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Prezados,

Viemos através deste solicitar esclarecimento quanto ao item 12.7.2. do edital, a respeito da apresentação
da Autorização de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Agência Nacional de Vigilância
Sanitária - ANVISA.

Tendo em vista que a ANVISA não emite Autorização de Funcionamento (AFE) na área de alimentos,
conforme informa�vos em anexo. Assim, a Autorização de Funcionamento – ou Cer�ficado de AFE – é
des�nado a farmácias, drogarias, empresas de medicamentos e insumos farmacêu�cos e empresas que
trabalham com produtos para saúde, cosmé�cos ou saneantes.

Dito isto, será necessário a apresentação do documento para os itens 185 ao 192? Visto que se tratam de
dieta enteral, classificados como produtos de gênero alimen�cio? A empresa que par�cipar somente destes
itens precisará apresentar AFE emi�da pela ANVISA? Ou pode ser aceito documento de dispensa de AFE
conforme em anexo?

Também a respeito do item 12.7.4.:

"12.7.4. Cópia do Cer�ficado de Regularidade Técnica ou Termo de Responsabilidade emi�do pelo Conselho
Regional de Farmácia respec�vo do Responsável Técnico do estabelecimento."

Seguindo a mesma lógica do ques�onamento anterior, a empresa que par�cipar somente dos itens 185 ao
192 será inabilitada por não apresentar CRT do conselho de Farmácia? Visto que os itens não se tratam de
medicamentos? Para estes itens pode ser aceito a apresentação do CRT do Conselho Regional de Nutrição?
Que seria o conselho equivalente da categoria destes produtos.

Ficamos no aguardo de sua resposta e desde já agradecemos a atenção dispensada.

Atenciosamente,
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