A SENHORA PREGOEIRA SRA. KASSIANY FELICCITA DE SOUZA MEDEIROS DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE - MS.

Pregéo Eletronico n° 003/2025.

PROCESSO ADMINISTRATIVO: 008987/2024-96

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISI(;AO DE TIRAS REAGENTES PARA TES-
TES DE CONTROLE DE GLICEMIA

A ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA. (“IMPUGNANTE” ou “ROCHE”), pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n® 23.552.212/0001-87, com sede a Rua Dr. Ru-
bens Gomes Bueno, n® 691, 2° Andar, Varzea de Baixo, Sdo Paulo, SP, CEP: 04730-903, e filial
de Itajai, inscrita no CNPJ n° 23.552.212/0002-68, Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 500,
armazem 03, parte 03, CEP: 88316-701, Santa Catarina, SC, por seu representante legal
abaixo assinado, vem, respeitosa e tempestivamente, a presenca de Vossa Senhoria, a luz do
item 9 do Edital, apresentar IMPUGNAGAO, nos seguintes termos.

l. TEMPESTIVIDADE.

A impugnacéo é tempestiva, na medida em que apresentada no prazo de 03
(trés) dias Uteis, contados da data de abertura do certame, com base no item 9.1 do Edital .

II.  CONTEXTUALIZACAO.

A licitacdo objetiva o “registro de precos para eventual aquisicao de tiras rea-
gentes para testes de controle de glicemia, visando atender a solicitacdo da Secretaria Mu-
nicipal de Saude - SESAU, por intermédio da Secretaria Especial de LicitacGes e Contratos —
SELC”, a partir do critério de julgamento do menor prego.

Nesse sentido, a Roche pretende cotar os seus produtos para participacdo no
certame, mas, antes disso, € necessario que a Municipalidade aprecie os seguintes pontos
para retificacdo do Edital, notadamente sobre a (i) correcdo da quantidade de monitores e
a (i) incluséo de informac@es indispensaveis para melhor atendimento dos pacientes.

1.  IMPUGNAGAO.

I11.1. NECESSIDADE DE CORREGAO DA QUANTIDADE DE MONITORES.

! Edital: Item 9.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitagdo por irregularidade na
aplicacdo da Lei n° 14.133, de 2021 ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos, devendo protocolar
o0 pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data de abertura do certame, sob pena de decadéncia do direito de
fazé-lo administrativamente.
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O item 4.1.3.2 do Termo de Referéncia exige a entrega dos aparelhos na pro-
por¢do de 01 (um) glicosimetro para cada 600 (seiscentas) tiras, no total maximo de 14.359
(catorze mil, trezentos e cinquenta e nove) monitores:

4.1.3.2. Sera exigida a cess&o gratuita em regime de DOAGAQ do acessoério/equipamento
APARELHO PARA MEDICAO DE GLICOSE NO SANGUE compativel com as tiras|
fornecidas. Os aparelhos deverao ser entregues na proporgdo de 1 (um) glicosimetro para
cada 600 tiras adquiridas, no total maximo de 14.359 aparelhos, conforme a necessidade|
da contratante.

Todavia, na sequéncia, o item 4.1.10.1 do mesmo documento solicita a en-
trega no primeiro pedido de 8.000 (oito mil) aparelhos medidores, objetivando a substitui-
¢ao dos dispositivos em uso por 6.361 (seis mil, trezentos e sessenta e um) pacientes, além
de 369 aparelhos para as Unidades de Saude e ja considerando a entrada de novos pacientes
do programa deste Municipio com o estimado de 1.270 aparelhos.

4.1.10.1. Caso as fitas reagentes ofertadas nao sejam compativeis com os aparelhos
‘medidores da marca "OK Infinite", atual marca utilidade na Rede Municipal de Salde, a
Jcontratada devera entregar, no primeiro pedido efetuado pela Administracdo Municipal,|

=ium total de 8.000 (oito mil) aparelhos medidores, com o objetivo de realizar a substituicao
?idos dispositivos em uso junto aos 6.361 pacientes ja cadastrados no Sistema municipal|
‘além de 369 aparelhos que serdo alocados nas unidades de saude, bem como a

-]:quantidade de 1.270 aparelhos para realizar a doacédo de medidores para novos pacientes

| .
‘que venham a ser cadastrados, ou para eventuais trocas de aparelhos que apresentarem

‘defeito ao longo de 12 (doze) meses.

Portanto, entre os dois itens, constata-se que ha uma significativa diferenca
de 6.359 (seis mil, trezentos e cinquenta e nove) monitores.

No caso, ha uma quantidade definida de pacientes que ja faz uso dos monito-
res e a previsao de montante adicional para novos pacientes, descrito em 1.270 (mil, duzen-
tos e setenta) aparelhos, ndo existindo razdo para que a minuta editalicia preveja uma di-
ferenca excedente de mais de 6.000 (seis mil) glicosimetros, notadamente porque o prazo
da contratacdo é de 12 (doze) meses e os produtos sdo duraveis:

‘quantidade de 1.270 aparelhos para realizar a doacao de medidores para novos pacientes

‘que venham a ser cadastrados, ou para eventuais trocas de aparelhos que apresentarem

!defeito ao longo de 12 (doze) meses.
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Desse modo, em termos de orgamento publico e preserva¢do do meio ambi-
ente, sobretudo em vista da geracéo desnecessaria de lixo eletrénico, € de rigor que a Admi-
nistracdo Municipal uniformize a quantidade prevista no Edital conforme o item 4.1.10.1,
isto &, 8.000 (oito mil) glicosimetros, na medida em que este também prevé a quantidade de
novos pacientes a ser atendida, além da base de pacientes ja usuarios e contempladas as
Unidades de Saude.

Sob a dtica do art. 5° da Lei de LicitacOes, as administragdes publicas devem
observancia aos principios da eficiéncia, da economicidade e do desenvolvimento nacional
sustentavel, que, no caso, estardo comprometidos se o Municipio néo retificar a quanti-
dade de monitores exigida para um namero razoavel e adequado.

E importante ressaltar que os monitores de glicemia, sobretudo os fornecidos
pela Roche, séo bens de natureza duravel, ou seja, que ndo necessitam de troca ou substi-
tuicdo constantes, de modo a evitar o descarte prejudicial ao meio ambiente.

Conforme ensina Paulo Affonso Leme Machado:

O Poder Publico e a coletividade deverdo defender e preservar o meio ambiente desejado
pela Constituicdo, e ndo qualquer meio ambiente. O meio ambiente a ser defendido e preser-
vado é aquele ecologicamente equilibrado. Portanto, descumprem a Constitui¢do tanto o Po-
der Plblico quanto a coletividade quando permitem ou possibilitam o desequilibrio do meio
ambiente.?

A Sumula n® 177 do Col. Tribunal de Contas da Unido, nesse diapasao, indica
que é regra indispenséavel a definicdo precisa e suficiente do objeto licitado, até mesmo como
pressuposto de publicidade e isonomia entre os licitantes, que devem, indubitavelmente,
conhecer das condi¢c6es do processo licitatorio:

A definicdo precisa e suficiente do objeto licitado constitui regra indispensavel da competi-
¢do, até mesmo como pressuposto do postulado de igualdade entre os licitantes, do qual é
subsidiario o principio da publicidade, que envolve o conhecimento, pelos concorrentes po-
tenciais das condi¢des basicas da licitacdo, constituindo, na hipdtese particular da licitacdo
para compra, a quantidade demandada uma das especificagbes minimas e essenciais a defi-
nicdo do objeto do pregéo.

Apenas para fins de parametro, a Portaria n°® 2.583/2007 do Ministério da Sa-
ude, em conjunto com a Portaria 1.555/2013, que regulam o Programa Publico de Diabetes,
informam que a automonitoriza¢do dos pacientes com Diabetes Tipo 1 deve ter uma fre-
guéncia diaria de trés a quatro testes por dia, sendo, portanto, a relacdo de tiras/monitores
de, no minimo, 1.095 (mil e noventa e cinco) tiras por ano.

Alem disso, é importante observar que o valor de compra dos monitores de
glicemia sera diluido no prego das tiras de glicemia, de forma que quando mais monitores
de glicemia forem solicitados, maior o prego das tiras, e que superestimar eventualmente a

2 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro. 28. ed. Sdo Paulo: JusPodivm, 2022. p. 127-
128.
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quantidade de monitores de glicemia é fazer mau uso do dinheiro publico, pois a Adminis-
tracdo pagard mais caro pelas tiras, sem qualquer tipo de beneficio.

Diante dessas circunstancias, requer-se a retificacdo da quantidade de moni-
tores para a prevista no item 4.1.10.1 do Termo de Referéncia, que prevé adequadamente
8.000 (oito mil) glicosimetros, a luz da quantidade de pacientes em atendimento.

[11.2. NECESSIDADE DE INCLUSAO DE INFORMACOES ESSENCIAIS.
[11.2.1. ATENDIMENTO DAS AMOSTRAS CAPILAR, VENOSA, ARTERIAL E NEONATAL.

O Edital ndo prevé a necessidade de fornecimento de aparelhos que atendam
a todas as amostras sanguineas, quais sejam, capilar, venosa, arterial e neonatal.

Existem varias diferencas bioquimicas nos tipos de amostras, capilar, venosa,
arterial e neonatal, quando comparadas, que impactam nos TLR de glicose, a saber:

Concentra¢do de hemoglobina;

Volume de células;

Relacdo entre 1 e 2 (hematocrito);

A quantidade de agua (viscosidade);

Tensao de oxigénio;

Niveis elevados de bilirrubina;

Presenca de anticoagulantes;

Presenca de drogas intervenientes;

Presenca de substancias endégenas intervenientes;
Diferencas na quantidade de glicose;

©CoNOMWDNE

[y
o

Ha também diferencas entre os métodos baseados em diferentes espécimes
de sangue (ou seja, plasma venoso/sangue venoso/ soro venoso/sangue capilar/sangue ar-
terial/ plasma / arterial e neonatal); lembrando que os sistemas de verificacdo de glicemia
capilar somente avaliam sangue total e o laboratério avalia soro ou plasma.

Estudos tém demonstrado que a falta de insulina (em um animal pancreati-
zado) expde uma diferenca na glicose arterial e venoso, que € extremamente pequena. Po-
rém a injecdo de insulina produz um aumento significativo desta diferenca. A captacdo de
glicose pelo tecido depende da sensibilidade do referido tecido a insulina, do nivel de insu-
lina em circulacéo e do fluxo sanguineo local. Os diabéticos podem ter varios graus de resis-
téncia a insulina periférica ou varios niveis de insulina no sangue, ou ambos, de modo que,
a diferenca entre o jejum de um Unico paciente ndo pode ser comparada com o de outros
pacientes. A diferenca sem jejum vai depender do tamanho e da constitui¢do da ultima re-
feicdo, do teor de carboidrato, proteina e gordura desta refeicdo, o tempo de recolha de
amostras, e a variabilidade individual do paciente. Quando os pacientes estao sob uma carga
de carboidrato, os niveis de glicose capilares e venosos divergem de um modo semelhante,
mas imprevisivel, pois o valor venoso pode variar de 2% (dois por cento) durante o jejum a
26% (vinte e seis por cento) dentro de uma hora ap6s uma carga de glicose.
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Alguns artigos falam de uma diferenca entre sangue capilar e sangue venoso
de 7-8% (sete ou oito por cento), sendo mais elevada do que a concentracdo na ponta do
dedo do que na venosa, quando colhida simultaneamente. Outros tém apresentado graficos
gue mostram a equivaléncia dos niveis de glicose nos capilares venosos e que diferem entre
0% a 13% (zero a treze por cento), dependendo do nivel de glucose. A validade desses fatores
de conversdo tem sido posta em duvida uma vez que diferencas individuais entre capilar e
valores de glicose no sangue venoso sdo grandes demais para permitir uma transformacéo
significativa a aplicar.

Pode-se concluir que ndo ha nenhum fator de conversao simples disponivel
para explicar as diferencas entre os valores de glicose em varios tipos de amostra de sangue.

Existe, ainda, a diferenca na quantidade de oxigénio. Como na concentracao
de glicose, a oxigenac¢do do sangue venoso é dependente de trés fatores principais: a satu-
racao de oxigénio do sangue arterial, 0 consumo de oxigénio do tecido drenado pela veia em
questdo, e a taxa de fluxo de sangue através do tecido.

Neste sentido, verifica-se o entendimento do Novo Registro do FDA - (Final
Guidance Documents: “Self-Monitoring Blood Glucose Test Systems for Over-the-Counter
Use” and “Blood Glucose Monitoring Test Systems for Prescription Point-of-Care Use™), Do-
cumentos de Orientagéo Final: "Sistemas de Teste de Glicose no Sangue para Autocontrole
para Uso sem prescricdo” e "Sistemas de Teste de Monitoriza¢ao de Glicose do Sangue para
Uso com Prescricdo como TLR" - Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro de 2016:

Os medidores de glicose no sangue sdo usados por populagées de diferentes
usudrios, com caracteristicas individuais e Unicas, em uma variedade de configuracées. Eles
sdo usados por individuos leigos em casa. Eles também sdo usados em uma variedade de
configuracdes de cuidados de saude, como hospitais, instituicdes de cuidados (geriatricos e
outros), consultorios médicos, entre outras configurac@es. Os sistemas de monitoramento
de glicose no sangue séo considerados de risco moderado e, portanto, sdo Classe 2, porque
exigem “510K clearance” antes de sua comercializagdo. Durante a revisdo 510K avalia-se o
desempenho do dispositivo para o seu uso pretendido. No entanto, esta ndo é uma avaliagdo
independente do dispositivo. Os fabricantes sdo responsaveis pela demonstracdo do desem-
penho. Portanto, as informacgdes do dispositivo e os dados de desempenho avaliados sao
gerados e fornecidos pelo fabricante. A maioria dos fabricantes de medidores de glicose tem
buscado historicamente a compensacdo que normalmente foi feita para manter a rentncia
para esses dispositivos para que eles possam ser usados numa variedade de configuracdes.
Se a populacgéo destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, entdo um estudo neonatal
separado deve ser realizado para apoiar esta utilizacdo. Sabe-se que o0 sangue neonatal di-
fere do sangue de adulto e pode frequentemente ter niveis de hematdcrito mais elevados e
concentracdes mais baixas de glucose no sangue em comparag¢do com o sangue de adulto.
Devido a estas diferencas, uma vez que estas podem ter um impacto direto no desempenho
da monitorizacdo da glicemia, devem ser realizados estudos de precisdo neonatal para vali-
dar qualquer alinhamento neonatal, as amostras neonatais sdo definidas como amostras de
individuos com menos de 28 dias de idade e para este estudo a precisdo de 100 a 150 amos-
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tras de sangue capilar neonatal fresco deve ser avaliada comparando os resultados do me-
didor com os resultados de um método comparativo de referéncia. Deve ser utilizado um
minimo de 350 amostras de pacientes para cada tipo de amostra ou matriz reivindicada.
Agora este € um aumento do que nds vemos atualmente, mas este significa que para cada
reivindicacdo tal como uma reivindicacdo do sangue arterial, venoso ou capilar, 350 amos-
tras para cada tipo devem ser submetidas embora estes tipos diferentes da amostra possam
ser adquiridos do mesmo paciente e ser usados para estes diferentes estudos.

Confirmando este mesmo entendimento, a Sociedade Brasileira de Diabetes
(SBD) esclarece em seu parecer intitulado “Esclarecimentos quanto a metodologia utilizada
nos monitores de glicemia capilar (glicosimetros) e erros mais frequentes na pratica clinica”:

Independentemente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem tes-
tar e informar se a acuréacia de seus glicosimetros encontram-se dentro das especificacdes
sugeridas pela resolugéo International Organization for Standardization (1SO). 15.197.

Ainda, a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML) em seu guia: Di-
retrizes para a Gestdo e Garantia da Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR),
afirma que:

Existem diferengas entre a concentracgéo de glicose no soro, no plasma e no
sangue total, bem como entre as amostras arterial, venosa e capilar. Outros interferentes
que impactam na concentragdo da glicose sanguinea sdo a perfuséo tecidual, o conteddo de
oxigénio, a temperatura, o estado acidobésico, o estado nutricional e o consumo de glicose.
A glicose dosada é a que esté exclusivamente na por¢do aquosa do sangue, de modo que a
concentracdo de eritrocitos (hematocrito) interfere em sua concentracdo. Em geral, sangue
arterial tem concentracdes mais elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relagcéo as concen-
tracOes capilar e venosa respectivamente. Apos a publica¢do do estudo NICE-SUGAR, que
mostrou que controle glicémico estrito em pacientes adultos graves em UTI determina maior
numero de episodios de hipoglicemia e consequentemente aumento na mortalidade, a acu-
racia na medicao de glicose nessa populacao tornou-se de extrema importancia. S&o malti-
plos os fatores ambientais e do paciente que influenciam a acuréacia do TLR para glicemia
nessa populacdo. Entre os fatores, estdo hipotensdo, reducdo da perfusédo tecidual e au-
mento no consumo de glicose; esses trés fatores determinam aumento na diferenca entre a
glicose do sangue capilar e a do sangue venoso. Na presenca de inadequada perfusdo, os
valores de glicemia no sangue capilar pelo glicosimetro sdo menores do que os do laborato-
rio central.

Assim, no presente caso, o glicosimetro deve possuir tecnologia que atenda a
todas as amostras sanguineas, quais sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de pacientes
neonatais, de maneira que isso esteja expresso no manual do produto ou bula.

E comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial
e neonatal. Como demonstrado, elas possuem caracteristicas desde fisioldgicas basicas até
individuais que ou mesmo tecnoldgicas fazem com que seja necessaria a avaliacao e obser-
vacdo na escolha e na utilizacdo de cada tipo de amostra.
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Assim, o Edital de Licitacdo deve exigir essa caracteristica essencial dos glico-
simetros, para melhor atendimento do interesse coletivo.

[11.2.2. FAIXA DE HEMATOCRITO.

Conforme se verifica do Edital, ndo ha referéncia a faixa de hematocrito am-
pla, sendo que € necessaria a previsdo da referida faixa ampla, pois tal caracteristica é de
suma importancia para a funcionalidade dos produtos.

Os aparelhos monitores que possuem faixa de hematdcrito 20-70% possibili-
tam o atendimento de pacientes em estado critico, como os casos oncologicos. Conforme
demonstrado na tabela abaixo:

VALOR DE REFERENCIA
Os valores médios do hemataocrito sédo diferentes segundo o sexo e idade.
Eritrécitos Hemoglobina Hematocrito
(milhées/mms3) (g/dL) (mL eritrocitos/dL)
Nascimento 3.90-5.50 13.5-22.0 42.0-60.0
la7dias 3.90-6.00 13.5-22.0 42.0-60.0
8 a 14 dias 3.60-6.00 12.5-21.0 39.0-60.0
15 dias a 59 dias 3.00-5.50 10.0-20.0 31.0-55.0
2 a5 meses 3.10-4.50 10.0-14.0 28.0-42.0
6 a1l meses 3.70-6.00 10.5-135 33.0-40.0
1lano 3.70-6.00 10.5-135 33.0-40.0
2 anos 4.10-5.10 11.0-14.0 33.0-42.0
3 a5 anos (masc) 4.10-5.30 11.0-145 33.0-43.0
3 a5 anos (fem) 4.10-5.20 12,0-15,0 35.0-44.0
6 a 11 anos (masc) 4.20-5.10 12.0-14.0 36.0-42.0
6 a 11 anos (fem) 4.10-5.30 12.0-145 36.0-43.0
12 a 16 anos (masc) | 4.40-5.50 12.8-16.0 37.0-47.0
12 a 16 anos (fem) 4.10-5.20 12.2-14.8 36.0-43.0
>de 16 anos (masc) | 4.30-5.70 135-17.5 38.8-50.0
> de 16 anos (fem) 3.90-5.00 12.0-15.5 35.0-45.0

Estes valores de referéncia podem se modificar em algumas populacdes:

e Atletas: Ha inimeras razGes, como aumento do volume plasmatico, deficiéncia de
ferro, producéo de citocinas inflamatorias. Os valores ndo estdo bem estabelecidos;

e Moradores em altas altitudes: Apds 2 semanas, ha adaptacdes fisioldgicas que ele-
vam niveis hematimeétricos compensando a diminuicdo da pressdo atmosférica e
pressdo de oxigénio. Isto ocorre notadamente a partir de 2500 metros (8200 pés) a
nivel do mar. A magnitude do efeito foi publicada na CDC;
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Altitude a partir do nivel do mar, ft (m)|Efeito na Hemoglobina (g/dL)
Menos de 3000 (914) 0.0

3000-3999 (914-1219) +0,2

4000-4999 (1219-1524) +0,3

5000-5999 (1524-1828) +0,5

6000-6999 (1829-2133) +0,7

7000-7999 (2134-2438) +1,0

8000-8999 (2438-2743) +1,3

9000-9999 (2743-3048) +1,8

e Fumantes: ha elevagdo dos niveis hematimeétricos por aumento de niveis de mono-
xido de oxigénio e hipoxemia cronica. A policitemia relativa geralmente é leve (he-
matocrito < 55%);

e (Gestante: ha uma elevacdo do volume sanguineo total em cerca de 40 a 50%, como
decorréncia do aumento tanto do volume plasmético quanto da massa total de eri-
trécitos e leucocitos na circulagdo. No entanto, a elevacao do volume plasmaético e
da massa eritrocitaria ndo é proporciona, com diminuicdo do hematdcrito ao longo

da gestacéo;

Eritrocitos Hemoglobina Hematdcrito
(milhdes/mms3) (g/dL) (mL eritrocitos/dL)

Gestante (1 trimes- | 3.42-4.55 11.6-139 31.0-41.0

tre)

Gestante (2 trimes- | 2.81-4.49 9.7-14.8 30.0-39.0

tre)

Gestante (3 trimes- | 2.71-4.43 9.5-150 28.0-40.0

tre)

Portanto, quanto maior ou menor 0s percentuais extremos, melhor sera a
precisdo, ainda mais porque estamos falando da modalidade de menor preco por item.

Assim, considerando o Interesse Publico, se faz necesséria a retificacao do Edi-
tal para que conste expressamente a exigéncia de faixa de hematocrito ampla.
[11.2.3. MANUTENGAO DA VALIDADE DAS TIRAS APOS ABERTURA DO FRASCO.

O Edital é igualmente omisso com relagdo & manutencédo da validade das tiras
glicémicas ap6s a abertura do frasco.
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Ainclusdo de tal exigéncia se faz necessaria, pois, além de ser uma caracteris-
tica corriqueira nos processos licitatorios, também fornecem maior seguranca a Administra-
¢ao Publica Municipal e aos pacientes.

Caso assim seja mantido o descritivo, 0 usuario nao tera o controle da vali-
dade, devendo ser feito manualmente, podendo ocasionar erros, destacando que, tal infor-
macao, geralmente, consta impressa no frasco para melhor visualiza¢édo, ajudando na gerén-
cia e controle da utilizacdo do produto, especialmente no caso de pacientes idosos e grande
fluxo de pacientes.

[11.2.4. MONITORES AUTO CODIFICADOS, SEM NENHUM PROCEDIMENTO MANUAL.

De igual forma, o Instrumento Convocatorio ndo prevé a necessidade de for-
necimento de monitores auto codificados, sem a necessidade de chip, tira codigo ou mani-
pulacdo manual por parte do usuario.

Ressalta-se que os monitores de glicemia auto codificados facilitam a reali-
zacao de exames e garantem assertividade no resultado, pois reduzem a possibilidade de
erro humano na aplicagdo, decorrente de inconsisténcia de codificacao.

Com efeito, glicosimetros dessa natureza evitam que os operadores tenham
de configurar o aparelho antes do exame, dispensando qualquer intervencao de codificagdo
de chip ou digitacdo de codigos previamente a afericdo, de forma a reduzir os riscos de erro
no processamento, com garantia de maior eficacia e seguranca aos resultados.

Ao simplificar o teste, o aparelho auto codificado otimiza o tempo de coleta
da amostra, uma vez que dispensa seu operador da obrigacao de configurar o aparelho para
sua realizagao.

Conforme salienta o Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico Esta-
dual (“IAMSPE”), afastar erros humanos no processamento de informagdes clinicas para o
cuidado de pacientes deve ser um propésito constante do Poder Publico.

Segundo a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML), a maior parte dos erros nesse tipo de exame ocorre na fase analitica, dai a ne-
cessidade de serem realizados por pessoal treinado, com comprovacao de validacdo meto-
doldgica e do uso de controles de qualidade. Ainda de acordo com a SBPC/ML, os equipa-
mentos e insumos sdo, em geral, portateis e de utilizacdo simples e rapida.

As duas vantagens evidentes dos testes laboratoriais remotos séo a redugdo

do tempo de tomada de decisdo, em virtude da obtencédo de um resultado mais rapido, e a
possibilidade de levar o teste ao local de atencdo do paciente (domicilio, postos de saude,
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localidades remotas, veiculos paramédicos, locais de desastres e/ou pandemias), possibili-
tando a realizacdo de exames em populagdes que ndo tém acesso a um laboratorio clinico.

Uma vantagem importante destes testes esta no fato de que, no mesmo mo-
mento da consulta, 0 médico pode ter um resultado em tempo real, bem como avaliar o
historico evolutivo das glicemias realizadas pelo paciente no intervalo das consultas, fato
que contribui para agilizar a avaliagéo clinica e garantir maior seguranga no seguimento do
paciente diabético.

No ambiente hospitalar, a monitorizacdo da glicemia capilar utilizando tais
dispositivos pode ser considerada como parte da avaliacdo dos sinais vitais, juntamente com
a medida da presséo arterial, temperatura, frequéncia cardiaca e respiratoria, sendo tam-
bém componente no cuidado ao paciente critico em ambientes como terapia intensiva,
pronto-socorro e durante procedimentos cirdrgicos, inclusive nos pacientes néo diabéticos.

A avaliacdo do controle glicémico na maioria dos pacientes depende da Alc e
da automonitorizacao da glicemia (“SMBG”). O SMBG ¢ atualmente a Unica ferramenta con-
veniente disponivel para o paciente que fornece resultados imediatos de glicose no sangue.

Pacientes e profissionais de saude usam regularmente os dados SMGC para
ajuste terapéutico do diabético. E se os dados estiverem errados? Varios estudos demons-
traram que o uso improprio de medidores de glicose ndo é incomum; erros na codificacdo
do medidor séo relatados em estudos em cerca de 16% (dezesseis por cento).

Estudos demonstram que erros de codificacdo dos aparelhos medidores de
glicemia ocasionam aplica¢des de insulina em doses erradas, expondo 0s pacientes a um
grande risco. Em 2006, um artigo foi publicado contendo a relagdo entre os erros na estima-
tiva de glicose no sangue (auto monitorada) e as doses incorretas de insulina resultantes.

Doses incorretas de insulina devido a medidores codificados incorretamente
podem resultar em excursées de glicose inexplicaveis. Os resultados indicam que a probabi-
lidade estimada de se produzir uma reducgéo da glicose no sangue menor ou igual a 70 mg/dL
foi de 10,40% (dez virgula quarenta por cento), em decorréncia de monitores codificados
incorretamente, ao passo que o percentual de desvio em casos de medidores manuais auto
codificados e codificados corretamente foi 1,56% (p <0,0001) e 2,56% (p <0,0001), respecti-
vamente.

Ou seja, a codificagdo inadequada resultou em 14,4% (catorze virgula quatro
por cento) de probabilidade de ocorréncia de hipoglicemia, enquanto, nos sistemas correta-

mente codificados e ou auto codificados, esta probabilidade foi extremamente menor.

Outra evidéncia que justifica a exigéncia de monitores auto codificados € a
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estatistica de erro na aferi¢do de glicose sanguinea. Erros de medidores codificados incorre-
tamente sdo responsaveis em aferi¢cdes erradas de glicose no sangue calculada menor ou
igual a 50 mg/dL, em 42 dos 833 casos. Por sua vez, a afericdo por medidores auto codifica-
dos apresentou zero (0) resultados menor ou igual a 50 mg/dL de 279 ocorréncias, ao passo
gue medidores codificados corretamente produziu 1 (um) resultado menor ou igual a 50
mg/dL 1 de 416.

Em uso hospitalar, a participacdo do laboratério para garantir que os testes
sejam efetuados da maneira adequada comeca na sele¢cdo dos equipamentos e segue com a
elaboracdo dos documentos obrigatérios, treinamento dos operadores e defini¢cdo do pro-
cesso de educacdo permanente, definicdo da sistemética de registros de resultados proviso-
rios, liberacéo de laudos e comunicacéo de resultados criticos, além da anélise dos controles
de qualidade.

Diante do exposto, a op¢do por monitores auto codificados resultara em no-
torio beneficio ao interesse publico, além de ndo resultar em restricdo a ampla participagao
de licitantes, na medida em que essa tecnologia ja esta presente na maioria dos produtos
disponiveis no mercado.

111.2.5. NAO INTERFERENCIA DE ANTITERMICOS, ANALGESICOS E DROGAS VASOATIVAS.

Por fim, o Municipio deve incluir na minuta editalicia a previsdo de que 0s
monitores ndo devem sofrer a influéncia de antitérmicos, analgésicos e drogas vasoativas,
a fim de resguardar o interesse publico, evitando distor¢Bes nos resultados.

Vale ressaltar que os medidores de glicose sdo amplamente utilizados em hos-
pitais, clinicas ambulatoriais, salas de emergéncia, atendimento médico ambulatério (ambu-
lancias, helicépteros, navios de cruzeiro) e no automonitoramento doméstico.

Assim, os medidores de glicose fornecem uma andlise rapida dos niveis de
glicose no sangue e permitem o0 manejo de transtornos hipoglicémicos e hiperglicémicos
com o objetivo de ajuste de glicose a uma faixa normal, dependendo do grupo de pacientes.

Os monitores portateis de glicose sdo utilizados, atualmente, por uma popu-
lacdo diversa de pacientes, representando todas as idades e condi¢des médicas. Como com
qualquer dispositivo médico, os medidores de glicose tém limitagdes. A confiabilidade dos
resultados pode ser afetada pelos efeitos ambientais. Uma variedade de fatores pode afetar
os resultados do medidor de glicose, incluindo técnica do operador, exposi¢cdo ambiental e
fatores clinicos do paciente, como medicagdo, oxigenoterapia, anemia, faixa de hematdcrito,
hipotensao e outros estados patologicos.
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Uma variavel de grande relevancia é a medicamentosa, varios séo os medi-
camentos que podem interferir nos resultados dos TLR de glicose; e visto que em nosso meio,
a automedicacdo € bastante comum, este é um interferente bastante importante.

Segundo os guias de conduta nacionais e “internacionais”, dentre os medi-
camentos que podem causar interferéncias, atualmente os analgésicos e anti-inflamato-
rios sdo os de grande preocupagao, por 2 motivos, primeiro, porque sao de grande neces-
sidade na dinamica dos quadros de salde e, segundo, para paises em desenvolvimento
como o Brasil, onde a automedicacdo € muito elevada, esta interferéncia passa a ser de
grande preocupacao.

Levando em consideracdo que a hiperglicemia precisa ser rapidamente diag-
nosticada e administrada, uma vez que prolongada pode levar a desidratacdo, distarbios me-
tabdlicos e a longo prazo pode levar a complicag¢6es cardiovasculares. A American Diabetes
Association (ADA) e a Associacdo Brasileira de Diabetes (SBD) recomendam a automonitori-
zacdo da glicemia para pacientes com qualquer um dos tipos de diabetes como um compo-
nente-chave do programa de gerenciamento de doengas.

Nesse sentido, tanto pacientes como médicos precisam de certo nivel de con-
fianca nos resultados dos medidores de glicose. Entretanto os proprios operadores, podem,
inadvertidamente, influenciar os resultados, por falha na técnica ou por uso de medicagdes
que séo interferentes com o sistema de monitorizagdo que 0s pacientes podem fazer uso.
Quando hé automedicacao, as informagdes quanto a dose e horarios corretos de tomada da
medicacao e a informacao quanto a possibilidade de interferéncia ndo estao disponiveis para
estes individuos, o que eleva grandemente o risco de prejuizos devido a interferéncia. Con-
dicGes de satde do paciente e outros fatores metabolicos também podem afetar a qualidade
dos resultados.

Segundo o Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ), em 2019, no
Brasil, 79% (setenta e nove por cento) das pessoas com mais de 16 (dezesseis) anos admitem
tomar medicamentos sem prescri¢cdo médica ou farmacéutica. O percentual € o maior desde
que a pesquisa comegou a ser feita pelo Instituto (ICTQ).

Os principais prescritores leigos e informais no Brasil sdo familiares, balconis-
tas de farmacias, amigos, vizinhos e artistas de TV, sendo certo que dor de cabega, febre e
resfriado lideram os sintomas que levam as pessoas a tomar remédios por conta propria e
o0s dois medicamentos mais consumidos por conta propria pelos brasileiros sdo analgésicos
e anti-inflamatorios.

Estas informac0des respaldam a importancia de se preocupar com a necessi-

dade de inclusdo de exigéncia de néo interferéncia destas classes medicamentosas com 0s
TLRs de glicose.
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Vejamos algumas destas interferéncias:

« lbuprofeno (interferéncia a partir de 50mg/dL — 2,42mmol/L)

O ibuprofeno € um medicamento da classe dos anti-inflamatorios néo este-
roides (AINE), com a¢des antitérmicas (contra febre), analgésicas (contra dor) e anti-infla-
matorias.

Vendido como droga Unica ou em associacdo com outros medicamentos, o
ibuprofeno pode ser encontrado nas seguintes formulagdes: comprimidos, capsulas gelati-
nosas ou suspensao oral. Em comprimidos a dose diéria total maxima é de 3200 mg (3.2
gramas), mas o recomendado é ndo ultrapassar as 2400 mg por dia sem autorizacdo médica,
devido ao maior risco de efeitos colaterais. Em suspensao oral a dose méxima total por dia
é de 160 gotas (800 mg). A dose méaxima por dose é de 40 gotas (200 mg), com um maximo
de 4 doses por dia.

o Acetaminofeno/ Paracetamol (interferéncia a partir — 8,0 mg/dL — 053
mmol/L)

Acetaminofeno/ Paracetamol estd presente em mais de 100 fdrmacos de
venda livre. Os farmacos incluem preparac6es para criancas em liquido, comprimidos e cap-
sulas e, ainda, em diversas preparacdes para resfriados e tosse. Muitos farmacos prescritos
também contém paracetamol. Consequentemente, superdosagem de paracetamol é co-
mum. E um dos campedes da automedicac&o.

Segundo o “Up to Date e 0 Manual MSD” - O principal metabdlito toxico do pa-
racetamol, imina de N-acetil-p-benzoquinona (NAPQI), é produzido no sistema enzimatico
do citocromo hepatico P450; a glutationa depositada no figado desintoxica este metabdlito.
Uma superdosagem esgota o depdsito hepatico de glutationa. Como resultado, NAPQI se
acumula, causando necrose hepatocelular e, possivelmente, dano a outros 6rgaos (p. ex.,
rins e pancreas).

Teoricamente, doencas hepaticas decorrentes de alcool ou desnutricdo aumen-
tam o risco de toxicidade, pois as enzimas hepaticas prerrequisitadas aumentam a formacao
de NAPQI e a desnutri¢cdo (também comum em alcodlatras) reduz o depdsito de glutationa
hepatica. No entanto, as doses terapéuticas de paracetamol para 0s pacientes alcoolatras
nao estdo associadas a lesdes hepaticas. Para causar toxicidade, a superdosagem oral aguda
precisa ser em um total de > 150 mg/kg (cerca de 7,5 g em adultos) em 24h.

Nos Estados Unidos, uma formula¢do endovenosa de acetaminofeno proje-

tada para uso em hospitais em pacientes maiores de 2 (dois) anos de idade foi associada a
varias centenas de notificacdes de overdoses, incluindo varias dezenas de mortes, muitas
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em criancas. A maioria desses eventos adversos foi resultado de erros de posologia porque
este fArmaco é dosado em miligramas, mas administrado em mililitros. Como essas doses
excessivas sao iatrogénicas, ha informacdes confiaveis disponiveis sobre o intervalo posolo-
gico e a dose total. E provavel que as doses excessivas < 150 mg/kg ndo resultem em toxici-
dade. No entanto, o tratamento definitivo de uma dose excessiva de paracetamol ndo foi
determinado e recomenda-se solicitar o parecer de um toxicologista ou do centro de con-
trole de intoxicacoes.

« Aspirina (interferéncia a partir 60mg/dL — 3,33mmol/L)

O é&cido acetilsalicilico (AAS) é um dos medicamentos mais consumidos em
todo o mundo, com producéo de cerca de 40 mil toneladas por ano. Sua origem é vegetal,
obtido através da Salicilina, substancia extraida da casca do Salgueiro.

« Salicilato (interferéncia a partir 60mg/dL — 4,34mmol/L)

Salicilatos sé@o um grupo de farmacos que atuam devido ao seu conteudo de
acido salicilico, comumente utilizados na inflamacéo, antipirese, analgesia e artrite reuma-
toide. S&o ésteres dos &cidos salicilicos ou os ésteres salicilatos de um &cido organico.

Segundo o “Up to Date e 0 Manual MSD” - A intoxicacao por salicilatos pode
causar vomitos, confusdes, zumbido, hipertermia, alcalose respiratéria, acidose metabdlica
e insuficiéncia de multiplos 6rgdos. O diagndstico € clinico, acrescentado pela medida das
diferencas de anions, gasometria sanguinea arterial e niveis séricos dos salicilados.

A ingestdo aguda de >150mg/kg pode causar grave toxicidade. Comprimidos
de salicilatos podem formar bezoares, prolongando absorcéo e toxicidade.

A toxicidade crénica pode ocorrer apods varios dias ou com mais de altas do-
ses terapéuticas; € comum, frequentemente ndo diagnosticada, e mais grave gue a toxici-
dade aguda. A toxicidade crbnica tende a ser observada em pacientes idosos.

A forma mais concentrada e toxica de salicilato € o 6leo de gualtéria (metilsa-
licilato, um componente de alguns linimentos e solucdes utilizadas em vaporizadores quen-
tes); aingestao de <5 mL pode matar uma crianca jovem. Qualquer exposi¢do deve ser con-
siderada grave. Bismuto subsalicilato (8,7 mg salicilato/mL) € outra fonte inesperada de
grandes quantidades de salicilato.

Todas estas medicagdes sdo extremamente comuns, ndo s6 no uso domés-
tico, como automedicacdo, como também em ambiente hospitalar sdo bastante utilizadas,
e atualmente, ainda mais, na situacéo “pandémica” em que vivemos. Portanto sao medica-
¢Oes utilizadas em casos de Infecgdo por SARs COV2 (COVID19), ou na atual epidemia por
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“Influenza H3N2”, o que corrobora com a necessidade de exclusdo desta possibilidade de
interferente.

Alem disto, cabe ressaltar que ndo sao apenas estes medicamentos que po-
dem ter impacto em ambiente hospitalar ou profissional, como hospitais, Unidades basicas
de salde, prontos socorros etc.

Existe, ainda outro medicamento que pode levar a risco de interferéncia:
o Dopamina

As indicagdes principais da Dopamina estéo relacionadas aos estados de baixo
débito com volemia controlada ou aumentada (efeito beta adrenérgico). Pelo fato de essa
droga vasoativa possuir, em baixas doses, um efeito vasodilatador renal, € também indicado
em situacdes nas quais 0s parametros hemodinémicos estejam estaveis, porém com oligaria
persistente (efeito dopaminérgico). Ela pode, também, ser utilizada em condi¢des de choque
com resisténcia periférica, diminuida (efeito alfa adrenérgico). Medicacdo de grande uso em
unidades de terapia intensiva.

A maioria dos pacientes em tratamento grave por Infec¢cdo por SARs COV2
necessitou de dopamina seja para os quadros classico, seja nos quadros com as demais alte-
racoes.

IV. REQUERIMENTOS.

Diante do exposto, requer-se 0 processamento e provimento da impugnacio
para que a quantidade de monitores seja retificada para a previstano item 4.1.10.1 do Termo
de Referéncia e para que o Edital seja preveja a necessidade de atendimento de todas as
amostras sanguineas pelos aparelhos; a faixa de hematdcrito ampla; a manutencgéo da vali-
dade das tiras ap0s a abertura do frasco; a exigéncia de auto codificacdo, sem procedimentos
manuais; e a nao interferéncia de antitérmicos, analgésicos e drogas vasoativas.

Termos em que,
Pede-se deferimento.
S&o Paulo, 22 de abril de 2025.

Assinado digitalmente por ERIKA
KUBOTTA RIBAS:11305203747

ERIKA KUBOTTA  DN: cn=ERIKA KUBOTTA
R|BAS: 11305203747 RIBAS:11305203747, 0=ICP-

Brasil, ou=(em branco),
email=erika.kubotta@roche.com

ROCHE DIABETES CARE BRASILLTDA.
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PROCURACAO

na Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n.° 691, 20
CNPJ/MF sob on° 23.552.212/0001
de ltajai, estado de Santa Catarina,

andar, Varzea de Baixo, CEP 04730-903, inscrita no’
-87 e Inscricdo Estadual n°

140.183.301.110, com filial na cidade
na Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 500, armazém 03, parte 3,
CEP 88316-701, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 23.552.212/0002-68 € outra filial na cidade de Sao
Paulo, Estado de Sao Paulo, na Av, Engenheiro Billings, n.° 1,653, Condominio Jaguaré Business
Park, Jaguaré, CEP 05321-010, inscrita no CNPJ/MF sob o ne° 23.552.212!0003-49, neste ato
representada por seus Administradores, ambos com enderego

comercial na Rua Dr. Rubens Gomes
Bueno, n.° 691, 20 andar, Varzea de Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-903:

ERIKA KUBOTTA RIBAS, brasileira, Coordenadora de Licitagbes, portadora da cédula de identidade
n°® 113298756 e inscrita no CPF/MF sab o n° 113.052.037-47.

A qual confere poderes para:

A EM CONJ

UNTO COM UM DOS ADMINISTRADOR
30.000,00 (trinta

ES DA SOCIEDADE ATE O LIMITE DE R$
mil reais): Assinar contratos relacionad

as a sua respectiva drea.

organte no acompanhamento de processos junto as
» autarquias, entidades p

araestatais e de economia mista, instituigoes publicas,
is, clinicas médicas, repartices publicas federais, estaduais e Mmunicipais, assinando, juntando
e retirando documentos: (ii) Representar os interesses da outorgante, exclusivamente, em compras
publicas, podendo assinar propostas, formular ofertas e lances de Pregos verbais e escritos, rubricar
atas, retirar e/oy receber empenhos e documentos, apresentar impugnacées, pedidos de
esclarecimentos e recursos bem como desistir dos mesmos, credenciar funcionérios para participar
das sessées de licitacs ; i

para participar de licitagses
publicas, bem como praticar os demais atos inerentes ao certame, enfim, praticar todos os demais atos
indispensaveis ao fiel cumprimento do presente mandato.

Essa procuragao tem validade até 31 de Dezembro de 2025,

S&o Paulo, 7 de novembro de 2024,

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA.
Ana Tunon Orrico

ROCHE DIABQiETES CARE BRA

Camila Hernandez Musleh ;
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Docusign Envelope ID: 5DD9FA7B-FDC9-4DEO-AD7C-939A4422F5D0
JEO I L L LA JUCESP PROTOCOLO

1o wrmencion consounae | IMHRARHMIAE IR

" DO CONTRATO SOCIAL DA

“ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA.”

NIRE 35.229.467.066

CNPJ 23.552.212/0001-87

Pelo presente instrumento particular, os abaixo assinados,

ROCHE DIAGNOSTICS [NTERNATIONAL AG, também conhecida como ROCHE DIAGNOSTICS

INTERNATIONAL I,TD, sociedade regida e existente de acordo com as leis da Suiga, com sede em
Forrenstrasse 2, CH-6343, Rotkreuz, Suica, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 05.598.373/0001-20, neste
ato devidamente representada por sua bastante procuradora Sra. Camila Hernandez Musleh,
brasileira, casada, administradora de empresas, portadora da cédula de identidade RG n°® 33.547.796-3
SSP/SP, inscrita no CPF/MF sob o n® 337.842.898-86, com enderego comercial na Rua Dr. Rubens
Gomes Bueno, n.° 691, 2° andar, Varzea de Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-903; e,

ROCHE FINANZ AG, também conhecida como ROCHE FINANCE L, TD, sociedade regida e existente de

acordo com as leis da Suica, com sede em Grenzacherstrasse 122, CH-4058, Basiléia, Suiga, inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 05.620.022/0001-78, neste ato representada por sua bastante procuradora Sra.
Camila Hernandez Musleh, acima qualificada.

Unicas socias da sociedade empresaria limitada "Roche Diabetes Care Brasil Ltda." com sede na
cidade de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Dr. Rubens Gomes Bueno, n.° 691, 2° andar, Varzea de
Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-903, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 23.552.212/0001-87, cujos

documentos constitutivos e alteracdes subsequentes foram arquivadas na Junta Comercial do Estado de
S#o Paulo, sob o NIRE 35229467066 em sessdo de 27/10/2015, tém, entre si, justo e acordado o
seguinte:

a) FERNANDO MAZEQ JUNIOR, brasileiro, solteiro, contador, portador da Carteira de
I[dentidade RG n° 16.494.3973 SSP/SP e inscrito no CPF/MF sob o n° 148.544.108-09, com enderego
comercial na Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n.° 691, 2° andar, Varzea de Baixo, Sédo Paulo — SP, CEP
04730-903, renuncia ao cargo de Administrador sem denominacgio especifica.

b) As sdcias Roche Diagnostics International AG e Roche Finanz AG resolvem nomear como
administradores da sociedade, sem denominacdio especifica, o Sr. CARLOS JOAO DA SILVA
MARTINS, portugués, casado, administrador de empresas, registrado no Sistema de Registro Nacional
Migratorio (SISMIGRA) da Policia Federal RNM sob o n® F525524-X, inscrito no CPF/MF sob o n°
000.389.158-39 ¢ a CAMILA HERNANDEZ MUSLEH, brasileira, casada, administradora de
empresas, portadora da cédula de identidade RG 33.547.796-3 SSP/SP e inscrita no CPF/MF sob o n°
337.842.898-86, ambos com endereco comercial Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n.° 691, 2° andar,

Varzea de Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-903, ambos para compor o quadro de administradores da
Sociedade, com o cargo de Administradores, sem denominagédo especifica.

C) As sécias Roche Diagnostics International AG e Roche Finanz AG resolvem nomear como sua
procuradora a Sra. CAMILA HERNANDEZ MUSLEH, brasileira, casada, administradora de
empresas, portadora da cédula de identidade RG 33.547.796-3 SSP/SP e inscrita no CPF/MF sob o n°

337.842.898-86, ambos com endere¢o comercial Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n.° 691, 2° andar,
Varzea de Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-903.

d) Em razdo desta renincia do Sr. Fernando Mazeo Junior, que renuncia ao Cargo de
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Administrador sem denominacio. especifica e da inclusdo dos Administradores sem denominagido
especifica, fica resscrita 2 cliausula sétima, coniorme segue na consolidagéo do contrato social abaixo.
Neste ato, a-Sra. Ana Tunen Orrico permanece como Administradora Geral da sociedade e passam a

assumir o cargo de Administradores sem denominag@o especifica, o Sr. Carlos Jodo da Silva Martins e
a Sra. Camila Hernandez Musleh.

3. CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL

Ficam ratificadas as demais clausulas do Contrato Social ndo retificadas por este instrumento e para
maior facilidade e clareza, as sdcias resolvem consolidar o texto do Contrato Social, que passa a vigorar
com a seguinte redacao:

CONTRATO SOCIAL

CLAUSULA PRIMEIRA
A Sociedade gira sob 0 nome empresarial de "ROCHE DIABETES CARE BRASIL [, TDA ",

CLAUSULA SEGUNDA

A Sociedade tem sua sede social na cidade de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Dr. Rubens
Gomes Bueno, n. ° 691, 2° andar, Varzea de Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-903, a qual operara
como escritorio administrativo.

PARAGRAFO PRIMEIRO

A Sociedade possui filial (i) na cidade de Itajai, Estado de Santa Catarina, na Rua Vereador Germano
Luiz Vieira, 500, armazém 03, parte 3, CEP 88316-701, Bairro Itaipava, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
23.552.212/0002-68, registrada na Junta Comercial do Estado de SC sob o Nire 42.901.108.680, a qual
desempenha todas as atividades descritas no objeto social; e (i1) na cidade de Sdo Paulo, Estado de Sdo
Paulo, na Av. Engenheiro Billings, n.° 1.653, Condominio Jaguaré Business Park, Jaguaré, CEP 05321-
010, inscrita no CNPJ/MF sob o n® 23.552.212/0003-49, registrada na Junta Comercial do Estado de
S#o Paulo sob o NIRE 35.906.166.453, a qual desenvolvera o gerenciamento de estoques, controle de
qualidade interlaboratorial e gerenciamento de performance de produtos e equipamentos mecanicos,
elétricos e eletrénicos da drea de cuidados com diabetes, desde que se relacionem com seu objeto.

PARAGRAFO SEGUNDO

A Sociedade podera abrir filiais, escritorios e representagdes em qualquer localidade do pais ou do
exterior, por deliberagdo de socia ou socias que representem 3/4 (trés quartos) do Capital Social.

CLAUSULA TERCEIRA

A Sociedade tem por objeto pesquisar, desenvolver, importar, exportar, comerciar, comprar, vender,
alugar, comodatar, adequar localmente e distribuir produtos na area de cuidados com diabetes,
aparelhos para diagnodsticos humanos na area de cuidados com diabetes, instrumentos mecanicos,
elétricos e eletronicos para medigdes e ensaios; prestar servigos de realizagdo de testes € exames,
gerenciamento de estoques, servigo de entrega de produtos, assim como a aquisi¢do € a utilizagdo de
licencas e patentes; desenvolver e licenciar programas de computador customizaveis e ndo
customizaveis; realizar industrializagdo; prestar servigos de suporte e assessoria, servigos de reparo e
manuten¢do de maquinas e equipamentos médicos e bioquimicos, controle de qualidade
interlaboratorial e gerenciamento de performance, treinamento, assisténcia técnica € servigos técnicos
a clientes, além de outras operagdes, desde que se relacionem com seu objeto. A Sociedade podera ainda
prestar representa¢do comercial ou contratar representantes comerciais, comprar € vender imoveis e
participa¢des societarias em outras empresas bem como manter qualquer atividade comercial e/ou
financeira relacionada a este objeto.
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CLAUSULA (QUARTA o A A
A Sociedade iem mazo de duragdy indeteiminado.

CLAUSULA QUINTA

O Capital Social, totalmente integralizado em moeda corrente nacional, ¢ de R$ 44.388.327,38
(quarenta e quatro milhdes, trezentos e oitenta e oito mil, trezentos e vinte e sete reais e trinta e oito
centavos), dividido em 4.422.832.738 (quatro bilhdes, quatrocentos e trinta e oito milhdes, oitocentos e
trinta e duas mil, setecentos e trinta e oito) quotas, no valor nominal de R$ 0,01 (um centavo) cada,
assim distribuidas entre as socias:

- et Ry e _ i Semienn s N“’-QbE QUOTAS VALOR"'NOMINAL.
el e e et oo - DETIDAS | i R$)
211427045 211427045
ROCHE FINANZ AG 4.227.405.693 42.274.056,93
TOTAL 4.438.832.738 44.388.327,38

CLAUSULA SEXTA

A responsabilidade de cada soécia ¢ restrita ao valor de suas quotas, mas ambas respondem
solidariamente pela integralizagéo do capital social (art. 1052, Cédigo Civil Brasileiro).

CLAUSULA SETIMA 3 (trés) administradores, nomeados pelas sécias, os quais deverdo ser residentes e
domiciliados no pais e ndo precisam ser socios, sendo 1 (um) Administrador-Geral e 2 (dois)
administradores sem denominagdo especifica.

Os administradores fardo uso da denominag@io social e representardo a Sociedade judicialmente e
extrajudicialmente, de conformidade com o disposto no Contrato e de acordo com as disposig¢des legais,
ndo sendo obrigados a prestar caugao.

PARAGRAFO PRIMEIRO %
A Sociedade sera legalmente representada sempre por dois administradores, ou por um dos ‘

administradores em conjunto com um procurador com poderes especificos conferidos por meio de
instrumentos de mandato.

Os procuradores serdo nomeados por dois administradores, sendo-lhes outorgados os atos necessarios
para a administra¢éo ordindria da Sociedade.

PARAGRAFO SEGUNDO

Os seguintes atos somente poderdo ser praticados por procuradores se em conjunto com um dos
administradores e desde que previstos em procuragéo especifica outorgada pela Sociedade:

a) aquisicdo, alienagfio e oneragdo de imodveis e direitos reais sobre imovelis;
b) abertura e fechamento de filiais, agéncias e escritorios;
¢) constituicdo e aquisi¢do de participagdes em outras sociedades, bem como alteragdo na

propor¢do de futuras participagdes;

d) celebragdo ou rescisdo de contratos de licenga, de fornecimento de tecnologia industrial, de
cooperacéo técnico-industrial e de servigos técnicos especializados;

e) introduc@o de novos tipos de produtos ou cessag@o do exercicio de atividades sociais existentes;
f) compra € venda de maquinas e equipamentos relativos ao ativo fixo da Sociedade;
o) obtenc@o ou concessdo de empréstimos, bem como a assungdo de obrigagdes cambiais;
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h) concessia de avais « fiangas; e

i) demais atos de administracdo nfio previstos acima poderdo ser praticados nos termos dos
instrumentos de mandato outorgados.

PARAGRAFO TERCEIRO -

E vedado o uso da denominacéo social para a pratica de quaisquer atos de mero favor, atos de liberdade
e todos os demais atos estranhos aos fins socialis.

PARAGRAFO QUARTO
Ficam nomeados como administradores da sociedade:

a) ANA TUNON ORRICO, espanhola, casada, mestre em marketing farmacéutico, portadora do

RNM/ DIREX/SR/PF/SP n° F758004C, inscrita no CPF/MF sob o n® 718. 411.711-58, com enderego
comercial Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n° 691, 2° andar, Varzea de Baixo, Sédo Paulo — SP, CEP 04730-90, para
o cargo de Administradora Geral.

b) CARLOS JOAO DA SILVA MARTINS, portugués, casado, administrador de empresas, registrado no
Sistema de Registro Nacional Migratério (SISMIGRA) da Policia Federal RNM sob o n® F525524-X, inscrito no
CPF/MF sob o n° 900.389.158-39, com endere¢co comercial Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n° 691, 2° andar,
Viarzea de Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-90, para o cargo de Administrador sem denominacéo especifica,

C) CAMILA HERNANDEZ MUSLEH, brasileira, casada, administradora de empresas, portadora da
cédula de identidade RG 33.547.796-3 SSP/SP e inscrita no CPF/MF sob o n° 337.842.898-86, com enderego
comercial na Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, n.° 691, 2° andar, Varzea de Baixo, Sdo Paulo — SP, CEP 04730-903,
para o cargo de Administrador sem denominagio especifica.

CLAUSULA QITAVA

Todas as deliberacdes sociais, ora designadas Resolugdes das Sdcias, serdo tomadas em reunides,
podendo a convocagdo ser efetuada através de meios eletrénicos, ficando a mesma dispensada diante
do comparecimento ou declaragdo das socias da ciéncia da reunido e seu objeto. Caso a ordem da
reunifio seja decidida por escrito, sera dispensada a sua efetivagdo. Nas deliberagdes sociais cabera a
cada socia um voto, sendo cada quota indivisivel com relagéo a sociedade, que reconhecera apenas um
titular para cada uma delas.

CLAUSULA NONA

A sécia majoritaria tera o direito de transferir parte ou a totalidade de suas quotas a outra(s) socia(s),
independentemente da audiéncia da(s) outra(s), ou a terceiros, se ndo houver oposi¢do de titulares de
mais de um quarto do capital social.

PARAGRAFO PRIMEIRO

Caso a socia minoritaria pretenda alienar ou transferir suas quotas, total ou parcialmente, a terceiros,
diferentemente do disposto no "caput" desta Clausula, devera oferecer parte ou a totalidade dessas

quotas a sécia majoritaria. O valor das quotas, bem como a forma de seu pagamento serdo determinadas
de comum acordo entre as socias.

PARAGRAFO SEGUNDO

No exercicio de preferéncia, que prescrevera em 6 (seis) meses a contar do recebimento da oferta, serdo
transferidos ao adquirente, mediante cessdo, juntamente com as respectivas quotas, todos os créditos
decorrentes de empréstimos da respectiva socia a Sociedade.

CLAUSULA DECIMA

Nas hipoteses de faléncia, ou saida de uma socia, a Sociedade néio sera liquidada, continuando com a
sdcia remanescente. Ocorrendo uma das circunstancias acima mencionadas, a respectiva socia ou seus
sucessores deverdo ser indenizados pelo valor escritural das quotas.

Rubrica;
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CLAUSULA HDECIMA PRIMEIRA = 1

As sbcias terdo Adirsito de determinar,-através de deliberagdo das socias tomadas por socias que
representem-2/4 (tr€s quartos) do capiral socia‘, que, em caso de aumento do capital social, as novas
quotas sejam atribuidas, total ou parcialmente, a terceiros ndo s6cios.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA

O exercicio social coincide coin o ano civil. O balango social, demonstragdes o resultado do exercicio
e relatério dos administradores deverdio ser postos a disposi¢do das socias até 30 dias antes da data
marcada para a reunido, que devera se realizar nos quatro meses seguintes ao encerramento do ano
social. Nesse caso, deverdo ser aproveitadas as depreciagdes e dedugdes e distribui¢do do lucro
permitidas pela legislagdo aplicavel. Exceto se exigidos por lei, ficam, desde ja, dispensadas as
publicagdes em jornais de grande circulagdo ou imprensa oficial para as convocagdes, o balango social,
as demonstracdes do resultado e relatério dos administradores.

PARAGRAFO PRIMEIRO

A Sociedade distribuira todos os lucros apos deduzidos os impostos, as provisdes de despesas de capital,
os pagamentos de dividas e outros usos dos fundos néo refletidos no imposto de renda da Sociedade e
consignados nos seus futuros planos operacionais e de investimentos.

PARAGRAFO SEGUNDO

A qualquer tempo dentro do exercicio social, os administradores poderdo deliberar o pagamento ou
crédito de juros sobre capital préprio, podendo ainda deliberar que o pagamento ou crédito desse
montante seja feito nos termos do art. 9°, § 7° da Lei n® 9.249, de 1995.

PARAGRAFO TERCEIRO

As sécias ratificario expressamente o valor dos juros que lhes serdo efetivamente pagos ou creditados,
apOs tomarem conhecimento da deliberagdo tomada pelos administradores nos termos do paragrafo
segundo desta Clausula.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA

O presente contrato podera ser alterado a qualquer tempo, por sécias que representem no minimo 3/4
(trés quartos) do Capital Social.

PARAGRAFO PRIMEIRO

Possiveis omisses e duvidas surgidas da andlise do presente contrato deverdo ser supletivamente
supridas pela Lei 6404/76.

PARAGRAFO SEGUNDO

Se determinados dispositivos do presente contrato ou dispositivo contratual futuro forem nulos, total ou
parcialmente, ou perderem posteriormente sua eficcia juridica, isto ndo afetard a validade dos demais
dispositivos do Contrato Social. O mesmo se aplica ao caso de se verificar a existéncia de uma lacuna é
no Contrato Social.

PARAGRAFO TERCEIRO

As sécias que, isoladamente ou em conjunto, representarem 1/10 (um décimo) do Capital Social terédo
o direito de realizar, a qualquer tempo, uma auditoria, através do auditor por elas acordado. As despesas
decorrentes da auditoria correrdo por conta das respectivas sdcias. A respectiva socia € obrigada a

colocar a disposi¢do da outra sécia uma copia do respectivo relatério da auditoria gratuita e
imediatamente apos sua conclusdo.

CLAUSULA DECIMA QUARTA

Fica eleito o foro da cidade de Sao Paulo - SP para a solugdo de quaisquer divergéncias resultantes do
presente contrato.

Os Srs. CARLOS JOAO DA SILVA MARTINS ¢ CAMILA HERNANDEZ MUSLEH assinam o
presente instrumento manifestando concordancia com suas designagdes para os cargos de

Initial Rubric

Pagina 5 de 6




Docusign Envelope ID: 5DD9FA7B-FDC9-4DEQ-AD7C-939A4422F5D0

Administrador sem designaciio cspecifica, Gs (as) administradores (as) declaram, sob as penas da lei,
que ndo estdce impedidos de-exercer a adininisiragéo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenacdo -crimiral, ou por-se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou
suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional,
contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica, ou a propriedade.

As partes concordam em assinar este instrumento eletronicamente.

S4do0 Paulo, 4 de setembro de 2024,

Assinado por:

(amila. Muslels

p.p. ROCHE DIAGNOSPICS INFERNATIONAL AG
Cami randez Musleh

(amila Muslele
p.p. ROCHEFINANZ AG

Camila Hernandez Musleh

Assinado por:

CAMILA

Admmlstra ancUSIgned by:

FEMIM)B- MAZED
FERNANDO MEAZEG TUNIOR

Administrador Renunciante

VSN TPy e ———

(MRS
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Periodicamente, F. Hoffmann-La Roche e empresas do Grupo Roche (doravante referidos como
nés, nés ou a Companhia) podem ser obrigadas por lei a fornecer a vocé determinados avisos ou
divulgagdes por escrito. A seguir, sdo descritos os termos e condigdes para fornecer a vocé tais
avisos e divulgagdes eletronicamente por meio do sistema de assinatura eletronica da DocuSign,
Inc. (DocuSign). Leia as informagdes abaixo com cuidado € em detalhes. Se vocé puder acessar
essas informacdes eletronicamente e concordar com estes termos e condigdes, confirme seu
consentimento clicando no botdo "Eu concordo" na parte inferior deste documento.

RESPONSABILIDADE PESSOAL EM ASSINAR SOMENTE CONTRATOS
CHANCELADOS PELO JURIDICO DA ROCHE



Vocé, caso seja o procurador da Roche, garante que somente assinaré eletronicamente, via
DocuSign, contratos revisados e analisados pelo juridico, indicados com a chancela do advogado
responséavel, ou pela chancela de minuta pré-aprovada.

Vocé, caso seja o procurador da outra parte, certifique-se que o documento tenha passado pelo
devido processo de aprovagdo por parte do seu juridico, ou pessoal responsavel.

Consequéncias de mudar de id¢ia

Para nos indicar que estd mudando de idéia, vocé deve retirar seu consentimento usando o
formulério "Retirar consentimento" da DocuSign na pagina de assinatura de um envelope da
DocuSign em vez de assina-lo. Isso nos indicard que vocé retirou seu consentimento para receber
notificacdes e divulgagdes exigidas eletronicamente e ndo podera mais usar o sistema DocuSign
para receber notificagdes e consentimentos solicitados eletronicamente ou assinar documentos
eletronicamente.De toda forma, pelo principio do negdcio juridico perfeito e acabado, todo e

qualquer documento anteriormente assinado eletronicamente por vocé continuara juridicamente
valido.

Todos os avisos e divulgacoes lhe serio enviados eletronicamente

A menos que vocé nos diga o contrario, de acordo com os procedimentos descritos neste
documento, forneceremos eletronicamente a vocé, através do sistema DocuSign, todos os avisos,
divulgacdes, autorizagdes, reconhecimentos e outros documentos necessarios que devem ser
fornecidos ou disponibilizados a vocé durante o curso do nosso relacionamento com voce. Para
reduzir a chance de vocé inadvertidamente ndo receber nenhum aviso ou divulgagéo, preferimos
fornecer a vocé todos os avisos e divulgagdes necessarios pelo mesmo método € no mesmo
endereco que vocé nos forneceu. Se vocé ndo concordar com esse processo, informe-nos como
descrito abaixo. Consulte também o paragrafo imediatamente acima que descreve as

conseqiiéncias de sua eleigdo para ndo receber as notificagdes e divulgagdes eletronicamente por
nos.

Como entrar em contato conosco



Vocé pode entrar em contato conosco para nos informar sobre suas alteragdes sobre como
podemos entrar em contato com vocé eletronicamente, para solicitar certas informagdes e retirar

seu consentimento prévio para receber avisos e divulgagdes eletronicamente. Para fazer isso,
entre em contato com o remetente do envelope.

Para nos informar sobre seu novo endere¢o de e-mail

Para nos informar sobre uma alterac¢do no seu enderego de e-mail para o qual devemos enviar
avisos e divulgacgdes eletronicamente para vocé, vocé deve enviar uma mensagem de e-mail ao
remetente do envelope e, no corpo dessa solicitag@o, deve declarar: seu enderego de e-mail
anterior, seu novo endereco de e-mail. Ndo exigimos nenhuma outra informag@o sua para alterar
seu endereco de e-mail. Além disso, vocé deve notificar a DocuSign, Inc. para providenciar que
seu novo endereco de e-mail seja refletido na sua conta da DocuSign, seguindo o processo de
alteracéo de e-mail no sistema DocuSign.

Para retirar seu consentimento

Para nos informar que nio deseja mais receber avisos e divulgagdes futuras em formato
eletronico, vocé pode recusar assinar um documento na sua sessdo da DocuSign e, na pagina
subseqiiente, marque a caixa de selegdo indicando que deseja retirar seu consentimento.

Reconhecendo seu acesso e consentimento para receber materiais eletronicamente

Para confirmar que vocé pode acessar essas informagdes eletronicamente, o que serd semelhante
a outros avisos e divulgagdes eletronicas que lhe forneceremos, verifique se vocé conseguiu ler
esta divulgagio eletronica e se também conseguiu imprimir em papel ou salve eletronicamente
esta pagina para referéncia e acesso futuros ou que vocé possa enviar por email esta divulgagéo e
consentir em um endereco onde podera imprimir em papel ou salva-la para referéncia e acesso
futuros. Além disso, se vocé concorda em receber avisos e divulgagdes exclusivamente em
formato eletrdnico nos termos e condi¢gdes descritos acima, informe-nos clicando no botédo "Eu
concordo" abaixo.



Ao marcar a caixa "Eu concordo", confirmo que:

e Posso acessar ¢ ler este documento de CONSENTIMENTO ELETRONICO A

RECEPCAO ELETRONICA DE DIVULGACOES DE CONSUMIDORES
ELETRONICOS; e

e Garanto e reconheco o reconhecimento da minha assinatura eletrdnica com a mesma
validade da minha assinatura manuscrita

e Garanto que, como procurador da Roche, SOMENTE assinarei eletronicamente 0s

contratos cancelados pelo juridico, seja com a chancela pré-aprovada, ou do advogado
responsavel pelo contrato

e Posso imprimir em papel a divulgagdo ou salvar ou enviar a divulgagéo para um local
onde possa imprimi-la, para referéncia e acesso futuros; e

e Até que ou a menos que eu notifique o proprietario da conta conforme descrito acima,
concordo em receber exclusivamente por meios eletronicos todos os avisos, divulgagdes,
autorizacdes, reconhecimentos e outros documentos que devem ser fornecidos ou

disponibilizados a mim pelo proprietario da conta durante o curso do meu relacionamento
com Voce.

e Reconheco as informagdes incluidas na Politica de Privacidade da DocuSign
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Guidelines for the use of the DocuSign electronic signing system
within F. Hoffmann-La Roche and companies of the Roche Group

LEGAL DISCLOSURE

By placing my electronic signature on this document, I expressly consent to use and rely on Electronic and Digital
Signatures and I understand my signature will have the same binding effect as if I was providing a handwritten
signature.

[ also confirm the email address that I am using as a valid one to be notified and identified electronically, for
example through the DocuSign System, and/or to identify me as the signer of the document. I should inform Roche
in the case that the email address changes.

CONSUMER DISCLOSURE

From time to time, F. Hoffmann-La Roche and companies of the Roche Group (hereinafter referred to as we, us or
Company) may be required by law to provide to you certain written notices or disclosures. Described below are the
terms and conditions for providing to you such notices and disclosures electronically through the DocuSign, Inc.
(DocuSign) electronic signing system. Please read the information below carefully and thoroughly. and if you can
access this information electronically to your satisfaction and agree to these terms and conditions, please confirm
vour consent by clicking the ‘I agree” button at the bottom of this document.

Consequences of changing your mind

To indicate to us that you are changing your mind, you must withdraw your consent using the DocuSign *Withdraw
Consent’ form on the signing page of a DocuSign envelope instead of signing it. This will indicate to us that you
have withdrawn your consent to receive required notices and disclosures electronically from us and you will no
longer be able to use the DocuSign system to receive required notices and consents electronically from us or to sign
electronically documents from us.

All notices and disclosures will be sent to you electronically

Unless you tell us otherwise in accordance with the procedures described herein, we will provide electronically to
you through the DocuSign system all required notices, disclosures, authorizations, acknowledgements, and other
documents that are required to be provided or made available to you during the course of our relationship with you.
To reduce the chance of you inadvertently not receiving any notice or disclosure, we prefer to provide all of the
required notices and disclosures to you by the same method and to the same address that you have given us. 1 you
do not agree with this process. please let us know as described below. Please also see the paragraph immediately
above that describes the consequences of your electing not to receive delivery of the notices and disclosures
electronically from us.

How to contact us

You may contact us to let us know of your changes as to how we may contact you electronically, to request certain
information from us and to withdraw your prior consent to receive notices and disclosures electronically. To do so
contact the sender of the envelope.

To advise us of your new email address



pape

To let us know of a change in your email address where we should send notices and disclosures electronically to
you, you must send an email message to the sender of the envelope and in the body of such request you must state:
your previous email address, your new email address. We do not require any other information from you to change
your email address. In addition, von must notify DocuSign, Inc. to arrange for your new email address to be
reflected in your DocuSign account by iollowing the process for changing email in the DocuSign system.

To withdraw your consent

To inform us that you no longer want to receive future notices and disclosures in electronic format you may decline
to sign a document from within your DocuSign session, and on the subsequent page, select the check-box indicating
you wish to withdraw your consent.

Acknowledging your access and consent to receive materials electronically

To confirm to us that you can access this information electronically. which will be similar to other electronic notices
and disclosures that we will provide to you, please verify that you were able to read this electronic disclosure and
that you also were able to print on paper or electronically save this page for your future reference and access or that
you were able to email this disclosure and consent to an address where you will be able to print on paper or save it
for your future reference and access. Further, if you consent to receiving notices and disclosures exclusively in
electronic format on the terms and conditions described above, please let us know by clicking the *1 agree’ button
below.,

By checking the °I agree’ box, 1 confirm that:

e | can access and read this Electronic CONSENT TO ELECTRONIC RECEIPT OF ELECTRONIC
CONSUMER DISCLOSURES document; and

e | can print on paper the disclosure or save or send the disclosure to a place where I can print it, for future
reference and access: and

e Until or unless I notify the account owner as described above, | consent to receive from exclusively
through electronic means all notices, disclosures, authorizations, acknowledgements, and other documents
that are required to be provided or made available to me by the account owner during the course of my
relationship with you.

e | acknowledge the information included in the DocuSign Privacy Policy
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