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RESPOSTA AO ESCLARECIMENTO SEI - SAP.GAB/SAP.DCO/SAP.LCT

PREGAO ELETRONICO n? 298/2025

Objeto: Aquisicao de formulas alimentares.

Considerando o pedido de esclarecimento abaixo, informo que foi solicitado andlise técnica do pedido por intermédio
do Memorando SEI N2 26491794/2025 - SAP.LCT. Assim, em resposta ao mesmo, recebemos o Memorando SEI
N¢©26497023/2025 - SES.ENF.NGA.APS.

ESCLARECIMENTOS:

Recebido em 18 de agosto de 2025 as 17h06min (documento SEI n? 26491754).

- Questionamento: “"A empresa (...) vem, respeitosamente, por meio deste, solicitar esclarecimentos
quanto as exigéncias previstas no edital da licitacdo em epigrafe, em especial no que se refere a obrigatoriedade de
apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE). Informamos que a Nutrillar tem como atividade
fim a comercializacao varejista de produtos nutricionais, tais como suplementos alimentares e alimentos com
alegacées funcionais, ndo atuando no comércio ou manipulacdo de medicamentos, e tampouco exercendo atividades
enquadradas no escopo do Art. 32 da RDC n® 16/2014 da ANVISA, o qual trata das atividades sujeitas a obtencdo de
AFE. Nesse sentido, considerando que a empresa ndo realiza atividades farmacéuticas ou de interesse direto a saiide
publica conforme estabelecido pela regulamentacdo vigente, entendemos que ndo se aplica a nossa atividade a
obrigatoriedade da AFE e da Certiddo de Regularidade junto ao CRF. Desta forma, solicitamos, com fundamento nos
principios da legalidade e da isonomia, a confirmacdo quanto a possibilidade de isencdo da apresentacdo desses
documentos, de modo a ndo restringir indevidamente a participacdo de empresas cuja natureza juridica e atividade
comercial ndo demandam tais exigéncias legais. Certos da atencdao e compreensdo de V.S.as, aguardamos resposta
para fins de eventual adequacado da proposta, dentro dos prazos estabelecidos."

Resposta: Conforme manifestacao da Unidade de Enfermagem e Gestao Assistencial da Secretaria da
Saude, unidade requisitante do processo, através do Memorando SEI N¢ 26497023/2025 - SES.ENF.NGA.APS: "Em
atencao ao pedido de esclarecimento apresentado, relativo a exigéncia de apresentacdo da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e da Certiddo de Regularidade junto ao CRF, constante do edital da licitacdo,
informamos o que segue: O edital prevé a exigéncia da AFE e da Certiddo de Regularidade do CRF como requisito de
habilitacdo, em razao de tratar-se de certame destinado a contratacdo de empresa para fornecimento de produtos de
natureza nutricional e/ou correlata, potencialmente sujeitos a regulacdo sanitaria. Entretanto, conforme exposto pela
empresa e em conformidade com a RDC n? 16/2014 da ANVISA, a obrigatoriedade de AFE restringe-se a atividades
especificas relacionadas a fabricacdo, distribuigdo, importacdo, armazenamento e comercializacdo de medicamentos e
demais produtos sujeitos a vigilancia sanitdria de interesse direto a saude piblica. Cumpre destacar que oS
suplementos alimentares, conforme definicdo das RDC n? 243/2018 e n? 240/2018 da ANVISA, sdo classificados como
alimentos e, portanto, ndo estdo sujeitos a obrigatoriedade de AFE, devendo atender as normas proprias de
fabricacdo, rotulagem e comercializacdo aplicaveis ao setor alimenticio. Nesse sentido, caso a empresa participante
exerca exclusivamente atividades de comercializacdo de suplementos alimentares, alimentos com alegacées
funcionais ou produtos nutricionais que ndo estejam sujeitos a AFE, estara dispensada da apresentacdo da referida
autorizacao e da Certidao de Regularidade junto ao CRF, desde que tal condicdo seja devidamente comprovada nos
documentos de habilitacdo apresentados. Ressalta-se que a dispensa aplica-se apenas as empresas cuja atividade nao
se enquadra no rol definido pela ANVISA, permanecendo a obrigatoriedade para aquelas que, em razao de seu objeto
social ou atividades desempenhadas, estejam sujeitas ao referido licenciamento."

Atenciosamente,
Giovanna CAtarina Gossen
Pregoeira
Portaria n2 235/2025 - SEI n2 25687580
_ eil . % ' Documento assinado eletronicamente por Giovanna Catarina Gossen, Servidor(a) Publico(a), em
ﬁinmg Lﬂ % L‘?_l| 19/08/2025, as 14:39, conforme a Medida Provisoria n? 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal
eletrbnica s el n28.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n? 21.863, de 30/01/2014.
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