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DECLARACAO

Nota de Esclarecimento

Assunto: Parecer técnico quanto ao item 10.4.3 n° 080/2019 — SRP

Ao observar a solicitagdo da empresa BENENUTRI COMERCIAL DE ALIMENTOS
LTDA sobre o item 10.4.3. do edital do Pregdo Presencial N° 080/2019 - SRP preponderamos

0s seguintes assuntos:

e Segundo as legislagdes atualmente em vigéncia a Distribuidora de Alimentos

realmente nio necessita de AFE emitida pelo agente regulador nacional, no caso, a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Desta forma a Resolugdo RDC-ANVISA N° 16/2014 em seu Art. 3° menciona:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extracdo,
fabricagdo,  fracionamento,  importacdo,  produgdo,  purificagdo,
reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases

medicinais.

No entanto, o Decreto-Lei N° 986/1969, ainda em vigéncia, institui a seguinte questao:

Art 45. As instalag¢des e o funcionamento dos estabelecimentos industriais
ou comerciais, onde se fabrique, prepare, beneficie, acondicione,
transporte, venda ou deposite alimento ficam submetidos as exigéncias
déste Decreto-lei e de seus Regulamentos.

Art 46. Os estabelecimentos a que se refere o artigo anterior devem ser
préviamente licenciados pela autoridade sanitaria competente estadual,
municipal, territorial ou do Distrito Federal, mediante a expedi¢do do

respectivo alvara.
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Desta forma, a ndo exigéncia da AFE ndo significa que a empresa ndo necessite de

apresentar o Licenciamento Sanitério.

e Outra questdo a ser ponderada é que a ndo exigéncia de Apresentagdo da AFE da
distribuidora de alimentos ndo quer dizer que a mesma ndo necessite de apresentar o
Registro do produto na ANVISA ou o Comunicado de Inicio de Fabricagdo daqueles
produtos que sdo dispensados de Registro no término da se¢do de lances sob a pena de

desqualificacdo da oferta.

A necessidade de registro de um produto alimenticio depende de sua categoria de
enquadramento. As categorias de alimentos com obrigatoriedade e isentas de registro estdo
dispostas na Resolugdo ANVISA RDC n. 27, de 6 de agosto de 2010.

Produtos que atendem a Resolugdo ANVISA RDC n. 263/2005 e a Resolugdo
ANVISA RDC n. 273/2005 estdo isentos de registro, conforme disposto no Anexo I da
Resolugio ANVISA RDC n. 27/2010 (alterado pela Resolugdgo ANVISA RDC n. 240/2018).
Para estes produtos, a empresa deve protocolar o “Comunicado de Inicio de Fabricagdo™ no
6rgdo de vigilancia sanitaria local, conforme dispde a Resolugdo ANVISA n. 23, de 15 de
margo de 2000.

Por outro lado, o produto tera registro obrigatorio caso se enquadre nas categorias de
novos alimentos (Resolugdo ANVISA n. 16/1999) ou de alimentos com alegagdes de
propriedades funcionais e ou de saude (Resolugdes ANVISA n. 18 e n. 19/1999), conforme
dispde o Anexo II da Resolugdo ANVISA RDC n. 27/2010.

Portanto, como foi observado erro nitido no Edital divulgado, recomendo que seja
feita uma ERRATA imediatamente excluindo o Item 10.4.3 e alterando o Item 10.4.2 para:

10.4.2. Alvara Sanitério (ou Licenga Sanitaria) da Empresa licitante, expedido pela Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal, tal como exigido pelo Decreto-Lei n° 986/1969; Lei Federal
n° 6.360/76; Lei Federal n° 6.437/1977 e Resolugdo ANVISA RDC n° 24/2015.
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, AOS 31 DIAS DO MES DE JULHO DE
2019.

Fabriiiao Gongalves dos Santos

Farmaggutico Bio. Coordenador da

Farmacia Municipal
CRF-GO: 5701
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