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AO (A) ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A)
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO - RIO DE JANEIRO

PREGAO ELETRONICO N° 90.171/2025
RECORRENTE: BIO LOGICA DISTRIBUIDORA LTDA
ITEM: ANESTESICO INJEAVEL LOCAL

A Recorrente, ja qualificada nos autos do certame em epigrafe, vem,

tempestivamente, apresentar suas RAZOES DE_RECURSO ADMINISTRATIVO em face de sua

desclassificacdo, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

I - SINTESE DO RECURSO

A Recorrente participou regularmente do certame licitatorio, apresentando proposta
para fornecimento de anestésicos odontologicos acondicionados em tubetes de 1,8 ml, conforme especificagdes
do edital.

O produto ofertado atende as exigéncias técnicas essenciais, incluindo:

o solucdo injetavel isotonica e estéril;

e concentragdo farmacolédgica adequada;

o tubetes de 1,8 ml;

e prote¢do interna adequada;

e registro sanitario regular perante a ANVISA.

Todavia, apds a apresentagao da proposta e entrega do produto, este ndo foi aceito
sob o argumento de que o edital faria referéncia a tubetes em cristal, enquanto o produto fornecido utiliza tubetes
em material plastico.

Tal decis@o, contudo, merece revisdo, pois 0 material do tubete nio compromete
a finalidade do objeto licitado, tratando-se de caracteristica acessoria que ndo interfere na eficacia ou seguranca

do medicamento.
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11 - DA DECLARACAO TECNICA DO FABRICANTE

A Recorrente junta aos autos declaracdo emitida pelo proprio fabricante do produto
ofertado, atestando a equivaléncia técnica e funcional do item apresentado em relag@o as especificagdes exigidas
no edital.

O documento comprova que o produto atende integralmente a finalidade pretendida
pela Administracdo, inexistindo qualquer prejuizo técnico, operacional, sanitario ou de seguranca em sua
utilizacao.

A manifestagdo técnica do fabricante possui especial relevancia probatoria, por
decorrer da propria empresa responsavel pela fabricagdo e registro do produto, evidenciando que a
desclassificacdo decorreu de interpretacdo excessivamente restritiva do descritivo editalicio, sem respaldo em
critério técnico efetivo.

Dessa forma, resta demonstrado que a proposta da Recorrente satisfaz as exigéncias

do certame, devendo ser reformada a decisdo recorrida.
I1.1 - DA VEDACAO A ESPECIFICACOES RESTRITIVAS NO EDITAL

A legislagdo licitatoria estabelece que os editais devem garantir ampla
competitividade entre os licitantes, sendo vedadas exigéncias que restrinjam injustificadamente a participagado
no certame.

Nos termos do art. 9° da Lei n° 14.133/2021, ¢ vedado ao agente publico:

“admitir ou manter condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o carater

competitivo da licitacdo”.

A exigéncia especifica de que o tubete seja de cristal, quando existem produtos
equivalentes em material plastico regularmente aprovados pelos 6rgios sanitirios, configura restri¢cio
indevida a competitividade, pois exclui fornecedores aptos sem qualquer justificativa técnica, sobretudo quando

tal caracteristica ndo interfere na finalidade do objeto contratado.
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A Administragdo Publica deve limitar a descrigdo do objeto as caracteristicas
realmente necessarias ao atendimento da necessidade publica, evitando especifica¢cdes que reduzam

injustificadamente o universo de competidores.
I1.2 - DA INTERPRETACAO DA EXPRESSAO “TUBETE DE CRISTAL”

A Administragdo interpretou literalmente a expressdo “tubete de cristal” para
concluir que somente seriam aceitos tubetes integralmente confeccionados em vidro.

Entretanto, no mercado odontoldgico, a nomenclatura “tubete de cristal” ¢ utilizada
tradicionalmente para designar anestésicos acondicionados em carpules/tubetes padrao odontologico,
independentemente da existéncia de componentes acessorios em material plastico, como tampas, émbolos ou
revestimentos externos.

Inclusive, o proprio edital prevé:

e “@mbolos siliconizados”
e ‘“adesivo de seguranga”
e “blisteres lacrados”

0 que demonstra que o objeto ndo exige composicdo exclusivamente vitrea em
todos os seus componentes.

A desclassificacdo baseada em interpretacdo excessivamente restritiva viola o
entendimento consolidado de que o julgamento da proposta deve observar a finalidade do objeto e a efetiva

aptiddo do produto ao atendimento da necessidade administrativa.

III - DO PRINCiPIO DA COMPETITIVIDADE E DA SELECAO DA
PROPOSTA MAIS VANTAJOSA

O art. 5° da Lei n° 14.133/2021 estabelece que a licitagdo deve observar diversos
principios fundamentais, dentre eles:
e isonomia
e competitividade
o razoabilidade
e proporcionalidade

o selecdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo
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Desclassificar proposta tecnicamente adequada e sanitariamente regular apenas em
razdo do material do tubete representaria medida desproporcional e contraria ao interesse publico, pois afastaria
proposta apta a atender plenamente as necessidades da Administragéo.

A interpretagdo das clausulas editalicias deve sempre privilegiar a ampliacdo da
competitividade ¢ a obtencdo da proposta mais vantajosa, ¢ ndo a exclusdo de propostas por formalidades
irrelevantes ao objeto.

A Administracdo deve avaliar a aptiddo do produto para atender a finalidade da

contratacdo, e ndo afastar propostas por caracteristicas formais que ndo impactam na funcionalidade do objeto.
IV - DA EQUIVALENCIA TECNICA DO PRODUTO

O produto fornecido pela Recorrente atende integralmente as caracteristicas
técnicas exigidas no edital, incluindo:
e mesma substancia anestésica;
e mesma concentragdo farmacologica;
e mesma forma farmacéutica;
e mesmo volume de tubete (1,8 ml);
o condig¢des adequadas de esterilidade e estabilidade.
A unica diferenga apontada refere-se ao material do tubete, que no caso do produto
fornecido ¢ plastico, material amplamente utilizado na inddstria odontologica moderna.
Importante destacar que tal caracteristica nio interfere na eficacia clinica do
anestésico, tampouco compromete sua seguranga ou estabilidade.
Assim, trata-se de produto tecnicamente equivalente, apto a atender

integralmente a finalidade do objeto licitado.

V - DO ENTENDIMENTO CONSOLIDADO DO TCU SOBRE
ESPECIFICACOES RESTRITIVAS

O Tribunal de Contas da Unido possui entendimento consolidado de que a descrigao
do objeto licitado deve restringir-se as caracteristicas essenciais, sendo vedada a inclusdo de especificacdes que

limitem indevidamente a competitividade.
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De acordo com reiteradas decisdes daquela Corte de Contas, a Administragdo deve
evitar exigir caracteristicas que ndo sejam indispensaveis ao atendimento da necessidade publica, sob pena de
direcionamento ou restri¢do indevida do certame.

Assim, quando a caracteristica exigida ndo impacta na funcionalidade ou na

finalidade do objeto, deve-se admitir produtos equivalentes, garantindo-se a ampla participacdo de fornecedores.
VI - DA COMPETENCIA REGULATORIA DA ANVISA

O produto fornecido pela Recorrente possui registro sanitario valido, concedido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgdo responsavel por avaliar:
e seguranca do medicamento;
e qualidade farmacéutica;
o estabilidade da formulacgdo;
e adequacdo do material de acondicionamento.

Dessa forma, ao conceder o registro sanitario, a ANVISA ja reconheceu que o
material da embalagem é adequado para o acondicionamento do medicamento, ndo existindo qualquer risco
sanitario ou técnico.

Questionar a validade do produto com base exclusivamente no material do tubete
implicaria desconsiderar a avaliacdo técnica realizada pelo 6rgdo regulador competente.

Portanto, ndo ha fundamento técnico ou juridico para afastar o produto ofertado

pela Recorrente.
VII - DA PREVALENCIA DA FINALIDADE DO OBJETO LICITADO

A finalidade do objeto licitado consiste na aquisicdo de anestésico odontologico
seguro, eficaz e regular perante a autoridade sanitaria.
O produto fornecido pela Recorrente cumpre integralmente essa finalidade, sendo
plenamente apto para utilizagdo na pratica odontoldgica.
Dessa forma, eventual desclassificacdo baseada exclusivamente no material do
tubete configuraria:
o formalismo excessivo;

o restri¢do indevida a competitividade;
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o afronta aos principios da razoabilidade e proporcionalidade.

VIII - DA NECESSIDADE DE REFORMA DA DECISAO

Considerando que:
e o produto atende as caracteristicas técnicas do edital;
e possui registro sanitario valido;
e apresenta equivaléncia funcional ao objeto licitado;
e ¢ que a exigéncia quanto ao material do tubete constitui caracteristica acessoria, € a decisdo que rejeitou
o produto ofertado ndo se mostra compativel com os principios que regem as licitagcdes publicas, razdo

pela qual deve ser revista.
IX - DO PEDIDO
Diante do exposto, requer-se:

a) O conhecimento e provimento do presente recurso administrativo, para que seja reformada a decisdo que
rejeitou o produto ofertado pela Recorrente;

b) O reconhecimento da regularidade e da equivaléncia técnica do produto apresentado, com a consequente
aceitacdo da proposta da Recorrente no certame;

¢) Caso Vossa Senhoria entenda pela manutencio da decisido recorrida, requer-se expressamente a

remessa do presente recurso a autoridade superior competente, para analise e julgamento, nos

termos da Lei n® 14.133/2021;

d) Por fim, requer que todas as decisdes sejam devidamente motivadas, em observancia aos principios da

legalidade, transparéncia e motivagao dos atos administrativos.

Termos em que, pede e espera deferimento.
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Por ser a expressao da verdade, firmamos a presente.
Cambé - PR, 20 de maio de 2026.

BIO LOGICA DISTRIBUIDORA EIRELI
LUIS CARLOS DOS SANTOS
Proprietério / Gerente

RG: 3.586.891-7 SSP-PR

CPF: 365.440.519-34
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SOLUCOES PARENTERAIS DE PEQUENO VOLUME EM
EMBALAGEM PLASTICA

A empresa DLA Pharmaceutical Ltda., CNPJ n? 45.841.137/0001-07,
fabricante nacional de solu¢des anestésicas para uso na Odontologia, com
Autorizagdao de Funcionamento — AFE —n2 1.00.993-1 e Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo aprovado pela ANVISA, CBPF valido até 01/07/2026,
vem através desta, prestar os devidos esclarecimentos sobre embalagens
primarias plasticas utilizadas nos seus produtos.

E importante ressaltar que todos os medicamentos fabricados pela
DLA Pharma sdao aprovados pela ANVISA, o que l|hes confere as
caracteristicas de seguranca, eficacia e qualidade exigidos para uso seguro,
a saber:

- Lidostesim AD (Cloridrato de Lidocaina 20 mg/mL com Epinefrina
1:100.000),

- Mepivalem 3% SV (Cloridrato de Mepivacaina, 30 mg/mL), e

- Mepivalem AD (Cloridrato de Mepivacaina 20 mg/mL com Epinefrina
1:100.000)

A aprovacao da ANVISA comprova que os medicamentos sao eficazes
e atendem integralmente aos requisitos estabelecidos para solucdes
parenterais, inclusive no que se refere a compatibilidade e seguranca da
embalagem primaria.

As embalagens plasticas utilizadas nos medicamentos da DLA Pharma
sao fabricadas em material amplamente utilizado em solug¢des parenterais,
conforme estabelecido por compéndios internacionais como Farmacopeia
dos Estados Unidos, Farmacopeia Europeia, Farmacopeia Japonesa e
Farmacopeia Brasileira.

DLA Pharmaceutical Ltda.
Rua Igarapava, 436, Jardim Alpino
Catanduva/SP | CEP 15810-255
Tel: +55 17 3531 2300
www.dlapharma.com.br
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Esses compéndios determinam critérios rigorosos para materiais
plasticos utilizados em contato direto com medicamentos, incluindo:

- Compatibilidade quimica e auséncia de interacdes com o farmaco;
- Baixa permeabilidade a gases (O, e CO;) e umidade;

- Integridade fisica e resisténcia mecanica, entre outros.

Além disso, o uso de carpules plasticos oferece vantagens técnicas e
operacionais:

- Reducdo de risco de quebra, especialmente em ambientes clinicos e
odontoldgicos, facilitando o transporte e manuseio;

- Alta barreira a umidade e oxigénio, assegurando a estabilidade do
produto.

Ademais, os medicamentos anestésicos da linha DLA estao aprovados
pela ANVISA ha mais de 20 anos:

Mepivalem SV —aprovado em 21/12/2001,
Mepivalem AD — aprovado em 17/06/2002,
Lidostesim — aprovado em 23/08/1996,

Lidostesim AD (sucessor do Lidostesim — aprovado em 16/10/2023).

Desde o inicio da comercializacao desses produtos até os dias atuais,
nao ha registros de queixas relacionadas ao uso dos anestésicos por
profissionais da Odontologia, o que reforca a confiabilidade do processo de
fabricacdao, acondicionamento e da escolha dos materiais de embalagem.

Com investimento constante em tecnologia e melhorias em seu
parque fabril, a DLA Pharma é a Unica empresa nacional de anestésicos em
carpules de pldstico a ndo utilizar o metilparabeno (conservante
amplamente utilizado, mas com potencial alergénico para determinados
individuos). Essa inovagao proporciona aos profissionais e pacientes ainda
mais seguranca. A DLA Pharma reafirma seu compromisso em fornecer

DLA Pharmaceutical Ltda.
Rua Igarapava, 436, Jardim Alpino
Catanduva/SP | CEP 15810-255
Tel: +55 17 3531 2300
www.dlapharma.com.br
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produtos que atendam com exceléncia as necessidades dos profissionais da
Odontologia e de seus pacientes, garantindo qualidade comprovada,
seguranca e eficacia, sempre em busca da satisfacao e tranquilidade de
todos que utilizam nossos medicamentos.

Permanecemos a disposicao para quaisquer outros esclarecimentos
gue se facam necessarios.

DLA Pharmaceutical Ltda.
Rua Igarapava, 436, Jardim Alpino
Catanduva/SP | CEP 15810-255
Tel: +55 17 3531 2300
www.dlapharma.com.br




OUTORGANTE:

OUTORGADA:

PODERES:

PROCURACAO

BIO LOGICA DISTRIBUIDORA LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita
no CNPJ sob n°® 06.175.908/0001-12, com endere¢o na Rua Professora Zelda C. Cursi
Mastriani, n° 265 A, Cambé/PR — CEP 86182-530, neste ato representado por seu socio

administrador, Sr. Luis Carlos dos Santos, brasileiro, empresario, portador do RG n

3.586.891-7 SSP/PR, inscrito no CPF sob n°® 365.440.519-34.

ALINE GRECCO FERNANDES, brasileira, advogada, inscrita na OAB/PR sob n°
109.353, com escritério profissional sito a Rua Cunhatai, 67-A, Novo Antares, CEP

86036-500, na cidade de Londrina, Estado do Parana.

Pelo presente instrumento particular de procuragdo, a outorgante supra qualificada,
nomeia e constitui sua procuradora e outorgada, ao qual concede e constitui para o Foro
em geral, em qualquer instancia ou tribunal, com o fim de usar a¢do ou medida judicial
cabivel contra quem de direito, conferindo ainda os poderes “ad judicia” e “extra
judicia”, podendo para o fiel cumprimento do presente mandato, requerer medidas
judiciais preventivas, preparatdrias e incidentes, usar de todos os meios permitidos em
Direito, sem qualquer exclusdo, representando-a judicialmente ou extra-judicialmente,
em qualquer acdo ou processo, mesmo sendo autora, ré, litisconsorte, interveniente,
opoente ou simples interessado, bem como, representar a outorgante em quaisquer
reparticdes publicas federais, estaduais e/ou municipais, outorgando-lhe ainda, os
poderes contidos no art. 105 do Cdédigo de Processo Civil, bem como os poderes
especiais para confessar, desistir, transigir, firmar compromissos ou acordos, receber e
dar quitacdo, receber citagdo, intimacdo e notificacdo, podendo inclusive substabelecer,

no todo ou em parte, com ou sem reserva de poderes.

Londrina, 30 de abril de 2024.

LUIS CARLOS DOS Assinado de forma digital por LUIS

CARLOS DOS SANTOS:36544051934

SANTOS:36544051934 Dados: 2024.04.30 14:35:50 -03'00"
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