"Em; Prefeitura de

S Joinville

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 26569900/2025 - SAP.LCT. Assim, em resposta ao mesmo, recebemos o Memorando SEI
N¢©26592334/2025 - SES.ENF.NGA.APS.

ESCLARECIMENTOS:

Recebido em 25 de agosto de 2025 as 17h51min (documento SEI n? 26569888).

- Questionamento: "Conforme print abaixo é requerido a apresentacdo de AFE nos documentos de
habilitacdao do Pregdo 298/2025: n) Comprovagdo de Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), expedida pela
ANVISA do Ministério da Satde, inclusive para distribuidora (ndo sera aceito protocolo de encaminhamento). n.1) Na
desobrigacao do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado. Ocorre que a
empresa tem por objeto social o ramo de comércio (distribuicdo) atacadista e varejista de alimentagdo enteral e oral,
estando por este motivo dispensada de apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdaria (ANVISA), que é obrigatoria apenas para empresas cujo ohjeto seja o comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. Sendo assim, gostariamos de verificar se serd aceito
Declaracdo de Isencdao de AFE assinada pelo representante legal da empresa para isentar da apresentacao do
documento requerido."”

Resposta: Conforme manifestacao da Unidade de Enfermagem e Gestao Assistencial da Secretaria da
Saude, unidade requisitante do processo, através do Memorando SEI N2 26592334/2025 - SES.ENF.NGA.APS:
"Resposta ao pedido de esclarecimento - apresentacao de AFFE nos documentos de habilitacao do Pregao
Eletronico n® 0298/2025 Em atengdo ao questionamento apresentado, esclarecemos que, em conformidade com a
RDC n° 16/2014 da ANVISA, a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) é obrigatoria apenas para
estabelecimentos que exercam atividades de fabricacdo, distribuicdo, armazenagem, importacdo e comercializacdo de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos. Conforme dispée a RDC n® 243/2018 e a RDC n®
240/2018 da ANVISA, os suplementos alimentares e dietas enterais sdao enquadrados como alimentos, ndo estando
sujeitos a obrigatoriedade de AFE. Dessa forma, para empresas cujo objeto social restrinja-se ao comércio atacadista
e vargjista de alimentacdo enteral e oral, podera ser aceita, em substituicdo a AFE, a Declaracdo de Isencdo assinada
pelo representante legal, atestando que suas atividades ndo estdo compreendidas no rol de obrigatoriedade definido
pela ANVISA."

Ainda, ressalta-se o previsto no Edital quanto a dispensa da AFE: "n) Comprovacao de Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE), expedida pela ANVISA do Ministério da Saude, inclusive para distribuidora (ndo
sera aceito protocolo de encaminhamento). n.1) Na desobrigacdo do item anterior, anexar documento oficial,
comprovando o fato, devidamente identificado. n.2) Para os itens isentos de registro na ANVISA, fica dispensada a
apresentacdo da AFE."

Atenciosamente,
Giovanna CAtarina Gossen
Pregoeira
Portaria n2 235/2025 - SEI n? 25687580
_ eil . N ' o Documento assinado eletronicamente por Giovanna Catarina Gossen, Servidor(a) Publico(a), em
Fi=le Lﬁ % fill 27/08/2025, as 16:06, conforme a Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal
eletrénica i

o ;_';-'.-u_. n98.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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