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DESPACHO DA AUTORIDADE COMPETENTE

PROCESSO LICITATORIO N2 177/2026
PREGAO ELETRONICO — REGISTRO DE PRECOS N2 038/2026

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

Item 45: Solucdo aquosa PHMB — frasco com 350 ml.
Recorrente: DML Distribuicdo Ltda.
Recorridas: Botti Pharma Ltda. e Era Distribuidora Ltda.

Vistos etc.

Trata-se de Recurso Administrativo interposto pela empresa DML DISTRIBUICAO LTDA.,
inscrita no CNPJ sob o n? 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 Item
45 do Pregdo Eletronico — Registro de Pregos n2 038/2026.

A Recorrente sustenta, em sintese, que o produto HEXANIDE, ofertado pelas licitantes
classificadas, embora regularizado perante a ANVISA, estaria enquadrado como Produto de
Higiene Pessoal/Cosmético Grau 1, circunstancia que, segundo sua argumentacdo, seria
incompativel com a finalidade do Item 45, destinado a aquisicdo de solu¢do aguosa PHMB no
ambito de materiais para curativos e tratamento de feridas. Requereu, ao final, a revisdo da
decisdo de aceitacdo das propostas ou, subsidiariamente, a realizacdo de diligéncia para
esclarecimento da questao.

Regularmente apresentadas, as contrarrazbes da empresa BOTTI PHARMA LTDA.
defenderam a manutencao da decisao recorrida, sustentando, em sintese, que o Item 45 nao
estabeleceu categoria sanitaria especifica nem exigiu que o produto fosse registrado como
dispositivo médico ou produto para saude, razao pela qual ndo seria possivel introduzir, apds
a realizacdo da disputa, requisito que ndo constava do instrumento convocatério.

A controvérsia foi submetida a apreciacdo do Departamento Municipal de Saude, enquanto
setor requisitante e detentor da competéncia técnica para manifestacdo quanto as
caracteristicas e adequacdo do objeto. Por meio do Oficio n2 272/2026-SMS, de 12 de outubro
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de 2026, a 4rea técnica concluiu que o Termo de Referéncia ndo estabeleceu, para o Item 45,
exigéncia especifica de registro como dispositivo médico/produto para saude ou de
determinada categoria sanitaria perante a ANVISA.

A manifestacdo técnica consignou, ainda, que o produto ofertado se encontra regularizado
perante a ANVISA, possui a notificagdo n2? 25351.082084/2026-80 e apresenta documentacgdo
compativel com a especificagcao prevista para o item, concluindo pelo ndo acolhimento do
recurso administrativo e pela manutencdo da aceitacdo do produto HEXANIDE.

Na sequéncia, o Pregoeiro, Sr. Agnaldo Costa Manso, servidor publico efetivo, procedeu a
analise do recurso, das contrarrazées e da manifestacao técnica da Secretaria Municipal de
Saude, concluindo pelo conhecimento do recurso e, no mérito, pelo seu ndo provimento,
com manutencgao da decisdo de aceitacdo das propostas para o Item 45.

E 0 necessario relatério.

DECIDO.

Considerando os elementos constantes dos autos, ACOLHO, como razdes de decidir, os
fundamentos constantes do Parecer Técnico-Administrativo apresentado pelo Pregoeiro, bem
como a manifestacdo técnica da Secretaria Municipal de Saude, por entender que
enfrentaram de forma suficiente os argumentos apresentados pela Recorrente e delimitaram
adequadamente a controvérsia relativa ao Item 45.

Com efeito, verifica-se que o descritivo do Item 45 estabeleceu objetivamente a composi¢ao
do produto — 0,1% de polihexanida (PHMB), 0,1% de betaina e 99,8% de agua purificada —
e sua apresentagdo em frasco de 350 ml.

Embora a documentacdo técnica do produto HEXANIDE indique sua regularizacdo perante a
ANVISA e identifique sua categoria como Cosmético Grau 1, a prépria documentacdo também
informa suas caracteristicas técnicas, composicdo, apresentacdo e modo de utilizacdo,
elementos que foram submetidos a apreciacdo do setor técnico competente da
Administragao.

Nesse ponto, deve ser prestigiada a manifestacdao formal da Secretaria Municipal de Salde,
que expressamente consignou que ndo foi estabelecida no Termo de Referéncia categoria
sanitdria_especifica como condicdo de aceitacdo do Item 45, concluindo que ndo seria
tecnicamente adequado promover a desclassificacdo com fundamento em requisito que nao
foi previamente previsto no instrumento convocatadrio.

Assim, a questdo suscitada pela Recorrente ndo demonstra, nos elementos constantes dos
autos, descumprimento de especificacdo técnica expressamente estabelecida no Item 45 que
justifique a desclassificacdo das propostas.
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A circunstancia de o produto possuir determinado enquadramento sanitario perante a ANVISA
ndo permite, por si so, que a Administragdo transforme posteriormente essa classificagdo em
requisito eliminatdrio, quando tal condi¢cdo ndo foi estabelecida previamente como exigéncia
de aceitagao do objeto.

Ademais, a definicdo acerca da adequacdo técnica do produto ao objeto foi submetida ao
setor requisitante, que, apds examinar a documentagdo apresentada, manifestou-se
expressamente pela manutencdo da aceita¢do do produto.

Dessa forma, a adogdo de entendimento diverso, com a desclassificagdo das propostas por
requisito ndo expressamente previsto no instrumento convocatdrio, implicaria alteragdo dos
parametros objetivos que orientaram a formulacdo das propostas e o julgamento do certame.

Ressalte-se que a presente decisdo ndo pretende estabelecer conclusdo acerca da
competéncia requlatoria da ANVISA ou modificar o enquadramento sanitdrio atribuido ao
produto, mas tdo somente apreciar, a luz dos documentos constantes do processo, se houve
demonstracao de desconformidade da proposta com as exigéncias previamente estabelecidas
para o ltem 45.

No caso concreto, conforme conclusdo técnica da Secretaria Municipal de Saude e anadlise do
Pregoeiro, tal desconformidade nao foi demonstrada.

Também merece registro a recomendacdo apresentada pela propria drea técnica para que,
em futuras contratacbes, caso a Administracdo considere indispensavel determinada
categoria sanitaria, registro especifico ou outro requisito regulatério perante a ANVISA, a
exigéncia seja expressamente consignada no respectivo Termo de Referéncia, de maneira
clara e objetiva.

Diante do exposto, no exercicio da competéncia de Autoridade Superior, DECIDO:

| — CONHECER do Recurso Administrativo interposto pela empresa DML DISTRIBUICAO LTDA.,
por presentes os pressupostos de admissibilidade;

Il - NO MERITO, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo integralmente a decisdo que aceitou
as propostas apresentadas pelas empresas BOTTI PHARMA LTDA. e ERA DISTRIBUIDORA
LTDA. para o Iltem 45 — Solu¢do Aquosa PHMB, frasco com 350 ml, do Pregao Eletronico —
Registro de Precos n2 038/2026;

Il = MANTER a aceitacdo do produto HEXANIDE, ofertado para o Item 45, nos termos da
manifestacdo técnica da Secretaria Municipal de Saude e do Parecer Técnico-Administrativo
do Pregoeiro;

IV — DETERMINAR o regular prosseguimento do Processo Licitatério n2 177/2026, observadas
as demais disposi¢cdes do instrumento convocatodrio e da legislacdo aplicavel;
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V — DETERMINAR a ciéncia desta decisdao as empresas interessadas, bem como a adogao das
providéncias necessarias ao regular prosseguimento do certame;

VI — RECOMENDAR, para futuros procedimentos de contratacdo de produtos sujeitos a
regulamentacdo sanitaria, que eventual exigéncia relativa a registro, notificacdo, categoria
sanitaria, enquadramento regulatério ou documentacdo especifica perante a ANVISA seja
previamente definida, de forma expressa e objetiva, no Termo de Referéncia, quando
tecnicamente necessaria a satisfacdo da necessidade administrativa.

Publique-se, dé-se ciéncia aos interessados e cumpra-se.

Paraisépolis/MG, 02 de outubro de 2026.
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