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

CREDENCIAMENTO N¢ 099/2025

Credenciamento de empresas especializadas para o fornecimento de Aparelhos de Amplificacao Sonora
Individual - AASI e Protetizacao de Moldes, associado a prestacao de servicos de manutencao dos
aparelhos, para atendimento dos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS), a ser remunerado de acordo
com os valores previstos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM/SIGTAP/SUS.

Recebido em 24 de novembro de 2025 as 11h57.

Questionamento: "Por meio deste, gostariamos de reiterar nosso interesse em continuar prestando servicos de
fornecimento de aparelhos auditivos e servigcos de fonoaudiologia ao Centrinho de jJoinville. (...) Diante disso,
solicitamos respetuosamente a possibilidade de inclusdo de um adendo ao edital, permitindo que empresas locais,
como a nossa, possam se credenciar e continuar prestando servicos ao Centrinho e a Prefeitura de jJoinville.
Observamos que algumas das exigéncias previstas no edital parecem direcionadas a multinacionais, importadores ou
grandes fabricantes, que costumam distribuir seus produtos para pequenos e médios revendedores. A (...), por sua
vez, é uma empresa local de comeércio e revenda de aparelhos auditivos, devidamente regularizada perante a
Prefeitura e a Vigilancia Sanitdria de Joinville. Conforme legislacdo municipal aplicdvel, nossas atividades sdo
classificadas como de baixo risco sanitdario, motivo pelo qual houve dispensa da obrigatoriedade de Alvard Sanitario.
Apresentamos também o comprovante de registro da AFE vinculada ao fabricante que representamos, visto que a
exigéncia de AFE se aplica aos proprios fabricantes e importadores. Estes, por sua vez, nos fornecem toda a
documentacdo de autorizacdo de revenda como representantes devidamente credenciados. Todos os aparelhos que
comercializamos possuem registro ativo na Anvisa, com seus respectivos codigos de rastreabilidade.".

Resposta: Conforme manifestacdo da Secretaria requisitante, encaminhada através do Memorando SEI
n? 27629382/2025 - SES.USE.CENTR:

(...) abaixo segue a resposta sobre o pedido de esclarecimento, documento SEI n° 276084 75.
1. Dos Requisitos de Qualificacao e a Nao Configuracao de Direcionamento

Reiteramos que o Edital ndo possui vedacao a participacdo de empresas locais. As exigéncias de
qualificacdo técnica sdo inerentes a natureza do objeto e visam garantir o padrdo de qualidade e seguranca sanitdria,
conforme normativas federais; os requisitos se aplicam a qualquer pessoa juridica que deseje fornecer produtos e
servicos para a Administracdo Piblica, independentemente de seu porte ou origem.

2. Do Alvara Sanitario e a Atividade de Distribuidor/Atacadista

A empresa alega dispensa da obrigatoriedade de Alvara Sanitdario com base em legislacao municipal que
classifica suas atividades como de baixo risco sanitdrio (Comércio Varejista).

Contrariedade Técnica e Legal: A Secretaria Municipal de Saiide nao esta adquirindo produtos em
regime de Comércio Varejista (venda direta para pessoa fisica, uso proprio ou doméstico, conforme RDC 16/2014,
Inciso V). O Credenciamento configura uma relacdo de fornecimento continuo a Administracao Piblica, enquadrando-
se na definicdo de Distribuidor ou Comércio Atacadista, conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
N2 16/2014 da ANVISA, Secao II, Inciso VI:

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de [...]
produtos para saude, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas
Jjuridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;

A inabilitacdo se mantém inalterada, uma vez que o Alvara Sanitario é obrigatorio para as atividades de
atacadista/distribuidor de produtos para satide, conforme previsto no instrumento convocatorio.

3. Da Exigéncia de AFFE Propria (Autorizacao de Funcionamento de Empresa)

A empresa alega que a AFE se aplica somente a fabricantes e importadores, e que a apresentacdo da
AFFE do fabricante é suficiente.

Contrariedade Técnica e Legal: A exigéncia de AFE é inafastavel e se aplica a propria empresa
proponente, conforme o portal da ANVISA (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-
funcionamento-afe-ou-ae) e o Art. 22 da Lei Federal n? 6.360/76. a Autorizacdo de Funcionamento é exigida para todas
as empresas que participam da cadeia de fornecimento de produtos para satide, conforme detalhado pela Anvisa:



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

I

A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem
atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo,
exportacdo, extracdo, [fabricacdo, fracionamento, importacdo, producao,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de [...] produtos
para saude [...]."

A AFFE do fabricante/importador atesta a regularidade da empresa/atividade na origem, contudo, a
AFE da empresa proponente atesta a regularidade do seu estabelecimento e operacao local como Distribuidor. A
auséncia da AFE propria impede a fiscalizacdo sanitaria sobre a atividade de distribuicao e desqualifica a empresa
para o fornecimento atacadista do objeto do presente credenciamento.

4. Deliberacao Final

Considerando que as exigéncias contestadas de Alvara Sanitario e AFE sdo requisitos de qualificacao
técnica obrigatorios e incondicionais, conforme a legislacdo sanitaria federal e as regras do Credenciamento:

a) O pedido de ajuste/alteracao do Edital é indeferido, uma vez que a flexibilizacdo dos requisitos
comprometeria a sequranc¢a e a qualidade do servigo de saiide prestado aos usudrios do SUS.

Salientamos que conforme disposto no item 1.2 do Edital, o presente credenciamento permanecera
aberto por prazo indeterminado. Caso a empresa adeque integralmente sua documentacdo e obtenha o Alvard
Sanitario e a AFE propria para a atividade de Distribuidor/Atacadista de produtos para a saiide, podera reapresentar
a solicitacdo de credenciamento a qualquer tempo.

Priscila Schwabe da Silveira
Agente de Contratacao - Portaria n® 515/2025

27/11/2025, as 09:48, conforme a Medida Provisoéria n2 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal
n28.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n? 21.863, de 30/01/2014.
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