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Ao Setor de Licitagoes

MANIFESTAGAO TECNICA SOBRE O RECURSO ADMINISTRATIVO
Processo Licitatorio n® 177/2026

Pregao Eletrénico RP n° 038/2026

Iltem 45 — Solugcdo Aquosa PHMB — frasco 350 ml

Em anadlise ao Recurso Administrativo apresentado pela empresa DML
DISTRIBUICAO LTDA., referente ao ltem 45 do Pregéo Eletrénico RP n°
038/2026, bem como as contrarrazdes apresentadas pela empresa BOTTI
PHARMA LTDA., o setor requisitante apresenta a seguinte manifestagao técnica.

O Item 45 do Termo de Referéncia estabeleceu a seguinte especificagao:

“Solugao aquosa PHMB. Composicao: 0,1% de polihexanida (PHMB), 0,1%
betaina, 99,8% de agua purificada. Frasco com 350 ml.”

Apos analise da documentagao apresentada, verifica-se que o descritivo do
referido item nao estabeleceu como requisito especifico a apresentagao de
registro como dispositivo médico/produto para saude, tampouco determinou
categoria sanitaria especifica perante a ANVISA.

Dessa forma, a avaliagdo da proposta deve observar objetivamente as
exigéncias constantes do instrumento convocatério, ndo sendo adequado
acrescentar, apos a realizacdo do certame, requisito técnico ou regulatorio que
nao tenha sido previamente previsto no Termo de Referéncia.

O produto ofertado, HEXANIDE - BOTTI PHARMA, encontra-se
regularizado perante a ANVISA, possuindo a notificacao n°® 25351.082084/2026-
80, estando identificado na documentacdo apresentada como produto de higiene
pessoal e classificado como Cosmético Grau 1.

Importante destacar que o préprio recurso apresentado pela empresa DML
reconhece que o produto possui regularizagao perante a ANVISA, concentrando
sua argumentacdo na discussdo acerca da categoria sanitaria atribuida ao

produto.
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Contudo, como o Termo de Referéncia nao estabeleceu categoria sanitaria
especifica como condicao de aceitagao para o Item 45, entende-se que nao seria
tecnicamente adequado desclassificar a proposta com fundamento em requisito
nao previsto expressamente no edital.

Além disso, a documentacao técnica apresentada pela empresa informa
que o produto é solugdo aquosa contendo PHMB, apresentada em frasco de 350
ml, e descreve sua utilizagcdo para higienizagcdo e cuidado de feridas, inclusive
com indicagao de aplicagdo mediante gaze ou algodao estéril.

Assim, considerando que:

- O produto encontra-se regularizado perante a ANVISA,;

- Ndo houve exigéncia, no descritivo do Item 45, de categoria sanitaria
especifica ou registro como dispositivo médico/produto para saude;

- Ndo é possivel acrescentar posteriormente critério de julgamento n&o
estabelecido previamente no instrumento convocatério; e

- A documentacio apresentada demonstra compatibilidade do produto com
a especificagao prevista para o item;

Este setor técnico manifesta-se pelo NAO ACOLHIMENTO do recurso
administrativo apresentado pela empresa DML DISTRIBUICAO LTDA., mantendo-
se a aceitacdo do produto HEXANIDE - BOTTI PHARMA para o ltem 45 do
Pregéao Eletronico RP n° 038/2026.

Ressalta-se que, para futuras aquisicoes, caso a Administragcao entenda
necessaria determinada categoria sanitaria, registro especifico ou outro requisito
regulatorio perante a ANVISA, tal exigéncia devera constar de forma clara e
expressa no Termo de Referéncia, garantindo-se objetividade, isonomia e
transparéncia no julgamento das propostas.

Diante do exposto, opina-se pela manutencdo da decisdo de aceitacdo da

proposta e pelo regular prosseguimento do certame.
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