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Palhoca, 07 de marco de 2023.

AO SENHOR PREGOEIRO DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO
DE SANGAO

PREGAO ELETRONICO N° 004/2023/FMS

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 05.531.725/0001-20, com sede
Av. Gentil Reinaldo Cordioli, n° 391, Jardim Eldorado, CEP 88133-500, na
cidade de Palhoca, estado de Santa Catarina, por inftermédio de seu
representante legal infra-assinado, vem, respeitosamente, amparada
pelo art. 41, §2°, da Lei n.° 8666/93, apresentar IMPUGNAGAO ao Edital da
presente licitacdo, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas:

DOS FATOS

De inicio, importa consignar que SOMA SC é empresa atuante
no mercado de comércio e distribuicdo de fdrmacos e produtos
hospitalares, tanto em atendimentos aos particulares quanto aos entes e
entidades publicas, tendo, portando, interesse em concorrer no certame
licitatorio em epigrafe.

Contudo, aregra prevista no instrumento convocatoério acerca
do descritivo imposto para o item 173 interfere na livre participacdo na
disputa do objeto licitado, conforme passa-se a demonstrar.

Vejamos:

TIRAS REAGENTE PARA TESTE DE GLICEMIA QUE FACAM AMOSTRAS EM
SANGUE TOTAL COM ACESSO CAPILAR,VENOSO E ARTERIAL,PARA EM USO
EM PACIENTES ADULTOS,CRIANCAS,GESTANTES E NEONATOS,POR
METODOLOGIA DE BIOSENSOR AMPEROMETRICO, COM COLETA DE
SANGUE PELA PARTE SUPERIOR E POR ASPIRACAO,EVITANDO
CONTAMINACAO CRUZADA E FAIXA DE MEDICAO DO APARELHO ENTRE 20 A
600MG/DL, ACEITANDO-SE VALORES SUPERIORES ou
INFERIORES,INFORMACAO DE "LO" SOMENTE ABAIXO DE 20MG/DL E "HI"
ACIMA DE 600MG/DL.VOLUME DE AMOSTRA SANGUINEA ATE 0,5ML
(MICROLITROS).TEMPERATURA DE ATUACAO A PARTIR DE NO MINIMO 5
GRAUS E VALIDADE DE NO MINIMO 12 MESES APARTIR DA ENTREGA DO
PRODUTO.SER ACONDICIONADAS EM CAIXAS COM 50 UNIDADES, EMBALADA
INDIVIDUALMENTE, OU FRASCO CM 50 UNIDADES, TEMPO DE LEITURA EM
ATE 10 SEGUNDOS.CONTENDO IDENTIFICACAO,PROCEDENCIA MARCA, DATA
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DE VALIDADE, TIPO DE ESTERILIZACAO E REGISTRO DO MINISTERIO DA
SAUDE, POSSUIR CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
ANVISA APRESENTAR PROSPECTO E BULA, DEVERA SER FORNECIDO NA
FORMA DE COMODATO, SEM CUSTO PARA O CONTRATANTE:600 APARELHOS
GLICOSIMETROS NO PRIMEIRO PEDIDO.A EMPRESA DEVERA FORNECER
SOFTWARE EM PORTUGUES PARA TRANFERENCIA DE DADOS E
GERENCIAMENTO DOS RESULTADOS OBTIDOS PELO MONITOR DE GLICEMIA,
PARA 0 COMPUTADOR,GERENCIAMENTO DE DIVERSOS
RELATORIOS,CONTROLE DE DISPENSACAO DE TIRAS DE GLICEMIA POR
PACIENTE,CABO USB DE ACORDO COM AS SOLICTACOESPARA
TRANSFERENCIA DE DADOS DO APARELHO PARA
MICROCOMPUTADOR,COMPATIVEL COM O SISTEMA OPERACIONAL WIN. .
(GRIFO NOSSO)

Ocorre que, a exigéncia das caracteristicas em destaque ndo
agregam qualquer relevancia & qualidade dos produtos a serem
adquiridos, sendo totalmente irrelevantes para a finalidade de realizar o
teste de glicemia, ferindo o principio da isonomia, pois agrega
caracteristica que diversos glicosimetros ndo possuem, que, como
informado, sdo irrelevantes para os fins que se prestam.

Importante mencionar que tais exigéncias j& foram objeto de
apreciacdo judicial, em Mandado de Seguranca impetrado por estd
requerente, cuja sentenca proferida assegura o direifo a ampla
participacdo do certame, anexo (DOC 1), vejamos:

“ANTE O EXPOSTO, com fundamento no art. 487, inciso I, do
Caodigo de Processo Civil, JULGO PROCEDENTE o pedido
inicial. Em consequéncia, CONCEDO A SEGURANCA
pleiteada para cassar o ato ilegal e determinar as autoridades
coatoras a correcdo do Edital de Pregdo Presencial n.051/2022-
FMS para fins de supressdo das exigéncias de (i) limitacdo da
metodologia do glicosimetro do tipo amperométrico e do (ii)
volume maximo de amostra de sangue de 0,5 microlitro.”

Assim, ndo pode a administracdo comprometer toda a
competicdo do certame, devido a caracteristicas que sGo meramente
restritivas e ndo agregam qualquer valor aos produtos adquiridos.

DOS FATOS TECNICOS

DA FOTOMETRIA X AMPEROMETRIA

O edital exige que a leitura seja por amperometria, no entanto,
ndo hd qualquer razdo técnica para se diferenciar as tiras
amperométricas das fotométricas, uma vez que, independentemente do
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método de leitura, o que deve ser considerado € a capacidade do
Sistema de Monitorizacdo de Glicemia produzir resultados precisos.

Assim, podemos dizer que a verdade € apenas uma: ndo hd
qualguer argumento que justifique afastar os produtos fotfométricos do
certame, haja vista que este ndo possui qualquer caracteristica que o
desabone frente aos produtos amperométricos, ao contrdrio, € um
produto impressionantemente preciso, e de facil manuseio.

Seria licito exigir produtos amperométricos se, de alguma forma,
fosse demonstrada alguma vantagem desta metodologia sobre a
fotométrica, porém, ndo hd o que se argumentar nesse sentido. Na
pratica temos que as tecnologias se equivalem, o que diferencia um
produto do outro ndo é a metodologia, mais sim uma série de fatores que
fazem dos sistemas mais ou menos precisos.

NGo € possivel determinar a qualidade de um sistema de
monitorizacdo de glicemia apenas pelo método de leitura dele, varios
fatores devem ser analisados, de modo que podemos afirmar que ndo
hd qualquer fipo de relacdo de superioridade entre as tecnologias
existentes, quais sejam: amperometria e fotometria. Deste entendimento
compartilha a Sociedade Brasileira de Diabetes!:

“... Os glicosimetros sdo compostos por uma fita reagente que
entra em contato com um reflectébmetro. Na maioria dos
sistemas, a glicose do sangue capilar é oxidada para dcido
glucénico e peréxido de hidrogénio apds o contato do sangue
nas fitas reagentes que contém glicose oxidase ou peroxidase.
Esta reacdo leva a uma alteracdo na cor da fita que pode ser
interpretada  pelo método fotométrico ou pelo método
amperomeétrico.

Nos sistemas fotométricos, o resultado da glicemia é obtido pela
intensidade de mudanca da cor. Estes glicosimetros, na maioria
das vezes, sGo capazes de interpretar um Unico comprimento de
onda, embora alguns glicosimetros que utilizam o método
fotometria de absorbdncia possam interpretar mais de um
comprimento de onda. Existem também sistemas fotométricos
de monitorizagcdo de glicose baseados na avaliacdo da reacdo
da glicose com a hexoquinase. Quando o sangue é aplicado a
tira reagente, a glicose é fosforilada em glicose-6-fosfato. Este é
depois oxidado com reducdo concomitante do NAD. O NADH
formado é diretamente proporcional & quantidade de glicose

! Disponivel em: http://www.diabetes.org.br/colunistas/32-dr-carlos-negrato/193-esclarecimentos-quanto-
a-metodologia-utilizada-nos-monitores-de-glicemia-capilar-glicosimetros-e-erros-mais-frequeentes-na-
pratica-clinica
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presente na amosfra. Em seguida, o NADH, na presenca de
oufra enzima, reduz o corante e um produto colorido é gerado.
A tira com o sangue capilar é inserida no fotémetro, que mede
a reflectGncia da reacdo, sendo entdo utilizado um algoritmo
para calcular e quantificar a glicose daquela amostra.

Nos sistemas amperométricos, se utiliza a medida eletrénica da
luz que é refletida da fita reagente. A quantificacdo é feita pela
medida da corrente que é produzida quando a glicose oxidase
catalisa a oxidacdo da glicose a dcido glucbénico ou quando a
glicose desidrogenase catalisa a oxidacdo de glicose para
gluconolactona. Os elétrons gerados durante esta reacdo sédo
transferidos a partir do sangue para os eletrodos. A magnitude
da corrente resultante é proporcional & concentracdo de
glicose na amostra e é convertida para uma leitura no monitor.
Independente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes
devem testar e informar se a acurdcia de seus glicosimetros
enconiram-se dentro das especificacdées sugeridas pela
resolucdo International Organization for Standardization (ISO)
15197:2003..."

Nestas colocacodes técnicas, escritas pela maior sociedade de
autoridades de especialistas nacionais (SBD), ficam claros 2 pontos:

1°. Em momento algum é descrito qualquer grau de
superioridade de um método de leitura sobre o outro (amperometrico X
fotometrica);

2°. Os fabricantes devem seguir a (ISO) 15197:2003,
independente do tipo de tecnologia e devem testar e informar sobre a
acurdcia de seus glicosimetros.

A SBD conclui seu posicionamento com uma afirmacdo que é
o dmago da questdo técnica aqui colocada, a saber:

“....Conclusdo: Existem diferentes metodologias empregadas
pelos monitores portdteis de verificacdo da glicemia capilar.
Nenhuma delas é, de forma geral, melhor ou pior que a outra. A
inacurdcia do método é de cardter multifatorial e ndo somente
método dependente.”

Para corroborar o entendimento acima, anexamos parecer da
Associacdo Nacional de Assisténcia ao Diabético — ANAD - informando
qgue ndo hd qualguer razdo para se estabelecer uma preferéncia entre
as tecnologias existentes.
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PARECER DA ANAD

Vimos por meio desta esclarecer aos orgdos publicos que para os
pacientes com diabetes aqui representados ndo ha preferéncia entre
monitores de glicemia fotométricos ou amperométricos, bem como
percepcdo de superioridade entre estas tecnologias ou, ainda, a
identificacdo de beneficios atribuidos exclusivamente a um tipo de
monitor - seja este fotométrico ou amperométrico.

Do ponto de vista pratico, os resultados sdo equivalentes, ndo
havendo prejuizo na precisdo destes para os usuarios portadores de
Diabetes.

O interesse publico e, em especial, dos pacientes com diabetes é
que a gestdo publica realize aquisicbes baseadas na ampla disputa,
seguindo o principio da economicidade de modo que seja possivel ampliar
0 acesso &s novas tecnologias no tratamento do diabetes através do
Sistema Unico de Satide, aumentar o numero de insumos para que sejam
realizados testes de glicemia com maior frequéncia - de acordo com a
prescricao médica - e, ainda, ampliar os investimentos em educacao para
0s pacientes com diabetes mellitus e seus cuidadores.

Em suma, para a Associaco Nacional de Assisténcia aos Diabéticos
é irrelevante a solicitacao de monitores fotométricos ou amperométricos,
por isso, recomendamos que os gestores publicos solicitem ambas as
tecnologias em seus processos de aquisicdo para maior competitividade.

Em nosso entendimento, o bom uso da verba publica é fundamental
para que a Lei 11.347 que dispde sobre a distribuicdo gratuita de
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medicarentos e materials necessdrios a monitorag8o da glicemnia capifar
possa ser integralmente atendida e, com fsso, o direffo das pessoas com
diabetes possa ser garantido.

Desde j& agradecemos pelz atencéo e nos colocamos & disposicéo
para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,
A e
N 4

Prof. Dr. Fae‘ffo Fraige Filho
Médice Endocrinologisia
Presidente ANAD/FENAD

Referéncias

Presidénciz da Republica, Casa Civil. Lei 11.347/2006

Ministério da Saude. Portaria 2.583/2007

Presidéncia da Repuhlica. Casa Civil. Lei 8.666/53

Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2009

IDF- Intemnational Dizbetes Federation. Clinical Guideline Development 201172012
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Pelos aspectos acima expostos reafimamos que ndo hd
respaldo nem tecnolégico, nem de guia de conduta nacional e/ou
infernacional que afirme que a metodologia de leitura amperométrica é
mais precisa, eficiente ou superior a fotométrica. A precisdo destes
equipamentos se faz verificar pelo sistema global, ou seja, pelo método
de leitura e quimica reagente. Tal precisdo deve ser confirmada por
ensaios laboratoriais definidos pela INTERNATIONAL STANDARD - I1SO 13485
(Medical devices — Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes), responsavel pela normatizacdo da fabricacdo,
internacionalmente.

Assim, resta comprovado que o produto fotométrico disponivel
no Brasil: Accu-Chek® Active, ndo possui_qualquer desabono gquando
comparado aos produtos amperométricos, por isso, ndo ha motivo que
respalde afastd-lo do certame, sob pena de ferir a isonomia2? entre os
possiveis participante e, consequentemente, cercear a competicdo.

DO VOLUME DA AMOSTRA SANGUINEA

O edital solicita “Volume maximo de amostra de sangue de 0,5
microlitros”.

Contudo, verifica-se que tal exigéncia deixa de observar que
0s produtos existentes no mercado possuem caracteristicas homogenias,
sendo infima a diferencia entre um e outro, ndo havendo qualquer
motivo técnico ou juridico para se preferir um ao outro, especialmente

2 “VISTOS, ETC. TRATA-SE DE MANDADO DE SEGURANCA IMPETRADO POR ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL

LTDA., CONTRA ATO EIVADO DE ILEGALIDADE PRATICADO PELA EXMO. SR. DANIEL PELUSO FRANCISCO
COSTA E SRA MARLENE MERINO, PREGOEIROS DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES DA FUNDACAO
MUNICIPAL DE SAUDE DA SECRETARIA MUNICIPAL DE NITEROI, todos ja devidamente qualificados nos autos. Afirma a
Impetrante haver licitacdo promovida pela FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITEROI (FMS) para aquisicdo de tiras de
glicemia, designada para 24 de agosto de 2011 as 10:00 horas. Aduz que no dia 07 de junho de 2011 a Fundag@o Municipal de Satde
encaminhou a Impetrante pedido de cotacdo para instruir processo licitatorio futuro. Contudo, percebeu que tal documento possuia
descritivo que restringia a participacdo de seu produto, visto que solicitava a cotacdo de produto com determinada tecnologia -
Amperometria. (...). E O RELATORIO, EM SINTESE. PASSO A DECIDIR. Entendo assistir razdo & Impetrante, porguanto entendo
que as exigéncias formuladas no edital realmente violavam os principios da isonomia, da impessoalidade e da moralidade, havendo
contrariedade ao disposto na Lei n° 8.666/93, por ser regra de carater discriminatério. A restricdo feita pelo Poder Publico através
do Edital de licitagdo acabou por limitar, sem divida, a apresentagdo de um maior nimero possivel de concorrentes, permitindo que
a selecdo ocorresse de forma mais vantajosa para a Administracdo Publica. Ora, como é cedico, as exigéncias relacionadas a
habilitacio dos licitantes, no tocante & material técnico, por exemplo, devem ser deduzidas de modo genérico e despersonalizado,
para ndo violar os principios da isonomia, da impessoalidade e moralidade. Afinal, a Administragdo Publica, em prol do interesse
coletivo, do bem comum, deve prestar tratamento isondmico a todos os administrados que pretendam com ela contratar, bem como é
seu dever impedir que haja delimitagBes desproporcionais. A regra posta no Edital, limitando tecnicamente os aparelhos que
poderiam participar do certame, é discriminatéria, ferindo os principios reitores das licitagdes pablicas. A vista do exposto, e tudo
ponderado, JULGO PROCEDENTE O PEDIDO e CONCEDO A SEGURANCA, mantendo a decisdo de fls.170/171. Condeno os
Impetrados ao pagamento dos honorarios advocaticios, que fixo em 10% (dez por cento) sobre o valor dado a causa, isentando-0s,
todavia, do pagamento das custas processuais, na forma do disposto no inciso IX, do art. 17 da Lei n° 3.350/99. Esta sentenga esta
sujeita ao duplo grau de jurisdic&o, na forma do disposto no art. 475, inciso |, da Lei de Ritos. Ndo havendo apelo voluntario, subam
0s autos ao Egrégio Tribunal de Justica, com as nossas homenagens. Dé-se ciéncia pessoal ao Ministério Publico. P.R.I. Tipo do
Movimento: Sentenga. Processo n°:1037189-04.2011.8.19.0002.”
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porque a referida exigéncia do volume da amostra, restringe a
participacdo de diversas empresas do certame, ndo se justificando pela
pouca diferenca a ser aceita na amostra sanguinea.

Verifica-se que, caso seja permitida a participacdo de produtos
qgue realizem teste com tamanho de amostra de até 0,6 microlitros,
também serd fornecido um conforto e seguranca ao paciente, pois ao
realizar a pulsdo, o tamanho da amostra € equivalente a uma pequena
gota de sangue.

A amostra (quantidade de sangue necessdria para a
realizacdo da leitura), diferente da amostra para laboratério que € de 3
ml, para verificar a glicemia capilar a quantidade de sangue necessdria
varia de 0,3 a 5 microlitro (ul).

Imagem do tamanho real das amostras.

dddaqdaadds

Referéncia:

Grady M, Pineau M, Pynes MK, Katz LB, Ginsberg B. A Clinical Evaluation of Routine
Blood Sampling Practices in Patients with Diabetes Impact on Fingerstick Blood volume and Pain. J
Diabetes Sci Technol. 2014;8(4):691-698. doi: 10.1177/1932296814533172. - DOI - PMC - PubMed

Notem que ndo existe diferenca significativa entre os tamanhos
0.3 a 1,0 yL, e existe uma diferenca minima entre estes volumes € 2,5 L,
e somente a partir de 3,0 uyL que comeca a existir uma diferenca com
algum significado.

O primeiro medidor de glicose no sangue com a utilizacdo de
tira reagente com leitura visual foi desenvolvido pelos cientistas da Miles
em 1965, com o nome de Dextrostix®. A Miles foi também a pioneira a
lancar, em 1969, por meio da divisdo Ames, o primeiro medidor de glicose
de reflet@ncia portdtil (com massa de 1,4 quilos), que possibilitava a
leitura quantitativa da concentracdo de glicose em tira reagente, com
tempo de leitura de 3 a 5 minutos, com tamanho da amostra de 10
microlitros.

Atualmente, as tiras reagentes sdo impregnadas de indicadores
quimicos, e a reacdo ocorre em uma darea especifica. Aléem das tiras,
outros dispositivos podem ser utilizados, como tubos, cartées, cartuchos
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ou cassetes. Os métodos utilizados nesses dispositivos sdo variados e
incluem reacdes por aglutinacdo, colorimétrica, reacdo enzimdtica,
eletfroquimica, espectrofotométrica, ensaio imunolégico etc. A
avaliacdo do resultado pode ser pela visualizacdo de cor, aglutinacdo,
aparecimento de uma linha colorida, simbolo ou nUmero.

Como exemplificamos a baixo, varios sdo os métodos, tanto de
leitura como de coleta e de tamanho da amostra.

Ademais, Sr(a). Pregoeiro(a), trata-se de uma discussGo sobre
uma amostra de sangue infima, j& que 1 microlitro equivale a milionésima
parte de um litro, sendo certo que uma puncdo sanguinea eficiente é
capaz de produzir amostras bem maiores que esta, independentemente
da quantidade requerida pela tira reagente.

CNPJ n® 05.531.725/0001-20 | Av. Gentil Reinaldo Cordioli, 291 |CEP 88.133-500 | Bairro Jardim Eldorado | Palhoga | SC
(M (48) 3348-2629 [ soma.sc@somahospitalar.com.br



SOMA 5C

HOSPITALAR

DA FAIXA MINIMA DE TEMPERATURA

Outro ponto que carece de revisdo no descritivo, é referente G
exigéncia de que a temperatura de atuacdo seja a partir de no minimo
S°C.

Cumpre destacar que a referida caracteristica ndo agrega
qualguer relevdancia d qualidade dos produtos a serem adquiridos, sendo
totalmente irrelevante para a finalidade de realizar o teste de glicemia,
pois ndo estabelece nenhum critério de simplicidade ou qualidade ao
teste de glicemia.

Trata-se de exigéncia abusiva que visa apenas restringir a
participacdo de vdrias marcas, e ndo o efetivo funcionamento do
aparelho. Embora algumas regides de Santa Catarina apresentem
temperaturas baixas, € de conhecimento notdrio que os testes ndo sdo
realizados em ambientes com essa temperatura.

Destaca-se, ainda, que, como sabido, a Administracdo deve
descrever o objeto do certame, contendo as caracteristicas essenciais,
pois incluir caracteristicas irrelevantes apenas onerara  estd
Administracdo e restringird a competicdo no certame, impedindo que a
Administracdo Publica tenha acesso aos melhores precos, contrariando
os Principios da Eficiéncia e da Economicidade.

Para tanto, €& necessdrio que hagja estudo técnico, com
comprovacoes cientificas de que existe a necessidade de solicitar tais
caracteristicas

DO DIREITO

Ao elaborar um edital, o &érgdo deve wusar-se da
proporcionalidade. Sendo assim, ele deve ser redigido em seu todo, sem
qualguer exigéncia que restrinja a participacdo do maior nUmero de
concorrentes para todos os itens. O descritivo do item em apreco, como
se enconftra, fere o principio de isonomia legitimado no inciso |, do art. 5°,
da Constituicdo Federal, condicdo primordial para que se haja
competicdo em todo ato licitatério. Vejamos:

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

| — Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao,
cldusulas ou condicdes que comprometam, restrinjom ou

CNPJ n® 05.531.725/0001-20 | Av. Gentil Reinaldo Cordioli, 291 |CEP 88.133-500 | Bairro Jardim Eldorado | Palhoga | SC
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frustrem o seu carater competitivo e estabelecam preferéncias
ou distincdes em razdo da naturalidade, da sede ou do domicilio
dos licitantes ou de qualquer outra circunst@ncia impertinente
ou irrelevante para o especifico objeto do contrato.” (Grifo
nosso)

Ignora-se ainda, o principio de igualdade, que deve guiar fodo
certame. Definido na Lei 8.666/93. que dispde preservar sempre a
igualdade entre os licitantes, para que ndo se limite o niUmero de
participantes, afim de que a Administracdo obtenha a proposta mais
vantajosa. Segundo o art. 3, da Lei n°® 8666/93:

Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observ@ncia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administracdo e serd processada e
julgada em estrita conformidade com os principios bdsicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao
instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que Ihes
s@o correlatos. (Grifo nosso)

Ora, é sabido que a Administracdo Publica deve vincular e
direcionar seus atos de modo a garantir que interesses privados de uma
Unica fabricante ndo prevalecam, nem sucumbam os interesses e
necessidades da coletividade.

Os Tribunais de Contas e a populacdo esperam de nossa
Administracdo Publica, licitacdes altamente competitivas, que
possibilitem ampla disputa entre diversos concorrentes, trazendo qos
usudrios produtos de qualidade a precos justos.

A Doutrina e a Jurisprudéncia sdo undnimes ao afirmar que os
processos licitatérios devem confemplar o maior numero de
participantes, incitando a concorréncia, afim de que a Administracdo
obtenha a melhor proposta, desta forma o érgdo s6 tem a ganhar ao
receber diversas ofertas, de onde certamente surgird aquela mais
vantajosa para o erdrio €, indiretamente, para toda a coletividade.

Desta forma, requer sejam retiradas referidas caracteristicas,
para que seja permita a participacdo do maior numero de licitantes,
permitindo assim, gue esta Administracdo obtenha a proposta mais

vantagjosa.

DOS PEDIDOS
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Diante de todo o exposto, requer seja a presente impugnacdo
deferida, a fim de que seja retificado o descritivo do edital, a fim de que
seja:

a) seja aceito volume de amostra sanguinea até 1 microlitro;

b) Sejam aceita metodologia de fotometria e amperometriq;

c) Seja retirada a exigéncia de “temperatura de atuacdo a
partir de no minimo 5°C".

Caso ndo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e
sua Comissdo, requer seja a presente impughacdo, em conjunto com o
edital, remetidos a Autoridade Superior para andlise e julgamento.

Nestes termos, requer deferimento.

/%@//

erV|sor de LICIt 30\
YSON LUIZ PER
CPF 079.269.539-97- RG 4570762 SSP/SC
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SRS e

ESTADO DE SANTA CATARINA
PODER JUDICIARIO
1" Vara da Fazenda Publica da Comarca de Chapeco

Rua Augusta Muller Bohner, 300D - Bairro: Passo dos Fortes - CEP: 89805900 - Fone: (49)
3321-4145 - Email: chapeco.fazendal @tjsc.jus.br

MANDADO DE SEGURANCA N° 5020273-46.2022.8.24.0018/SC

IMPETRANTE: SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
IMPETRADO: PREGOEIRO - MUNICIPIO DE CHAPECO/SC - CHAPECO
IMPETRADO: SECRETARIO DE SAUDE - MUNICIPIO DE CHAPECO/SC - CHAPECO

SENTENCA

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.,
qualificada nos autos, ajuizou o presente MANDADO DE
SEGURANCA contra JADER ADRIEL DANIELLI, SECRETARIO
DE SAUDE DO MUNICIPIO DE CHAPECO-SC, ¢ MAIANE
OLDONI, PREGOEIRA DO MUNICIiPIO DE CHAPECO, também
qualificados.

Para tanto, como fundamento da pretensdo, alegou na
inicial, em sintese, que: o0 Municipio de Chapecd6 langou edital do pregdo
presencial n. 051/2022 para "aquisi¢do parcelada de tiras de glicemia
para abastecimento da rede bdsica de saude e fornecimento aos
usuarios insulinodependentes"”; juntamente com a aquisi¢ao das tiras
reagentes, deve ser  disponibilizado em = comodato  os
monitores/glicosimetros; o Anexo [ da licitagdo trouxe defini¢gdes
restritivas ao carater competitivo em razao de limitacdo da metodologia
do glicosimetro do tipo amperométrico € volume maximo de amostra de
sangue de 0,5 microlitro; tais exigéncias ndo constam em licitagdes
pretéritas e sdo excessivas e desnecessarias, a Anvisa ndo faz
diferenciagdo de preferéncia entre as metodologias amperométrica e
fotométrica, e a defini¢do do volume méaximo da amostra sanguinea
fixada no edital ¢ excessiva, porque se pode obter amostra com maior
volume com uma uUnica pun¢do; hd direcionamento da licitagdo ao
produto/modelo On Call Plus II®, o que viola o principio da
competitividade da licitagdao; atualmente mantém contrato vigente com o
Municipio com o mesmo objeto (Contrato n. 117/2021 — FMS6) e
fornece o produto Accu-Chek Active®, fabricado pela ROCHE, com
metodologia fotométrica e com volume da amostra entre 1 a
2 microlitro de sangue, o qual possui atestado de regularidade técnica; a
exigéncia ¢ excessiva e de carater restritivo. Pleiteou, em liminar,
medida para determinar a suspensao do pregdao n. 51/2022-FMS e, ao
final, a concessdo da seguranga para cassagdo do ato ilegal, declaracao
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de nulidade do ato coator e determinacao as autoridades coatoras para
correcao do Anexo I do edital, suprimindo as exigéncias impostas ao
objeto.

Recebida a inicial, foi deferida a liminar e determinada a
notificacdo dos impetrados para prestarem as informagdes no prazo de
10 (dez) dias (Evento 7).

Os 1impetrados apresentaram informagdes, sustentando,
preliminarmente, a ilegitimidade passiva da Pregoeira Municipal e a
falta de interesse de agir, ante da inexisténcia de prova pré-constituida
de ato ilegal ou com abuso de poder. No mérito, asseveraram, em
sintese, que: o atestado de capacidade técnica ¢ um documento
habilitatério que comprova a conduta do licitante para o desempenho de
determinada atividade; a escolha em manter no edital apenas o método
amperométrico ndo se deve a comparacao de precisdo nos resultados,
uma vez que a precisdo dos monitores € requisito avaliado pela Anvisa
(ISO 15.197/2003), mas sim a Resolucdo da Anvisa RDC n. 36, de 25
de julho de 2013; referida Resolugdo visa a seguranga dos pacientes,
pois os monitores serdo utilizados em seus domicilios; o recurso
tecnoldgico a ser aplicado deve ser de facil manuseio e total seguranga
quanto a higienizacdo, evitando contaminac¢ao do usudrio; os monitores
serdo também utilizados de forma coletiva pela equipe de saude em
todas as unidades basicas e especializadas, bem como pelo SAMU, o
que requer resultados rapidos, de maxima confianca e que a utilizagdo
ndo comprometa a biosseguranca do paciente e do profissional de
saude; o bem-estar do paciente também foi considerado, uma vez que
para a leitura da glicose no sangue através do método amperométrico se
faz necessdrio uma gota pequena de sangue, enquanto o método
fotométrico necessita de uma quantidade maior de sangue, gerando
possivelmente maior situacdo de dor, uma vez que ao longo do dia o
paciente acaba perfurando o dedo por diversas vezes; o
método amperométrico também € mais indicado para diminuir o risco de
contaminacdo de doencas quando o aparelho for utilizado coletivamente
nas Unidades de Satide e SAMU, visto que necessita de pequena gota de
sangue do dedo do paciente; a maioria dos equipamentos disponiveis no
mercado nacional e com registro na Anvisa utilizam a metodologia
amperométrica, onde a leitura do sangue ¢ feita por aspiragao, evitando
assim a contaminagdo do aparelho; a impetrante ndo comprovou lesao
ou prejuizo a direito liquido e certo; nao ha direito liquido e certo
da impetrante a ser tutelado (Evento 32).

O Ministério Piblico manifestou-se, preliminarmente, pelo
reconhecimento da legitimidade passiva da Pregoeira Municipal e, no
mérito, pela concessao da seguranca pleiteada (Evento 41).

E o relatorio.

Decido:
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Cuida-se de Acdao de Mandado de Seguranga que tramita
sob o rito da Lei n. 12.016/09.

Prefacialmente, a argui¢do de ilegitimidade passiva deve
ser rejeitada, uma vez que a impetrada Maiane Oldoni foi quem julgou a
impugnacdo ao edital apresentada na esfera administrativa pela
impetrante, ato que ¢ contestado no feito (Evento 1, OUT12).

A preliminar de auséncia de interesse de agir também ndo
merece prosperar, pois ha prova pré-constituida do direito alegado,
conforme se demostrara.

Esta presente o direito liquido e certo alegado
pela impetrante.

Acerca da fase preparatoria do pregdo, prevé o art. 3°
inciso II, da Lei n. 10.520/2002 que "a defini¢do do objeto devera ser
precisa, suficiente e clara, vedadas especificagoes que, por excessivas,
irrelevantes ou desnecessdrias, limitem a competi¢do”.

No mesmo sentido, prevé a Lei n. 8.666/93:

"Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

[--]

§ 7° Nas compras deverdo ser observadas, ainda:

I - a especificagdo completa do bem a ser adquirido sem
indicagdo de marca; [...]".

Nao obstante a expressa previsdo legal, em andlise
ao edital de pregdo presencial n. 051/2022-FMS, verifica-se que
ha exigéncias demasiadas para o objeto contratado, as quais se
encontram dispostas no Anexo [ do referido edital, que assim
prevé (Evento 1, OUT3, p. 16):

"191200 — TIRA REAGENTE Tira teste reagente de
glicemia, que utilize qualquer quimica enzimdtica, metodologia de
aspiragdo capilar, faixa de leitura entre 20 a 600 mg/dl, para uso em
glicosimetro amperométrico. Verificagdo de glicemia em neonatos,
criangas, adultos inclusive gestantes. Resultado de exame em até 5 seg,
volume maximo de amostra de sangue de 0,5 microlitro. Temperatura de
atuagao a partir de 5°C. Caixa com 50 unidades. A empresa vencedora
devera fornecer instalagdo, treinamento e suporte de software de
gerenciamento de dados, bem como cabos para essa transferéncia em
forma de comodato. Devendo a empresa fornecer ainda em comodato,
um monitor/glicosimetro por paciente/ ano, independente da aquisi¢do
de qualquer quantidade, observando a quantidade mdxima de 1.600
monitores que funcionam através de bateria unica de lithium
(independente de marca). Apresentar prospecto (tiras e glicosimetro),
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registro na ANVISA (tiras e glicosimetro) e Certificacdo exclusiva para
este certame, emitida pelo detentor do registro na ANVISA, para
enfermeiro(a) autorizado a fornecer o treinamento para a equipe
técnica do municipio.”

As condigdes acerca da limitagdo da metodologia do
glicosimetro do tipo amperométrico e do volume maximo de amostra de
sangue (0,5 microlitro) foram justificadas pelo Municipio de Chapecd
com base na Resolucao da Anvisa RDC n. 36, de 25 de julho de 2013.

No entanto, mencionada  Resolugdo  disciplina,
genericamente, acerca de agdes para promogao da seguranca do paciente
em servigos de saude e da melhoria da qualidade nos servigos de saude,
nada relatando sobre a comprovagdao de que os aparelhos do tipo
amperométricos sejam mais seguros do que os do tipo fotométrico no
que diz respeito a biosseguranga.

In casu, ndao hd qualquer documento ou informagdao que
comprove a necessidade de limitacdo do objeto licitado quanto
a metodologia e fixacdo de volume méximo da amostra sanguinea como
realizado pelo edital do pregdo presencial n. 051/2022 - FMS, tanto que,
atualmente, o produto utilizado pelo ente municipal ndo preenche tais
exigéncias e possui atestado de capacidade técnica firmado pela propria
servidora da Secretaria Municipal de Satde (Evento 1, OUT6-OUTS e
ouT9).

As justificativas apresentadas pelas autoridades coatoras
pela escolha da metodologia do instrumento ndo sdo fundamentadas e
ndo se justificam na "pesquisa de mercado"” informada, a qual nem
sequer ¢ demonstrada. Ademais, apesar de o Diretor de Infraestrutura e
Finangas afirmar que para o novo certame existem 3 (trés) or¢amentos
indicativos, estes nao foram trazidos aos autos.

Mostra-se excessiva a limitacdo do objeto a uma
metodologia quando ndo ha preferéncia entre uma e outra, inexistindo
razao para restringir a participacdo de empresa que trabalhe com
metodologia diversa, at¢ mesmo porque se os aparelhos do tipo
fotométricos ndo estivessem dentro do nivel de seguranca aceito pelas
agéncias reguladoras, eles ndo seriam liberados para comercializagao.

Assim, evidente que a definicao do objeto limita o carater
competitivo da licitagdo e restringe a participagdo de possiveis
concorrentes, o que beneficia ou prejudica particulares.

Em conjuntura fatica semelhante, julgou o Tribunal de
Justica do Estado de Santa Catarina:

"REEXAME  NECESSARIO. MANDADO  DE
SEGURANCA. ADMINISTRATIVO. LICITACAO NA MODALIDADE
PREGAO. EXIGENCIA DE CERTIFICACAO PSQ - PROGRAMA
SETORIAL DE QUALIDADE DA ABRAFATI DE TINTAS E THINNER.
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INOBSERVANCIA PELA IMPETRANTE. REQUISITO, TODAVIA,
AFASTADO PELA PORTARIA N. 529 DO INMETRO. ADESAO
VOLUNTARIA. VEDACAO A CLAUSULAS OU CONDICOES QUE
COMPROMETAM, RESTRINJAM OU FRUSTREM O CARATER
COMPETITIVO DO CERTAME. CONCESSAO DA
ORDEM  MANTIDA. REMESSA OFICIAL CONHECIDA E
DESPROVIDA." (TJSC, Remessa Necessaria Civel n. 5007728-
55.2020.8.24.0036, do Tribunal de Justica de Santa Catarina, rel. Jalio
César Knoll, Terceira Camara de Direito Publico, j. 25-05-2021).

Ainda:

"ADMINISTRATIVO - PREGAO ELETRONICO -
EXIGENCIA DESNECESSARIA CONTIDA NO EDITAL - VIOLACAO
AO CARATER COMPETITIVO DA LICITACAO -
DESCLASSIFICACAO DA EMPRESA PARTICIPANTE - ANULACAO
DO ATO ILEGAL - SENTENCA MANTIDA - REEXAME NECESSARIO
IMPROVIDO. A Lei n. 8.666/93, embora ndo impe¢a a previsdo no
edital de requisitos rigorosos, veda as exigéncias desnecessarias ou
inadequadas, que acabam por frustar o cardter competitivo da licita¢do
(art. 3°). A declaragdo do licitante no sentido de conhecer as condigoes
e os locais de cumprimento do objeto da licitagdo ¢ requisito
desnecessdrio para a habilitagdo, porque se presume que todos os
participantes de um procedimento licitatorio aceitam as condigoes e
exigéncias contidas no edital, especialmente quando o ato convocatorio
contém clausula expressa no sentido de que 'a participa¢do do
proponente nesta licitagdo implica em aceitagdo de todos os termos
deste Edital'." (TJSC, Apelagdao Civel em Mandado de Seguranca n.
2008.021742-7, da Capital, rel. Sérgio Roberto Baasch Luz, Primeira
Céamara de Direito Publico, j. 02-09-2008).

Frente a direito liquido e certo da impetrante e sua
violagdo pelas autoridades coatoras, deve-se conceder a seguranga
pleiteada.

ANTE O EXPOSTO, com fundamento no art. 487, inciso
I, do Cddigo de Processo Civil, JULGO PROCEDENTE o pedido
inicial. Em consequéncia, CONCEDO A
SEGURANCA pleiteada para cassar o ato ilegal e determinar as
autoridades coatoras a correcdo do Edital de Pregdo Presencial n.
051/2022-FMS para fins de supressao das exigéncias de (i) limitagcdo da
metodologia do glicosimetro do tipo amperométrico e do (ii) volume
maximo de amostra de sangue de 0,5 microlitro.

Transmita-se por oficio, com comprovante de recebimento,
o inteiro teor desta sentenca as autoridades coatoras e ao Municipio de
Chapeco6 por sua Procuradoria (Lei n. 12.016/09, art. 13, caput).

Sem custas e honorarios advocaticios (Lei estadual n.
17.654/2018 e Stimulas 105 do STJ e 512 do STF).

https://eprocwebcon.tjsc.jus.br/consulta1g/controlador.php?acao=acessar_documento_publico&doc=311669129493845244521003779845&event... 5/6
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Publicada e registrada eletronicamente.
Intimem-se.

Decorrido o prazo para recurso voluntario, remetam-se os
autos ao e. Tribunal de Justi¢a (Lein. 12.016/09, art. 14, § 1°).

Documento eletronico assinado por ROGERIO CARLOS DEMARCHLI, Juiz de Direito, na
forma do artigo 1°, inciso III, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006. A conferéncia da
autenticidade @ do  documento estd  disponivel no  enderego  eletrdnico
https://eproclg.tjsc.jus.br/eproc/externo_controlador.php?

acao=consulta_autenticidade documentos, mediante o preenchimento do cédigo verificador
310036070743v40 e do codigo CRC c18df7de.

Informagdes adicionais da assinatura:
Signatario (a): ROGERIO CARLOS DEMARCHI
Data e Hora: 22/11/2022, as 12:19:21

5020273-46.2022.8.24.0018 310036070743 .V40
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PROCURACAO

OUTORGANTE: SOMA SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., com sede na Av.
Gentil Reinaldo Cordioli n® 391, Bairro Jardim Eldorado, Palhoca/SC, inscrita no CGC/MF
sob n° 05.531.725/0001-20, inscricdo estadual n® 254.582.702, através de seu
representante legal JULIO CESAR MAFACIOLI, diretor comercial, brasileiro, solteiro,
maior, comerciante, residente e domiciliado na Rua: José Beiro, 136 AP 202 Bloco C
Edificio Kaynara, Estreito — Floriandpolis/SC, portador da Carteira de Identidade n©
7.912.161 expedida pela SSP/SC, inscrito no CPF/CIC sob n° 539.226.460-34.

OUTORGADO: ALYSON LUIZ PEREIRA, brasileiro, solteiro, maior,
supervisor de licitacdo, residente e domiciliado em Floriandpolis — SC, portador da

Carteira de Identidade n° 4570762 expedida pela SSP/SC, CPF sob 0 n° 079.269.539-
97;

PODERES.: Por este instrumento particular de mandato, para o fim
especial de representar a empresa SOMA SC Produtos Hospitalares Ltda., podendo,
para tanto, dito procurador praticar os seguintes atos: representar a outorgante
perante quaisquer Repartigdes Publicas, Autarquias, Sociedades de Economia Mistas e
Particulares, Orgaos Paraestatais e descentralizados, Federais, Estaduais ou Municipais,
podendo encaminhar, praticar e promover a bem dos direitos e interesses da
outorgante firmar ou rescindir contratos de natureza comercial; todos os poderes
necessarios a pratica de quaisquer atos relacionados aos processos licitatérios: Editais
de Concorréncias, Tomadas de Pregos, Convites, Dispensas, Pregdes, etc., assim como,
0s poderes especificos para rubricar e assinar a documentagdo e as propostas,
apresentar reclamages, impugnagdes, receber intimacdes, interpor recursos e desistir
de sua interposicdo, formular ofertas e lances de pregos, assinar atas e contratos de
fornecimento de material hospitalar e odontoldgico em geral, medicamentos,

saneantes, cosméticos e produtos de higiene.
***Validade do documento 06 (seis) meses***

Palhoga/SC, 13 de outubro de 2022.

. Dir'etor Comercial
JULIO CESAR MAFACIOLI
CPF 539.226.460-34 - RG 7.912.161 SSP/SC
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cédigo 56247e082159107c¢2177b28afd317efd2793391549ec4e457aae746ca5b9dbfa foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 89491 dentro do sistema.

A autenticacdio eletrénica do documento intitulado "PROCURACAO ALYSON", cujo assunto é descrito como
"PROCURACAO ALYSON", faz prova de que em 18/10/2022 13:35:07, o responsavel Soma/sc Produtos
Hospitalares Ltda (05.531.725/0001-20) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Soma/sc Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade,
Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 18/10/2022 13:36:27 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x2e6a0894dad14905642h3f9ae484418dd33df29e43bd3e66¢c366268edb8a3480.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 02/05/2022 08:40:27 que o documento de hash (SHA-256)
902358c4ade2e33bde45d9abd3b698a567f806de337a053b8ad545bce19399a5 foi validado em 27/04/2022 10:24:04 através da transacéo blockchain
0x1ad436699d5c8214acc0f0108c44ff176804e577c4711ac81b55b6d641b72444 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 61248)
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com a Medida Provisoria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientagdes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
validagdo do documento digital estdo disponiveis em:

< http://www.serpro.gov.br/assinador-digital >, opcéo Validar
Assinatura.
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo 902358c4ade2e33bde45d9abd3b698a567f806de337a053b8ad545bcel19399a5 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 61248 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrdnica do documento intitulado "CNH ALYSON", cujo assunto é descrito como "CNH
ALYSON", faz prova de que em 27/04/2022 10:23:09, o responsavel Soma/sc Produtos Hospitalares Ltda
(05.531.725/0001-20) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova
de autenticidade, sendo de Soma/sc Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela
idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 27/04/2022 10:24:23 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x1ad436699d5c8214acc0f0108c44ff176804e577c4711ac81b55b6d641b72444.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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