SOMA 5C

HOSPITALAR

Palhoca, 22 de novembro de 2022

A SENHORA PREGOEIRA DO MUNICIPIO DE GOVERNADOR CELSO
RAMOS/SC.

Ref.: PREGAO PRESENCIAL N°. 89/2022

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 intermédio de seu
representante legal infra-assinado, vem, tempestivamente, apresentar
RECURSO ADMINISTRATIVO face a decisdo da senhora pregoeira, que

desclassificou a amostra do item1/2 “tiras de glicemia” desta empresa do

Pregdo Presencial n. 89/2022, conforme passa a expor.

I SINTESE FATICA

Trata-se de licitacdo na modalidade pregdo presencial, regida
pela Edital n® 89/2022, destinada ao registrode precos para aquisicdo de
“TIRAS TESTES/FITA REAGENTE PARA DOSAGEM DE GLICEMIA DE SANGUE”
para atendimento a Secretaria da Saude do municipio de Governador

Celso Ramos/SC.

Em 07 de outubro de 2022 foi realizada a sessdo publica da
licitacdo, tendo a empresa SOMA SC restado vencedora dositens 1 e 2,

conforme consta em ATA.
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Ocorre que, na etapa de andlise da amostra, esta empresa
fora desclassificada com sob a indicagcdo de que “hd contaminacdo

de sangue dentro do aparelho”.

IL. RAZOES RECURSAIS

Almeja-se com o presente recurso a readlizacdo nova andlise
de amostra para o fim de sanear o equivoco quanto a desclassificacdo do

produto apresentado pela Recorrente SOMA SC.

Consabido que a licitagcdo pubica é ato formal, com
procedimentos estabelecidos na legislacdo e no edital do processo
licitatodrio, tendo por objetivo maior garantir fratamento isonémico aos
concorrentes na busca da Administracdo Publica pela proposta mais

vantajosa.

Ocorre que, a andlise da amostra ocorreu sem um
representante desta empresa, e receberam parecer de reprova¢cdo, por

apresentar possibilidade de contaminacdo.

Preliminarmente é importante mencionar que, esta empresa
manifestou pretensdo de acompanhar a andlise da amostra em ATA,

vejamos:

ESTADO DE SANTA CATARINA Pagina: 2/2

FUNDO MUN. DE SAUDE DE GOVERNADOR CELSO RAMOS Ot 001007
Processo: 89/2022

Edital de Pregao Presencial N° 89
Ata da Sessao Publica do Pregao Presencial

SUMAISU PRUDU I US HUSHIALAKES!

“VENHO POR MEIQ DESTE SOLICITAR ACOMPANHAMENTO DA ANALISE DAS AMOSTRAS DO REFERIDO PREGAO."

HENRIQUE DE OLIVEIRA PRADO:

"FORNECEMOS AS BATERIAS DA PANASONIC PARA FAZER AS SUBSTITUICOES NOS APARELHOS, AS TIRAS GUIDE ESTAO DENTRO DOS
MELHORES HOSOITAIS DO ESTADO".
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Fora solicitada previsdo de data para realizacdo da andlise via

e-mail (DOC 1), o qual sequer recebeu resposta. Vejamos:

Forwarded message
De: sabrina.sc Soma SC Hospitalar <zabrina_sci@somahospitalar.com_br=

Date: gui 27 de out_de 2022 45 14-41

Subject Acompanhamento amostra PP 8972022 - G_Celso Ramos / SOMA

To: <licitacaogovermnadorcelsoramosi@gmail. com:=

Ce: Alyson Soma <alyson.sci@somahospitalar.com.br>, marcela.sc Soma SC Hospitalar

<marcela. sciisomahospitalar. com_br=, matheus_ sc Soma SC Hospitalar «matheus_sc@somahospitalar.com br>

Prezades boa tarde

Gostaria de saber se ja tem uma data marcada para a analize das amostras, conforme mencionado em Ata, quero
participar.

Desde ja agradego  fico no aguardo.

| Sabrina T. Nunes Politica da Qualidade

| Comercializar produtes para sadde @ madicamentos,
i |&F) 3348-2679 satisfazendo as nacessidades dos nossos dientes, atraves

O documento de convocacdo da analise esta datado em 09

de novembro. Vejamos:

COMUNICAGAO INTERNA N2 099/2022

DE: Gabinete Secretaria de Saude DATA: 09/11/2022

PARA: Pregoeira Mariana de Souza Fernandes

g::gIJTO: ANAUISE DE TIRAS TESTES/FITA REAGENTE PARA DOSAGEM DE GLICEMIA DE
E

Prezado

Venho por meio desta comunicar a este setor de licitagdo que sera marcado para o dia 17
de novembro de 2022, as 15:30 na sala de reuniso o analise das tiras de teste /fita reagente

para dosagem de glicemia de sangue sera analisado pelo setor de enfermagem desta
Secretaria referente ao pregao 089/2022,

Governador Celso Ramos SC,09 de novembro de 2022

Gabri lado
En ira.

CNPJ n® 05.531.725/0001-20 | Av. Gentil Reinaldo Cordioli, 391 | CEP 88.133-500 | Bairro Jardim Eldorado | Palhoga | SC
M (48) 3348-2629 [ soma.sc@somahospitalar.com.br



 SOMA 5C

HOSPITALAR

Porém, somente fora publicada no site da prefeitura em 14 de
novembro, véspera de feriado, com antecedéncia de apenas dois dias

Uteis, e sem qualguer comunicacdo direta com esta Requerente.

Por se tratar de produto especifico no portifélio da empresa, a
mesma possui representante técnica que poderia sanar qualquer divida
quanto ao produto. Assim como, a requerente possui interesse em
acompanhar tal andlise, para também poder repassar o desempenho

do produto em questdo.

Consoante consta em seu relatério de avaliacdo (DOC 2), o
modelo apresentado por esta requerente apresenta duas formas de ser

testada. Vejamos:

Usando o novo monitor sem codificagdo Accu-Chek
Active, a glicemia pode ser testada de duas maneiras.
Pode-se aplicar a gota de sangue na drea da tira de teste
no monitor (modo interno) ou pode-se retirar a tira de
teste do manitor e aplicar a gota de sangue na area de
teste (modo externo).

No caso de uso do aparelho em contexto hospitalar, indica-se
o teste de modo externo, ndo havendo assim, embasamento para

desclassificacdo hora proferida.

Importante mencionar ainda que, a representante técnica
deste que produto readliza treinamento de utilizacdo do produto

conforme solicitacdo do 6rgdo e disponibilidade de agendamento.

Desta forma, durante toda a vigéncia da ATA, haverd

possibilidade de acompanhamento qualificado.
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Ao fratar deste tema, fora proferida sentenca da comarca de
Chapecd, que assegura ao aparelho de glicemia ACTIVE/ROCHE

necessaria qualidade para atender ao servico de saude (DOC 3).

11 REQUERIMENTOS

Ante os fatos, com fulcro no principio de publicidade, que rege
as licitacdes, em que todo e qualquer cidaddo tem direito a
acompanhar as fases do processo, se solicitado, tornando publicas as
informacdes. A Soma vem requerer, através deste, Reconsideracdo ao

parecer de reprovacdo das amostras, bem como solicitar nova analise

acompanhada de representante desta empresa, ou sua remessa Q

Autoridade Competente para julgamento, requerendo-se a reforma da

decisdo administrativa e a consequente habilitacdo da SOMA SC.

Nestes termos, requer deferimento.

~\

HEUS)peﬁ/'i/sor de Vendas
MAT S MATZENBACHER FREITAS
CPF 000.977.810-10 —/RG’508.636.76‘7-8 SJS/RS

i ¥ }'\
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21/11/2022 18:00 E-mail de GRUPO SOMA HOSPITALAR - Fwd: Acompanhamento amostra PP 89/2022 - G.Celso Ramos / SOMA

&
M Gma | | juridico.sc Soma SC Hospitalar <juridico.sc@somahospitalar.com.br>

Fwd: Acompanhamento amostra PP 89/2022 - G.Celso Ramos / SOMA

sabrina.sc Soma SC Hospitalar <sabrina.sc@somahospitalar.com.br> 21 de novembro de 2022 18:06
Para: "juridico.sc Soma SC Hospitalar" <juridico.sc@somahospitalar.com.br>

Sab”@?edjgmm”nes Politica da Qualidade

Comercializar produtos para satide e medicamentos,

(48) 3348-2629 satisfazendo as necessidades dos nossos clientes, através
do comprometimento com a melhoria continua da eficacia

(47) 99119-4089 do sistema de gestao da qualidade e com o atendimento
H OSP'TALAR aos requisitos.
Sabrina Nunes / SOMA SC Mt s enmpresa do:

GRUPO
sabrina.sc@somahospitalar.com.br g SDMA BPDA
HOSPITALAR

---------- Forwarded message ---------

De: sabrina.sc Soma SC Hospitalar <sabrina.sc@somahospitalar.com.br>

Date: qui., 27 de out. de 2022 as 14:41

Subject: Acompanhamento amostra PP 89/2022 - G.Celso Ramos / SOMA

To: <licitacaogovernadorcelsoramos@gmail.com>

Cc: Alyson Soma <alyson.sc@somahospitalar.com.br>, marcela.sc Soma SC Hospitalar
<marcela.sc@somahospitalar.com.br>, matheus.sc Soma SC Hospitalar <matheus.sc@somahospitalar.com.br>

Prezados boa tarde

Gostaria de saber se ja tem uma data marcada para a andlise das amostras, conforme mencionado em Ata, quero
participar.

Desde ja agradego e fico no aguardo.

Sabr'Qn?ngmmunes Politica da Qualidade

Comercializar produtos para satde e medicamentos,

(48) 3348-2629 satisfazendo as necessidades dos nossos clientes, através
do comprometimento com a melhoria continua da eficacia

(47) 99119-4089 do sistema de gestao da qualidade e com o atendimento
H OSP'TALAR aos requisitos.
Sabrina Nunes / SOMA SC Mais s emprsss da:

GRUPO
sabrina.sc@somahospitalar.com.br g SDMA BPDA
HOSPITALAR

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=46b774ab93&view=pt&search=all&permmsgid=msg-f%3A1750140556889887144&simpl=msg-f%3A175014... 1/1
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ACCU-CHEK" Active

Accu-Chek” Active
Relatdrio de Avaliacdo

A vida vai bem quando vocé tem o controle.

ACURACIDADE
OMPROVADG/ ‘

( AuTocopiFicapo)

Vocé pode contar. ACCU" CHEK ®



Introducéo

ACCU-CHEK" Active
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Figura 1: Sistema de monitorizagéo de glicemia Accu-Chek® Active

O sistema de monitorizagdo de glicemia Accu-Chek é um
dos sistemas preferidos no mundo todo. Agora, com a nova
geragdo sem sistema de codificagio, aumentaremos ainda
mais a atratividade do Accu-Chek Active. O aparelho
consiste no glicosimetro (monitor) Accu-Chek Active, nas
tiras de testes Accu-Chek Active e nas soluges controle
Accu-Chek Active (Fig. 1). O novo Accu-Chek Active sera
um sistema sem codificagdo completo. A tecnologia sem
codificagéo de Accu-Chek Active facilita a vida do usuario,
reduzindo os passos de manuseio (0s passos de manuseio
a seguir ndo serdo mais necessarios: retirar o chip de
codificagéo antigo, retirar o novo chip de codificagdo da

caixa de tiras de teste, inserir o novo chip de codificagéo,
comparar o nimero de controle no visor e no rétulo do
frasco de tiras de teste), simplificando, assim, o
procedimento de teste. O monitor Accu-Chek Active
também apresenta caracteristicas muito conhecidas, como
a pré-configuragéo de data e hora, uma capacidade de
memoria para até 500 testes, uma opgéo de redosagem de
10 segundos, além de uma interface USB para facilitar
transferéncia de dados. O monitor também traz atributos
adicionais, como lembrete visual e sonoro de teste pds-
prandial e com médias de resultados de testes de 90 dias.

Especificacoes do sistema Accu-Chek" Active

Componentes do sistema

Principio de medicgédo

Monitor Accu-Chek® Active, tiras de teste Accu-Chek® Active, Controle Accu-Chek® (2 niveis)

A variante mutante da glicose proteina desidrogenase quinona (Mut. Q-GDH 2, a variante

modificada de EC 1.1.5.2), acinetobacter spec; medic&o fotométrica final

Faixa de medicéo

Tempo de medicéo
Condicgoes de medigéo
Altitude

Codificacéo / Calibragiio Sem codificagéo

Volume da amostra
propria na tira de teste

Material da amostra

10 - 600 mg/dl (0,6 - 33,3 mmol/L)
Cerca de 5 segundos (cerca de 8 segundos no modo de teste com a tira fora do monitor)
Temperatura operacional: 8 - 42°C, umidade relativa: 15 - 85%

Até 4.000 metros acima do nivel do mar

2 1- 2 uL com monitores Accu-Chek® Active se a amostra for aplicada ao centro da 4rea

Sangue capilar. Se a tira de teste for retirada do monitor para aplicar sangue: sangue venoso anti-

coagulado com heparina de litio, heparina de aménia ou EDTA, sangue arterial e sangue de neonatos

Faixa do hematécrito
Opgoes de dosagem
Controle visual de aceitacéo
Solucées controle
Monitores

Marcacéo de resultados
Capacidade de meméria

Transferéncia de dados

Tabela 1: Especificagbes do sistema Accu-Chek” Active

20 - 55% e 20 - 70% se o sangue for aplicado fora do monitor

Dosagem com a tira de teste dentro ou fora do monitor

Blocos de 5 cores no rétulo da tira de teste

2 niveis de concentracéo de glicose

Todas as geracées de monitores Accu-Chek” Active

Marcadores de teste pré e pds-prandial, marcador de evento geral e marcador de solugdo controle
Até 500 testes, com data e hora; médias calculadas dos resultados dos dltimos 7 14, 30 e agora 90 dias

Interface USB para facilitar a transferéncia de dados com cabo USB

el |



A tira de teste Accu-Chek Active tem uma zona de
aplicagdo na cor verde. As tiras de teste contam com
hematdcrito e faixa de temperatura extensos, além da
interferéncia da maltose ser clinicamente irrelevante.

O novo sistema de monitorizagdo de glicemia sem
codificagdo Accu-Chek Active precisa de uma pequena
quantidade de sangue para cada teste (1 - 2 pL de sangue
¢ suficiente se a amostra for aplicada no centro da érea
marcada na tira de teste). Caso seja aplicada quantidade
insuficiente de sangue na tira, a zona da tira de teste
fornece uma informagéo visual e o monitor emite um sinal
sonoro. Depois disso, o visor mostra "apply blood display"
novamente por 10 segundos. Para avisar sobre o término
dos 10 segundos, hd uma contagem regressiva de 5 bips
nos Ultimos 5 segundos. Essa deteccdo de subdosagem e
a opgdo de redosagem faz com que a monitorizagéo da
glicemia seja mais segura.

Usando o novo monitor sem codificagdo Accu-Chek
Active, a glicemia pode ser testada de duas maneiras.
Pode-se aplicar a gota de sangue na drea da tira de teste
no monitor (modo interno) ou pode-se retirar a tira de
teste do monitor e aplicar a gota de sangue na drea de
teste (modo externo).

A aplicagfo de sangue com a tira de teste fora do monitor
reduz o risco de contaminagdes no caso de o monitor ter
varios usudrios (ex.. em contexto hospitalar).

Figura 2: As geragdes de monitores Accu-Chek® Active
(os antecessores e a geragdo sem codificagdo tém o mesmo design.
Veja o monitor a direita)

|4

A faixa de medigdo é de 10 - 600 mg/dL (0.6 - 33,3
mmol/L). O resultado é mostrado dentro de
aproximadamente 5 segundos (cerca de 8 segundos no
modo de dosagem com a tira fora do monitor).

Recomendamos o uso do sistema Accu-Chek Active
juntamente com os lancetadores da Roche com tecnologia
para minimizar a dor, Accu-Chek Softclix e Accu-Chek
FastClix. "*

Em 2011, a Federagdo Internacional de Diabetes (IDF)
abordou, novamente, o papel e a importancia da
hiperglicemia p6s-prandial com a "diretriz para controle da
glicemia ap6s as refeigdes".” Esta publicagdo também
recomenda o seguinte:

A glicose pos-prandial no plasma deve ser medida
entre 1 - 2 horas apo6s a refeigéo.

+ A meta a glicose pés-prandial é de 9,0 mmol/L (160
mg/dL) para ser evitada uma hipoglicemia.

« A automonitorizagdo da glicemia deve ser
considerada por ser, atualmente, o método mais
pratico para monitorar a glicemia pés-prandial.

Assim como a gerag8o anterior do monitor de glicemia
Accu-Chek Active, 0 novo sistema sem codificagéo
Accu-Chek Active facilita o controle dos valores de
glicemia com seu método muito simples de marcagéo dos
resultados dos testes como sendo pré ou pés-prandiais e
o célculo das médias. Essas opgdes, combinadas com 0s
sistemas de Gerenciamento de Informagdes Accu-Chek,
como o software Accu-Chek® Smart Pix, fornecem um
suporte significativo para conhecer a glicemia p6s-prandial
e o controle metabdlico geral de modo personalizado.



Tira de teste Accu-Chek®

Estrutura da tira de teste

A estrutura da tira de teste Accu-Chek Active pode ser vista
na figura 3. A drea de aplicagdo é formada por uma tela
protetora que reveste a pelicula de retencdo de duas
camadas. A aplicagdo do sangue inicia a reagdo de
determinagé&o e posterior formagdo de cor.

Frente

Pelicula protetora

Area de aplicagdo

para excesso de sangue

ACCU-CHEK Active

Active

A tira de teste também conta com um reservatério que
coleta o excesso de sangue. Uma amostra de 1- 20 plL de
sangue pode ser aplicada a tira de teste. Todos os
componentes individuais estdo ligados por uma pelicula
protetora branca.

Verso

Reservatério

Setas para alinhamento

Pelicula de deteccéo

da tira durante
a insercéo

Reservatério
para excesso de sangue

Figura 3: Estrutura da tira de teste Accu-Chek Active

Principio do teste

Uma tira de teste nova é inserida no monitor para
determinar o valor em branco e calibrar 0o monitor. Em
seguida, a amostra é aplicada diretamente na tira na drea
de aplicacdo, de cor verde.

Na reacdo de deteccdo a seguir, a glicose reage com a
variante mutante da glicose, proteina desidrogenase
quinona (Mut. Q-GDH 2, variante modificada de EC
1.1.5.2), acinetobacter spec, e uma reagdo indicadora causa
uma alteracéo de cor (Fig.4).

O monitor mede a intensidade da reacdo de cor por
fotometria de reflectancia a partir da parte inferior da tira de
teste e converte a leitura fotométrica em um valor de
glicose, que é mostrado no visor do monitor. As
informacdes necessarias para essa conversdo automatica
sdo armazenadas no novo monitor sem codificagdo

Accu-Chek Active ou no chip preto de ativagéo.

O chip preto de ativagdo é fornecido com as tiras de teste
aos clientes que utilizam uma geracdo anterior do monitor
que utilizam chip de codificagdo.

Para possibilitar a realizagdo de um controle de aceitagdo
sobre a leitura obtida, hd cinco dreas com cores impressas
na tira de teste para comparagdo com a coloragdo da
reagdo. As dreas com cores sdo equivalentes as seguintes
concentragdes de glicose:

e 30 mg/dL (1,7 mmol /L)

* 80 mg/dL (4,4 mmol /L)

> 160 mg/dL (8,9 mmol /L)

* 300 mg/dL (16,7 mmol /L)

e > 450 mg/dL (> 25,0 mmol /L)

°1



@ A variante mutante da glicose proteina desidrogenase
quinona (Mut Q-GHD 2, variante modificada de EC
1.1.5.2), acinetobacter spec oxidises B-D-glicose para
D-6-gluconolactona e ao mesmo tempo a coenzima
PQQ (=pirroloquinolinaquinona) ligada a enzima é
reduzida para PQQH,.

@ A enzima transfere os equivalentes da reducédo da
coenzima ligada para a forma oxidada do mediador. O
mediador usado é o cloreto de bis-(2-hidroxietil)-4-
hidroxilmino-ciclohexa-2,5-dienildenamonio.

®@ A forma reduzida do mediador reduz o indicador 4cido
2,18-fosfomolibdico para heteropli azul.

Glicose Gluconolactona
@
Mut. Q-GDH 2 Mut. Q-GDH 2
(Coenzima),, (Coenzima),
@ >—<
Mediador,,, Mediador,,
©
Indicador,, Indicador.,,
(amarelo) (azul)

Figura 4: Principio da tira de teste Accu-Chek" Active

Solucées Controle

O Accu-Chek Active Control contém duas solugdes
controles de glicose, uma para a faixa de concentragdo
mais baixa e outra para a mais alta. As solugdes controle
sdo usadas para verificar o sistema, especialmente, nas
seguintes situacoes:

+ Sempre que for aberta uma nova caixa de tiras de teste
Accu-Chek Active

* Apos a limpeza do monitor Accu-Chek Active

* Se houver duvidas quanto a um resultado de teste

|6

Controles do monitor de glicose

Quando ha insercdo de uma tira de teste, o monitor é
ligado automaticamente. Apds ser ligado, o monitor realiza
um teste no visor.

Se a temperatura estiver abaixo de 8°C ou acima de 42°C,
0 visor mostrara um simbolo de termometro, como alerta.
Ainda assim serd possivel fazer uma leitura, embora o
resultado do teste ndo deva ser usado para decisdes
terapéuticas.

Em temperaturas abaixo de 5°C ou acima de 45°C, o
simbolo 'ttt' aparece no visor, indicando a impossibilidade
de se fazer medigdes.

As leituras devem ser feitas em local com sombra, por
exemplo, com o monitor protegido pelo corpo do paciente.
Se a luz ambiente tiver intensidade superior a
aproximadamente 20.000 lux, o visor mostrard um simbolo
de sol.




ACCU-CHEK" Active

Avaliacio do Sistema Accu-Chek” Active

O desempenho analitico do sistema Accu-Chek Active
pode ser verificado usando-se a tira de teste Accu-Chek

Active, tendo sido realizado internamente um programa de
avaliac8o além da avaliagdo em vdrios centros externos.

: Centros externos de avaliaciao

Ch. Lemke

Dr. R. Slingerland
Dr. H. Regal

Dr. W. Schiedewitz

Dr. G. Freckmann

Diabeteszentrum Christliches Krankenhaus, Quakenbruck, Alemanha
Isala Klinieken, Zwolle, Holanda

Diabetologische Praxis Dr. Sokol, Wien, Austria

Diabetologische Praxis Dr. Hantel, Taucha, Alemanha

Institut fur Diabetes-Technologie, Ulm, Alemanha

Tabela 2: Centros externos de avaliagdo

Acuracia

A acurdcia foi testada pela comparacdo de métodos
usando sangue capilar e sangue venoso anticoagulado,
sangue arterial e sangue de calcanhar de neonato. Os
resultados apresentados sdo de testes realizados com
cinco lotes diferentes de tiras de testes. O método da
hexoquinase com desproteinizagdo foi usado como método
de referéncia.

Foi coletada uma amostra fresca de sangue capilar da
ponta de um dedo da mé&o e aplicada diretamente na tira
de teste Accu-Chek Active, conforme a norma EN ISO
15197:2013.
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Figura 5: Comparagéo do método da tira de teste Accu-Chek” Active
versus hexoquinase com desproteinizagéo.

Lote da tira de teste: 246 312

Material de amostra: sangue capilar

Dados de regressdo: y = 0,48 mg/dL + 0,95 x (y = 0,03 mmol/L + 0,95 x)

Ja a amostra de sangue venoso, arterial e do calcanhar do
neonato foram aplicadas na tira de teste com a ajuda de
uma pipeta.

Os resultados das comparagées dos métodos,
apresentados nas Figuras 5 a 10, mostram que, de um
modo geral, os resultados do sistema Accu-Chek Active
apresentam um desvio minimo dos resultados obtidos pelo
método de referéncia. As figuras ndo apresentam os dados
dos neonatos.
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Figura 6: Comparagéo de método da tira de teste Accu-Chek"” Active
versus hexoquinase com desproteinizacéo.

Lote da tira de teste: 246 313

Material da amostra: sangue capilar

Dados de regresséo: y = 2,43 mg/dL + 0,96 x (y= 0,14 mmol /L + 0,96 x)
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Figura 7: Comparagéo de método da tira de teste Accu-Chek” Active
versus hexoquinase com desproteinizagéo.

Lote da tira de teste: 246 314
Material da amostra: sangue capilar
Dados de regresséo:y = 1,4 mg/dL + 0,98 x (y = 0,08 mmol/L + 0,98 x)
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Figura 9: Comparacao de método da tira de teste Accu-Chek” Active
versus hexoquinase com desproteinizag&o.

Lote da tira de teste: 297 368

Material da amostra: sangue venoso EDTA
Dados de regresséo: y=-1,95 mg/dL + 1,05 x
(y=-0,11 mmol /L + 1,05 x)
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Figura 8: Comparagéo de método da tira de teste Accu-Chek” Active
versus hexoquinase com desproteinizag4o.

Lote da tira de teste: 297 368
Meaterial da amostra: sangue venoso Li-heparinizado
Dados de regresséo. y=-0,71 mg/dL + 1,02 x (y =-0,04 mmol /L + 1,02 x)

[mmol/L] [mg/dL]
333 600

278 500
22,2 400
16,7 300

11,1 200

r=0,993
n=78

5,6 100

Glicose, AccuChek (Modelo GU),

lote 297 369

0 100 200 300 400 500 600 [mg/dL]
56 11,1 167 222 278 333 [mmol/l]

Glicose, Hexoquinase

Figura 10: Comparagéo de método da tira de teste Accu-Chek” Active
versus hexoquinase com desproteinizagéo.

Lote da tira de teste: 297 369

Meaterial da amostra: sangue arterial Li-heparinizado
Dados de regressdo: y =-1,89 mg/dL + 1,07 x
(y=-0,10 mmol /L + 1,01 x)




Os resultados encontram-se nas tabelas 3 e 4:

Dentro de = 5 mg/dL (* 0,28 mmol/L) | Dentro de * 10 mg/dL (*+ 0,56 mmol/L) | Dentro de + 15 mg/dL (*+ 0,83 mmol/L)

179 / 180 (99,4%)

164 /180 (91,1%)

A preciséo do sistema também foi avaliada conforme a norma EN ISO 15197:2013.

ACCU-CHEK* Active

180 / 180 (100%)

Tabela 3: Resultados da preciséo do sistema (em comparagdo com o método de referéncia) para concentragdes de glicose < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L)

' Dentro de £ 5 % Dentro de £ 10 % Dentro de + 15 %

302/ 420 (71,9%)

403 / 420 (96,0%)

419 / 420 (99,8%)

Tabela 4: Resultados da precisdo do sistema (em comparagdo com o método de referéncia) para concentrages de glicose = 100 mg/dL (= 5,55 mmol/L)

Como a norma EN ISO 15197:2013, 95 % dos resultados
individuais de glicose devem ficar dentro de & 0,83 mmol/L
(15 mg/dL) do procedimento de medigéo do fabricante em
concentragdes de glicose < 5,55 mmol/L (100 mg/dL) e
dentro de = 15% das concentragles de glicose = 5,55
mmol/L (= 100 mg/dL).

Precisao

As leituras de precisdo foram obtidas usando o sangue Li-
heparinizado. As concentragdes de glicose foram alteradas
artificialmente visando-se obter amostras de diferentes
concentracdes de glicose.

A acurécia prevista pela norma EN ISO 15197:2013 foi
demonstrada com o sistema de monitorizagéo de glicemia
Accu-Chek® Active. Os critérios de aceitagdo foram
atendidos em todos os lotes de tiras de teste tanto no
modo de teste interno quanto externo.

Os resultados para precisdo dentro das séries
(repetibilidade) encontram-se na tabela 5. Os resultados
mostram que o sistema Accu-Chek” Active apresenta uma
boa precisdo dentro das séries.

Amostra de sangue

N 100 100
Média (mg/dL | mmol/L) 40,5/ 2,25 86,3/ 4,79
SD (mg/dL | mmol/L) 2,1/0,12 25/0,14

CV (%) - _

100 100 100
181,7 /731 186,0 / 10,32 345,8/19,19
29/0,16 3,6/0,20 6,3/035
2,2 19 18

Tabela 5: Precisédo dentro das séries com sangue venoso Li-heparinizado (n = 100)




Influéncia do volume de sangue

Foi investigada a influéncia do volume da amostra no
resultado do teste com amostras de sangue venoso
heparinizado na faixa de hematécrito nativo de 41 % a 46
%. Os volumes foram aplicados na drea de teste com o
auxflio de uma pipeta. Para determinar um valor de
referéncia, foi aplicado um volume de referéncia de 10 pL
Uma medigdo seria considerada malsucedida se a medigcdo
ndo fosse iniciada ou se aparecesse uma mensagem de
erro de subdosagem.

A porcentagem de medigbes malsucedidas ndo
ultrapassou os 10 % em cada lote da tiras de teste em

sucedldas

todos os volumes de teste.

Para medigbes bem-sucedidas, a acurdcia em relagdo ao
valor de referéncia foi de no minimo 95 % em todas as
amostras dos lotes de tiras de teste. A acurécia em relagéo
ao valor de referéncia é definida como a porcentagem dos
valores medidos, que estdo dentro de + 12 mg/dL (nas
concentragdes de glicose < 75 mg/dL) ou dentro de + 12
% (nas concentragdes de glicose = 75 mg / dL) do valor
de referéncia. O sistema de monitorizagdo de glicemia
fornece medicBes corretas em volumes de amostras entre
1yl e20pL.

Medicoes bem sucedidas: Acuracia
(nimero e porcentagem de medicdes)

Volume (pL)
30-Gomg/dL | 80-120mg/dL | 400- 580 mg/dL

20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)

20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)

20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)
20/ 20 (100%)

1,0 L 0/ 60 (0%) 60/ 60 (100%)
297368 2,0 pL 0/ 60 (0%) 60 / 60 (100%)
20 L 0/ 60 (0%) 60/ 60 (100%)
1,0 L 0/ 60 (0%) 60/ 60 (100%)
297369 2,0 L 0/ 60 (0%) 60/ 60 (100%)
20 pL 0/ 60 (0%) 60/ 60 (100%)
1,0 pL 0/ 60 (0%) 60/ 60 (100%)
297370 2,0 uL 0/ 60 (0%) 60 / 60 (100%)
20 uL 0/ 60 (0%) 60/ 60 (100%)

Tabela 6: Influéncia do volume de sangue no resultado do teste.

Teste de interferéncia

Foram testadas 31 substancias quanto ao seu potencial de
interferéncia em trés lotes de tiras de teste conforme a
norma EN ISO 15197:2013. Para todas as substancias
testadas, exceto os anticoagulantes, foram usadas amostras
de sangue venoso heparinizado com hematdcrito nativo de
41-46 % para o teste, suplementadas com glicose para
produzir duas concentragdes diferentes. Para o teste dos
anticoagulantes, foram usadas amostras de soro em duas
faixas diferentes de concentrages de glicose.

Os resultados da medicdo ndo apresentaram desvios por

uma substancia de teste se a substancia ndo causou uma
variagdo superior a 10 mg/dL ou % para amostras com
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concentrages de glicose < 100 mg/dL bem como =100

mg/dL tanto no modo interno quanto no modo externo de
teste.

A tabela 7 apresenta um resumo dos resultados do teste de
interferéncia. As substancias enddgenas e exdgenas
testadas ndo interferem nas medi¢des de glicose usando o
sistema de monitorizagdo de glicemia, com exceg¢do das
seguintes:

« Acido ascérbico: > 8 mg/dL (> 0,45 mmol /L)
+ Galactose: > 15 mg/dL (> 0.83 mmol /L)
 Ceftriaxona: > 100 ug/L (> 180 umol/mL)




Substancia

Acetaminofeno
Albumina
Ascorbato (4cido ascérbico)
Bilirrubina ndo conjugada
Ceftriaxona
Colesterol
Citrato
Creatinina
Dopamina
EDTA
Galactose
Acido gentistico
Glutationa reduzida
Hemoglobina
Ibuprofeno
Icodextrina
L-DOPA (L-3,4-diidroxifenilalanina)
Li-Heparina
Lipideos (triglicérides)
Magnésio
Maltose
Metil-DOPA
Na-Heparina
NH,-Heparina
lodeto de pralidoxima
Salicilato (acido salicilico)
Fluoreto de sédio
Tolazamida
Tolbutamida
Urato (&cido Urico)

Xilose

Tabela 7: Resultados do Teste de Interferéncias

TG ET
mg / dL 20
mg / dL 6000
mg /dL 8
mg / dL : 20
ymol / L 180
mg / dL 500
mg / dL 30
mg /dL 5
mg / dL 0,09
mg / dL . 200
mg / dL 15
mg / dL 1,8
mg / dL 6,1
mg /dL 200
mg / dL 50
mg / dL 1094
mg / dL 2
U/dL v 3000
mg / dL 3000
mg / dL 36
mg / dL 360
mg / dL 15
U/dL 3000
U/dL 3000
mg /dL 25
mg / dL 30
mg / dL 400
mg / dL 9
mg / dL 64
mg / dL 23,5
mg /dL 100

ACCU-CHEK Active

Concentracdao
>8

> 180




Influéncia do hematdécrito

Para determinar o impacto do hematdcrito sobre o
desempenho do sistema Accu-Chek” Active, foram
testados cinco niveis de sangue venoso heparinizado com
litio dentro das metas das faixas de glicose de 20-30
mg/dL , 50-70 mg/dL, 100-150 mg/dL, 300-400 mg/dL e
500-600 mg/dL com niveis de hematdcrito ajustados para
20, 25, 35, 50, 55% (modo de teste interno e externo), e
60, 65 e 70% (modo de teste externo). Os resultados da
medigdo foram comparados com os resultados obtidos com
uma amostra com hematdcrito nominal (42%).
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Foram testados trés lotes de tiras de teste Accu-Chek®
Active e todos os lotes atenderam aos critérios de
aceitagédo. O sistema fornece medi¢Oes de glicose corretas
dentro da faixa de hematdcrito de 20% a 55% no modo de
teste interno e dentro da faixa de hematdcrito de 20% a
70% no modo de teste externo. A figura 11 mostra o desvio
do sistema nos trés lotes para cada combinagdo de
hematdcrito e concentragdo de glicose.

A Modo externo
Modo interno

>
» bW
3333
> >

_—

45 50 55 60 65 70

Figura 11: Influéncia do hematdcrito no resultado do teste. Material da amostra: sangue venoso heparinizado com litio.
Desvio do sistema em trés lotes determinado em diferentes concentragées de glicose para cada hematdcrito.
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ACCU-CHEK’ Active

Confiabilidade das medicoes
em diversas condicOes ambientais

Um monitor de glicemia que acompanha constantemente
uma pessoa com diabetes muitas vezes precisa enfrentar
diversos fatores. Porém, tais desafios néo podem impedir o
funcionamento do monitor. Como parte da avaliagéo
técnica, a confiabilidade do monitor Accu-Chek® Active
(Modelo GB) foi testada quanto ao atendimento das
exigéncias regulatérias para condigbes ambientais
extremas.

Condi¢des ambientais

Estresse climatico

No teste de estresse climatico, os monitores foram
expostos a ciclos de temperaturas e condigbes de
umidade diferentes durante seu funcionamento. Os
valores-limite para temperatura foram 8°C e 42°C. Os
valores-limite para a umidade relativa foram 15% e 8504.
Esse teste de estresse ndo mostrou nenhum efeito sobre
0S monitores.

Estresse mecanico

Teste de vibracéo

Foram realizados varios testes em um agitador
eletrodinamico com excitagéo de ruido.

Teste de choque

Foi usada uma méaquina de choque especial para expor 0s
monitores a chogues mecanicos de até 100g. Esse teste,
combinado com o teste de vibragdo, simula o manuseio
descuidado no embarque e transporte.

Foram realizados testes de estresse climdtico, estresse
mecanico, compatibilidade eletromagnética e seguranca
técnica. As normas aplicadas no teste da compatibilidade
eletromagnética atenderam as exigéncias normais do setor
hospitalar. O monitor Accu-Chek® Active (Modelo GB)
também atende as exigéncias rigorosas para "ambientes
industriais", assim como sua geragdo anterior de monitores
Accu-Chek® Active (Modelo GU).

Armazenagem e transporte
em condic¢oes climéaticas extremas

No teste especial de armazenagem e transporte, 0s
monitores foram expostos a temperaturas e condi¢cdes
climéticas extremas. Os valores-limite foram de -25°C e
+70°C, e 93% de umidade relativa. Em seguida, os
monitores foram examinados e n&o foi verificado nenhum
efeito sobre o funcionamento ou desempenho de medicéo
do monitor.

Teste de queda

Foi usada uma embalagem de teste adequada para testar
o efeito da queda de um monitor de uma altura de um
metro sobre uma superficie rigida (como concreto). O
monitor suportou a queda sobre cada um de seus 6 lados
sem qualquer dano a fun¢do de medicdo.
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Estresse de longo prazo

Para simular o estresse mecénico ao qual o monitor
Accu-Chek” Active (Modelo GB) pode ser exposto em sua
vida dtil, foram realizadas medigdes de longo prazo,
usando-se um grupo de monitores com no minimo 6.000

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Resisténcia a interferéncia de campos
eletromagnéticos de alta frequéncia

No teste de resisténcia & interferéncia de campos
eletromagnéticos, ndo foi constatado nenhum dano ao
funcionamento do monitor nem nos resultados da
medigdo. O procedimento do teste aplicado estava em
conformidade com as normas EN 61326-2-6 e EN (SO
15197:2013. Uma resisténcia de campo de 10 V/m foi
testada na faixa de frequéncia de 80 MHz a 1000 MHz. Na
faixa de frequéncia de 1000 MHz a 2500 MHz, a
resisténcia de campo testada foi de 3 V/m.

Descarga eletrostatica (ESD)

De acordo com a norma EN 61326-2-6, foi usado um
revestimento de teste para verificar a resisténcia a
interferéncia da descarga eletrostética. Foram aplicadas
cargas de 2 kV a 8 KV em vdrias partes do revestimento,
como o compartimento de bateria, teclas, interface USB e
visor. Ndo foram observados nenhum dano nos monitores
testados nem falsos resultados.

Seguranca (eletromecéanica)

O monitor Accu-Chek® Active (Modelo GB) atende as
exigéncias das normas EN 61010-2-101, EN 61010-1/
IEC 61010-1 (evidéncia produzida por um laboratério
externo de testes credenciado).
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ciclos de medigdo por monitor. As verificagées realizadas
apos o teste individual revelaram que ndo houve danos ao
desempenho operacional.

Efeitos de campos magnéticos

Os monitores foram colocados numa bobina Helmholtz e
expostos a um campo magnético de 50 Hz e 60 Hz, 3 A/m.
Também neste caso, ndo foi observado nenhum efeito
sobre o funcionamento do monitor ou sobre os resultados
da mediag8o. O teste foi realizado conforme a norma EN
61236-2-6.

Interferéncia de radio

Em termos de energia eletromagnética radiada pelo
aparelho, o monitor Accu-Chek® Active (Modelo GB)
permanece dentro da rigorosa classe B de acordo com a
norma EN 55011 com uma margem de seguranga
adequada. Portanto, pode ser excluido, com ampla
margem, o efeito sobre outros aparelhos elétricos ou
conexdes de radio (Ex.: telefones sem fio) pelo monitor
Accu-Chek”® Active (Modelo GB).

O monitor Accu-Chek® Active (Modelo GB) estd em
conformidade com a norma RTCA DO-160 (secdo 21,
categoria M), podendo ser usado a bordo de aeronaves.




Conclusdo

O novo sistema sem codificagdo Accu-Chek® Active
apresenta excelente precisdo e acurdcia em todos os
materiais de amostras: sangue capilar, sangue venoso
anticoagulado e, se a amostra for aplicada fora do monitor,
sangue arterial e sangue do calcanhar de neonato.

O sistema Accu-Chek” Active é um dos sistemas de
monitorizagdo de glicemia mais usados no mundo todo,
devido ao seu rdpido tempo de leitura de cerca de 5

ACCU-CHEK" Active

segundos, ao baixo volume de sangue necessdrio,
facilidade de uso™’, qualidade’ e confiabilidade®.

Em combinagdo com os lancetadores Accu-Chek® Softclix
ou Accu-Chek” FastClix, o Accu-Chek” Active representa
um sistema que permite que pessoas com diabetes fagam
0 automonitoramento da glicemia com elevado grau de
eficiéncia, conforto e discrigio.
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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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£y

§ SOMASC

HOSPITALAR

PROCURACAO

OUTORGANTE: SOMA SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., com sede na Av.
Gentil Reinaldo Cordioli n° 391, Bairro Jardim Eldorado, Palhoga/SC, inscrita no CGC/MF
sob n° 05.531.725/Q001-20,' 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: MATHEUS MATZENBACHER FREITAS, brasileiro, solteiro,
maior, supervisor de vendas, residente e domiciliado em Palhoca - SC, portador da
Carteira de identidade n°® 508636767-8, expedida pela SSP/SC, CPF sob o n°

000.977.810-10;

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
Reparticdes Publicas, Autarquias, Sociedades de Economia Mistas e Particulares, Orgdos
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 & pratica de
quaisquer atos relacionados aos processos licitatdrios: Editais de Concorréncias,
Tomadas de Pregos, Convites, Dispensas, Pregdes, etc., assim como, os poderes
especificos para rubricar e assinar a documentagdo e as propostas, apresentar
reclamagdes, impugnagdes, receber intimagdes, interpor recursos e desistir de sua
interposicdo, formular ofertas e lances de precos, 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, 20 de abril de 2022.

P

; Dir,etor Coh;ercial
JULIO CESAR MAFACIOLI
/ CPF 539.226.460-34 - RG 7.912.161 SSP/SC

S91C. RS 391 - Tota” R$7.00 )
%0 - Sslo normal GLS37625-4NJX- Confira os

CNPJ n® 05.531.725/0001-20

(3 (48) 3348-2629 X soma.sc@somahospitalar.com.br

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 26/04/2022 10:16:56 que o documento de hash (SHA-256)
7655c2864c11e8df6ac3945898a60ff30eaf4b7bb8c39008d4bf75f72d7292e8 foi validado em 26/04/2022 09:13:15 através da transacao blockchain
0x580c26af193687fed0fa2e20520e4694bel17974b33d2945ea0734bc5198401d8 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 61086)




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 7655¢2864c11e8df6ac3945898a60ff30eaf4b7bb8c39008d4bf75f72d7292e8 foi autenticado de acordo
com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Gnico
denominado NID 61086 dentro do sistema.

A autenticac&o eletrénica do documento intitulado "PROCURACAO MATHEUS", cujo assunto é descrito como
"PROCURACAO MATHEUS", faz prova de que em 26/04/2022 09:13:03, 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 26/04/2022 10:10:15 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 0x580c26af193687fed0fa2e20520e4694bel7974b33d2945ea0734bc5198401d8.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/
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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 Autenticagdo e representado pela funcdo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
coédigo ef5d9db465d4aa3bc750d4cba334ccd60e148de7b4735eae0843ccb7a4cf3097 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador unico denominado NID 37912 dentro do sistema.

A autenticacdo eletronica do documento intitulado "CNH MATHEUS", cujo assunto é descrito como "CNH
MATHEUS", faz prova de que em 16/11/2021 16:32:48, o responsavel Somal/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 16/11/2021 16:34:08 através do sistema de autenticagédo eletrénica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cdédigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informacdes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cdédigo da
transagao blockchain 0xf1bf2c6c4165b1a486aafb4036b815227fa531cf5d57c043c65f2f3d8d0969d7.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/
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