MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE NATAL
(H Mil Natal/1941)

ANEXO I

TERMO DE REFERENCIA
PROCESSO ADMINISTRATIVO (NUP) N° 64592.010142/2021-88
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N° 19/2021

1. DO OBJETO

1.1. Eventual aquisigdo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME) para Cirurgia e
Traumatologia Buco-Maxilo-Facial, o qual exige a cessdo de acessérios/equipamentos em
regime de consignagdo durante a realizacdo dos procedimentos cirlirgicos para atender as
necessidades do HOSPITAL DE GUARNIGCAO DE NATAL (HGuN), conforme condices,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento, de acordo com o Anexo A:

1.1.1. Integram este Termo de Referéncia os seguintes documentos:
1.1.1.1. Estudo Técnico Preliminar;

1.1.1.2. Estimativa de Consumo Consolidada do Orgdo Gerenciador de acordo com o

Anexo A.

1.1.2. O 81° do art. 4° do Decreto 7.892/2013 permite que o 6rgdo gerenciador dispense de
forma justificada a divulgacdo da Intengdo de Registro de Pregos, sendo assim, ndo haverd
orgdos participantes devido:

1.1.2.1. A especificidade da contratacdo pelas caracteristicas do objeto, por se tratar de

objeto especifico, para atender as necessidades do Hospital de Guarnigdo de Natal;

1.1.2.2. A necessidade de conclusdo célere do processo licitatério, tendo em vista que este
se fez necessdrio em virtude dos itens desertos oriundos do pregdo 7/2021 — UASG

160345;

1.1.2.3. As peculiaridades operacionais, por exigir a cessdo de acessérios/equipamentos

em regime de consignag8o durante a realizagdo dos procedimentos cirdrgicos.
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1.1.3.JUSTIFICATIVA PARA FORMACAQO DO GRUPO:;

1.1.3.1. A opgdo pela formagéo de grupos foi devido a especificidade do objeto do
presente processo licitatorio, sendo justificada devido a necessidade de compatibilidade
entre os itens, os quais devem possuir perfeita adaptagdo e assim contribuir para o
sucesso do procedimento. A utilizagio de instrumentos de diferentes marcas pode
inviabilizar a sua adequada adaptagdo ou, ainda, inviabilizar a realizacio da prépria
cirurgia, podendo gerar resultados diferentes dos inicialmente planejados. Os demais
itens do presente processo licitatério serfio ofertados separadamente.

1.1.3.2. Critério de Julgamento: menor preco do item e menor preco do grupo (no
encaminhamento da proposta deverd ser informado o preco individual de cada item,
sendo declarado vencedor o fornecedor que apresentar o menor preco para o item e/ou
menor prego para o grupo, conforme sua escolha de participagdo). Entretanto, sob pena
de desclassificagdo, néo serdo admitidas propostas de pregos de valores superiores aos

precos maximos unitdrios fixados pela Administracdo.

1.1.3.3. Diante da diversidade de técnicas, equipamentos e instrumentos especificos que
diferem entre si de acordo com a marca/sistema e da viabilidade de o Hospital de
Guarnigdo de Natal possuir toda essa diversidade existente no mercado, para o grupo e
item que forem necessérios, a licitante vencedora deverd disponibilizar equipamentos e

instrumentos necessarios para a realizacéo das cirurgias referentes ao grupo/item;

1.1.3.4. Devera ser fornecido pela licitante vencedora, para respectivo grupo/item que
necessitar, equipamentos e instrumentais para a realizacdo das cirurgias referentes ao
grupo/item;
1.1.3.5. O registro de precos estd associado a obrigacdo da contratada de empregar os
equipamentos e instrumentais necessarios para utilizagdo no momento da cirurgia, ndo
devendo estes permanecer no Hospital durante a vigéncia da Ata. Sendo assim, a empresa
que vencer cada respectivo grupo de itens ou itens devera se encarregar de fornecer o
equipamento e instrumentais, se necessério e quando solicitado, sem 6nus para o Hospital

de Guarnicdo de Natal, e levar de volta a empresa no final da cirurgia;

1.1.3.6. Apds a homologacdo do edital os fornecedores ficam responséveis por apresentar
no Auditério deste Hospital, ao seu corpo clinico, em um prazo maximo de 30 (trinta) dias
corridos contados a partir da solicitagio, os materiais e técnicas que estardo disponiveis

para os procedimentos cirdrgicos durante a vigéncia da ata;
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1.1.4. A aquisi¢do de item isolado (do item 45 ao item 63) para o qual o preco unitario
adjudicado ao vencedor seja o menor prego vélido ofertado para o mesmo item na fase de

lances.

1.1.5. O licitante informard na sua proposta a apresenta¢do do produto ofertado, de modo
a facilitar a aquisicio pelo setor requisitante, que dentro do possivel solicitard
quantitativos multiplos da quantidade minima exigida em Edital, a exemplo das caixas
ofertadas. Exemplo hipotético: solicitadas 02 caixas de 40 unidades do produto X, o
Fornecedor Y poderd entregar 04 caixas de 20 unidades, se esta for a apresenta¢io do seu
produto;

1.1.6. Caso a proporcionalidade ndo seja possivel, o fornecedor deverd entregar o
quantitativo, de modo a satisfazer a quantidade minima exigida.

1.1.7. Em caso de divergéncia entre as descricdes e especifica¢des constantes do
CATMAT e do presente Termo de Referéncia, prevalecem estas tltimas;

1.1.7.1. Para os materiais de SAUDE serd necessério apresentar CERTIFICADO
DE REGISTRO DO PRODUTO cotado, na Agéncia Nacional de Vigiladncia
Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Satide ou publicacio no DIARIO OFICIAL
DA UNIAO (DOU), ou Registro da isencdo dos produtos cotados, ou Cépia do
protocolo de requerimento de revalida¢do com data antecedente a 06 (seis) meses
da data do vencimento do registro.
1.1.7.2. No caso de produto importado o certificado acima deverd ser emitido
pela autoridade sanitria do pais de origem, ou ser apresentado laudo de inspegéo
emitido pela autoridade sanitaria brasileira.
1.1.7.3. DECLARACAO DO ORGAO SANITARIO DO PAS DE ORIGEM, caso
o produto importado seja importado, referente ao registro no pais de origem, em
lingua portuguesa ou estrangeira.
1.1.7.4. TERMO DE RESPONSABILIDADE DO TECNICO RESPONSAVEL,
no Brasil, pelo produto cotado, caso o mesmo seja IMPORTADO.
1.1.7.5. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE). As
empresas com AFE constam no site da ANVISA no endereo www.anvisa.gov.br/
scriptsweb/index.htm. Estando a AFE vencida deverd ser apresentada copia
autenticada e legivel da peti¢do de renovagdo de AFE, acompanhada de cdpia da
AFE vencida, desde que a petigdo de renovagdo tenha sido protocolada no
periodo compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a
data de vencimento, que corresponde a 1 (um) ano ap6s a data de publicagdo da
concessdo inicial no DOU, nos termos e condi¢des previstas no artigo 20 da RDC
no 16, de 01 de abril de 2014;
1.1.7.6. Ficara a cargo do proponente, provar que o produto objeto da licitagdo
ndo estd sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.
1.1.7.7. Os nimeros de Registros/Certificado de Dispensa de Registro deverdo
ser identificados com o ntimero do item a que se referem, em ordem crescente,

a fim de facilitar o julgamento.
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1.2. (SUPRESSAO)
1.3. (SUPRESSAO)
1.4. (SUPRESSAO)

1.5. O prazo de vigéncia da contrataciio é de 12 (doze) meses, contados do(a) data da
assinatura da Ata de Registro de Pregos, prorrogédvel na forma do art. 57, § 1°, da Lei n°
8.666/93.
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2, JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

2.1. A aquisicdo de bens de OPME ird favorecer a assisténcia ao paciente submetido a
tratamentos medico-hospitalares que indicam a sua aplicagdo, visando a reabilitacio
adequada ao seu caso. Desta forma atendera as necessidades do Hospital de Guarnicéo
de Natal (HGuN), no que concerne ao fornecimento de Orteses, Préteses e Materiais
Especiais (OPME) para Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Facial, necessérios ao
atendimento dos usudrios do sistema FuSEx assistidos nesse nosocomio. Baseado em
informagdes do CADBEN, o Hospital de Guarni¢do de Natal possui um
publico-alvo superior a 10.000 usudrios, abrangendo os beneficiarios do
Fundo de Saude do Exército — FUSEx, Prestacdo de Assisténcia & Satide
Suplementar dos Servidores Civis do Exército — PASS e do Sistema de
Atendimento Médico aos militares do Exército e seus dependentes -
SAMMED, Sistema de Atendimento aos militares Ex-combatentes (SAMEX-
CMB) e, eventualmente, militares e dependentes das outras Forcas Armadas e
militares das Nag¢Oes Amigas do Brasil, como também aos conscritos
(soldados do Efetivo Variavel), que incorporam anualmente nas diversas
Organizagdes Militares da Guarnicao.

2.2, A importancia da aquisi¢do dos materiais na institui¢do hospitalar torna-se vital, em
virtude de serem insumos estratégicos de suporte as a¢des de satde, cuja falta pode significar
interrupcdes no tratamento, o que comprometeria o atendimento e a qualidade de vida dos
pacientes e do sistema de saide como um todo.

2.3. Informamos que a licitagdo é por GRUPO, em virtude da necessidade de compatibilidade
entre os componentes do sistema, placas, parafusos e outros, sendo que a incompatibilidade
técnica dos componentes dos materiais produzidos por diferentes fabricantes pode inviabilizar
o procedimento cirirgico. Os materiais de mesma aplica¢do clinica e mesma composigdo,
porém, divergentes apenas nos tamanhos também devem ser adquiridos de um unico
fabricante, pois, a escolha do tamanho depende de cada caso tratado, muitas vezes sendo
definido no momento do ato cirdrgico. Outro motivo, ndo menos importante, é o fato da
utilizagdo de materiais do mesmo fabricante facilitar a imputacdo de responsabilidade em casos
de defeitos de fabrica¢io ou quaisquer outros problemas derivados de mé qualidade do material
utilizado na cirurgia, o que justifica a necessidade de rastreabilidade como instrumento de
protecdo ao paciente conforme a RDC vigente.
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2.4. A consignacio dos equipamentos/instrumentais/acessorios, bem como materiais para
osteotomias (motores e brocas para perfuracdo), deverdo ser disponibilizados durante os
procedimentos cirirgicos pelas empresas licitantes vencedoras, pois se faz necessaria tendo em
vista as compatibilidades dos insumos, ou seja, das marcas vencedoras e os equipamentos
cedidos. Ressalto-vos que, os equipamentos apdés os procedimentos serdo imediatamente
devolvidos ao fornecedor, néo ficando alocado nas dependéncias do hospital.

2.4.1. Todos os custos/obrigagdes relacionados com a consignacdo dos
equipamentos/instrumentais desde sua instalacdo até sua remocdo, incluindo troca em
caso de defeito, sdo de obrigagdo da contratada. A empresa vencedora dos itens/grupos
que necessitem de equipamentos/instrumentais/acessorios se responsabilizard pela
consignagdo do referido material no dia do procedimento cirirgico, bem como a
substituigdo do mesmo em tempo habil, caso apresente problemas durante a utilizagio,
de forma a ndo comprometer a realiza¢do ou andamento do procedimento cirdrgico;

2.5. A definicdo das estimativas de consumo foi realizada através das demandas de_consumo
de anos anteriores desta organizacdo militar de satide; e para os itens recentemente incluidos
na padronizagdo, foi definida uma estimativa quanto a perspectiva de consumo.

2.6. A escolha da modalidade pregdo justifica-se uma vez que o objeto da presente aquisi¢do
refere-se a bem comum cujo padrdo de desempenho e qualidade estd objetivamente definido
no edital e em perfeita conformidade com as especificacdes usuais praticadas no mercado.

2.6.1. Sera adotado o Sistema de registro de Precos - SRP com fundamento no disposto
artigo 3°, incisos I, II e I'V, do Decreto n°® 7.892/2013, tendo em vista que pela natureza
do objeto licitado: 1. ha a necessidade de contratagdes frequentes; 2. é conveniente a
aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas; e, 3. ndo é possivel para o
(HGuN) definir previamente o quantitativo a ser demandado. Diante disso e da
expectativa de disponibilidade orcamentdria, as aquisi¢des ocorrerdo de forma parcelada
ao longo de doze meses, conforme a necessidade.

3. DESCRICAO DA SOLUGAO:

1.1. A descricdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tdpico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. CLASSIFICAGAO DOS BENS COMUNS

4.1. Trata-se de aquisicio de bem comum, a ser contratada mediante licitagdo, na
modalidade pregdo, em sua forma eletrénica.

5. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

5.1. Os critérios de sustentabilidade sdo aqueles previstos nas especificagbes do objeto e/
ou obrigagdes da contratada e/ou no edital como requisito previsto em lei especial.
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5.2. Os orgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autérquica e
fundacional, quando da aquisi¢do de bens, poderdo exigir os seguintes critérios de
sustentabilidade ambiental:

5.2.1. Os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado,
atdxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

5.2.2. Sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagio do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial —
INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo
aos seus similares;

5.2.3. Os bens devem ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢do durante o transporte e o
armazenamento; e

5.2.4. Os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentragdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais
como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

5.3. A comprovacdo dos critérios de sustentabilidade ambiental podera ser feita
mediante apresentacdo de certificacdo emitida por instituicdo ptblica oficial ou
instituicdo credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem
fornecido cumpre com as exigéncias do edital.

5.4. Antes da assinatura do contrato, em caso de inexisténcia de certificacdo que ateste
a adequacdo, podera ocorrer a realizacdo de diligéncias para verificar a adequagdo
do produto as exigéncias do ato convocatdrio, caso ndo se confirme a adequagéo
do produto, a proposta selecionada sera desclassificada.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO.
6.1. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias, contados do recebimento da Nota de

Empenho de Despesa, em remessa tnica ou parcelada (conforme o caso), no seguinte

endereco:
UASG LOCAL DE ENTREGA ~ ENDERECO
— HGuN Avenida Marechal Hermes da Fonseca,
160345
Farmacia 1385, Tirol, Natal-RN - CEP 59.015-145

6.1.1. Em situacdes especiais e devido & caracteristicas do servico médico inerente a
especialidade, a contratante poderd solicitar materiais/produtos em cardter de urgéncia, ou

mesmo emergéncia, situacio esta que corrobora a necessidade da presenga de estoques na
cidade de Natal e as declaragdes de capacidade de atendimento.
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6.2. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega nio podera ser
inferior a 2/3 (dois tergos) do prazo total recomendado pelo fabricante.

6.3. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 7 (sete) dias, pelo(a) responsével
pelo recebimento, para efeito de posterior verificacio de sua conformidade com as
especificagOes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

6.4. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
substituidos no prazo de 7 (sete) dias, a contar da notificacio da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

6.5. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias, contados do
recebimento provisério, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

6.5.1. Na hipotese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser
procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o
recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

6.6. O recebimento provisoério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato.

6.7. Materiais/produtos considerados como ndo estocdveis e considerages de
recebimento:

6.7.1. Quando se tratar de cirurgia eletiva, o material solicitado deverd ser
entregue, mediante solicita¢do prévia emitida pelo Chefe da Farmécia do HGuN,
no endereco acima especificado em até 72 (setenta e duas) horas inclusive em
finais de semana, feriados e periodos noturnos;

6.7.2. Os bens serdo recebidos provisoriamente no ato da entrega e perante a
conferéncia, pelo (a) responsavel pelo recebimento, da autorizacdo de
fornecimento de material emitida pelo Chefe da Farméacia do HGuN;

6.7.3. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo
com as especificacdes constantes na autorizacdo de fornecimento de material
emitida pelo Chefe da Farmacia do HGuN;

6.7.4. Os bens serdo recebidos definitivamente no deslacre do material, seja pelo
preposto do fornecedor, seja pelo médico especialista;
6.7.5. Nido é de responsabilidade do HGuN o deslacre e/ou utilizagio de OPME ndo

autorizada pelo Chefe da Farméacia do HGuN, sendo o 6nus da utilizagdo do material ndo
autorizado, do cirurgido responsével pelo procedimento e do fornecedor.

6.8. Sera vedado todo pedido ou cancelamento de materiais realizado por telefone, pelos médicos
e demais funciondrios que néo sejam os da Farméacia Hospitalar/OPME;
6.9. Havendo divergéncias entre a descri¢do do objeto constante deste edital e a descrigdo do

objeto constante no site www.comprasnet.gov.br, “SIASG” ou Nota de Empenho,

PREVALECERA A DESCRIGCAO DESTE TERMO DE REFERENCIA;
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6.10.  Todos os itens serdo analisados em sua qualidade, sendo que aqueles que nio
satisfizerem ao padrdo exigido na licitagdo ou que ndo forem aprovados pelo HGuN, ndo
serdo aceitos, ficando a empresa sujeita as penalidades legais cabiveis;

6.11. Caso o produto ndo corresponda ao exigido em Edital, a CONTRATADA deverd
providenciar, no prazo de até 06 (seis) horas, a sua substitui¢do, visando ao atendimento das
especificagbes, sem prejuizo da possibilidade da incidéncia das san¢des previstas no Edital,
na Lei 8666/93 e no Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078/90), garantido o
contraditério e a ampla defesa;

6.12. Necessidade de esteriliza¢do de material:

. 6.12.1. A empresa deverd entregar o material que necessita ser processados na
Central de Material de Esterilizagdo (CME) do HGuN até as 16:00h do dia anterior
a cirurgia diretamente na CME;

6.12.2. As caixas de instrumentais devem ser entregues em recipientes fechados
com tampa (container), em condig¢Oes que garantam a manutencdo da identificagéo
e integridade dos mesmos, devendo conter na identificacdo: nome da empresa,
nome da caixa de instrumental, nome do paciente e do médico, data e horario da
cirurgia.

6.13. Prazos de validade de material e esterilizacdo:

6.13.1. Prazo de validade: O material entregue deverd apresentar validade de, no
minimo, 2/3 do prazo de validade indicado na embalagem do fabricante;

6.13.2. Validade de esterilizacdo, quando for o caso, serd de no minimo 2 (dois)
anos, contados a partir da entrega do material na Farmacia (OPME) do HGuN.

6.14. Solicitagdo de amostras e outras disposicoes:

6.14.1. O pregoeiro solicitara a empresa licitante classificada em primeiro lugar, o
CATALOGO (descritivo técnico do material e equipamento, quando for o caso),
editado em portugués, referente ao produto ofertado no sistema. O referido catdlogo
sera encaminhado por meio eletrénico, ou, se for o caso, por outro meio e prazo
indicados pela Pregeeiro;

6.14.2. Se o catdlogo apresentado pelo primeiro classificado ndo for aceitavel, o
pregoeiro examinard a proposta do segundo classificado para andlise de sua
aceitabilidade. Seguir-se-a com a verificagdo do catdlogo e, assim, sucessivamente,

até a verificagio de uma que atenda as especificagBes constantes no termo de

referéncia;
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6.14.3. Quando se achar necessario, poderd ser solicitado o envio de

amostras fisicas que deverdo ser entregues no prazo maximo de 5 (cinco)
dias uteis, contados a partir da solicitacio do pregoeiro, na Secdo de
Aquisi¢bes Licitacbes e Contratos (SALC) do HGuN, na Avenida
Marechal Hermes da Fonseca, 1385, Tirol, Natal-RN - CEP 59.015-
145, de segunda a sexta-feira, no hordrio das 08:00h as 11:30h (horério
local) ou a apresentagdo de amostras fisicas pelo fornecedor, sob pena de
ndo aceitagdo da proposta, no local e horério a serem indicados por meio de
mensagem no sistema, dentro de 5 (cinco) dias tteis contados a partir da

solicitacdo do pregoeiro;

6.14.4, As amostras solicitadas deverdo estar identificadas com o nimero

da licitagdo (Pregdo 19/2021/ HGuN), a descrigdo e o nimero do item a
que se referem bem como conter os dados de identificag¢do da licitante, os
respectivos prospectos e manuais, se for o caso, e dispor na embalagem
original de informagles quanto as suas caracteristicas, tais como data de
fabricacgdo, prazo de validade, quantidade do produto, sua marca, nimero

de referéncia, codigo do produto e modelo;

6.14.5. A solicitacdo de envio ou apresentagcdo de amostras fisicas se fara

necessdria para todos os itens que a area técnica julgar necessdria uma
avaliagdo mais detalhada, com o objetivo de se verificar a qualidade do
material no tocante a resisténcia, integridade das pecas, presenca de
defeitos visiveis e verificar a qualidade de todo instrumental quanto a
facilidade de manuseio, se estd completo e, ainda, conferir se o material
ofertado estad de acordo com o solicitado no edital. O principal objetivo da
solicitacdo de amostras é garantir que se estd adquirindo material de
qualidade para proporcionar seguranga durante a cirurgia e satisfagdo com

o resultado, tanto para o cirurgido quanto para o paciente;

6.14.6. Os exemplares colocados a disposicdo da Administragdo serédo

6.14.7.

tratados como protétipos, podendo ser manuseados e desmontados pela
equipe técnica responsdvel pela andlise, ndo gerando direito a

ressarcimento;

Caso o material, por suas caracteristicas, exija um nimero maior de

amostras para a realizagdo de teste e/ou anélise, o fornecedor serd comunicado;
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6.14.8. O pregoeiro poder4 solicitar pareceres de técnicos pertencentes ao quadro
de pessoal do HGuN ou, ainda, de pessoas fisicas ou juridicas estranhas a ele,
para orientar sua decisdo;

6.14.9.  Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em
amostras serdo arquivados no HGuN;

6.14.10. Ndo sera habilitada a proposta da licitante que tiver a amostra rejeitada ou
ndo a entregar no prazo estabelecido;

6.14.11. As amostras remetidas para andlise ficardo disponiveis para retirada por
parte do fornecedor que enviou (devidamente identificado), apés a publicacédo do
laudo no sistema eletrdnico, pelo periodo de 30 (trinta) dias, junto a Farméacia
Hospitalar (OPME) do HGuN em dias tteis e no horario compreendido entre as
07:30h as 11:30h, apos esse periodo as amostras serdo descartadas;

6.14.12. O Onus pela remessa e retirada das amostras sera de total responsabilidade
da empresa licitante;

6.14.13. As empresas vencedoras se obrigam, quando solicitado, fornecer
treinamento para a equipe médica e de enfermagem para uso dos materiais,
fornecer assisténcia técnica constante e enviar técnico treinado durante as
cirurgias e material necessario;

6.14.14. As empresas vencedoras deverdo apresentar uma declaracdo de capacidade
de atendimento a solicitacdo de fornecimento de material dentro dos prazos
previstos neste Termo de Referéncia (incluindo casos de urgéncia e emergéncia);

6.14.15. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:

6.14.16. Possuir compatibilidade com o descritivo dos itens presentes no Anexo I do
Edital — Termo de Referéncia, sendo que ndo serdo admitidas, nem aceitas,
ofertas de itens com especificacGes divergentes das estabelecidas;

6.14.17. (SUPRESSAO)

6.14.18. Publicagdo no Didrio Oficial da Unido da dispensa de registro, dos
produtos que sdo isentos de registro, conforme Lei n° 6.360/76,
regulamentada pelo Decreto n® 8.077/13,;

6.14.19. O Registro do Produto revalidado automaticamente pela ANVISA/
MS devera ser ratificado por meio da apresentacdo da publicagdo do ato de
registro ou revalidagdo anterior no Didrio Oficial da Unido, conforme art.
12 da Lei n°® 6.360/76. A cépia do DOU deveré possuir a identificagfo_clara

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contiatos da Consultoria-Geral da Unido

Termo de Referéncia - Madelo paia Pregdo Eletronico - Compras
Awializagdo: Junho/2021



do item, grifado em caneta marca texto, a fim de facilitar a identificagdo do
registro;

6.14.20. Os produtos importados também devem possuir o registro no
Ministério da Saude;

6.14.21, Em casos de duvidas quanto a qualidade do material, a equipe de
planejamento do Processo Licitatério podera recorrer 4 literatura cientifica
publicada como forma de embasamento cientifico;

6.14.22, A inobservancia das disposi¢es de quaisquer dos itens acima, serd

motivo de inabilitacdo da licitante,

7. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
7.1. Sdo obrigac¢des da Contratante:

7.l 1s. receber o objeto no prazo e condi¢Ges estabelecidas no Edital e seus
anexos;

7.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos
bens recebidos provisoriamente com as especifica¢Ges constantes do Edital
e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;

7.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢Ges, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido,
reparado ou corrigido;

7.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da
Contratada, através de comissdo/servidor especialmente designado;

7.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus
anexos;

7.2. A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela
Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execu¢ao do contrato, bem
como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

8. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

8.1. A Contratada deve cumprir todas as obriga¢des constantes no Edital, seus anexos e
sua proposta, assumindo como exclusivamente seus o0s riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

8.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigbes, conforme
especifica¢Oes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes
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referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou
validade;

8.1.1.1. O objeto deve estar acompanhado do manual do usudrio, com uma versdo
em portugués e da relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

8.1.2.  responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo
com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Coédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°
8.078, de 1990);

8.1.3.  substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste
Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

8.1.4.  comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do
prazo previsto, com a devida comprovacao;

8.1.5.  manter, durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as
obrigagdes assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificagdo exigidas
na licitagdo;

8.1.6.  indicar preposto para representd-la durante a execuc¢do do contrato.,

B 8.1.7. promover a destinagdo final ambientalmente adequada, sempre que a
legislacdo assim o exigir, como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc.

8.2, Quando ndo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, a empresa contratada deverd entregar ao setor responsavel
pela fiscalizacdo do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestagdo dos
servicos, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade
Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;
3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital
do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c" do item
10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n. 5/2017,

9. DA SUBCONTRATAGAO

9.1. Ndo serd admitida a subcontratagdo do objeto licitatorio.

| 10, DA ALTERAGAO SUBJETIVA

10.1.  E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra
pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os
requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as
demais clausulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do
objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo & continuidade do

contrato.
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11. DO CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUGAO

11.1.  Nos termos do art. 67 Lei n® 8.666, de 1993, serd designado representante
para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio
todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e determinando o que for
necessario a regularizacdo de falhas ou defeitos observados.

11.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento
e setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comisso de, no minimo, 3
(trés) membros, designados pela autoridade competente.

11.2. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a
responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas ou vicios
redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da
Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70
da Lei n°® 8.666, de 1993.

11.3. O representante da Administracdo anotard em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato, indicando dia, més e ano,
bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o
que for necessdrio a regularizacio das falhas ou defeitos observados e
encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias
cabiveis.

12, DO PAGAMENTO

12.1. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem
bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

12.1.1.  Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo
ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 24 da Lei 8.666, de
1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias tteis, contados
da data da apresenta¢do da Nota Fiscal, nos termos do art. 5% § 3° da Lei
n° 8.666, de 1993.

12.2.  Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o
6rgdo contratante atestar a execugdo do objeto do contrato.

12.3. A Nota Fiscal ou Fatura deverd ser obrigatoriamente acompanhada da
comprovacdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta
aos sitios eletronicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 29 da Lei
n° 8.666, de 1993.

12.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do
fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as providéncias previstas no do art.
31 da Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.
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12.4. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a
contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, como, por
exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Coniratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apés a
comprovagdo da regularizacdo da situagdo, ndo acarretando qualquer dnus para a
Contratante.

12.5. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancéria para pagamento.

12.6. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF para
verificar a manutengdo das condi¢Ses de habilitagdo exigidas no edital.

12.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, ser4
providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,
regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

12.8. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo
deveré realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo temporaria de
participacdo em licitacdo, no ambito do érgdo ou entidade, proibi¢do de contratar com
o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto
no art, 29, da Instru¢do Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.

12.9. Nado havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a
contratante deverd comunicar aos oOrgdos responsaveis pela fiscalizacdo da
regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a
existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

By

12.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a
rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a
contratada a ampla defesa.

12.11. Havendo a efetiva execug¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada ndo
regularize sua situagdo junto ao SICAF.

10.11.1. Sera rescindido o contrato em execugdo com a contratada inadimplente no
SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse
publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima
autoridade da contratante.

12.12. Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributdria prevista na legislacdo
aplicavel.

12.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da
Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrerd a retengdo tributdria quanto
aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o
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pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovacdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido previsto
na referida Lei Complementar.

12.13.Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nio
tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, o valor devido deverd ser
acrescido de atualizagdo financeira, e sua apurago se fard desde a data de seu
vencimento até a data do efetivo pagamento, em que os juros de mora serfio
calculados a taxa de 0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao
ano, mediante aplicacdo das seguintes féormulas:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratérios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

I = Indice de compensagao financeira = 0,00016438, assim apurado:

(6/100) [=0,00016438

() IS TX = Percentual da taxa anual = 6%

365

13. DO REAJUSTE

13.1.  Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de
um ano contado da data limite para a apresentacdo das propostas.

13.2.  Apo6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido da
CONTRATADA, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo,
pela CONTRATANTE, do indice IPCA/IBGE exclusivamente para as
obrigacdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade, com base na
seguinte formula (art. 5° do Decreto n.° 1.054, de 1994):

R=V ({I-1°/1° onde:
R = Valor do reajuste procurado;
V = Valor contratual a ser reajustado;

[° = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de pregos
correspondente a data fixada para entrega da proposta na licitagdo;

I = Indice relativo ao més do reajustamento;

13.3.  Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano
serd contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

13.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o
CONTRATANTE pagardi 8 CONTRATADA a importdncia calculada pela
tiltima varia¢do conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja
divulgado o indice definitivo.
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13.5.  Nas aferigdes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente,
o definitivo.,

13.6.  Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de
qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em substituicio, o
que vier a ser determinado pela legisla¢do entdo em vigor.

13.7.  Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes
elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do preco do valor
remanescente, por meio de termo aditivo.

13.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

14. DA GARANTIA DE EXECUGAO

14.1. Ndo havera exigéncia de garantia contratual da execugdo, pelas razées abaixo

justificadas:

14.1.1. Por se tratar de materiais de consumo e comuns, ndo hé necessidade de garantia
uma vez que o objeto serd cumprido no momento da entrega do material.

15. (SUPRESSAOQ)

16. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

1.2.

a)

a)

b)

c)

d)
1.3.

2

Comete infra¢cdo administrativa nos termos da Lei n° 10.520, de 2002, a Contratada
que:

falhar na execuc¢do do contrato, pela inexecugdo, total ou parcial, de quaisquer das

obrigacdes assumidas na contratacéo;

ensejar o retardamento da execuc¢éo do objeto;
fraudar na execucdo do contrato;

comportar-se de modo inidéneo; ou

cometer fraude fiscal.

Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode
aplicar a CONTRATADA as seguintes sangoes:

Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes
contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam
prejuizos significativos para o servigo contratado;

Multa:

moratéria de 0,033% (zero virgula zero trinta e trés por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

compensatéria de 0,033% (zero virgula zero trinta e trés por cento) sobre o valor
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total do contrato, no caso de inexecugdo total do objeto;

1i) Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade
administrativa pela qual a Administragdo Publica opera e atua concretamente, pelo
prazo de até dois anos;

iii) Sang¢do de impedimento de licitar e contratar com érgios e entidades da Unido,
com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos.

iv) Declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administraco
Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punico ou até que seja
promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que
sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos
causados;

& 1.4. A Sangdo de impedimento de licitar e contratar prevista no subitem “iv” também é
aplicadvel em quaisquer das hipéteses previstas como infracdo administrativa neste
Termo de Referéncia.

1.5. As sangGes previstas nos subitens “i”, “iii”, “iv” e “v” poderdo ser aplicadas a
CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a
serem efetuados.

16.1. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, IIl e IV da Lei n° 8.666, de 1993,
as empresas ou profissionais que:

16.1.1. tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos,
fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

16.1.2. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

16.1.3. demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo
em virtude de atos ilicitos praticados.

16.2. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-& em processo
! administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada,
observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente

a Lein® 9.784, de 1999.

16.3. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos
valores a serem pagos, ou recothidos em favor da Unido, ou deduzidos da garantia,
ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados
judicialmente.

16.3.1, Caso a Contratante determine, a multa deverd ser recolhida no prazo
maximo de 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento da comunica¢do
enviada pela autoridade competente.

16.4. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados
pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade poderd cobrar o valor
remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cédigo Civil.
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16.5. A autoridade competente, na aplicagdo das san¢@es, levara em consideracio
a gravidade da conduta do infrator, o caréter educativo da pena, bem como o
dano causado & Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

16.6. Se, durante o processo de aplicacao de penalidade, se houver indicios de préatica
de infragdo administrativa tipificada pela Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013,
como ato lesivo a administrag&o publica nacional ou estrangeira, copias do processo
administrativo necessarias & apuracéo da responsabilidade da empresa dever&o ser
remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e
decisio sobre a eventual instauragdo de investigacdo preliminar ou Processo
Administrativo de Responsabilizagio - PAR.

16.7. A apuracdo e o0 julgamento das demais infragcbes administrativas néo
consideradas como ato lesivo & Administragdo PUblica nacional ou estrangeira nos
termos da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013, seguirdio seu rito normal na
unidade administrativa.

16.8. O processamento do PAR n&o interfere no seguimento regular dos processos
administrativos especificos para apuragdo da ocorréncia de danos e prejuizos a
Administragdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa
juridica, com ou sem a participagéo de agente publico.

16.9. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.,

17. CRITERIOS DE SELEGCAO DO FORNECEDOR.

17.1. As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista
sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

17.2.  Os critérios de qualificacdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo
fornecedor estdo previstos no edital.

17.3. Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor
serdo:

17.3.1. Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas,
quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitagdo, ou com o item
pertinente, por meio da apresentagdo de atestados fornecidos por pessoas
juridicas de direito publico ou privado.

17.3.1.1.  Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados
deverdo dizer respeito a contratos executados com as seguintes
caracteristicas minimas:
17.3.1.1.1.  Descricao do(s) bem(ens) fornecido(s);
17.3.1.1.2.  Cumprimento do(s) prazo(s) Contratual(is).

~

17.3.2. {SUPRESSABY
17.4. (SUPRESSAG)

17.4. Os critérios de aceitabilidade de pregos serdo:
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17.4.1. Valor Global do Grupo:

17.4.1.1. Valor global do grupo 1: R$ 1.612.858,60 (um milhdo,seiscentos
e doze mil, oitocentos e cinquenta e oito reais e sessenta centavos).

17.4.1.2. Valor Global do Grupo 2: R$ 922.471,60 (novecentos e vinte e
dois mil, quatrocentos e setenta e um reais e sessenta centavos).

17.4.1.3. Valor Global do Grupo 3: 322.716,80 (trezentos e vinte e dois mil,
setecentos e dezesseis reais e oitenta centavos).

17.4.2. Valores unitdrios: conforme planilha de composigdo de pregos anexa ao edital.
17.5. O critério de julgamento da proposta é o menor preco global.

17.6. As regras de desempate entre propostas sdo as discriminadas no edital.

18. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS.

~

18.1. (SHPRESSAG)

18.1.1. O custo estimado da contratagdo é de R$ 3.209,253,10 (trés milhdes, duzentos e
nove mil, duzentos e cinquenta e trés reais e dez centavos).

19. DOS RECURSOS ORQAMENTARIOS.

19.1. A indicacdo da dotacdo orcamentéria fica postergada para o momento da assinatura
do contrato ou instrumento equivalente.

Municipio de Natal-RN, 24 de janeiro de 2022.
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Conforme preceitua o inciso II, Art. 14°, do Decreto 10.024/19, aprovo o
presente, Termo de Referéncia do Sistema de Registro de Preco, para aquisicdo Bens de
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) para realizagdo de cirurgias de Buco-Maxilo-

Facial para atender as necessidades da Farmacia Hospitalar do Hospital de Guarnicdo de Natal.
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Municipio de Natal, RN, 24 de janeiro de 2022.
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