94d33b8553475fb2c660c0e42b3e60
https://www.linkedin.com/shareArticle?mini=true&url=https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae&title=Informa%C3%A7%C3%B5es%20gerais
https://api.whatsapp.com/send?text=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/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://www.gov.br/pt-br/termos-de-uso
https://www.gov.br/

Cookies de terceiros

O portal gov.br depende dos servigos
Para melhorar a sua oferecidos por terceiros que permitem:

experiencia na plataforma  « Melhorar as campanhas de informagao
€ prover servicos do governo;
personalizados, utilizamos

. i R * Oferecer conteudo interativo;
cookies. Ao aceitar, vocé

tera acesso a todas as * Melhorar a usabilidade e facilitar o & Gerenciar cookies
funcionalidades do site. Se  compartilhamento de conteudo nas
clicar em "Rejeitar redes sociais;

Cookies", os cookies que
nao forem estritamente
necessarios serao
desativados. Para escolher os cookies de terceiros no portal gov.br sdo
quais quer autorizar, clique todos cookies de publicidade e multimidia
em "Gerenciar cookies". do Google. Esses terceiros coletarao e
Saiba mais em nossa usarao dados de navegacao também para
Declaracao de Cookies. seus proprios fins. O usuario pode desativa-
los direto no site da Google.

* Assistir a videos e apresentacoes
animadas diretamente no gov.br.

* Informativo oficial dos cookies de
terceiros do Google (https://business.saf
ety.google/adscookies).

* Politica do Google (https://policies.googl
e.com/technologies/partner-sites?hl-pt
-BR).

O Google Analytics no portal gov.br tem
recursos de relatorios de publicidade
ativados, que coleta informacodes 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 nao tem controle sobre quais

Rejeitar cookies
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cookies de terceiros que podem ser
encontrados ao acessar o portal:

Dominios: Google, Youtube, DoubleClick.net
Configuragao de cookies no navegador
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SIVISA - Sistema de Informagéo em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Saude
VIGILANCIA SANITARIA
VISA BARAO DO COTEGIPE

ALVARA SANITARIO 12 VIA
Nro. CEVS: 430170101-463-000029-1-7 Validade: 05/01/2026 a 05/01/2027
Nro. Protocolo: 202622210000160 Deferido em: 05/01/2026
Subgrupo: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
Agrupamento: COMERCIO ATACADISTA DE ALIMENTOS
CNAESs: 4639-7/01 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

Razéao Social: AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA
Nome Fantasia:. AMA NUTRACEUTICA

CNPJ / CPF: 64.117.995/0001-58 CNPJ Albergante:

Endereco: RUA NICOLAU MALYSZ, 151, SALA 02

Bairro: LOTEAMENTO MALYZS

Municipio: BARAO DE COTEGIPE UF: RS CEP: 99740000

Responsével Legal
MATEUS LISOSKI

Responsavel Técnico - Atividade principal
19079 CRF/RS ADRIANA FATIMA GURALSKI

Observacao:
LIBERA(;AO DE ALVARA SANITARIO PARA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL ( SUPLEMENTOS
ALIMENTARES, NUTRACEUTICOS)

BARAO DE COTEGIPE
Cédigo de validacdo: A9523024B75BDB4366638DFEF3A14F31B19200C3
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AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA

= CNPJ: 64.117.995/0001-58

& RUA NICOLAU MALYSZ, N2 151 — SALA 02

Fone: 54 3164-0028 E-mail: amanutraceutica@gmail.com
Whatsapp: (54) 99950-5638 ou (54) 99609-4015

Nutracéutica

DECLARACAO

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

A empresa AMA COMERCIO DE ALIMENTOS, inscrita no CNPJ sob o
n° 64.117.995/0001-58, por intermédio de seu representante legal, vem,
respeitosamente, a presenca de V. Sas., apresentar os devidos esclarecimentos
quanto a inexisténcia de exigibilidade da Autorizacdo 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 Alvara de Licenca Sanitaria
n°® 430170101-463-000029-1-7, expedido pela Vigilancia Sanitaria do Municipio
de Bardo de Cotegipe - RS, para o exercicio de 2026. As atividades autorizadas
estdo descritas com 0s seguintes codigos CNAE:

46.39-7-01 — Comércio Atacadista de Produtos Alimenticios em geral

Tais atividades se referem ao comércio, sem vinculo com fabricacao,
fracionamento ou manipulacdo de medicamentos ou insumos farmacéuticos, os
quais, segundo a legislacdo sanitaria federal, demandariam AFE emitida pela
ANVISA.

De acordo com a Resolucdo RDC n° 16/2014 da ANVISA, em seu Artigo
1° e 2°, a obrigatoriedade de AFE se aplica somente as empresas que exercam
atividades reguladas de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, importacao,
exportacdo ou transporte de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
para saude ou cosméticos:

“Art. 2° — Estéo obrigadas a obtencéo da Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa junto a ANVISA as empresas que exercam as atividades de que
trata o art. 1° desta Resolugao”.

No entanto, ndo se aplica as empresas do ramo alimenticio,
especialmente quando se trata de comercializacdo de suplementos
alimentares. A prépria ANVISA, em nota técnica e em seu portal
institucional, informa que suplementos alimentares sdo classificados
como alimentos, regulados pela Resolucdo RDC n° 243/2018, e néo
demandam AFE, desde que ndo haja industrializacdo ou fracionamento,
como é o caso da AMA.


mailto:amanutraceutica@gmail.com

AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA

= CNPJ: 64.117.995/0001-58

& RUA NICOLAU MALYSZ, N2 151 — SALA 02

Fone: 54 3164-0028 E-mail: amanutraceutica@gmail.com
Whatsapp: (54) 99950-5638 ou (54) 99609-4015

Nutracéutica

Além disso, conforme dispde o Art. 8° da RDC n° 275/2002, as empresas
do setor de alimentos devem ser submetidas a fiscalizacdo da Vigilancia
Sanitaria local, o que é atendido plenamente pela AMA, conforme seu Alvara
atualizado.

Assim sendo, a Unica exigéncialegal obrigatéria para funcionamento
e comercializacédo dos produtos alimentares e suplementos nas atividades
desempenhadas pela AMA € o Alvara da Vigilancia Sanitaria Municipal, ja
apresentado neste processo licitatorio.

Diante do exposto, requer-se o deferimento da documentacao
apresentada, afastando qualquer exigéncia indevida quanto a apresentacéo de
AFE/ANVISA, por auséncia de previsao legal para a atividade exercida, sob pena
de indevida restricdo de competitividade e violacdo aos principios da legalidade,
iIsonomia e ampla concorréncia previstos na Lei n® 14.133/2021 (Nova Lei de
LicitacBes). Sem mais, renovamos protestos de elevada estima e consideracao.

Por ser expressao de verdade, firmamos a presente.

MATEUS 2‘?;::3‘:)‘;?&2’;?&5 AMA A.ss.inado de forma

LISOSKI:045 1 LISOSKI:04516228041 digital por AMA

6228041 BN, 2026.02.25 COMERCIO DE comercio be

11:07:09 -03'00" ALIMENTOS
ALIMENTOS
Mateus Lisoski LTDA:6411799500015
CPF: 045.162.280-41 LTDA:6411799 8
RG: 4108016447 — SSP-RS Dados: 2026.02.25

50001 58 11:07:22 -03'00"

Bardo de Cotegipe 25 de fevereiro de 2026.
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Para explicar que uma distribuidora de suplementos alimentares néo
precisa de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa, o argumento
central baseia-se na classificagao legal do produto e na distingédo entre AFE
e Licenca Sanitaria Local.

Aqui estao os pontos principais para fundamentar essa explicacao:

1. Suplementos sao Alimentos, ndo Medicamentos

A Anvisando emite AFE (Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa) para a area de alimentos. Como os suplementos alimentares
sdo classificados como alimentos (e ndo medicamentos ou insumos
farmacéuticos), as empresas de distribuicdo, transporte e comércio desse
tipo de produto estéo isentas da exigéncia 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 saude (correlatos), cosméticos, saneantes ou substancias
controladas, conforme a RDC n° 16/2014. Suplementos alimentares, em
geral, ndo se enquadram nessas categorias.

Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa Catarina +2

3. O que € necessario: Licenca Sanitaria Local
Embora a distribuidora ndo precise da AFE da ANVISA, ela néo esta
dispensada da fiscalizac&o sanitaria.
O que precisa: A empresa deve possuir Licenca Sanitaria (ou Alvara Sanitario)
emitida pela vigilancia sanitaria local (municipal ou estadual).
Www.gov.br +2
Finalidade: Essa licenca garante que o local de armazenamento é adequado,
higiénico e segue as boas préaticas de armazenamento e transporte, mesmo sem
a AFE.
QLS Brazil
Resumo para a Explicacao
"Nossa distribuidora é focada estritamente em suplementos
alimentares, que sao classificados como alimentos pela ANVISA.
Segundo a legislacéo vigente, a AFE (Autorizacdo de Funcionamento) da

1



ANVISA é exigida apenas para medicamentos e produtos farmacéuticos.
Para alimentos, a regulamentacédo é feita através da Licenca Sanitaria
Municipal/Estadual, a qual j& possuimos e nos regulariza para operar."

Nota importante: A empresa deve garantir que o0s produtos
comercializados estejam em conformidade com o novo marco regulatério
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#t:~:text=Quem%20N%C3%830%20precisa%20de%20Autoriza%C3%A7%C3
%A30%20de%20Funcionamento?&text=V1%20%2D%20Empresas%20que%20r
ealizam%?20exclusivamente,%C3%B3rg%C3%A30%20de%20vigil%C3%A2ncia
%20sanit%C3%A1ria%?20local.

MATEUS Assinado de forma  aro de Cotegipe, 23 de Abril de 2024.
digital por MATEUS

L ISOSKI|:04 LISOSKI:045162280
516228041 ?)Ldos: 2026.04.23

10:55:03 -03'00

AMA
COMERCIO Assinado de forma

digital por AMA
DE COMERCIO DE
ALIMENTOS

ALIMENTOS  LTpA:64117995000158
LTDA:641179 Scos29250423
95000158
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ESTADO DE SERGIPE
MUNICIPIO DE ITABAIANINHA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

PREGAO ELETRONICO N€ 01/2026 - OBJETO: Registro de Precos visando futura contratacdo de empresa especializada para aquisi¢do parcelada e eventual de medicamentos para atender as necessidades das Unidades
Bésicas de Satde vinculadas a Secretaria Municipal de Satde de Itabaianinha/SE.

CHECK-LIST DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

EMPRESA: AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA - EPP - CNPJ: 64.117.995/0001-58

DA APRESENTACAO DO DATA DA
ITEM DOCUMENTAGAO EXIGIDA PARA O HABILITAGAO NGNS SOLCITACKO: 26/03/2026 ik
DATA
SIM NAO N/A | DATA EMISSAO SENAENTD
DECLARACAO SISTEMA
Declaragdo gerada pela Plataforma Licitanet X

CONSULTA CONSOLIDADA DE SANGAO TCU E CEIS, CNEP, CNJ, TCU DA EMPRESA CNPJ - E DOS SOCIOS MAJORITARIOS DA EMPRESA CPF

Item 9.1. do

Edital Verificagdo de Impedimento

Consulta Pessoa Juridica de Impedimento mediante os seguintes cadastros:

9.1.1. Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS e Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela

Controladoria-Geral da Unido (https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?ordenarPor=nomeSancionado&direcao=asc); e

9.1.2. CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade, mantido pelo Conselho
Item 9.1.1 a0 |Nacional de Justi¢a — CNPJ (https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php).

9.1.5 do Anexo|9,1.3. Licitantes Inidéneos, mantido pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU X - - 5 * ¢

m (https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=704144:3:109477485054304::N0O:3,4,6::)

9.1.4. Cadastro Municipal de Empresas Inadimplentes, mantido pela Secretaria Municipal de Controle Interno
(https://itabaianinha.se.gov.br/portaltransparencia/?servico=cidadao/legislacao/processo)

9.1.5. As consultas acimas poderfio ser substituidas pela Consulta Consclidada de Pessoa Juridica manda pelo Tribunal de Contas da
Unido - TCU (https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/).

Consulta Pessoa Fisica do(s) Sécio(os) Majoritarios de impedimento mediante os seguintes cadastros:

9.1.1. Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas — CEIS e Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela

Controladoria-Geral da Unigo (https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?ordenarPor=nomeSancionado&direcao=asc); e
Item 9.1.1 30 [9.1.2. CNIA - Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade, mantido pelo Conselho
9.1.4 do Anexo|Nacional de Justica — CNPJ (https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php). X - - - - G

m 9.1.3. Licitantes Inidéneos, mantido pelo Tribunal de Contas da Unigio - TCU

(https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=704144:3:109477485054304::NO:3,4,6::)

9.1.4. Cadastro Municipal de Empresas Inadimplentes, mantido pela Secretaria Municipal de Controle Interno)
(https://itabaianinha.se.gov.br/portaltransparencia/?servico=cidadao/legislacao/processo)

HABILITACAO JURIDICA

1.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para fins de identificagdo! X
em todo o territério nacional;

RUA BENICIO FREIRE, N© 189, CENTRO, ITABAIANINHA/SE, CEP 49.290-000
CNPJ: 11.261.188/0001-48 - E-MAIL: licitacaosaude25@gmail.com - TELEFONE: 79-3544-2224



Item 1 do
Anexo I

ESTADO DE SERGIPE

MUNICIPIO DE ITABAIANINHA

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

1.2. Empresario individual: Inscri¢io no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede; ou 1.3, Microempreendedor|
Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificagio da autenticidade no sitio|

https://www.gov.br/empr /pt-br/empreendedor; ou 1.4. Sociedade empreséria, iedade limitada unip | — SLU ou sociedade|
identificada como empresa individual de ilidade li da — EIRELI: inscrigdo do ato constitutivo, estatuto ou Contrato social no Registro Publico de,
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, hada de d p ério de seus es; ou 1.5. Sociedade|

empresdria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Didrio Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade|

federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou aqual serd da como sua sede, conforme Instrugio Normativa DREI/ME n.2 77, de 18
de margo de 2020; ou 1.6. Sociedade simples: inscrigio do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento|

p Grio de seus adi adores; ou 1.7. Filial, sucursal ou agéncia de ou empi 1a: inscrigéio do ato constitutivo da filial, sucursal|
ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera,
com averbag8io no Registro onde tem sede a matriz; ou 1.8. Microempresa: Inscrigo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,

acompanhada de probatdrio de seus admini jores e Certiddo Simplifi dida pela Junta Comercial de acordo com o Art. 3° da Instrugéo|
Normativa DREI n® 81, de 10 de junho de 2020 e/ou declaragio de enquadramento do porte da empresa conforme Art. 32, da Lei Municipal n® 1.082/2021, pela qual,
poderd ser utilizado o modelo do Anexo | deste Termo de Referéncia, onde se comprove seu enquadramento como microempresa; ou 1.9, Empresa de Pequeno|
Porte: Inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, di

hada de ds P io de seus i e
Certiddo Simplificada expedida pela Junta Comercial de acordo com o Art. 3° da Instrugdo Normativa DREI n® 81, de 10 de junho de 2020 e/ou declaracio del
enquadramento do porte da empresa conforme Art. 32, da Lei Municipal n® 1.082/2021, pela qual, poderd ser utilizado o modelo do Anexo | deste Termo de
Referéncia, onde se comprove seu enquadramento como empresa de pequeno porte; ou 1,10, Sociedad p iva: ata de f e sacial, com a ata|
da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que

trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

t

1.12. Certiddo Simplificada expedida pela Junta Comercial do seu domicilio, atestando a situagdo da empresa, na forma do
artigo 3° da Instrugdo Normativa n° 36 de 02 de margo de 2017, do Departamento Nacional de Registro do Comércio — DNRC, emitida

NnO ano em Ccurso, a fim que se verifique que a empresa cumpre os requisitos legais para a qualificagdo como microempresa ou
empresa de pequeno porte, estando assim apta a usufruir do tratamento favorecido estabelecido nos art. 42 ao art. 49 da Lei
Complementar n® 123, de 2006.

14/02/2026

HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA

Item 2 do
Anexo Il

2.1. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ); emitido preferencialmente nos ultimos 30 dias;

X

2.2. Prova de inscri¢8o no cadastro de contribuintes Estadual ou Municipal relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente,
ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

X

2.3. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos
tributérios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da
Portaria Conjunta n2 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretdrio da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda
Nacional;

11/02/2026

10/08/2026

2.4. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata
ou concorre;

10/03/2026

08/05/2026

2.5. Prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata
ou concorre;

11/02/2026

10/08/2026

2.6. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certiddo negativa ou
positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n? 5.452, de
12 de maio de 1943,

11/02/2026

10/08/2026

2.7. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

X

25/03/2026

21/04/2026

QUALIFICAGAO ECONOMICA-FINANCEIRA

Item 3 do
Anexo Il

3.1. Certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, datada dos ultimos 30 (trinta)
dias, ou que esteja dentro do prazo de validade expresso na propria certiddo - Lei n2 14,133, de 2021, art. 69, caput, inciso I1);

3.1.1. De acordo com a Resolugdo n? 121, de 05 de outubro de 2010, do Conselho Nacional de Justiga - CNJ, considerar-se-a a certiddo
civel emitida naqueles moldes.

10/03/2026

08/06/2026

RUA BENICIO FREIRE, N© 189, CENTRO, ITABAIANINHA/SE, CEP 49.290-000
CNPJ: 11.261.188/0001-48 - E-MAIL: licitacaosaude25@gmail.com - TELEFONE: 79-3544-2224
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FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

QUALIFICACAO TECNICA

4.1. Comprovagﬁo de aptidéo para o fornecimento de bens similares, de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou
superior a do objeto desta contratagdo, ou do item pertinente, por meio da apresentacdo de certidSes ou atestados emitidos por pessoas
juridicas de direito publico ou privado, ou pelo conselho profissional competente, quando for o caso;

4.1.1. Serdo admitidos, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo exigido, a apresentagdo e o somatério de diferentes atestados|
relativos a contratos executados de forma concomitante.

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

4.1.3. O fornecedor disponibilizara todas as informages necessarias a comprovagdo da legitimidade do(s) atestado(s), apresentando(s),
quando solicitado pela Administragdo, cépia do contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

4.1.4. A documentacio para comprovagcdo da legitimidade do(s) atestado(s), quando solicitado, sera feita pelo pregoeiro, através do chat,
e deve ser encaminha pelo licitante, via sistema, no prazo de 02 (duas) horas, prorrogével mediante solicitagdo justificada.

4.2, Autorizagdio de Funcionamento da empresa participante (AFE), expedida pela ANVISA (com publicagdo no DOU), para
comercializar e/ou distribuir medicamentos comuns, em conformidade com o objeto do contrato social ou Ato Constitutivo - - X
equivalente e compativel com o objeto desta licitagdo;

Item 4 do
Anexo Il

Considerando que 0s produtos tem como
finalidade preventiva/nutricional e ndo como
medicamentos terapénticos, os produtos serdo
adquiridos como suplemento alimentar, sendo

assim di sado a da AFE.

4.3. Autorizagdo de Funcionamento da empresa participante (AFE), expedida pela ANVISA (com publicagdo no DOU), para
comercializar e/ou distribuir medicamentos psicotrépicos, em conformidade com o objeto do contrato social ou Ato Constitutivo - - -
equivalente e compativel com o objeto desta licitagdo;

4.4. Autorizagdo de Funcionamento da empresa participante (AFE), expedida pela ANVISA (com publicagdo no DOU), para
comercializar e/ou distribuir correlatos, em conformidade com o objeto do contrato social ou Ato Constitutivo equivalente e compativel - - -
com o objeto desta licitagdo;

4.5. Comprovag#o da licenga sanitéria de funcionamento estadual ou municipal (LF), prevista no decreto n® 8.077, de 14 de agosto| X
de 2013;

05/01/2026

05/01/2027

4.6. Apresentar copia da Certiddo de Regularidade Técnica, do ano em exercicio, expedido pelo Conselho Regional de Farmécia X
da sede da licitante (Resolugdo CFF n2 464 de 23/07/07);

30/12/2025

30/12/2026

DECLARACOES

Item 5 do

5.1. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16| X
Anexo Il

anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo;

OBSERVACAO FINAL: SEM OBSERVACOES

Tomar do Geru/Se, 01 de abril de 2026.

St & 5,5?.\'7
Tiago Silva de Souza
Pregoeiro

RUA BENICIO FREIRE, N© 189, CENTRO, ITABAIANINHA/SE, CEP 49.290-000
CNPJ: 11.261.188/0001-48 - E-MAIL: licitacaosaude25@gmail.com - TELEFONE: 79-3544-2224
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ESTADO DO MATO GROSSO DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA ANDRADINA
OFICIO SIGA N2 PM-OFI-2026/00610
Referéncia: Processo Administrativo N2 PM-ADM-2025/14922

Para:

Assunto: RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO Pregao Eletronico n® 22
/2026

A AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA

CNPJ 64.117.995/0001-58

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

PROCESSO ADMINISTRATIVO PM-ADM-2025/14922
PREGAO ELETRONICO Ne 22/2026
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO

Esclarece-se que a exigéncia de apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e, quando aplicavel, da Autorizagdo Especial (AE), devera observar
estritamente o enquadramento sanitario dos itens efetivamente ofertados pela licitante.

Assim, somente estardo obrigadas a apresentacdo da AFE e/ou da AE as empresas que
participarem com itens sujeitos a respectiva regulamentagdo sanitaria, nos termos da
legislagdo vigente e das exigéncias previstas no edital.

No caso de itens classificados como suplementos alimentares ou outros produtos nao
enquadrados nas hipéteses legais de exigéncia de AFE/AE, ndo sera necessaria a
apresentacao desses documentos, permanecendo, contudo, obrigatéria a comprovacgao
da regularidade sanitaria compativel com a atividade exercida, mediante a documentacio
pertinente, como a licenga ou alvara sanitario expedido pela autoridade competente.

Dessa forma, a exigéncia da AFE e da AE nao deve ser interpretada de forma genérica,
mas sim condicionada a natureza e a classificagao regulatéria dos itens cotados.

Aproveito o ensejo para reiterar meus protestos de estima e distinta
consideragao.

Cordialmente,

Assinado com senha por ERIKA CRISTINA PEREIRA DE ROCHA BRAVIN e HERMES JOSE DOS
SANTOS.

Data: 10/06/2026 11:57:28 - Documento N2: 683502-7768 - consulta a4 autenticidade em
https://siga.pmna.ms.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=683502-7768

PMOF 202600610A

SIGA_»



GOVERNO MUNICIPAL
ESTADO DO MATO GROSSO DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA ANDRADINA

Nova Andradina, 10 de junho de 2026.

Erika C P Rocha Bravin
GESTOR DE SERVICOS ORGANIZACIONAIS
Secretaria Municipal de Saude

Hermes J dos Santos
SECRETARIO
Secretaria Municipal de Saude

PMOF 202600610A

Assinado com senha por ERIKA CRISTINA PEREIRA DE ROCHA BRAVIN e HERMES JOSE DOS
SANTOS.

Data: 10/06/2026 11:57:28 - Documento N2: 683502-7768 - consulta a4 autenticidade em
https://siga.pmna.ms.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=683502-7768 SIGA_=
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FORMULARIO DE RESPOSTA PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

1. INFORMAGOES PRELIMINARES

a) Processo Administrativo: 104/2026
b) Pregao Eletronico: 020/2026
c) Objeto: Futura e eventual aquisicdo de medicamentos pertencentes a Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), destinados aos usuarios do SUS
no municipio de Guaxupé.
d) Data da publicacao 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 as 10:12

c) Razao 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
exigéncia de apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela ANVISA para itens classificados como suplementos alimentares.

3.2 Da tempestividade:
A Lei 14.133/2021 dispde que em até 03 (irés) dias Uteis anteriores a data fixada para a
abertura da sessado publica, qualquer pessoa estara apta a impugnar o ato convocatério ou
pedir esclarecimentos. Dessa forma, considerando as informagdes constantes dos itens 1, “d” e

e’ e 2, “b” do presente formulario, considera-se o pedido tempestivo, razdo pela qual sera
realizada a analise dos apontamentos.

4. ANALISE

A presente analise se pautara na leitura do Edital, do Termo de Referéncia, na legislagéo
sanitaria vigente e nos principios que regem a Administracéo Publica.

Dito isto, a requerente realizou os seguintes apontamentos: “AO Municipio de &
Guaxupe, MODALIDADE: PREGAO N° 020/2026 FORMA DE REALIZACAO: -
ELETRONICA PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 104/2026 11.3.2. Apresentar g
Autorizagéo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de &
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — Valido. Referente ao PE N° 0020/2026, segue o devido g
questionamento referente ao termo do edital: "11.3.2 - Cépia da Autorizagao de':z:
Funcionamento valida, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria©
(ANVISA),; Reforcamos que os itens onde iremos participar (7,8,52,198,223,225,249 E §
263) enquadram-se na categoria SUPLEMENTO ALIMENTAR, sendo isentos da &
apresentacao de AFE. Como explica a prépria legislagao vigente: “A Anvisa ndo emite
AFE para empresas na area de alimentos. Todo estabelecimento na area de Alimentos
deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitaria competente estadual, distrital -
ou municipal, mediante a expedi¢do de licenca ou alvara. ” Desta forma segue o devido <

ssinado por 1
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://guaxupemg.1ldoc.com.br/verificacao/3B37-58B5-BA02-DAAS e informe o cédigo 3B37-58B5-BA02-DAAS
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questionamento e apresentagcdo da legislagdo vigente, bem como a devida
comprovagao de nao exigéncia de AFE para tais itens...”

Em analise técnica, verifica-se que parte dos itens mencionados pode possuir enquadramento
sanitario como suplemento alimentar/vitaminas e minerais para ingestao oral, submetendo-se
as normas sanitarias especificas aplicaveis a categoria.

A empresa apresentou documentacdo e orientagbes da ANVISA informando que empresas
atuantes exclusivamente na area de alimentos/suplementos alimentares podem estar
dispensadas da apresentacao de AFE, permanecendo sujeitas ao licenciamento sanitario
perante a autoridade competente.

Dessa forma, para os itens classificados como suplementos alimentares, sera aceita a
apresentagdo de Licenga Sanitaria ou Alvara Sanitario vigente expedido pela autoridade
sanitaria competente, ficando dispensada a apresentacdo de AFE, quando a atividade exercida
pela empresa estiver desobrigada nos termos da legislagdo sanitaria vigente.

Entretanto, permanece obrigatéria a comprovagdo de regularizagao sanitaria dos produtos
perante a ANVISA, conforme enquadramento aplicavel a categoria do produto, bem como o
atendimento integral as especificagdes técnicas constantes no edital e termo de referéncia.

Ressalta-se que os itens em questao destinam-se ao atendimento de demandas da Assisténcia
Farmacéutica Municipal, voltadas ao tratamento e acompanhamento dos usuarios do SUS,
devendo os produtos ofertados possuir qualidade, segurancga, rastreabilidade e regularizagao
sanitaria compativeis com sua finalidade de uso.

A analise e validacdo da documentagcao de habilitagdo apresentada pelas empresas
participantes ocorrera oportunamente pela Comisséo/Pregoeiro responsavel pelo certame, nos
termos previstos no edital e na legislacao vigente.

O presente esclarecimento ndo altera as condigdes essenciais do edital, tratando-se apenas de
interpretacao e aplicacao da legislacao sanitaria pertinente aos itens mencionados.

5. CONCLUSAO

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

Promovam-se as providéncias administrativas de estilo.

Guaxupé, 07 de maio de 2026.

Daniela Bettelli Lutf
Secretaria Municipal de Saude de Guaxupé

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://guaxupemg.1ldoc.com.br/verificacao/3B37-58B5-BA02-DAAS e informe o cédigo 3B37-58B5-BA02-DAAS
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PREFEITURA MUNICIPAL
% DE SAO FRANCISCO DE ASSIS

Proc. Administrativo 768/2025

De: Vitor Corteline Roos Setor: SSAU - Farmacia Municipal
Despacho: 27-768/2025
Assunto: Aquisi¢gao de Medicamentos REMUME 4? Parte

Sao 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 Referéncia correspondem a suplementos
alimentares e vitaminicos, os quais podem ser regularizados junto a ANVISA como suplemento alimentar ou
como medicamento, conforme seu enquadramento sanitario especifico. Trata-se de produtos destinados a
ingestao oral, apresentados em formas farmacéuticas tais como capsulas, comprimidos e solugdes liquidas.

Quando enquadrados na categoria de suplemento alimentar, os referidos produtos estao sujeitos a
notificagéo perante a ANVISA, nos termos do § 4° do art. 21 da RDC ANVISA n° 843/2024, combinado com o
Anexo Il da IN ANVISA n°® 281/2024. Entretanto, considerando a regulamentagao sanitaria aplicavel, nao sera
exigida dos licitantes a apresentagéo da Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) para o
fornecimento desses itens, uma vez que a atividade relacionada a tais produtos é dispensada dessa
autorizagao.

Assim, para os itens mencionados, sera aceita a comprovacgao da regularizagédo sanitaria pertinente ao
produto, observadas as exigéncias da legislag&o vigente, sem a obrigatoriedade de apresentagcédo da AFE
pelo fornecedor.

Vitor Corteline Roos
Farmacéutico

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

https://saofranciscodeassis.1doc.com.br/?pg=doc/via&hash=C4D9A2825476982823B664 10&itd=3
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apresentados, devidamente assinados pelo profissional contabil responsavel pela empresa. Podendo
em sede de diligéncia ser realizado pela Administragdo para auferir saude financeira da empresa, em
caso de nao aptidao, sera a empresa inabilitada.

c¢) Os indicadores de liquidez servem para averiguar a capacidade monetaria da empresa, em
cumprir com suas obrigagdes, compreendendo desta forma, uma importante ferramenta a fim de se
observar a saude financeira de uma empresa. Assim, a exigéncia dos respectivos indices visa
comprovar a saude financeira do licitante para assumir os compromissos advindos da contratacao
deste procedimento, evitando dissabores ao logo da contratagédo. Portanto, perfeitamente justificado
e razoavel a utilizagao dos indices.

9.4. DA HABILITAGAO RELATIVO A QUALIFICAGAO TECNICA:

9.4.1. Autorizacdo de Funcionamento da empresa participante emitida pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria vinculada ao Ministério da Saude, ou Cépia da publicacdo no
D.0.U, cabendo a empresa licitante demonstrar a sua desobrigatoriedade, se for o caso. (Ativa-

valida).

9.4.1.1. Autorizacdo nos moldes da legislacdo em vigor ou mais atualizada, Lei n°® 6.360/1976. Lei
n°® 9.782/1999 — Anexo Il, RDC n° 16/2014. (Renovacdo anual nos casos de: Distribuidora,
importadora, armazenadora, transportadora, embaladora e reembaladora de medicamentos e
insumo especificos).

9.4.2. Alvara de Vigilancia Sanitaria expedido pelo Orgio competente no Estado ou Municipio
de origem da empresa, dentro do prazo de validade.

9.4.3. Registro ou inscricdo da Licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia.

9.4.4. Registro ou inscricdo do Responsavel Técnico junto ao Conselho Regional de Farmacia.

9.4.4.1. O responsavel técnico deve estar vinculado a 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 “1.2”, do Anexo
| — Termo de Referéncia) sdo considerados suplementos alimentares e vitaminicos, podendo ser
apresentados como suplemento alimentar ou medicamento, sendo produtos para ingestdo oral,
apresentados em formas farmacéuticas, capsulas, comprimidos e liquidos, cuja categoria (suplemento
alimentar) esta obrigada de notificagdo a Anvisa (§4° do art. 21 RDC ANVISA N° 843/2024 c/c Anexo
Il da IN N° 281/2024), mas o Fornecedor desobrigado da apresentagdo da AFE (Autorizagdo de
Funcionamento) e de registro do fornecedor no CRF e responsavel técnico.

9.4.6. Certidao(6es) ou Atestado(s) de Capacidade Técnica emitido(s) por pessoa juridica de direito
Publico ou Privado (caso o atestado seja emitido por pessoa juridica de direito privado,
obrigatoriamente devera ter RECONHECIMENTO DE FIRMA/ASSINADO DIGITAL - VIDE ITEM 5),
que comprovem que a LICITANTE entregou objeto (produto/servigo) similar, pertinente ou compativeis
ao objeto desta Licitagdo. Na descri¢cao deverao conter informagdes que permitem o entendimento dos
trabalhos realizados, bem como aferir a semelhancga, pertinéncia ou compatibilidade com o objeto
licitado.

9.4.6.1. No tocante as certidées/atestados devera ser observado:
I- Ser emitido(s) em papel timbrado ou que identifique a pessoa juridica declarante, contendo
CNPJ e endereco atualizado;
II- Nome completo, telefone, cargo e assinatura do responsavel pela emissao;
lll- A Administracdo se resguarda no direito de diligenciar junto a pessoa juridica emitente do
Atestado/Declaracdo de Capacidade Técnica, visando a obter informagdes sobre o servigo
prestado, podendo solicitar cépias dos respectivos contratos e aditivos e/ou outros documentos
comprobatérios da execugao/fornecimento do servigo e autenticidade do emissor.
IV-Nao sera(ao) aceito(s) atestado(s) emitido(s) pelo licitante em seu préprio nome, nem os que
se refiram a periodos de testes, demonstracdes ou utilizagcdo nao comercial, e nenhum outro que
nao tenha se originado de contratagéo.

Prefeitura Municipal de Sapezal/MT
Av. Anténio André Maggi, n® 1.400, Bairro Cidezal |, Sapezal/MT, CEP: 78.365-054
Email: licitacao@sapezal.mt.gov.br — Fone/WhatsApp (065) 3383-4595 Pagina 14 de 53
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ELIAS FAUSTO
ELIAS
FAUSTO

PROCESSO LICITATORIO N° 0751/2026
PREGAO ELETRONICO N° 015/2026
EDITAL N° 041/2026

1. DO PEDIDO

Trata-se de pedido de esclarecimento formulado por licitante questionando a
exigéncia contida no Item 3 do Edital (Requisitos da Contratacdo — AFE Ativa)
para os itens indicados (89, 142, 144, 278, 394, 400, 401, 402, 442, 443,477 e
479) . O requerente alega que os referidos produtos possuem enquadramento
sanitario como suplementos alimentares e, portanto, estdo dispensados da
apresentacao de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) junto a
ANVISA.

2. DA ANALISE TECNICA E JURIDICA

A argumentacao trazida pela empresa interessada possui amparo legal na
regulamentacao sanitaria vigente. Conforme as diretrizes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o instituto da AFE ¢é voltado estritamente a
estabelecimentos que realizam atividades com medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos e saneantes.

A agéncia reguladora nao emite AFE para empresas atuantes exclusivamente
na area de alimentos e suplementos alimentares. A regularidade técnica e
funcional desses estabelecimentos € atestada por meio do licenciamento
perante a autoridade sanitaria local (estadual, distrital ou municipal).

De forma complementar, a RDC ANVISA n°® 843/2024 (§4° do art. 21) combinada
com o Anexo Il da IN ANVISA n° 281/2024 disciplina as obrigacdes de
notificacao/registro de suplementos alimentares, mas ndo impde ao fornecedor
logistico ou distribuidor de alimentos a obrigatoriedade de possuir AFE para
comercializa-los . Cabe salientar que este entendimento & pacifico no ambito da
Administracao Publica, tendo sido adotado analogamente por diversos outros
municipios em certames semelhantes.

Rua Siqueira Campos, 100 — Centro — Elias Fausto/SP — Fone: (19) 3821.8899 - CEP: 13350-000

E-mail: pmelfau@interall.com.br
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3. DA DECISAO

Diante do exposto, esta Administracdo Publica decide pelo DEFERIMENTO do
guestionamento apresentado.

Fica estabelecido que, exclusivamente para os lotes e itens classificados
tecnicamente como Suplementos Alimentares, restara dispensada a
exigéncia de AFE (Autorizacao de Funcionamento de Empresa).

Em substituicao, para fins de comprovacéao da regularidade sanitaria do licitante
e habilitacdo no certame, sera obrigatéria a apresentacédo de Alvara Sanitario
ou Licenga Sanitaria vigente, expedida pelo 6érgdo competente da sede da
empresa. Permanece inalterada a necessidade de os produtos ofertados
cumprirem todas as demais exigéncias de rotulagem, regularizacao do produto
perante a ANVISA e especificagbes técnicas descritas no Termo de Referéncia.

Esta decisdo nao altera as condi¢cdes essenciais e econémicas do edital,
servindo unicamente como interpretacao e adequacao de clausula restritiva a
legislacao sanitaria federal, mantendo-se a data de abertura da sessao publica
regulamentar.

Elias Fausto - SP, 24 de junho de 2026.

Documento assinado digitalmente

%b MHAYANNE ESCOBAR BUENO BELTRAO CABRAL
g Data: 24/06/2026 13:55:16-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Mhayanne E.B.B.CABRAL
Pregoeira da Prefeitura Municipal de Elias Fausto

Rua Siqueira Campos, 100 — Centro — Elias Fausto/SP — Fone: (19) 3821.8899 - CEP: 13350-000

E-mail: pmelfau@interall.com.br
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RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Em atencao ao pedido de esclarecimento apresentado pela empresa AMA COMERCIO DE
ALIMENTOS LTDA, referente ao Pregao Eletrdnico n° 013/2026 — SRP, especialmente
quanto a exigéncia da Autorizagao de Funcionamento de Empresa — AFE, prevista no
item 14.4.3 do Edital, esclarecemos que a exigéncia da AFE permanece valida para os
produtos e atividades sujeitos a regulamentagdo da ANVISA, conforme previsto no
instrumento convocatorio.

Contudo, considerando que a propria ANVISA informa que nao emite AFE para empresas
da area de alimentos, e que os estabelecimentos dessa natureza devem observar o
licenciamento perante a autoridade sanitaria competente, entende-se que a apresentagao
da AFE nao sera exigida para os itens enquadrados exclusivamente como
suplementos alimentares, quando a atividade econémica desenvolvida pela licitante nao
estiver sujeita a emisséo de AFE pela ANVISA.

Assim, fica esclarecido que, para os itens enquadrados exclusivamente como suplementos
alimentares, desde que ndo se caracterizem como medicamentos, fica dispensada a
apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE, desde que
comprovado o enquadramento dos produtos nessa categoria e que a atividade econémica
desenvolvida pela licitante seja compativel com essa dispensa.

Quanto aos itens 14.4.1 e 14.4.3 do Edital, esclarece-se que tais documentos deverao ser
apresentados quando exigiveis para a atividade econdmica desenvolvida pela licitante
e compativeis com o objeto da contratagao, observando-se a natureza do produto
ofertado e a regulamentacgao aplicavel ao respectivo ramo de atuagao.

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 exigéncias editalicias quando aplicaveis ao objeto ofertado e a
atividade econdmica da licitante.

[tauba/Mt em 03/07/2026.

CAIRO ANTUNES SILVA FILHO
Pregoeiro Oficial

9 Avenida Tancredo Neves,799, Centro — CEP 78.510-000
CNPJ: 03.238.961/0001-27

\ Fone: (66) 9 9995-1826
@ www.itauba.mt.gov.br
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO NOROESTE PAULISTA

RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Pregdo Eletronico n® 004/2026

Processo Administrativo n2 012/2026

Empresa solicitante: AMA COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA

Do Pedido

Foi recebido o pedido de esclarecimento, acerca da exigéncia de apresentacdo de Autorizagdo 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 exigéncia de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), prevista no item 11.5.1 do Edital, tem por finalidade comprovar
a regularidade sanitaria das empresas participantes, observada a legislacdo aplicavel a atividade por
elas exercida.

Contudo, de acordo com as normas sanitarias vigentes e as diretrizes da prépria ANVISA, empresas
gue atuam exclusivamente na cadeia de alimentos, (incluindo suplementos alimentares) estdo
dispensadas de AFE. Para essas atividades, a, regularidade é comprovada por meio do Alvara ou
Licenca Sanitdria expedido pelo 6rgdo local competente.

Exigir AFE de empresas legalmente dispensadas configuraria restricdo indevida a competitividade,
contrariando os principios da razoabilidade, da proporcionalidade e da selecdo da proposta mais

vantajosa (Lei n® 14.133/2021).

Ante ao exposto, exclusivamente para os itens n2 24, 25, 26, 278, 280, 444, 514, 570, 706, 707, 708,
709 e 845, cuja especificacdo constante do Termo de Referéncia admite o fornecimento de produtos
classificados como medicamento registrado, medicamento de notificacdo simplificada ou
suplemento alimentar, desde que atendidas integralmente a composicdo, dosagem, unidade de
fornecimento e finalidade terapéutica estabelecidas, serd aceita, para empresas que exercam
exclusivamente atividades no setor de alimentos, sera aceita a apresentacdo de Licenca ou Alvara
Sanitario vigente, acompanhada de documentacdo comprobatdria do enquadramento da empresa

na hipdtese de dispensa de AFE, bem como da regular classificacdo sanitaria dos produtos ofertados.

© ® =

Rua Tibagi, 2.945 - Vila Nova (17) 2062-0001 contato@cinorp.sp.gov.br
CEP: 15 501-222 - Votuporanga-SP @ (17) 99665-2676 www.cinorp.sp.gov.br




Ec

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO NOROESTE PAULISTA

Tal interpretacdo encontra respaldo no Estudo Técnico Preliminar, que previu e fundamentou a
admissdo de suplementos alimentares como solugao de mercado para os referidos itens. Portanto,

a medida ndo constitui alteracdo do objeto ou flexibilizacdo indevida dos requisitos do certame.

Permanecem inalteradas as demais disposi¢des do Edital.

Votuporanga, 07 de julho de 2026.

Equipe Técnica Saude CINORP.
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