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PROCESSO LICITATORIO N2 177/2026
PREGAO ELETRONICO - REGISTRO DE PREGOS N2 038/2026

ITEM 45 — SOLUGAO AQUOSA PHMB — FRASCO 350 ML

PARECER TECNICO-ADMINISTRATIVO DO PREGOEIRO

ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO E CONTRARRAZOES

Recorrente: DML Distribuicdo Ltda.

Recorridas: Botti Pharma Ltda. e Era Distribuidora Ltda.

Objeto: Registro de precos para futura e eventual aquisicdo de materiais para curativos,
tratamento de feridas, processamento e esterilizacdo de produtos para saude e
instrumentos correlatos.

| — RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa DML DISTRIBUICAO LTDA.,
inscrita no CNPJ sob o n2 02.858.842/0001-04, em face da decisdo que aceitou as propostas
apresentadas pelas empresas BOTTI PHARMA LTDA. e ERA DISTRIBUIDORA LTDA. para o Iltem
45 do Pregdo Eletrénico — Registro de Precos n? 038/2026, cujo objeto consiste no
fornecimento de “Solu¢ao aquosa PHMB. Composigdo: 0,1% de polihexanida (PHMB), 0,1%
betaina, 99,8% de agua purificada. Frasco com 350 ml”.

Em suas razdes, a Recorrente sustenta, em sintese, que o produto HEXANIDE, ofertado pelas
empresas classificadas, embora regularizado perante a ANVISA, estaria enquadrado como
Produto de Higiene Pessoal/Cosmético Grau 1, circunstancia que, segundo entende, seria
incompativel com a finalidade de utilizacdo do Item 45, inserido em procedimento destinado
a aquisicdo de materiais para curativos e tratamento de feridas. Requereu, por conseguinte,
a revisdo da decisdo, a verificacdo do enquadramento sanitario e da finalidade autorizada do
produto e, caso constatada incompatibilidade, a desclassificacdo das propostas.

A empresa BOTTI PHARMA LTDA. apresentou tempestivamente contrarrazées, defendendo a
manutenc¢do da decisdo de aceitagdo. Sustenta, em sintese, que o Item 45 ndo estabeleceu
categoria sanitdria especifica nem exigiu registro do produto como dispositivo médico ou
produto para saude, de modo que ndo seria juridicamente possivel acrescentar, apds a
realizacao da disputa, requisito ndo previsto no instrumento convocatorio.

A Recorrida destaca, ainda, que o produto se encontra regularizado perante a ANVISA e que
a propria Recorrente reconhece tal circunstancia, restringindo sua insurgéncia a categoria
sanitaria atribuida ao produto.
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Diante da natureza eminentemente técnica da controvérsia, os autos foram submetidos a
apreciagdo do setor requisitante, que, por meio do Oficio n2 272/2026-SMS, de 12 de outubro
de 2026, apresentou manifestagdo técnica acerca do recurso e das contrarrazoes.

E o relatdrio.
Il — DA ANALISE

A guestdo submetida a apreciacdo deste Pregoeiro deve ser examinada a partir de dois
aspectos distintos e complementares: a conformidade objetiva do produto ofertado com as
especificagoes estabelecidas no Item 45 e a possibilidade de se utilizar, como fundamento
para desclassificacdo, exigéncia sanitaria que nao foi expressamente estabelecida no Termo
de Referéncia ou no Edital.

O Item 45 estabeleceu objetivamente a composicdo do produto, consistente em solugdo
aquosa contendo 0,1% de polihexanida (PHMB), 0,1% de betaina e 99,8% de agua purificada,
com apresentacdo em frasco de 350 ml. Essa é a especificacdo técnica que orientou os
licitantes na elaboracdo de suas propostas.

A documentagdo apresentada no recurso demonstra que o produto HEXANIDE possui
notificacdo perante a ANVISA sob o n® 25351.082084/2026-80, sendo indicado, na
documentacdo técnica da proépria fabricante, como produto de higiene pessoal. A ficha técnica
também informa expressamente essa classificacdo e a apresentacdo do produto em diversos
volumes, incluindo o frasco de 350 ml.

A proépria documentacgdo técnica apresentada pela Botti Pharma descreve o HEXANIDE como
solucdo aquosa destinada a antissepsia/higiene, indicando modo de utilizagdo mediante
higienizacdo da drea afetada com gaze ou algodao estéril.

Por outro lado, a documentacgdo regulatdria apresentada nos autos identifica expressamente
o produto como “Cosmético Grau 1”, circunstancia que constitui justamente o nucleo da
controvérsia levantada pela Recorrente.

Todavia, a existéncia dessa classificacdo sanitaria, isoladamente considerada, ndo autoriza
concluir pela desconformidade da proposta com o edital.

Isso porque, conforme expressamente consignado pela Secretaria Municipal de Saude, o
Termo de Referéncia ndo estabeleceu, para o Item 45, exigéncia de registro do produto como
dispositivo médico/produto para salde, tampouco determinou categoria sanitaria especifica
perante a ANVISA.

Essa manifestacdo assume especial relevancia para o julgamento administrativo, uma vez que
a andlise acerca da adequacgdo material do produto ao objeto possui natureza eminentemente
técnica e foi realizada pelo préprio setor requisitante, que, apds examinar o recurso, as
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contrarrazdes e a documentacgdo apresentada, concluiu pela compatibilidade do produto com
a especificacdo prevista no ltem 45.

A Lei n2 14.133/2021 estabelece expressamente, em seu art. 52, os principios da vinculagdo
ao edital e do julgamento objetivo, entre outros principios aplicaveis as licitagdes publicas.

Do mesmo modo, o art. 59, inciso |l, estabelece que serdo desclassificadas as propostas que
ndo obedecerem as especificacdes técnicas pormenorizadas no edital. A norma, portanto,
vincula a desclassificacdo a existéncia de desconformidade efetivamente demonstrada em
relacdo as exigéncias que foram previamente estabelecidas no instrumento convocatério.

Nesse contexto, ndo se mostra juridicamente adequado transformar, na fase recursal, a
categoria sanitdria do produto em requisito eliminatério que ndo tenha sido previamente
estabelecido.

A Recorrente, em verdade, ndo aponta que o produto apresentado deixe de possuir a
composicdo, apresentacdo ou caracteristica objetiva descrita no Item 45. Sua insurgéncia esta
concentrada na circunstancia de o produto estar regularizado perante a ANVISA como produto
de higiene pessoal/cosmético, defendendo que tal enquadramento seria incompativel com a
finalidade do item.

Essa distin¢do é relevante.

Se o Termo de Referéncia tivesse estabelecido que o produto deveria possuir determinada
categoria sanitaria, registro especifico ou regularizacdo perante a ANVISA como dispositivo
médico ou produto para saude, a Administracdo estaria obrigada a aferir o atendimento dessa
exigéncia e poderia, em caso de descumprimento, aplicar o art. 59 da Lei n.2 14.133/2021.

N3ao foi, contudo, o que ocorreu no caso concreto, segundo a manifestacao técnica do setor
requisitante.

Ao contrdrio, a Secretaria Municipal de Saude foi expressa ao consignar que nao_seria
tecnicamente adequado desclassificar a proposta com fundamento em requisito nao
previsto expressamente no edital.

Também merece considera¢do o fato de que a documentacao apresentada demonstra que o
produto possui regularizacdo perante a ANVISA, ainda que em categoria sanitdria diversa
daquela pretendida pela Recorrente. A prépria Recorrente reconhece a existéncia dessa
regularizacdo, direcionando sua argumentacdo para o enquadramento regulatério do
produto.

Ndo cabe, portanto, ao Pregoeiro, no curso da fase recursal, criar nova condicdo de
aceitabilidade da proposta, especialmente quando a area técnica responsdavel pela definicdo
e avaliacdo do objeto concluiu pela sua compatibilidade com a descri¢do editalicia.
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Il — DA MANIFESTAGAO TECNICA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

A manifestacdo técnica produzida pelo setor requisitante constitui elemento decisivo para a
formacao da convicgdo administrativa.

A Secretaria Municipal de Saude analisou especificamente a controvérsia instaurada no
recurso e concluiu que o produto ofertado apresenta solu¢dao aquosa contendo PHMB, em
frasco de 350 ml, e que sua documentacdo técnica demonstra compatibilidade com a
especificacdo estabelecida para o item.

Ao final, o setor técnico manifestou-se expressamente pelo ndo_acolhimento do recurso
administrativo, defendendo a manutenc¢do da aceitacdo do produto HEXANIDE para o Item
45.

Também recomendou que, para futuras contratacbes, caso a Administracdo entenda
necessdria determinada categoria sanitdria, registro especifico ou requisito regulatério
perante a ANVISA, essa exigéncia seja estabelecida de forma clara e expressa no Termo de
Referéncia, justamente para assegurar objetividade, isonomia e transparéncia no julgamento.

Essa ultima observagdo merece ser acolhida como orientac¢do para os futuros procedimentos,
pois a controvérsia ora examinada demonstra a importancia de que requisitos regulatérios
relacionados a natureza sanitaria dos produtos sejam definidos ja na fase de planejamento da
contratacgao.

IV — DO EXAME DAS CONTRARRAZOES

As contrarrazGes apresentadas pela Botti Pharma enfrentam diretamente os fundamentos do
recurso.

A empresa sustenta que o Iltem 45 ndo exigiu categoria sanitdria especifica, nem registro como
dispositivo médico ou produto para saude, ressaltando que, em outros itens do proprio
certame, quando a Administracdo pretendeu estabelecer exigéncia sanitaria, houve previsao
expressa.

Sustenta, ainda, que a introducdo de novo requisito apds o encerramento da disputa
comprometeria a isonomia e a seguranca juridica do certame, na medida em que todos os
licitantes formularam suas propostas considerando o mesmo conteddo do instrumento
convocatorio.

Tal argumentacdo encontra correspondéncia com a manifestacdo técnica da Secretaria
Municipal de Saude e com os principios da vincula¢do ao edital e do julgamento objetivo
previstos no art. 52 da Lei n® 14.133/2021.

N3o se identifica, a partir dos documentos analisados, elemento técnico capaz de afastar a
conclusdo apresentada pelo setor requisitante.
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V — DA NECESSIDADE DE PRESERVAGAQO DA OBJETIVIDADE DO JULGAMENTO

A desclassificacdo de uma proposta exige demonstracdo objetiva de que o produto ofertado
ndo atende a requisito estabelecido no instrumento convocatério ou que incorra em alguma
das hipéteses legalmente previstas.

No presente caso, o fundamento apresentado pela Recorrente ndo demonstra
incompatibilidade objetiva entre a composicdo e apresentacdao do produto e a descricao
constante do Item 45.

O ponto controvertido reside na classificagdo sanitdria do produto.
Contudo, conforme manifestagdo técnica emitida pela Secretaria Municipal de Salde, ndo foi

estabelecida no Termo de Referéncia uma categoria sanitdria especifica como condicéio de
aceitacdo do Item 45.

Assim, acolher a pretensdo recursal significaria utilizar como critério de desclassificacdo uma
condicdo que nao foi expressamente estabelecida antes da apresentacdo das propostas.

Tal providéncia ndo se harmonizaria com a vincula¢do ao edital e com o julgamento objetivo,
além de introduzir elemento de julgamento posterior a disputa.

A propria Lei n.2 14.133/2021 determina que o recurso seja apreciado mediante decisdo
motivada, podendo a autoridade que praticou o ato reconsidera-lo ou encaminhar os autos a
autoridade superior quando ndo houver reconsideracao.

No caso em andlise, diante da manifestacdo técnica expressa e fundamentada do setor
requisitante, ndo se identificam elementos suficientes para reconsidera¢do da decisdo
anteriormente adotada.

VI — CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, apds andlise do Recurso Administrativo apresentado pela empresa
DML DISTRIBUICAO LTDA., das Contrarrazdes apresentadas pela empresa BOTTI PHARMA
LTDA., bem como da Manifestagdo Técnica emitida pela Secretaria Municipal de Saude,
especialmente quanto ao Item 45 do Pregdo Eletronico — Registro de Pregos n2 038/2026, este
Pregoeiro conclui que:

a) o Item 45 estabeleceu como caracteristicas objetivas do produto a composi¢do de 0,1% de
polihexanida (PHMB), 0,1% de betaina e 99,8% de agua purificada, bem como apresentacao
em frasco de 350 ml;

b) o produto HEXANIDE, ofertado pelas empresas classificadas, encontra-se regularizado
perante a ANVISA sob o n2 25351.082084/2026-80;

c) a documentagdo técnica do produto informa sua classificagdo como Produto de Higiene
Pessoal/Cosmético Grau 1, circunstancia reconhecida pelas partes;
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d) o Termo de Referéncia, conforme expressamente atestado pelo setor requisitante, nao
estabeleceu categoria sanitdria especifica nem exigiu registro como dispositivo
médico/produto para satide como condigdo de aceitacdo do Item 45;

e) a area técnica competente examinou a documentacdo e concluiu pela compatibilidade do
produto com a especificacdo prevista no Item 45;

f) ndo se mostra juridicamente adequado estabelecer, somente na fase recursal, requisito
sanitdrio ndo previsto previamente no instrumento convocatdrio, diante dos principios da
vinculacdo ao edital e do julgamento objetivo e da disciplina do art. 59 da Lei n.2 14.133/2021;
g) ndo foram apresentados elementos técnicos ou juridicos capazes de infirmar, no ambito
deste julgamento, a conclusdo formal da drea requisitante.

Diante disso, este Pregoeiro manifesta-se pelo CONHECIMENTO do Recurso Administrativo
interposto pela empresa DML DISTRIBUICAO LTDA., por presentes os pressupostos de
admissibilidade, e, no mérito, pelo seu NAO PROVIMENTO, mantendo-se a decisdo que
aceitou as propostas das empresas BOTTI PHARMA LTDA. e ERA DISTRIBUIDORA LTDA. para
o Item 45 do Pregdo Eletrdnico — Registro de Precos n2 038/2026, por entender que nio foi
demonstrada desconformidade do produto ofertado com requisito técnico expressamente
previsto no instrumento convocatdrio.

Por consequéncia, mantém-se a aceita¢do do produto HEXANIDE para o Item 45, nos termos
da manifestacdo técnica da Secretaria Municipal de Saude, devendo o certame prosseguir
regularmente quanto aos demais atos subsequentes.

Considerando, entretanto, que o art. 165, § 29, da Lei n.2 14.133/2021 estabelece que, ndo
reconsiderada a decisdo, o recurso devera ser encaminhado a autoridade superior com a
respectiva motivagdo, submetam-se os autos a autoridade competente para _apreciacdo e
decisdo final, caso seja essa a tramitacao aplicavel ao presente procedimento.

Registre-se, por fim, para fins de aperfeicoamento dos futuros procedimentos de contratacao,
a recomendacdo apresentada pela prdpria Secretaria Municipal de Sadde no sentido de que
eventuais requisitos relativos a categoria sanitdria, registro, notificacdo ou enquadramento
regulatdrio perante a ANVISA sejam definidos expressamente no Termo de Referéncia quando
considerados indispensaveis a adequada execugao do objeto.

E o parecer.

Paraisépolis/MG, 02 de outubro de 2026.

Documento assinado digitalmente

Y ;rb AGNALDO COSTA MANSO
g Wel Data: 02/10/2026 14:40:10-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

AGNALDO COSTA MANSO
Pregoeiro



