i

PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCA

Depto De Gestao Administrativa Secretaria Municipal De Saude

DOCUMENTO DE FORMALIZAGCAO DE DEMANDA (DFD) — N° 068/2026

Objeto: CREDENCIAMENTO PARA AQUISIGAO DE APARELHO AUDITIVO AO PREGO DA
TABELA SUS, INCLUINDO ASSISTENCIA TECNICA E ORIENTAGAOE ASSISTENCIA
FONOAUDIOLOGICA

Unidade requisitante SECRETARIA DE SAUDE

Responsavel pela THATIANE CRISTINE NALDI LEUK MONTEIRO
demanda




Justificativa

A necessidade da presente contratagdo decorre do
dever constitucional e legal do Municipio de assegurar o
acesso integral, continuo e equanime as agbes e
servicos de atengdo a saude auditiva, em consonancia
com os principios e diretrizes do Sistema Unico de
Saude — SUS, bem como com a Portaria n°® 389, de 3 de
marco de 2008, do Ministério da Saude, que redefine os
Servigos de Atencdo a Saude Auditiva e estabelece os
limites fisicos e financeiros dos entes federativos
habilitados. O Municipio encontra-se regularmente
habilitado pelo Ministério da Saude para o recebimento
de recursos federais destinados a aquisicido e a
distribuicdo de aparelhos auditivos aos usuarios do SUS,
sendo imprescindivel a existéncia de empresas
devidamente credenciadas, aptas a fornecer os
dispositivos auditivos em conformidade com as
exigéncias técnicas, sanitarias e regulatérias vigentes,
observados os valores previstos na Tabela SUS. A
adocao do credenciamento como forma de contratacao
mostra-se adequada a natureza do objeto e a politica
publica de saude auditiva, permitindo a formagado de
rede de fornecedores habilitados a prestar os servigos e
fornecer os aparelhos auditivos de maneira continua e
regulada, assegurando o atendimento da demanda
existente e futura da populagdo usuaria do SUS. A
ampliacdo da rede de empresas credenciadas visa
garantir maior capilaridade no atendimento, redugéo das
filas de espera e maior efetividade na execugdo das
acgdes de saude auditiva no ambito municipal. O
fornecimento dos aparelhos auditivos sera realizado de
forma regulada pela Secretaria Municipal de Saude,
observados os critérios técnicos, administrativos e legais
vigentes, com acompanhamento, controle e avaliagao
permanentes, assegurando a correta aplicacdo dos
recursos publicos e a qualidade dos produtos
disponibilizados a populagéo.

Estimativa preliminar do
valor da contratagao

R$ 2.000.000,00

Data pretendida para a 31/08/2026
conclusao da contratacao

Quantidade 12 meses
Previsdo de prazo de 12 meses

execugao, apos
celebracao do contrato




Opcao legal

Lei 14.133/21

Grau de prioridade da Urgente
contratacao
Vinculagao ou Nao

dependéncia com outro
DFD

1 Documento assinado eletronicamente por Miziara Flavia Ribeiro Assad, Diretor Departamento,
SEI . a em 11/05/2026, as 14:45, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
agsinatura gy Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023 e Decreto Municipal de regulamentacdo do processo

eletronico.

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
‘iiqly https://cidades.sei.sp.gov.br/franca/sei/controlador_externo.php?
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acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador 0266831 ¢ o
e codigo CRC 65DES70F.

Referéncia: Processo n° 3516200.410.00031183/2025-07
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCA

Depto De Gestao Administrativa Secretaria Municipal De Saude

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

CREDENCIAMENTO
1. IDENTIFICAGAO DO PEDIDO
Numero da Requisigado: 068/2026
2. SETOR REQUISITANTE/AREA TECNICA
Area Requisitante/Area Técnica Responsavel
SECRETARIA DE SAUDE THATIANE CRISTINE ALDI LEUK MONTEIRO
SECRETARIA DE SAUDE RENATA ANDRADE AFONSO

3. DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

Em atendimento ao artigo 18 § 1°, inciso | da Lei Federal 14.133/21, e, de acordo com o artigo 40 do Decreto
Municipal n° 11.748/23 o Estudo Técnico Preliminar tem por objeto o CREDENCIAMENTO PARA AQUISIGAO DE
APARELHOS AUDITIVOS AO PREGO DA TABELA SUS, INCLUINDO ASSISTENCIA TECNICA E
ORIENTAGAO E ASSISTENCIA FONOAUDIOLOGICA para satisfazer a seguinte necessidade:

A necessidade da presente contratagdo decorre do dever constitucional e legal do Municipio de assegurar o
acesso integral, continuo e equanime as agbes e servigos de atencdo a saude auditiva, em consonancia com os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Satde — SUS, das Portarias n° 587 e 589 de outubro de 2004, que
organizam a Rede de Atengado a Saude Auditiva no SUS, bem como com a Portaria n°® 389, de 3 de margo de
2008, que redefine os Servigos de Atengcdo a Saude Auditiva e estabelece os limites fisicos e financeiros dos
entes federativos habilitados.

O Municipio encontra-se regularmente habilitado pelo Ministério da Saude para o recebimento de recursos
federais destinados a aquisigao e a distribuicdo de aparelhos auditivos aos usuarios do SUS, sendo imprescindivel
a existéncia de empresas devidamente credenciadas, aptas a fornecer os dispositivos auditivos em conformidade
com as exigéncias técnicas, sanitarias e regulatérias vigentes, observados os valores previstos na Tabela SUS.

A adogao do credenciamento como forma de contratagdo mostra-se adequada a natureza do objeto e a politica
publica de saude auditiva, permitindo a formagado de rede de fornecedores habilitados a prestar os servigos e
fornecer os aparelhos auditivos de maneira continua e regulada, assegurando o atendimento da demanda
existente e futura da populagao usuaria do SUS.

A ampliagado da rede de empresas credenciadas visa garantir maior capilaridade no atendimento, redugao das filas
de espera e maior efetividade na execugéo das acdes de saude auditiva no ambito municipal. O fornecimento dos
aparelhos auditivos sera realizado de forma regulada pela Secretaria Municipal de Saude, observados os critérios
técnicos, administrativos e legais vigentes, com acompanhamento, controle e avaliagdo permanentes,
assegurando a correta aplicagao dos recursos publicos e a qualidade dos produtos disponibilizados a populagéo.

4 . JUSTIFICATIVA PARA CONTRATAGAO DIRETA E CARACTERIZAGAO DE INVIABILIDADE DE

COMPETICAO

A presente contratagdo sera realizada por meio de credenciamento, nos termos do art. 74, inciso IV, da Lei n°
14.133/2021, tendo em vista tratar-se de fornecimento de aparelhos auditivos, cujo modelo de execugéo se
fundamenta na inviabilidade de competigdo, uma vez que € juridicamente admitido que a Administragdo Publica
credencie todos os fornecedores interessados que atendam integralmente aos requisitos técnicos, sanitarios,
documentais e juridicos estabelecidos em edital, com remuneracdo baseada nos valores previstos na Tabela
SUS.

O credenciamento mostra-se a forma mais adequada a natureza do objeto, considerando que o fornecimento de
aparelhos auditivos aos usuarios do Sistema Unico de Satde — SUS deve ocorrer de maneira continua, regular e
compativel com a demanda assistencial, assegurando o0 acesso universal e equitativo aos dispositivos



necessarios a reabilitagdo auditiva da populagdo. A demanda sera regulada pelo Ambulatério de Saude Auditiva
do Municipio, responsavel pelo encaminhamento dos usuarios conforme critérios técnicos e protocolos
assistenciais vigentes.

O modelo adotado permitira o credenciamento simultaneo de multiplos fornecedores, viabilizando o fornecimento
estimado de até 3.500 aparelhos auditivos, classificados nos tipos A, B e C, conforme definicdo do Ministério da
Saude, assegurando cobertura adequada da demanda, continuidade do atendimento e maior eficiéncia
administrativa, sem a constituicdo de exclusividade ou restricdo de acesso.

Ressalte-se que o objeto do credenciamento compreende o fornecimento dos aparelhos auditivos, incluindo, de
forma indissociavel, a garantia de assisténcia técnica, bem como a orientacdo e a assisténcia fonoaudioldgica
necessarias a correta adaptagdo, mediante profissional de fonoaudiologia de responsabilidade das empresas
contratadas, uso e acompanhamento dos dispositivos, nos termos da Politica Nacional de Atencdo a Saude
Auditiva, ndo se caracterizando como prestacao de servigos autbnomos, mas como etapas essenciais vinculadas
ao fornecimento do produto.

O procedimento de credenciamento sera amplamente divulgado, possibilitando a adesdo de todos os
fornecedores que comprovem o atendimento as exigéncias técnicas, sanitarias e regulatérias, inclusive quanto ao
registro dos produtos junto a ANVISA, garantia de qualidade, manutengéo e assisténcia técnica, bem como as
demais condigbes previstas no edital.

Considerando que os aparelhos auditivos constituem insumos essenciais para a promoc¢do da saude, inclusao
social e melhoria da qualidade de vida das pessoas com deficiéncia auditiva, e que o Municipio se encontra
habilitado ao recebimento de recursos federais para essa finalidade, faz-se imprescindivel a adogao de modelo de
contratagdo que assegure a continuidade do fornecimento e a adequada resposta as necessidades da populagéo
usuaria do SUS.

Diante do exposto, resta caracterizada a inviabilidade de competicao, justificando-se a contratagao direta por
inexigibilidade de licitagdo, sendo o credenciamento o instrumento juridico mais adequado, eficiente e compativel
com a natureza do objeto, para garantir o fornecimento regular de aparelhos auditivos aos usuarios da rede
publica de saude do Municipio de Franca.

5. DO PLANEJAMENTO PREVIO

A aquisigdo pretendida encontra-se devidamente planejada e alinhada aos instrumentos de planejamento da
Administragdo Publica Municipal, estando contemplada no Plano Anual de Contratagbes — PAC do exercicio de
2026, em consonancia com as diretrizes, metas e prioridades estabelecidas pela gestao municipal.

A demanda também se mostra compativel com a Lei Orgamentaria Anual — LOA vigente, observada a existéncia
de dotagdo orcamentaria especifica, ndo havendo prejuizo ou conflito com outros instrumentos de planejamento
institucional, tampouco comprometimento do equilibrio fiscal.

Dessa forma, a contratagdo atende aos principios do planejamento, da eficiéncia, da economicidade e da
responsabilidade fiscal, assegurando que a aquisicdo dos aparelhos auditivos seja realizada de maneira
ordenada, transparente e alinhada as necessidades estratégicas da politica publica de saude auditiva do
Municipio.

6. DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Para assegurar o adequado fornecimento de aparelhos auditivos destinados aos pacientes da rede publica de
saude do Municipio de Franca, a contratacdo devera observar os seguintes requisitos essenciais:

a) Qualificagao técnica da empresa credenciada
A empresa interessada no credenciamento devera apresentar, no minimo:

Comprovagao do registro da empresa e da anotagdo do(s) profissional(ais) de fonoaudiologia legalmente
habilitados, no Conselho Regional de Fonoaudiologia (CRFa° 2), bem como documento de quitagdo com a
anuidade vigente no CRFa. 2° Regido.

Possuir instalagéo prépria e adequada ou através de seu representante direto (IN LOCO). Devera apresentar
localizagdo no municipio de Franca, com ambiente exclusivo para realizagdo da atividade especifica e de corpo
técnico com comprovada experiéncia na area, possuindo todas as condigdes necessarias para o desenvolvimento
das atividades contratadas:

a) Cépia do comprovante de registro no Ministério da Saude, de cada um dos modelos e/ou séries dos aparelhos
ofertados, ndo sendo aceito mero protocolo de pedido de registro;

b) Comprovante de que mantém na cidade de Franca SP, Centro Auditivo equipado com cabina isolada
acusticamente, com tamanho minimo (1,5x1,5x2,0m (CxIxA) para permitir audiometria em campo livre, bem como
audiébmetro equipado para audiometria em campo livre, devidamente calibrados anualmente, com certificagdo do



agente responsavel pela calibragdo e copia desse certificado devera ser encaminhada prontamente junto com a
documentagdo, para que seja juntada no processo de credenciamento. Exigéncia necessaria visando a
assisténcia adequada do paciente e seus aparelhos auditivos, considerando a necessidade de manutengao e
reajustes e regulagens constantes, sendo dificultado caso o paciente tenha que se deslocar para outro municipio.

Tratando de empresa especializada na comercializagdo € aquela regulamentada pela ANVISA e/ou Vigilancia
Sanitaria municipal como estabelecimento comercial de venda de artigos médicos, drteses e proteses devendo:

a) ter em sua razdo e/ou contrato social a designagdo de Centro Auditivo e/ou comercializagdao de aparelhos
auditivos;

b) apresentar carta de exclusividade/representagao/autorizagdo para comercializagdo ou assisténcia técnica da
marca ofertada.

c) Se a empresa apresentar carta de exclusividade da representacdo da marca, ndo sera aceito a inclusédo da
mesma marca por outra empresa que nao possuir esta exclusividade.

A Empresa especializada, devera possuir ambiente de acessibilidade adequada e caracterizar-se como servigo de
Audiologia (audiometria tonal limiar, audiometria vocal e campo livre), que realize servigos de Fonoaudiologia,
manutengao periddica e de assisténcia técnica dos AASI, com profissional Fonoaudidlogo habilitado em
audiologia clinica, para atendimento aos pacientes SUS.

Apresentar a relagéo do local de atendimento na cidade de Franca que realizardo assisténcia aos pacientes,
informando enderego completo, horario de atendimento e telefone, comprovando ainda experiéncia na area de
AASI dos fonoaudidlogos desses servigos.

As dependéncias desses servicos devem ser mantidas em perfeito estado de conservagédo, higiene e
funcionamento, podendo ser vistoriadas a qualquer momento por equipes da Vigilancia Sanitaria ou da Secretaria
Municipal da Saude de Franca.

Possuir atestado de responsabilidade técnica perante o Conselho Regional de Fonoaudiologia da 22 Regiéo,
conforme determinagdo do artigo 1°, da lei n° 6.839/80, com coépias do RG, CPF, Titulo de Especialista em
Audiologia e habilitagao do profissional responsavel.

Possuir alvara de funcionamento fornecido pelo servigo de Vigilancia Sanitaria Municipal de Franca;

Possuir comprovagédo de autorizagdo de funcionamento (AFE) da empresa a ser credenciada, expedida pela
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no caso de fabricante, distribuidores e importadores, sendo aceita
publicacdo no DOU, conforme Portaria n° 3.765/1998-MS.

Comprovar aptidao do desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objetivo do servigo a ser contratado, por meio da apresentagédo de atestados fornecidos, por pelo menos,
duas pessoas de direito publico ou privado.

Relagao dos aparelhos disponibilizados pela empresa, acompanhada dos respectivos catalogos técnicos em
portugués, constando as seguintes informagdes: marca procedéncia, modelo e/ou referéncia, série, prazo de
garantia e tempo médio de vida util de todos os modelos oferecidos em duas copias, ficando uma no setor de
credenciamento e outra no Ambulatério de Saude Auditiva.

Cépia do comprovante de registro no Ministério da Saude, de cada um dos modelos e/ou séries dos Aparelhos
ofertados, ndo sendo aceito mero protocolo de pedido de registro;

Apresentar proposta técnica relacionada aos aparelhos a serem credenciados, indicando suas respectivas marcas
e especificagbes, de acordo com as caracteristicas e recursos eletroacusticos definidos pelo Ministério da Saude
no Instrutivo de Reabilitagdo Auditiva indicando também o item, cédigo e valor, conforme Tabela de
Procedimentos do SUS.

Fornecer material novo, nao reutilizado, com garantia de 02 (dois) anos para defeitos de fabricagédo, a contar da
data de entrega definitiva dos aparelhos.

Apresentar amostras dos aparelhos a serem credenciados, devidamente identificadas com nome do
representante, item credenciado e tipo de aparelho. As amostras poderéo ficar retidas pelo Ambulatério de Saude
Auditiva, como parametro de avaliagao do produto ofertado e deverao ser entregues acompanhadas de:

- Declaragdo em papel timbrado da empresa, assinada por seu responsavel, informando que as amostras



correspondem exatamente ao material que sera fornecido;

- Baterias e acessorios respectivos;

- Software para programacao via NOAH, assim como suas atualizagdes;

- Cabos, sapatas e todos os dispositivos para conexdo no computador via HIPRO, Speed Link, AIRLINK e
componentes afins;

- Cabos e fitas compativeis para as regulagens dos AASIs que serdo comercializados;

- Fornecer ao Ambulatério de Saude Auditiva diferentes tipos de olivas, tubos finos, receptores de canal, tubos de
condugdo do som para reposicdo e manutengdo dos AASIs no periodo de vigéncia de garantia, conforme
demanda e solicitagdo do Ambulatério de Saude Auditiva.

- Deverao deixar no Servigo de Saude Auditiva, dois modelos de cada aparelho que pretende comercializar, para
que possam ser aplicados os testes nos pacientes.

- Para confecgcdo de pré moldes, as empresas deverdo fornecer e deixar no Ambulatério de Saude Auditiva o
material necessario como massa para pré moldagem, catalizador, seringa, caneta lanterna, tamponagem.

- Ter laboratério de molde auditivo no endereco do préprio estabelecimento na cidade de Franca. Caso a empresa

opte por realizar os moldes direto com o representante e/ou importador da marca, devera informar no ato do
credenciamento. Os moldes confeccionados deverado ser entregues num prazo maximo de quinze dias uteis a
partir da data que os pré-moldes forem retirados do Ambulatério de Saude Auditiva.
Declaragao firmada por servidor responsavel pela area de pessoal da Prefeitura Municipal de Franca de que o
prestador ou nenhum dos responsaveis pela pessoa juridica ou seus socios sao servidores municipais
contratados por concursos ou por outra forma ou nomeados para cargos em comissdo, com ou sem
remuneracgao;

Declaragao dos responsaveis pela pessoa juridica de que ndo possuem cargos de diregdo ou chefia em 6rgao
publico vinculado ao SUS;

RG e CPF dos responsaveis pelas atividades;

A Empresa credenciada devera fornecer, gratuitamente 02 cartelas de baterias para aparelhos auditivos no ato
da entrega dos aparelhos auditivos ao paciente;

b) Objeto do credenciamento

O credenciamento tera por objeto o fornecimento de aparelhos auditivos, ao prego da Tabela SUS, incluindo
assisténcia técnica, a orientagéo e assisténcia fonoaudioldgica;

O fornecimento ocorrera conforme demanda regulada pela Secretaria Municipal de Saude, por meio do
Ambulatério de Saude Auditiva do Municipio, observados os quantitativos estimados e a disponibilidade
orcamentaria.

c) Forma de adeséao e contratagao

A contratagdo ocorrera por meio de credenciamento publico, permitindo a adesdo de todas as empresas
fornecedoras que atendam integralmente aos critérios técnicos, sanitarios, juridicos e documentais definidos em
edital;

O credenciamento nao gera exclusividade, sendo admitida a habilitagdo simultanea de multiplos fornecedores;

O fornecimento dos aparelhos auditivos sera realizado sob demanda, ndo se constituindo obrigagdo do Municipio
a aquisigao integral das quantidades estimadas, que servem apenas como parametro para planejamento.

O credenciamento de interessados podera ocorrer no prazo de até 90 (noventa) dias, contados a partir da
publicacao deste edital, desde que preenchidos os requisitos nele estabelecidos.

d) Precos e forma de pagamento

Os valores dos aparelhos auditivos serdo aqueles fixados com base na Tabela SUS, conforme as normativas
vigentes do Ministério da Saude, considerando os tipos A, B e C;

O pagamento sera efetuado mediante a efetiva entrega dos aparelhos auditivos, devidamente atestada pela
Secretaria Municipal de Saude, observadas as condi¢des estabelecidas no edital e no termo de credenciamento.

e) Obrigag6es da empresa credenciada



Fornecer os AASI em conformidade com os itens constantes no Anexo | do Instrutivo 2012, e com as solicitagdes
do Ambulatério de Saude Auditiva de Franca. Ter condigées de oferecer aos pacientes aparelhos de amplificagéo
sonora individual, nos modelos: retroauriculares e intraauriculares digitais e digitais com receptor de canal,
sistema CROSS, BICROSS e gerador de som. Possuir linha de aparelhos auditivos apta a suprir perdas auditivas
de grau leve a profunda, do tipo condutiva, mista, ou neurossensorial, com recrutamento ou ndo, em todas as
categorias tecnoldgicas do Tipo A, B e C.

Fornecer garantia pelo periodo de 02 anos a partir da data de entrega definitiva dos aparelhos, obrigando-se a
realizar manutengao periddica gratuita no minimo a cada 06 meses e prestar assisténcia técnica e regulagens,
sempre que necessario, mediante solicitagdo da equipe técnica do Ambulatério de Saude Auditiva ou dos
usuarios, devendo ser esta concluida no prazo maximo de até 30 dias, acompanhada de relatério detalhado
especificando pegas substituidas e servigos executados.

Na realizagdo de servigos de manutengdo dentro do prazo de garantia, perante a necessidade da empresa
contratada precisar modificar a regulagem das caracteristicas eletroacusticas do aparelho, a mesma devera entrar
em contato com o Ambulatério de Saude Auditiva comunicando a nova regulagem;

Para realizagdo dos testes e afericdo do aparelho que melhor se adapte aos pacientes a empresa contratada
devera disponibilizar para o Ambulatério de Saude Auditiva no minimo, 02 aparelhos de cada modelo credenciado
para teste entre os usuarios, acompanhado das respectivas baterias. Manter os aparelhos de teste em ordem,
oferecendo manutengdes preventivas anuais e substituindo-os, quando necessario.

O Ambulatério de Saude Auditiva podera solicitar aparelhos sobressalentes para experiéncias domiciliares a
qualquer momento.

Junto com os aparelhos de teste, deverdo ser disponibilizados os softwares de programacgéo digital e todos os
acessorios necessarios a programagao (cabos, sapatas e adaptadores). Realizar reposicdo dos softwares e
acessorios, quando necessario.

Na ocorréncia de problemas com os computadores da equipe de protese do Ambulatério Equipe de Saude
Auditiva, a Empresa fornecedora do aparelho auditivo se compromete ao empréstimo imediato para evitar
suspensao de testes de aparelho auditivo por este motivo;

Devera manter o Ambulatério de Saude Auditiva atualizado quanto as caracteristicas dos modelos contratados em
cada classe de tecnologia conforme itens da tabela SUS, disponibilizando as fichas técnicas dos modelos, bem
como das possibilidades de customizacdo de cores e demais caracteristicas disponiveis: adaptagao aberta,
receptor no canal, recursos para zumbido, programas de expanséo e feedback, bobina de indugéo, conectividade,
além de acessorios / kits inclusos. Se a empresa possuir aparelhos exclusivos da linha pediatrica, devera deixar
no Servigo de Saude Auditiva, dois aparelhos para cada modelo a ser testado nos pacientes e descrever quais
serao os kits inclusos no momento da entrega dos aparelhos auditivos.

No caso da necessidade de alteragdo dos modelos contratados (substituicao, acréscimo ou descontinuidade de
modelos), a empresa devera enviar oficio a Secretaria Municipal de Saude (SMS) descrevendo a alteragdo
pretendida com a devida justificativa, em conformidade com os itens constantes no ANEXO | do Instrutivo 2012,
acompanhado da ficha técnica dos novos modelos ofertados e respectivos registros na ANVISA. Este oficio deve
ser enviado a SMS com antecedéncia minima de 60 dias da data que se pretende realizar a alteragdo. A
comercializacdo destes modelos dependera do parecer favoravel da Area Técnica de Saude Auditiva da SMS. A
partir do parecer da SMS, as empresas deverao substituir os modelos de teste no Ambulatério de Saude Auditiva
em 30 dias, mediante organizagio dessa agenda com a coordenagao dos servigos.

A empresa contratada devera ainda, fornecer o material necessario para a realizagdao de pré-moldagem e
confeccionar os moldes ou capsulas dos AASI de acordo com as indicagdes da equipe técnica do Ambulatério de
Saude Auditiva. Para a realizagdo da pré-moldadem e pequenos reparos / ajustes dos AASI, a empresa devera
disponibilizar no Ambulatério de Saude Auditiva: caneta otoscopio, seringa e massa para pré-moldagem,
aspirador, baterias, alicate, desumidificador, “tubinhos”, filtros, material/lembalagem para acondicionamento dos
pré-moldes e impressos para solicitagao das capsulas e moldes.

A empresa deve responsabilizar-se pela retirada e entrega semanal dos pré-moldes no Ambulatério de Saude
Auditiva e pelo acondicionamento adequado dos mesmos durante o transporte.

- Nas situagdes que o pré-molde nao estiver em condigbes de confecgdo do molde ou capsula, a empresa devera
comunicar o Ambulatério de Saude Auditiva no prazo maximo de 5 dias apds a retirada;



- Confeccionar e entregar no Ambulatério de Saude Auditiva os moldes em até 20 (vinte) dias, sem custo extra para
o Municipio.

Fornecer substituicdo dos moldes e capsulas de acordo com solicitagdo da equipe do Ambulatério de Saulde
Auditiva durante o periodo de garantia do AASI, sem custo extra para o Municipio.

Garantir que o aparelho fornecido seja exatamente igual ao modelo de teste selecionado pela equipe do
Ambulatério de Saude Auditiva,

Entregar os AASI diretamente no Ambulatério de Saude Auditiva, em até 30 dias do recebimento da Ordem de
Fornecimento, no horario das 07:00 as 15:00 horas, ou horario estabelecido pelo Responsavel pelo Ambulatorio
da Saude Auditiva, favorecendo a dindmica de atendimento do servigo.

Cada AASI entregue devera ser acompanhado de 12 baterias, um desumidificador, um kit de limpeza (escova e
fio para ventilagédo), 1 conjunto de protetores de cera para troca (intrauriculares) ou bombinha (retroauriculares).
No caso de AASI da linha pediatrica, a empresa devera fornecer o kit de acessoérios junto com os AASIs.

A entrega dos AASI deve estar organizada por paciente, permitindo conferir os nimeros de série e modelos dos
aparelhos entregues com os itens solicitados.

Quando houver necessidade de conserto do AASI, apds término da garantia, a empresa devera apresentar para
o paciente orcamento detalhado especificando pegas a serem substituidas e servigos a serem executados com
valor e informacgdes técnicas da necessidade do reparo. O paciente devera assinar a autorizagdo ou recusa do
conserto.

Fornecer suporte técnico realizado por fonoaudiélogo(s), para apoio na utilizagao dos recursos tecnolégicos dos
AASI e esclarecimentos de duvidas que possam surgir no processo de selegao ou adaptagdo dos modelos
contratados. O suporte devera ser ofertado de modo continuo por celular e e-mail, podendo também ser
solicitado que seja realizado no Ambulatério de Saude Auditiva, mediante agendamento prévio, independente da
garantia.

Disponibilizar treinamento para os fonoaudidlogos do Ambulatério de Saude Auditiva, sempre que necessaria,
visando o aprimoramento técnico na realizagdo dos testes, dos ajustes dos AASI credenciados e de orientagédo
aos pacientes. Tais treinamentos devem ser organizados com anuéncia da coordenagdao do Ambulatério de
Saude Auditiva e com antecedéncia de pelo menos, 2 (dois) meses.

Garantir a substituigao / reposigao do AASI, caso o reparo/manutengao do AASI em garantia , venha ultrapassar
30 dias uteis , devera a empresa , de imediato emprestar um aparelho auditivo que atenda as necessidades
audioldgicas do paciente, sem qualquer custo, até que o seu seja reparado ou trocado, devendo-se observar as
normas de garantia oferecida e em conformidade com este edital, evitando a interrupcdo do processo de
adaptacao do paciente e prejuizos a sua insergao social, sem énus ao usuario ou a administragédo publica;

Em caso de falecimento do usuario, estando o AASI dentro da garantia, a empresa devera trocar capsulas ou
moldes para que possa ser transferido para outro paciente a critério do Ambulatério de Saude Auditiva,
oferecendo comprovante da continuidade da garantia restante em nome do atual usuario;

Manter durante toda a execucédo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas, todas as
condi¢oes de habilitagao e qualificagao exigidas no credenciamento.

Manter atualizada a documentacgao relativa aos AASI fornecidos pelo prazo de 5 (cinco) anos, ressalvados outros
prazos previstos em lei.

Garantir a confidencialidade de dados e informagdes sobre pacientes. Nao utilizar, nem permitir que terceiros
utilizem pacientes para fins de experimentacéo.

Justificar a pacientes ou a seus representantes, por escrito, as razdes técnicas alegadas quando da decisdo de
nao-realizagao de qualquer ato profissional previsto neste instrumento.

Nao cobrar do paciente qualquer complementagdo aos valores pagos pelos servigos prestados nos termos da
contratagao.

Responsabilizar-se-a por cobranga indevida, feita a paciente ou a seu representante por profissional empregado
ou preposto, em razao da execugao do objeto deste contrato.



Os moldes de reposi¢do serdo de responsabilidade da empresa que forneceu o aparelho auditivo ao paciente,
independentemente de o primeiro molde ter sido fornecido por outra empresa.

f) Gestao e fiscalizagao

A gestéo e a fiscalizagdo do fornecimento dos aparelhos auditivos serdo realizadas pelo Ambulatério de Saude
Auditiva, responsavel pelo controle das entregas, conferéncia da conformidade dos produtos e adogdo das
medidas administrativas cabiveis;

A empresa credenciada estara sujeita as disposi¢des do Decreto Municipal n° 11.886, de 28 de agosto de 2024,
que regulamenta o procedimento de apuragcdo de infracbes e aplicagdo de sancgbes administrativas aos
fornecedores.

6.1 — PADROES MIiNIMOS DE QUALIDADE

Os aparelhos auditivos fornecidos pelas empresas credenciadas deverdo estar em conformidade com as normas
técnicas, sanitarias e regulatérias vigentes, especialmente aquelas estabelecidas pela ANVISA, pelo Ministério da
Salde e pelo Sistema Unico de Saude — SUS, assegurando qualidade, seguranca, eficiéncia e adequagdo
terapéutica aos usuarios da rede publica de saude.

A comprovagdo da regularidade sanitaria e da qualificagdo técnica da empresa e dos produtos ofertados
constituira requisito obrigatério para a habilitagdo no credenciamento.

Os fornecimentos deverao observar rigorosamente os fluxos, procedimentos administrativos e critérios de
regulagao definidos pela Secretaria Municipal de Saude, garantindo a padronizagao, rastreabilidade, controle de
qualidade e efetividade da politica publica de atengao a saude auditiva.

6.2 — DISPONIBILIDADE

As empresas credenciadas deverao possuir capacidade operacional e logistica para atender as demandas da
Secretaria Municipal de Saude, garantindo a disponibilidade continua dos aparelhos auditivos, conforme a
necessidade da Administragao.

O fornecimento devera ocorrer sempre que solicitado, inclusive em situagdes que demandem maior agilidade no
atendimento aos usuérios do Sistema Unico de Salude — SUS, observados os prazos, quantidades e condicdes
estabelecidas no edital e nos instrumentos de credenciamento.

6.3 — LOCALIZAGAO E LOGISTICA

A entrega dos aparelhos auditivos ocorrera em local previamente indicado pela Secretaria Municipal de Saude do
Municipio de Franca, observados os fluxos logisticos, prazos e procedimentos administrativos estabelecidos pela
Administragao.

As empresas credenciadas deverdo assegurar logistica adequada, segura e eficiente para o transporte, entrega e
conferéncia dos aparelhos auditivos, garantindo a integridade dos produtos até o recebimento definitivo pelo
Municipio.

6.4 — ATENDIMENTO

Espera-se das empresas credenciadas atuagdo ética, responsavel e colaborativa, com comunicagdo clara,
objetiva e respeitosa junto a Secretaria Municipal de Saude e aos setores responsaveis pela regulagao, logistica e
fiscalizagao do fornecimento.

A relagéao institucional devera contribuir para a organizagao dos fluxos administrativos, o cumprimento dos prazos,
a adequada execugdo do fornecimento dos aparelhos auditivos e a melhoria continua da politica publica de
atencdo a salde auditiva dos usuarios do Sistema Unico de Saude — SUS.

6.5 — CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

O fornecimento dos aparelhos auditivos devera observar principios de sustentabilidade, eficiéncia e racionalizagao
do uso de recursos publicos, em conformidade com as diretrizes do Sistema Unico de Satde — SUS e da
legislacdo vigente.

As empresas credenciadas deverdo adotar boas praticas ambientais e logisticas, evitando desperdicios,
assegurando o adequado acondicionamento, transporte e entrega dos produtos, bem como priorizando solu¢des
que contribuam para a durabilidade, qualidade e uso eficiente dos aparelhos auditivos destinados aos usuarios da
rede publica de saude.



6.6 — EXPECTATIVA DE EFICIENCIA E RESULTADOS PRETENDIDOS

Espera-se que os servigos prestados contribuam para a continuidade da assisténcia em saude, redugéo de filas e
tempo de espera, melhoria dos indicadores de desempenho e satisfagdo dos usuarios, garantindo um atendimento
de qualidade, eficiente e digno a populagéo de Franca.

7. QUANTIDADES ESTIMADAS DA CONTRATAGCAO

Em atendimento ao que estabelece o artigo 18, §1°, inciso IV da Lei n° 14.133/2021 e o artigo 40 do Decreto
Municipal n® 11.748/2023, para satisfazer integralmente as necessidades administrativas e atender ao interesse
publico envolvido, as quantidades estimadas da futura contratacdo foram definidas a partir da seguinte
metodologia:

As quantidades estimadas foram definidas com base em dados histéricos de atendimento, demanda reprimida,
capacidade de regulagdo da Secretaria Municipal de Saude e nos parametros estabelecidos pelo Ministério da
Saude que disciplina os Servigos de Atencdo & Satde Auditiva no Sistema Unico de Saude — SUS, contemplando
o fornecimento de até 3.500 (trés mil e quinhentos) aparelhos auditivos, classificados nos tipos A, B e C.

As quantidades estimadas poderdo sofrer variagdo de até 30% (trinta por cento), para mais ou para menos,
conforme a demanda da Secretaria Municipal de Saude.

Ressalta-se que as quantidades indicadas possuem carater meramente estimativo, servindo exclusivamente para
fins de planejamento e instrugdo do processo administrativo, ndo constituindo obrigagdo do Municipio pela
aquisicao integral dos quantitativos previstos.

O fornecimento dos aparelhos auditivos sera realizado de forma nao exclusiva, podendo o Municipio demandar os
produtos junto as empresas credenciadas conforme a necessidade assistencial, a disponibilidade orgamentaria e
a regulagado administrativa vigente, sendo as estimativas passiveis de revisado periddica de acordo com a evolugao
da demanda e as condigbes da rede municipal de saude.

8. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Dentre as solugbes disponiveis no mercado, considerando a natureza do objeto, sua destinagédo e as
caracteristicas do fornecimento, verifica-se que o credenciamento de empresas fornecedoras de aparelhos
auditivos constitui solugao adequada e suficiente para atender de forma continua e eficiente a demanda do
Municipio.

O levantamento de mercado evidenciou a existéncia de multiplos fornecedores aptos, devidamente regularizados
junto aos 6rgdos competentes, capazes de fornecer aparelhos auditivos em conformidade com as especificagcdes
técnicas, sanitarias e regulatorias exigidas, especialmente aquelas estabelecidas pelo Ministério da Saude, pelo
Sistema Unico de Saude — SUS.

A adogdo do modelo de credenciamento permite a Administragdo Publica habilitar todos os fornecedores que
atendam aos requisitos definidos em edital, garantindo maior flexibilidade, ampliacédo da oferta, atendimento da
demanda reprimida e continuidade do fornecimento, sem prejuizo da observancia aos principios da isonomia,
economicidade, eficiéncia e vantajosidade.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Para fins de estimativa do valor da contratagdo por credenciamento de empresas fornecedoras de aparelhos
auditivos, considerou-se a demanda estimada de pacientes da rede publica municipal, conforme dados histéricos
da Secretaria Municipal de Saude, bem como os parametros definidos pelo Ministério da Saude, no ambito da
politica publica de atencao a saude auditiva.

Os valores unitarios dos aparelhos auditivos a serem fornecidos observardo, obrigatoriamente, aqueles
estabelecidos na Tabela SUS vigente.

A estimativa global da contratagao foi calculada com base nos quantitativos estimados de aparelhos auditivos, por
tipo e categoria, multiplicados pelos respectivos valores unitarios previstos na Tabela SUS, resultando em valor



meramente estimativo de R$ 2.000.000,00, destinado exclusivamente ao planejamento orgamentario e a instrugao
do processo administrativo.

Ressalta-se que, por se tratar de credenciamento sem exclusividade, o valor estimado nao representa obrigagao
de aquisicéo integral por parte do Municipio, estando a efetiva contratagdo condicionada a demanda assistencial,
a regulagao da Secretaria Municipal de Saude e a disponibilidade orgamentaria e financeira.

Os valores adotados mostram-se compativeis com os parametros nacionais do SUS, assegurando a observancia
dos principios da economicidade, eficiéncia, legalidade e adequada aplicagéo dos recursos publicos.

10. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A solucdo proposta consiste na realizagdo de credenciamento publico de empresas fornecedoras de aparelhos
auditivos, regularmente constituidas e devidamente habilitadas junto aos 6rgdos competentes, para o
fornecimento de aparelhos auditivos destinados aos pacientes da rede publica de saude do Municipio de Franca,
no ambito da politica publica de atengao a saude auditiva.

O modelo de credenciamento mostra-se o mais adequado, eficiente e compativel com a natureza do objeto, uma
vez que permite a Administragdo habilitar todos os fornecedores que atendam aos requisitos técnicos, sanitarios,
juridicos e regulatérios definidos em edital, sem exclusividade, assegurando maior flexibilidade, ampliagdo da
oferta e continuidade do fornecimento.

A solugdo contempla o atendimento integral da demanda municipal por aparelhos auditivos, observados os
parametros do Sistema Unico de Salde — SUS e da Secretaria de Saude, garantindo acesso regular aos
dispositivos, redugao da demanda reprimida e efetivagao do direito constitucional a saude.

11. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

Diante da natureza divisivel do objeto, consistente no fornecimento de aparelhos auditivos, o parcelamento da
solugédo néo altera as caracteristicas essenciais do objeto, tampouco compromete a eficiéncia, a padronizagéo ou
a economicidade da contratagao.

No modelo adotado de credenciamento, a contratagdo é aberta a todos os fornecedores que atendam aos
requisitos técnicos, sanitarios, juridicos e administrativos definidos no edital, sendo o fornecimento ndo exclusivo e
realizado sob demanda, conforme a necessidade da Administragéo.

Dessa forma, a propria estrutura do credenciamento viabiliza a diversificagdo de fornecedores, assegurando maior
flexibilidade, continuidade do fornecimento e ampliacdo do acesso aos aparelhos auditivos, sem a necessidade de
parcelamento formal do objeto, preservando-se os principios da eficiéncia, isonomia e vantajosidade para a
Administrac&o Publica.

12. DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

A presente contratacdo tem como finalidade assegurar o acesso continuo, regular e qualificado a aparelhos
auditivos aos usuarios da rede publica de saude do Municipio de Franca, no ambito da politica publica de atencao
a saude auditiva, contribuindo para a promogéo da inclusao social, melhoria da comunicagédo e da qualidade de
vida dos pacientes beneficiarios do Sistema Unico de Satde — SUS.

Com o credenciamento de empresas fornecedoras de aparelhos auditivos, espera-se alcangar os seguintes
resultados:

» Garantia de fornecimento continuo, evitando desabastecimentos e interrupgdes na politica publica de salde
auditiva;

» Padronizacdo e qualidade dos produtos fornecidos, em conformidade com as normas técnicas, sanitarias e
regulatérias vigentes;

» Uso eficiente dos recursos publicos, com observancia dos valores definidos pela Tabela SUS e contratagao
proporcional a efetiva necessidade da rede.

Por meio do modelo de credenciamento, a Secretaria Municipal de Saude podera atuar de forma mais estratégica,
eficiente e responsiva, equilibrando os recursos disponiveis com as necessidades assistenciais da populagao,
com impacto positivo nos indicadores de saude, inclusédo social e satisfagdo dos usuarios do sistema publico de



saude.

13. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO

A presente contratagéo requer, por parte da Administragdo Publica, a designacao de servidor ou equipe técnica
qualificada para acompanhar, fiscalizar, analisar, conferir e receber os aparelhos auditivos fornecidos, de modo a
verificar o cumprimento integral das especificagdes técnicas, sanitarias e regulatorias estabelecidas no edital e nos
instrumentos de credenciamento.

Compete a Administragao, ainda, adotar as providéncias administrativas necessarias para o controle da demanda,
regulagcéo do fornecimento, ateste do recebimento definitivo, bem como para a aplicagdo de eventuais sangdes,
nos termos da legislacdo vigente e do Decreto Municipal aplicavel, assegurando a correta execucdo da
contratacao e a adequada aplicagédo dos recursos publicos.

14. CONTRATAGOES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES

Diante do levantamento das necessidades que fundamentam a presente contratagdo, bem como da analise dos
elementos que compdem este Estudo Técnico Preliminar, considerando-se a solugao proposta de forma integral e
o ciclo de vida do objeto, verifica-se que nao ha necessidade de contratagdes correlatas ou interdependentes para
a viabilidade do credenciamento e fornecimento de aparelhos auditivos pretendido.

A solugdo apresenta-se autdbnoma, suficiente e plenamente compativel com as estruturas administrativas e
assistenciais ja existentes no ambito da Secretaria Municipal de Saude, ndo demandando a celebragéo de outros
ajustes para sua execugao.

15. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

Em atendimento aos preceitos legais e constitucionais que impéem ao Poder Publico o dever de protegao,
manutengao e preservagao do meio ambiente, bem como a observancia dos principios da sustentabilidade nas
contratagdes publicas, a presente contratagdo devera contemplar critérios de sustentabilidade compativeis com a
natureza do objeto.

Considerando que o objeto consiste no fornecimento de aparelhos auditivos, ndo se vislumbram impactos
ambientais significativos decorrentes da contratagdo, desde que observadas as normas sanitarias, ambientais e
regulatérias vigentes, especialmente quanto ao adequado acondicionamento, transporte e descarte de
embalagens e componentes, quando aplicavel.

As empresas credenciadas deverdo adotar boas praticas ambientais, contribuindo para a racionalizagédo de
recursos, a redugédo de residuos e a mitigacdo de eventuais impactos ambientais associados a execugdo do
fornecimento.

16. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

Apds percorrer pelos elementos obrigatérios do Estudo Técnico Preliminar, atendendo o Decreto Municipal n°®
11.748/23 que regulamenta o artigo 18 § 1° da Lei 14.133/2021, o setor requisitante, por meio de agente
competente para a realizagdo do planejamento das contratagdes publicas na Secretaria de Saude, com base
neste Estudo Técnico Preliminar, assim se manifesta sobre a contratagdo em analise:

DECLARO que:

(x) E VIAVEL a presente contratag&o.
() NAO E VIAVEL a presente contratagéo, pelas seguintes razdes:
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCA

Depto De Gestao Administrativa Secretaria Municipal De Saude

MAPA DE GERENCIAMENTO DE RISCOS

Ref. Requisi¢gado n°: 068/2026

INTRODUCAO

O Mapa de Riscos tem por objetivo o levantamento dos eventos futuros capazes de gerar impactos
na boa execugao do instrumento contratual e tem por escopo facilitar a boa execugédo do objeto
contratado.

Nos termos do que estabelece o artigo Art. 52 do Decreto Municipal n® 11.748/23, o Mapa de
Gerenciamento de Riscos permite agbes continuas de planejamento, organizagdo e controle dos
recursos relacionados aos riscos que possam comprometer o sucesso da contratacdo, da
execucgao do objeto e da gestdo contratual.

Em outras palavras, trata-se de Mapa de Riscos, do documento elaborado para identificagdo dos
principais riscos que permeiam o procedimento de contratacdo e a solugdo pretendidas, bem como
das agbes para controle, prevencao e mitigagdo dos impactos.

O Mapa de Gerenciamento de Riscos deve conter a identificagdo e a analise dos principais riscos,
consistindo na compreensdo da natureza e determinacdo do nivel de risco, que corresponde a
combinacgdo da probabilidade da ocorréncia do risco e dos impactos dele decorrente, capazes de
comprometer a efetividade da contratacdo, bem como o alcance dos resultados pretendidos com a
solugédo.

A elaboragao do presente Mapa de Gerenciamento de Risco contempla os elementos descritos no
artigo 53 do Decreto Municipal n°® 11.748/23, a saber:

a) a identificagdo dos principais riscos que possam vir a comprometer o sucesso da contratagao
Oou que emergirao caso a contratagdo nio seja realizada;

b) a mensuracdo das probabilidades de ocorréncia e dos danos potenciais relacionados a cada
risco identificado;

c) a definicdo das agdes preventivas para reduzir ou eliminar as chances de ocorréncia dos
eventos relacionados a cada risco;

d) a definigdo das agdes de contingéncia a serem adotadas caso os eventos correspondentes
aos riscos se concretizem;

e) definicdo dos responsaveis pelas agdes de prevengdo dos riscos e dos procedimentos de
contingéncia.

Com o objetivo de mensurar os niveis de probabilidade de ocorréncia do risco e os niveis de
impactos que poderdo causar, deverao ser adotadas medidas administrativas prevista no presente
instrumento para minimizar ou neutralizar os efeitos nocivos diante da eventual ocorréncia do risco
apontado.




2—- IDENTIFICAGAO E ANALISE DOS PRINCIPAIS RISCOS

A tabela a seguir apresenta uma sintese dos riscos identificados e classificados neste documento.

Probabilidade: Baixa X Média Alta
Impacto: Baixa Média X Alta
Descrig¢do do Risco

DEFICIT DE EMPRESAS CREDENCIADOS

Acao Preventiva Responsavel

Publicar edital de credenciamento com ampla divulgacgdo... admitindo
reabertura... caso o numero de empresas credenciadas seja insuficiente
para atender a demanda. |

Setor Requisitante / Setor de
Licitagbes

Realizar acompanhamento constante do quantitativo de fornecedores
credenciados e da capacidade de atendimento, solicitando nova abertura
de chamamento quando necessario.

Coordenacao de Saude Auditiva /
Setor de Contratos

Acao de Contingéncia

Responsavel

Revisar e redistribuir a demanda de pacientes entre as unidades ou
prestadores ja credenciados conforme prioridade assistencial.

Secretaria de saude / Fiscal

Promover nova abertura do credenciamento... garantindo a
recomposicido do quadro de fornecedores.

Secretaria de Saude / Setor de
Licitacbes

Probabilidade: Baixa X Média

Alta

Impacto: Baixa Média

X Alta

Descrig¢do do Risco

FALHAS NA QUALIFICACAO TECNICA DOS APARELHOS OU DOS FONOAUDIOLOGOS

Acao Preventiva

Responsavel

Analisar rigorosamente a documentagao de habilitagdo técnica e
experiéncia prévia.

Comissao de Credenciamento /
Setor de Licitagdes

Incluir no edital clausulas claras de comprovacéo e validagao dos
certificados exigidos.

Assessoria Juridica / Secretaria de
Saude

Acao de Contingéncia

Responsavel

Substituir os equipamentos ou exigir a troca dos profissionais técnicos
(fonoaudidlogos) que nao atendam aos requisitos técnicos.

Fiscal de Contrato / Secretaria de
Saude




Probabilidade:

Baixa

Média

Alta

Impacto:

Baixa

Média

Alta

Descrig¢do do Risco

INSUFICIENCIA ORCAMENTARIA

Acao Preventiva

Responsavel

Previsao orcamentaria compativel no PAC e na LOA, com reserva
técnica de contingéncia.

Secretaria de Financgas /
Planejamento

Acompanhamento mensal das despesas empenhadas.

Setor Financeiro / Fiscal do Contratt

Acao de Contingéncia

Responsavel

Reprogramar as autorizagdes de fornecimento priorizando casos de
urgéncia clinica ou criangas.

Secretaria de Saude / Fiscal do
Contrato

Probabilidade: Baixa X Média

Alta

Impacto: Baixa Média

X Alta

Descric¢ao do Risco

FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS COM BAIXO PADRAO DE QUALIDADE OU OBSOLETOS

Acédo Preventiva

Responsavel

Exigir no edital a apresentacéo de certificados de registro na ANVISA e
especificagdes técnicas minimas conforme a Tabela SUS.

Comissao de Credenciamento /
Setor de Licitagdes

Estabelecer critérios rigorosos de aceitagdo e conformidade técnica no
Termo de Referéncia.

Assessoria Juridica / Secretaria de
Saude

Acao de Contingéncia

Responsavel

Notificar a empresa credenciada para substituicdo imediata do lote de
aparelhos fora da especificagao.

Fiscal do Contrato

Probabilidade: Baixa X Média

Alta

Impacto: Baixa Média

X Alta

Descrig¢do do Risco

INTERRUPCAO DA ASSISTENCIA TECNICA E FONOAUDIOLOGICA POS-ADAPTACAO

Acao Preventiva

Responsavel

Incluir clausula contratual prevendo cronograma obrigatério de retornos e
assisténcia fonoaudiolégica periédica.

Setor de Contratos / Requisitante

Exigir comprovacgao de estrutura fisica ou unidade mével capaz de
realizar a manutengao em Franca/SP.

Setor de Licitagdes / Fiscalizagao

Acao de Contingéncia

Responsavel




Aplicar san¢bes administrativas e multas por abandono de assisténcia ou Setor Juridico / Secretaria de Saude

descumprimento de prazos de manutencéo.

Secretaria de Saude / Fiscal do
Acionar outras empresas credenciadas para assumir a assisténcia Contrato

técnica e fonoaudioldgica dos pacientes prejudicados.

Documento assinado eletronicamente por Renata Andrade Afonso, Escrituraria, em 11/05/2026, as
14:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de

abril de 2023 e Decreto Municipal de regulamentacdo do processo eletrénico.

st A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

fifqly https://cidades.sei.sp.gov.br/franca/sei/controlador_externo.php?

A acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o codigo verificador 0266835 ¢ o
A it codigo CRC 4AF14DD6.

Referéncia: Processo n® 3516200.410.00031183/2025-07 SEI n°® 0266835
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Ministério da Saude - MS
Secretaria de Atengéo a Saude )
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préoteses e Materiais Especiais do SUS

Procedimento (Sintético com Valor)

Compétencia: 04/2026

Filtros Utilizados

Competencia: 04/2026
Situacdo do Procedimento: Publicado
Consultar: Todos
Grupo: 07 - Orteses, préteses e materiais especiais
SubGrupo: 01 - Orteses, proteses e materiais especiais nao relacionados ao ato cirurgico
Forma de Organizagao: 03 - OPM em Otorrinolaringologia.
Cddigo Nome Modalidade Complexidade  SA Tot. Amb. SH SP Tot. Hosp.
0701030011 APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 500.00 50000 000  0.00 0.00
EXTERNO DE CONDUCAO OSSEA CONVENCIONAL TIPO A
0701030020 APARELHO DE AMPLlFlNCAQ’AO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 500.00  500.00 0.00 0.00 0.00
EXTERNO DE CONDUCAO OSSEA RETROAURICULAR TIPO A
0701030038  APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 525.00 52500 000  0.00 0.00
EXTERNO INTRA-AURICULAR TIPO A
0701030046  APARELHO DE AMPLIFICAGAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 700.00 70000 000  0.00 0.00
EXTERNO INTRA-AURICULAR TIPO B
0701030054 APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 1100.0 1100.00 0.00 0.00 0.00
EXTERNO INTRA-AURICULAR TIPO C 0
0701030062  APARELHO DE AMPLIFICAGAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 52500 595500 000  0.00 0.00
EXTERNO INTRACANAL TIPO A
0701030070 APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 700.00  700.00 0.00 0.00 0.00
EXTERNO INTRACANAL TIPO B
0701030089  APARELHO DE AMPLIFICAGAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 1100.0 1100.00 0.00  0.00 0.00
EXTERNO INTRACANAL TIPO C 0
0701030097 APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 525.00 52500 0.00 0.00 0.00
EXTERNO MICROCANAL TIPO A
0701030100  APARELHO DE AMPLIFICAGAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 700.00 70000 000  0.00 0.00
EXTERNO MICROCANAL TIPO B
0701030119  APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 1100.0 1100.00 0.00  0.00 0.00
EXTERNO MICROCANAL TIPO C 0
0701030127  APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 525.0 525.00 0.00 0.00 0.00

Modalidades: 01 - Ambulatorial, 02 - Hospitalar, 03 - Hospital Dia, 04 - Internagdo Domiciliar, 05 - Assisténcia Domiciliar, 06 - Atengcao Domiciliar, 07 - teste,

Complexidade: NA - Nao se Aplica, AB - Atengao Basica, MC - Média Complexidade, AC - Alta Complexidade

Total de Procedimentos: 34 4/15/26 4:25 PM Pagina 1 de 3



Cadigo Nome Modalidade Complexidade  SA Tot. Amb. SH SP Tot. Hosp.

EXTERNO RETRO-AURICULAR TIPO A 0

0701030135 APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 700.00 70000 000  0.00 0.00
EXTERNO RETRO-AURICULAR TIPO B

0701030143  APARELHO DE AMPLIFICACAO SONORA INDIVIDUAL (AASI) 01 NA 1100.0 1100.00 0.00  0.00 0.00
EXTERNO RETRO-AURICULAR TIPO C 0

0701030151  MOLDE AURICULAR (REPOSICAO) 01 NA 875 875 0.00  0.00 0.00
CONVENCIONAL TIPO A ,

0701030178 REPOSK;AO DE AASI EXTERNO DE CONDUQAO OSSEA 01 NA 500.00 500.00 0.00 0.00 0.00
RETROAURICULAR TIPO A

0701030186  REPOSICAO DE AASI EXTERNO INTRA-AURICULAR TIPO A 01 NA 525.00 52500 0.00  0.00 0.00

0701030194 REPOSICAO DE AASI EXTERNO INTRA-AURICULAR TIPO B 01 NA 700.00 700.00 0.00 0.00 0.00

0701030208 REPOSICAO DE AASI EXTERNO INTRA-AURICULAR TIPO C 01 NA 11%0-0 1100.00 0.00  0.00 0.00

0701030216  REPOSICAO DE AASI EXTERNO INTRA-CANAL TIPO A 01 NA 525.00 52500 0.00  0.00 0.00

0701030224 REPOSICAO DE AASI EXTERNO INTRA-CANAL TIPO B 01 NA 700.00 700.00 0.00 0.00 0.00

0701030232 REPOSICAO DE AASI EXTERNO INTRA-CANAL TIPO C 01 NA 11%0-0 1100.00 0.00  0.00 0.00

0701030240  REPOSICAO DE AASI EXTERNO MICRO-CANAL TIPO A 01 NA 525.00 52500 0.00  0.00 0.00

0701030259  REPOSICAO DE AASI EXTERNO MICRO-CANAL TIPO B 01 NA 700.00 70000 0.00  0.00 0.00

0701030267 REPOSICAO DE AASI EXTERNO MICRO-CANAL TIPO C 01 NA 11%0-0 1100.00 0.00  0.00 0.00

0701030275 REPOSICAO DE AASI EXTERNO RETROAURICULAR TIPO A 01 NA 525.00 52500 0.00 0.00 0.00

0701030283 REPOSICAO DE AASI EXTERNO RETROAURICULAR TIPO B 01 NA 700.00 700.00 0.00  0.00 0.00

0701030291 REPOSICAO DE AASI EXTERNO RETROAURICULAR TIPO C 01 NA 11%0-0 1100.00 0.00  0.00 0.00

0701030305 MANUTENCAO/ ADAPTACAO DE OPM AUDITIVA 01 NA 0.00  0.00 0.00  0.00 0.00

0701030321  SISTEMA DE FREQUENCIA MODULADA PESSOAL 01 NA 45%0-0 4500.00 0.00  0.00 0.00

Modalidades: 01 - Ambulatorial, 02 - Hospitalar, 03 - Hospital Dia, 04 - Internagdo Domiciliar, 05 - Assisténcia Domiciliar, 06 - Atengao Domiciliar, 07 - teste,

Complexidade: NA - Nao se Aplica, AB - Atengéo Basica, MC - Média Complexidade, AC - Alta Complexidade

Total de Procedimentos: 34 4/15/26 4:25 PM Pagina 2 de



Cadigo Nome Modalidade Complexidade @ SA Tot. Amb. SH

SP Tot. Hosp.
0701030330 AUDIO PROCESSADOR DA PROTESE AUDITIVA ANCORADA 01 NA 15007. 1500750 0.00  0.00 0.00
NO 0SSO 50
0701030348  TROCA DO PROCESSADOR DE FALA P/ IMPLANTE COCLEAR 01 NA 15983. 1598333 0.00  0.00 0.00
MULTICANAL 33
0701030356  LARINGE ELETRONICA PARA REABILITACAO VOCAL 01 NA 22%7-1 222716  0.00  0.00 0.00

Modalidades: 01 - Ambulatorial, 02 - Hospitalar, 03 - Hospital Dia, 04 - Internagdo Domiciliar, 05 - Assisténcia Domiciliar, 06 - Atengcao Domiciliar, 07 - teste,

Complexidade: NA - Nao se Aplica, AB - Atengéo Basica, MC - Média Complexidade, AC - Alta Complexidade

Total de Procedimentos: 34 4/15/26 4:25 PM
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCA

Depto De Gestao Administrativa Secretaria Municipal De Saude

TERMO DE REFERENCIA

1. IDENTIFICAGAO DO PEDIDO

Ref. Requisicdo n° 068/2026

2. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

Credenciamento de pessoas juridicas para CREDENCIAMENTO PARA AQUISICAO DE APARELH(
AUDITIVO AO PREGO DA TABELA SUS, INCLUINDO ASSISTENCIA TECNICA E ORIENTACAC
E ASSISTENCIA FONOAUDIOLOGICA, para atuacio no Ambulatorio de Satde Auditiva do Municipio d

Franca, conforme contemplado na tabela abaixo, nos termos e condi¢des deste instrumento:

CODIGO SIGTAP PROCEDIMENTO /EQUIPAMENTO VALOR UNITAF
07.01.03.012-7 Aparelho de Amplificagdo Sonora Individual (AASI) Externo Retroauricular Tipo R$ 525,00
A
07.01.03.013-5 Aparelho de Amplificagao Sonora Individual (AASI) Externo Retroauricular Tipo R$ 700,00
B

07.01.03.014-3 Aparelho de Amplificagdo Sonora Individual (AASI) Externo Retroauricular Tipo R$ 1.100,00

C
07.01.03.027-5 Reposigao de AASI Externo Retroauricular Tipo A R$ 525,00
07.01.03.028-3 Reposigdo de AASI Externo Retroauricular Tipo B R$ 700,00
07.01.03.029-1 Reposigdo de AASI Externo Retroauricular Tipo C R$ 1.100,00
VALOR TOTAL ESTIMADO PARA O PROCESSO: R$ 2.000.000,(

O objeto da presente contratagdo ndo se enquadra como sendo bem de luxo, conforme previsdo do artigo 34
do Decreto Municipal n°® 11.748/23, se caracterizando como servigo de uso comum, conforme justificativas
apresentadas no Estudo Técnico Preliminar de referéncia.

O prazo de vigéncia da contratagao € de 12 meses contados da assinatura do primeiro contrato emitido, na
forma do que estabelece o artigo 105 da Lei ° 14.133/2021, sendo assim, os contratos iniciados em datas
posteriores, vencerao na mesma data do primeiro, podendo ser prorrogado, por interesse das partes, com
base nos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

O instrumento contratual a ser firmado oferecera maiores detalhamentos das regras que serdo aplicadas em
relagédo a vigéncia da contratacéo.



3. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

A fundamentacdo completa que da base a presente contratacdo e seus quantitativos encontram-se
pormenorizada em tépico especifico do Estudo Técnico Preliminar de referéncia, apéndice deste Termo de
Referéncia.

4. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

A solugdo proposta consiste no credenciamento de empresas especializadas para o fornecimento de
aparelhos auditivos, ao pre¢co da Tabela SUS, destinados aos usuarios da rede publica de saude do
Municipio de Franca, incluindo, de forma indissociavel, a garantia de assisténcia técnica, bem como a
orientagdo e o acompanhamento fonoaudioldgico necessarios a adequada adaptagao e uso dos dispositivos.
O ciclo de vida do objeto compreende todas as etapas necessarias a efetiva reabilitagdo auditiva dos
pacientes, incluindo: selegcdo e fornecimento dos aparelhos auditivos conforme prescrigdo técnica; entrega
dos dispositivos em conformidade com as normas sanitarias e regulatérias; orientacdo quanto ao uso,
manuseio e conservagao; acompanhamento fonoaudioldgico para adaptacado; e prestacdo de assisténcia
técnica durante o periodo de garantia de 24 meses, assegurando o pleno funcionamento dos equipamentos.
Os empresas credenciadas deverdo atender integralmente as especificagbes técnicas estabelecidas pelo
Sistema Unico de Saude — SUS, as diretrizes do Ministério da Saude, especialmente as Portarias n° 587 e
589 de outubro de 2004, que organizam a Rede de Atencdo a Saude Auditiva no SUS, bem como com a
Portaria n° 389, de 3 de margo de 2008, bem como as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. A solugédo contempla o fornecimento continuo e sob demanda, conforme regulagdo da Secretaria
Municipal de Saude, sem exclusividade entre os credenciados.

A descricdo detalhada da solugédo encontra-se devidamente pormenorizada no Estudo Técnico Preliminar
gue integra o presente Termo de Referéncia como seu apéndice.

5 REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Todas as despesas decorrentes da execugao contratual, incluindo encargos trabalhistas, previdenciarios,
fiscais, comerciais e tributarios de qualquer natureza, que venham a surgir durante a vigéncia do contrato,
serdo de exclusiva responsabilidade da empresa credenciada, ndo cabendo ao Municipio de Franca

qualquer 6nus adicional.

A contratada respondera integralmente, nas esferas civil, trabalhista, administrativa e penal, por quaisquer
danos, prejuizos ou acidentes que venham a ser causados por seus empregados, prepostos ou
contratados, tanto a terceiros quanto a Secretaria Municipal de Saude, ndo gerando qualquer

responsabilidade solidaria ou subsidiaria ao Municipio.

A prestagdo dos servigos objeto deste credenciamento ndo gera vinculo empregaticio de qualquer
natureza entre os profissionais prestadores e a Administragdo Publica Municipal.

Para assegurar o adequado fornecimento de aparelhos auditivos destinados aos pacientes da rede publica
de saude do Municipio de Franca, a contratacdo devera observar os seguintes requisitos essenciais:

a) Qualificagao técnica da empresa credenciada

A empresa interessada no credenciamento devera apresentar, no minimo:

Comprovagéao do registro da empresa e da anotagao do(s) profissional(ais) de fonoaudiologia legalmente
habilitados, no Conselho Regional de Fonoaudiologia (CRFa® 2), bem como documento de quitagdo com a
anuidade vigente no CRFa. 2° Regiéo.
Apresentar atestado de responsabilidade técnica perante o Conselho Regional de Fonoaudiologia da 22
Regido, conforme determinagdo do artigo 1°, da lei n°® 6.839/80, com copias do RG, CPF, Titulo de
Especialista em Audiologia e habilitagdo do profissional responsavel.
Apresentar comprovagao de autorizagao de funcionamento (AFE) da empresa a ser credenciada, expedida



pela Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no caso de fabricante, distribuidores e importadores,
sendo aceita publicagdo no DOU, conforme Portaria n°® 3.765/1998-MS.

Tratando de empresa especializada na comercializagdo é aquela regulamentada pela ANVISA e/ou
Vigilancia Sanitaria municipal como estabelecimento comercial de venda de artigos meédicos, orteses e
proteses devendo:

a) ter em sua razdo e/ou contrato social a designagdo de Centro Auditivo e/ou comercializagdo de
aparelhos auditivos;

b) apresentar carta de exclusividade/representacdo/autorizagdo para comercializagdo ou assisténcia
técnica da marca ofertada.

c) Se a empresa apresentar carta de exclusividade da representagdo da marca, ndo sera aceito a incluséo
da mesma marca por outra empresa que nao possuir esta exclusividade.

Apresentar alvara de funcionamento fornecido pelo servigo de Vigilancia Sanitaria Municipal de Franca;
Comprovar aptiddo do desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e
prazos com o objetivo do servigo a ser contratado, por meio da apresentagao de atestados fornecidos, por
pelo menos, duas pessoas de direito publico ou privado.

Copia do comprovante de registro no Ministério da Salude, de cada um dos modelos e/ou séries dos
aparelhos ofertados, nao sendo aceito mero protocolo de pedido de registro;

Relagcédo dos aparelhos disponibilizados pela empresa, acompanhada dos respectivos catalogos técnicos
em portugués, constando as seguintes informagdes: marca procedéncia, modelo e/ou referéncia, série,
prazo de garantia e tempo médio de vida util de todos os modelos oferecidos em duas copias, ficando uma
no setor de credenciamento e outra no Ambulatério de Saude Auditiva.

Coépia do comprovante de registro no Ministério da Saude, de cada um dos modelos e/ou séries dos
Aparelhos ofertados, ndo sendo aceito mero protocolo de pedido de registro;

Apresentar proposta técnica relacionada aos aparelhos a serem credenciados, indicando suas respectivas
marcas e especificagbes, de acordo com as caracteristicas e recursos eletroacusticos definidos pelo
Ministério da Saude no Instrutivo de Reabilitagdo Auditiva indicando também o item, cédigo e valor,
conforme Tabela de Procedimentos do SUS.

Declaracao firmada por servidor responsavel pela area de pessoal da Prefeitura Municipal de Franca de
que o prestador ou nenhum dos responsaveis pela pessoa juridica ou seus sécios sdo servidores
municipais contratados por concursos ou por outra forma ou nomeados para cargos em comissdo, com ou
sem remuneragao;

Declaragédo dos responsaveis pela pessoa juridica de que ndo possuem cargos de diregdo ou chefia em
6rgao publico vinculado ao SUS;

A licitante devera possuir instalagdo propria ou por meio de representante direto (in loco) no municipio de
Franca/SP, com ambiente exclusivo e acessibilidade adequada para a realizacdo das atividades de
Audiologia e Fonoaudiologia. As dependéncias devem ser mantidas em perfeito estado de conservagao,
higiene e funcionamento, estando sujeitas a vistorias da Vigilancia Sanitaria ou da Secretaria Municipal de
Saude a qualquer momento.

A estrutura deve contar obrigatoriamente com Centro Auditivo equipado com cabina isolada acusticamente,
com dimensdes minimas de 1,50m x 1,50m x 2,00m (CxLxA), e audiébmetro configurado para exames em
campo livre. Ambos os equipamentos devem possuir calibragcdo anual, devendo a licitante apresentar, no
ato do credenciamento, as respectivas certificagbes emitidas por agente responsavel.

O servigo devera abranger a realizagdo de audiometria tonal limiar, vocal e em campo livre, além da
manutengao periddica e assisténcia técnica de Aparelhos de Amplificacdo Sonora Individual (AASI). Para
tanto, a empresa devera apresentar a relagdo do local de atendimento (contendo enderego, horario e
telefone) e o corpo técnico, que deve ser composto por fonoaudidlogos habilitados em audiologia clinica e
com experiéncia comprovada na area de AASI para o atendimento de pacientes do SUS.

A exigéncia de instalagdo no municipio de Franca ¢é indispensavel para garantir a assisténcia adequada e a
continuidade do tratamento, visto que os pacientes usuarios de préteses auditivas demandam
manutengdes, reajustes e regulagens frequentes, o que seria prejudicado caso houvesse a necessidade de
deslocamento para outras localidades.

b) Condicées para Prestacdo dos Servigos

Fornecer os AASI em conformidade com os itens constantes no Instrutivo 2012, e com as solicitagées do
Ambulatério de Saude Auditiva de Franca. Ter condigcbes de oferecer aos pacientes aparelhos de
amplificagdo sonora individual, nos modelos: retroauriculares e intra-articulares com receptor de canal,
sistema CROSS, BICROSS e gerador de som. Possuir linha de aparelhos auditivos apta a suprir perdas



auditivas de grau leve a profunda, do tipo condutiva, mista, ou neurossensorial, com recrutamento ou nao,
em todas as categorias tecnolégicas do Tipo A, B e C.

Fornecer garantia pelo periodo de 02 anos a partir da data de entrega definitiva dos aparelhos, obrigando-
se a realizar manutengao periodica gratuita no minimo a cada 06 meses e prestar assisténcia técnica e
regulagens, sempre que necessario, mediante solicitacdo da equipe técnica do Ambulatério de Saude
Auditiva ou dos usuarios, devendo ser esta concluida no prazo maximo de até 30 dias, acompanhada de
relatdrio detalhado especificando pegas substituidas e servigos executados.

Na realizac&o de servigos de manutengéo dentro do prazo de garantia, perante a necessidade da empresa
contratada precisar modificar a regulagem das caracteristicas eletroacusticas do aparelho, a mesma devera
entrar em contato com o Ambulatério de Saude Auditiva comunicando a nova regulagem;

Para realizacdo dos testes e afericdo do aparelho que melhor se adapte aos pacientes a empresa
contratada devera disponibilizar para o Ambulatério de Saude Auditiva no minimo, 02 aparelhos de cada
modelo credenciado para teste entre os usuarios, acompanhado das respectivas baterias. Manter os
aparelhos de teste em ordem, oferecendo manutengdes preventivas anuais e substituindo-os, quando
necessario.

Junto com os aparelhos de teste, deverao ser disponibilizados os softwares de programacao digital e todos
0S acessorios necessarios a programacgao (cabos, sapatas e adaptadores). Realizar reposigdo dos
softwares e acessorios, quando necessario.

Na ocorréncia de problemas com os computadores da equipe de protese do Ambulatério de Saude
Auditiva, a Empresa fornecedora do aparelho auditivo se compromete ao empréstimo imediato para evitar
suspensdao de testes de aparelho auditivo por este motivo;

Devera manter o Ambulatério de Saude Auditiva atualizado quanto as caracteristicas dos modelos
contratados em cada classe de tecnologia conforme itens da tabela SUS, disponibilizando as fichas
técnicas dos modelos, bem como das possibilidades de customizacdo de cores e demais caracteristicas
disponiveis: adaptacdo aberta, receptor no canal, recursos para zumbido, programas de expansdo e
feedback, bobina de inducao, conectividade, além de acessorios / kits inclusos. Se a empresa possuir
aparelhos exclusivos da linha pediatrica, devera deixar no Servigo de Saude Auditiva, dois aparelhos para
cada modelo a ser testado nos pacientes e descrever quais serédo os kits inclusos no momento da entrega
dos aparelhos auditivos.

No caso da necessidade de alteragdo dos modelos contratados (substituigdo, acréscimo ou
descontinuidade de modelos), a empresa devera enviar oficio a Secretaria Municipal de Saude (SMS)
descrevendo a alteragdo pretendida com a devida justificativa, em conformidade com os itens constantes
no ANEXO do Instrutivo 2012, acompanhado da ficha técnica dos novos modelos ofertados e respectivos
registros na ANVISA. Este oficio deve ser enviado a SMS com antecedéncia minima de 60 dias da data
que se pretende realizar a alteragcdo. A comercializacao destes modelos dependera do parecer favoravel da
Area Técnica de Saude Auditiva da SMS. A partir do parecer da SMS, as empresas dever&o substituir os
modelos de teste no Ambulatério de Saude Auditiva em 30 dias, mediante organizacao dessa agenda com
a coordenacdo dos servicos.

A empresa contratada devera ainda, fornecer o material necessario para a realizagdo de pré-moldagem e
confeccionar os moldes ou capsulas dos AASI de acordo com as indicagbes da equipe técnica do
Ambulatério de Saude Auditiva. Para a realizagdo da pré-moldadem e pequenos reparos / ajustes dos
AASI, a empresa devera disponibilizar no Ambulatério de Saude Auditiva: caneta otoscopio, seringa e
massa para pré-moldagem, aspirador, baterias, alicate, desumidificador, “tubinhos”, filtros,
material/lembalagem para acondicionamento dos pré-moldes e impressos para solicitagdo das capsulas e
moldes.

A empresa deve responsabilizar-se pela retirada e entrega semanal dos pré-moldes no Ambulatério de
Saude Auditiva e pelo acondicionamento adequado dos mesmos durante o transporte.

- Nas situacdes que o pré-molde nao estiver em condicées de confeccdo do molde ou capsula, a
empresa devera comunicar o Ambulatério de Saude Auditiva no prazo maximo de 5 dias apés a retirada;

- Confeccionar e entregar no Ambulatério de Saude Auditiva os moldes em até 20 (vinte) dias, sem
custo extra para o Municipio.

Fornecer substituicao dos moldes e capsulas de acordo com solicitagdo da equipe do Ambulatério
de Saude Auditiva durante o periodo de garantia do AASI, sem custo extra para o Municipio.

Garantir que o aparelho fornecido seja exatamente igual ao modelo de teste selecionado pela equipe do
Ambulatério de Saude Auditiva,



Entregar os AASI diretamente no Ambulatério de Saude Auditiva, em até 30 dias do recebimento da
Ordem de Fornecimento, no horario das 07:00 as 15:00 horas, ou horario estabelecido pelo Responsavel
pelo Ambulatorio da Saude Auditiva, favorecendo a dindmica de atendimento do servigo.

Cada AASI entregue devera ser acompanhado de 01 cartela com 6 baterias, para cada aparelho, um
desumidificador, um kit de limpeza (escova e fio para limpeza dos mesmos), 1 conjunto de protetores de
cera para troca (intrauriculares). No caso de AASI da linha pediatrica, a empresa devera fornecer o kit de
acessorios junto com os AASIs e bombinhas para limpeza.

A entrega dos AASI deve estar organizada por paciente, permitindo conferir os nimeros de série e
modelos dos aparelhos entregues com os itens solicitados.

Quando houver necessidade de conserto do AASI, apods término da garantia, a empresa devera
apresentar para o paciente orcamento detalhado especificando pecas a serem substituidas e servicos a
serem executados com valor e informagdes técnicas da necessidade do reparo. O paciente devera
assinar a autorizacio ou recusa do conserto.

Fornecer suporte técnico realizado por fonoaudidlogo(s), para apoio na utilizagdo dos recursos
tecnolégicos dos AASI e esclarecimentos de duvidas que possam surgir no processo de selecédo ou
adaptagdo dos modelos contratados. O suporte devera ser ofertado de modo continuo por celular e e-
mail, podendo também ser solicitado que seja realizado no Ambulatério de Saude Auditiva, mediante
agendamento prévio, independente da garantia.

Disponibilizar treinamento para os fonoaudidlogos do Ambulatério de Saude Auditiva, sempre que
necessaria, visando o aprimoramento técnico na realizagdo dos testes, dos ajustes dos AASI
credenciados e orientagdo aos pacientes. Tais treinamentos devem ser organizados com anuéncia da
coordenagédo do Ambulatorio de Saude Auditiva e com antecedéncia de pelo menos, 2 (dois) meses.

Garantir a substituicao / reposi¢cdo do AASI, caso o reparo/manutengdo do AASI em garantia , venha
ultrapassar 30 dias uteis , devera a empresa , de imediato emprestar um aparelho auditivo que atenda
as necessidades audiologicas do paciente, sem qualquer custo, até que o seu seja reparado ou trocado,
devendo-se observar as normas de garantia oferecida e em conformidade com este edital, evitando a
interrupgao do processo de adaptagado do paciente e prejuizos a sua insergao social, sem 6nus ao usuario
ou a administracao publica;

Em caso de falecimento do usuario, estando o AASI dentro da garantia, a empresa devera trocar capsulas
ou moldes para que possa ser transferido para outro paciente a critério do Ambulatério de Saude Auditiva,
oferecendo comprovante da continuidade da garantia restante em nome do atual usuario;

Manter durante toda a execugao do contrato, em compatibilidade com as obriga¢gdes assumidas, todas as
condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas no credenciamento.

Manter atualizada a documentagédo relativa aos AASI fornecidos pelo prazo de 5 (cinco) anos,
ressalvados outros prazos previstos em lei.

Garantir a confidencialidade de dados e informagdes sobre pacientes. Nao utilizar, nem permitir que
terceiros utilizem pacientes para fins de experimentagéo.

Justificar a pacientes ou a seus representantes, por escrito, as razdes técnicas alegadas quando da
decisao de nao-realizagdo de qualquer ato profissional previsto neste instrumento.

N&o cobrar do paciente qualquer complementagdo aos valores pagos pelos servigos prestados nos
termos da contratacéo.

Responsabilizar-se-a por cobranca indevida, feita a paciente ou a seu representante por profissional
empregado ou preposto, em razdo da execucgdo do objeto deste contrato.



Os moldes de reposicédo serdo de responsabilidade da empresa que forneceu o aparelho auditivo ao
paciente, independentemente de o primeiro molde ter sido fornecido por outra empresa.
Fornecer aparelho novo, ndo reutilizado, com garantia de 02 (dois) anos para defeitos de fabricagao, a
contar da data de entrega definitiva dos aparelhos.
Apresentar amostras dos aparelhos a serem credenciados, devidamente identificadas com nome do
representante, item credenciado e tipo de aparelho. As amostras poderao ficar retidas pelo Ambulatorio de
Saude Auditiva, como parametro de avaliagao do produto ofertado e deverdo ser entregues acompanhadas
de:

- Declaragao em papel timbrado da empresa, assinada por seu responsavel, informando que as amostras
correspondem exatamente ao material que sera fornecido;

- Baterias e acessorios respectivos;

- Software para programacgao via NOAH, assim como suas atualizagdes;

- Cabos, sapatas e todos os dispositivos para conexao no computador via HIPRO, Speed Link, AIRLINK e
componentes afins;

- Cabos e fitas compativeis para as regulagens dos AASIs que serdo comercializados;

- Fornecer ao Ambulatério de Saude Auditiva diferentes tipos de olivas, tubos finos, receptores de canal,
tubos de conducgdo do som para reposi¢do € manutencdo dos AASIs no periodo de vigéncia de garantia,
conforme demanda e solicitagdo do Ambulatério de Saude Auditiva.

- Deverao deixar no Servigo de Saude Auditiva, dois modelos de cada aparelho que pretende comercializar,
para que possam ser aplicados os testes nos pacientes.

- Para confecgao de pré moldes, as empresas deverao fornecer e deixar no Ambulatério de Saude Auditiva o
material necessario como massa para pré moldagem, catalizador, seringa, caneta lanterna, tamponagem.

- Ter laboratdrio de molde auditivo no endereco do proprio estabelecimento na cidade de Franca. Caso a
empresa opte por realizar os moldes direto com o representante e/ou importador da marca, devera
informar no ato do credenciamento. Os moldes confeccionados deverao ser entregues num prazo maximo
de quinze dias Uteis a partir da data que os pré-moldes forem retirados do Ambulatério de Saude Auditiva.

6. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

a) Fornecimento e assisténcia:

O fornecimento dos aparelhos auditivos ocorrera de forma continua e sob demanda, mediante autorizacao
especifica da Secretaria Municipal de Saude.

As empresas credenciadas deverdo manter estrutura técnica para atendimento em Franca/SP, garantindo a
realizacéo de testes, sele¢cdo e adaptagao dos aparelhos.

O atendimento fonoaudiolégico para orientacdo e adaptagdo devera ser agendado respeitando o fluxo
estabelecido pelo Ambulatério de Saude Auditiva. Qualquer alteragdo nos fluxos de atendimento dependera
de autorizacdo expressa da Secretaria Municipal de Saude, conforme a necessidade do servico publico. A
escolha do prestador pelo usuario serd pautada pela melhor adaptacdo técnica ao aparelho testado, n&o
havendo garantia de quantitativo fixo de fornecimento por empresa.

Para a execugao do objeto, a empresa deve assegurar:

- Apresentacgao pontual dos aparelhos e acessorios nos prazos estabelecidos, sendo o prazo maximo de
entrega de 30 dias apos a ordem de fornecimento;

- Realizagdo de moldagem e entrega de proteses customizadas conforme a anatomia do paciente;
- Passagem de orientagbes detalhadas ao usuario sobre o manuseio, higienizagao e troca de baterias;

E obrigatdria a manutengao de estoque minimo de amostras (02 unidades de cada tipo) para testes
imediatos com os pacientes;

A assisténcia técnica deve ser prestada durante todo o periodo de garantia de 24 meses, incluindo a
reposicao de pecas sem custo ao municipio.

A entrega dos aparelhos sera realizada no Ambulatério de Saude Auditiva ou em locais designados pela
Secretaria Municipal de Saude.

O atendimento fonoaudioldgico e assisténcia técnica ocorrerdo no local de responsabilidade das empresas



credenciadas, localizados no municipio de Franca.

b) Forma de adeséao e contratagao:

A contratagdo ocorrera por meio de credenciamento publico, permitindo a ades&do de pessoas juridicas que
atendam integralmente aos requisitos definidos neste Termo e no Edital, em conformidade com o art. 79 da
Lei n® 14.133/2021 e os principios da isonomia e impessoalidade.

O Edital permanecera aberto pelo prazo de 90 (noventa) dias corridos, contados a partir da data de sua
publicagao oficial.

Caso o periodo seja insuficiente para atender a demanda ou ao interesse publico, o Edital podera ser
republicado por igual periodo, observando-se os mesmos critérios de divulgagao.

O credenciamento podera ser reaberto a qualquer tempo, durante a vigéncia do processo, sempre que houver
necessidade justificada e interesse publico devidamente fundamentado.

E vedado o credenciamento de empresas cujos sécios sejam empregados ou servidores publicos municipais,
ocupantes de cargo em comissao ou fungdo gratificada, conforme vedagdo expressa no histérico de
credenciamentos do municipio.

O credenciamento nao cria vinculo de exclusividade, podendo o Municipio contratar multiplos prestadores
habilitados simultaneamente.

A execugao dos servigos ocorrera conforme a efetiva demanda, nao constituindo obrigagdo do Municipio pela
contratagdo integral da estimativa anual apresentada, que serve apenas para planejamento e instrugédo
processual.

c) DAS OBRIGAGCOES DOS CENTROS AUDITIVOS:

Os Centros Auditivos contratados obrigam-se a:

a) Entregar os aparelhos auditivos no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados da disponibilizagdo da
relacdo de pacientes fornecida pela fonoaudiéloga Técnica Responsavel, sob pena de os pacientes serem
redistribuidos a outra empresa contratada apés o decurso do referido prazo;

b) Entregar os aparelhos auditivos encaminhados para conserto no prazo maximo de 30 (trinta) dias, devendo,
nos casos de aparelhos ainda dentro do periodo de garantia, disponibilizar aparelho substituto ao paciente
quando o prazo de reparo ultrapassar o periodo mencionado;

c) Entregar os aparelhos no Servico de Saude Auditiva, podendo a empresa ficar excluida da préxima
testagem caso os prazos estabelecidos ndo sejam cumpridos;

d) Realizar a testagem, selecao, pré-moldagem, adaptacédo e acompanhamentos obrigatérios no Servigo de
Saude Auditiva do NGA-16, juntamente com o fonoaudiélogo do setor, em datas previamente agendadas pelo
profissional responsavel, sendo os pacientes comunicados pela Saude Auditiva;

e) Responsabilizar-se, durante o periodo de garantia, pelas manutengdes, regulagens periddicas e demais
ajustes necessarios nos aparelhos auditivos, inclusive de pegas essenciais ao funcionamento do aparelho,
como a reposicao de olivas, tubos finos, moldes e tubos de moldes, sempre que for necessario, durante o
tempo de garantia;

f) Encaminhar relatério técnico ao Servigo de Saude Auditiva do Municipio sempre que houver necessidade de
alteracado da bateria dos aparelhos auditivos, para aprovagao prévia da nova bateria a ser utilizada;

g) Comercializar exclusivamente baterias previamente aprovadas pelo Servico de Saude Auditiva do
Municipio;

h) Manter sigilo quanto as informagoes relativas ao funcionamento do Servigo de Saude Auditiva do Municipio,
sendo vedado fornecer informacgdes a terceiros sem autorizagao;

i) Nao utilizar, nem permitir que terceiros utilizem, pacientes para fins de experimentagao;

j) Atender os pacientes com dignidade, respeito, universalidade e igualdade, assegurando a qualidade na
prestacdo dos servigos;

k) Esclarecer os pacientes sobre seus direitos e demais assuntos pertinentes aos servigos oferecidos;

I) Garantir a confidencialidade dos dados e informagdes dos pacientes, observando a Lei Geral de Protegéo de



Dados — LGPD (Lei n°® 13.709/2018);

m) Observar rigorosamente as normas éticas, técnicas e administrativas, bem como as resolugdes do
Conselho Federal de Fonoaudiologia e os protocolos da Secretaria Municipal de Saude;

n) Utilizar identificagao profissional visivel durante os atendimentos;

o) Fornecer, juntamente com o aparelho auditivo, kit contendo 01 cartela com seis baterias para cada
aparelho, 01 (um) desumidificador e 01 (um) kit de limpeza;

p) Cumprir os protocolos, regimentos e diretrizes internas da rede de saude auditiva;
g) Manter atualizados os dados cadastrais e as certiddes de regularidade;

r) Preencher integralmente os formuladrios de adaptacdo e entrega no sistema indicado pela Secretaria
Municipal de Saude;

s) Participar de treinamentos e reunides técnicas promovidos pela Secretaria Municipal de Saude;
t) Cumprir integralmente os prazos de entrega e garantias estabelecidos;

u) Manter conduta ética, técnica e responsavel no trato com os pacientes;

v) Observar as normas e diretrizes do SUS, do Ministério da Salde e da ANVISA;

w) Garantir padrao de qualidade e respeito a dignidade do paciente;

x) N&o cobrar valores adicionais dos pacientes pelos servigos prestados, uma vez que o ressarcimento
ocorrera integralmente pela Tabela SUS;

y) Prestar esclarecimentos e atender prontamente reclamagdes encaminhadas pela Contratante;
z) Comunicar formalmente quaisquer ocorréncias relevantes a Contratante;

aa) Responder civil e penalmente por danos materiais ou morais causados a pacientes, terceiros ou ao
Municipio em decorréncia de dolo, negligéncia, impericia ou imprudéncia;

ab) Registrar as ocorréncias havidas durante a execugdo do contrato, dando ciéncia a Contratante,
respondendo integralmente por eventual omissao.

O CONTRATADO devera notificar o MUNICIPIO sobre eventual alteracdo de seus estatutos sociais ou de sua
diretoria, encaminhando cépia autenticada dos respectivos documentos no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, contados do registro da alteragao.

O CONTRATADO devera fornecer aparelhos de amplificacdo sonora individual, inclusive capsulas
necessarias aos aparelhos intra-canal e receptor no canal, de acordo com a prescricdo médica emitida por
profissional pertencente ao quadro de servidores da Prefeitura Municipal de Franca, observando material,
tecnologia e qualidade adequados as necessidades de cada paciente e respectiva faixa etaria.

O CONTRATADO devera possuir condicdes de fornecer aparelhos de amplificagdo sonora individual nos
seguintes modelos: Convencional; Retroauricular digital; Programavel; Intra-canal digital; Intra-canal
programavel; Microcanal digital; Microcanal programavel; Aparelhos com receptor no canal, com moldes ou
adaptacdes abertas.

O CONTRATADO devera disponibilizar aparelhos auditivos contendo todas as caracteristicas previstas no
Instrutivo da Saudde Auditiva de 2012, bem como eventuais caracteristicas excedentes disponiveis em cada
modelo comercializado.

O CONTRATADO devera possuir linha de aparelhos apta a suprir perdas auditivas de grau leve a profundo,
dos tipos condutiva, mista ou neurossensorial, com ou sem recrutamento, em todas as linhas dos tipos A, B e
C, contendo controles compativeis com as necessidades clinicas de cada caso, incluindo: Controle de graves;
Controle de agudos; Controle de saida; Controle automatico de ganho (AGC).

O CONTRATADO devera disponibilizar linha de aparelhos com faixas de frequéncia variadas, adequadas as
necessidades especificas de cada paciente, bem como apresentar ficha técnica da linha pediatrica, contendo
a relagao completa dos acessorios disponiveis, quando comercializar esse tipo de aparelho.

O CONTRATADO devera fornecer moldes confeccionados especificamente para cada paciente, conforme
suas necessidades individuais, utilizando silicone e/ou e acrilico para adultos e criancas, de acordo com a
orientagao técnica do profissional solitante.

Paragrafo unico. Apos a escolha do modelo pelo paciente, deverado ser fornecidas as respectivas capsulas



para os modelos intra-canal, bem como 06 (seis) pilhas sobressalentes para cada aparelho auditivo.

O CONTRATADO responsabilizar-se-a pelos vicios ou defeitos de fabricagdo, bem como por desgastes
anormais dos aparelhos, pecas e acessorios, obrigando-se a substituicdo dos elementos defeituosos, sem
Onus ao Municipio ou ao paciente, pelo periodo de 02 (dois) anos.

O CONTRATADO devera assegurar, na hipétese de descontinuidade de fabricagdo do aparelho auditivo, o
fornecimento de pegas de reposicdo pelo prazo minimo de 05 (cinco) anos, contados da data da
descontinuidade.

O prazo minimo de garantia dos aparelhos auditivos contra defeitos de fabricacdo sera de 24 (vinte e quatro)
meses, contados da data de aceitagdo, com cobertura integral de pegas e méo de obra.

Paragrafo unico. Em casos de mau uso do aparelho pelo paciente, a empresa devera apresentar orgamento
detalhado para aprovagao formal do paciente ou responsavel, com encaminhamento de cépia ao Servigo de
Saude Auditiva. Nessa hipotese, os custos de méao de obra correrdo exclusivamente por conta do paciente.

Eventuais alteragbes na tabela de servigos, valores, normas, portarias ou demais exigéncias estabelecidas
pela dire¢do nacional do SUS integrardo automaticamente este instrumento, salvo quando implicarem
necessidade de alteracdo expressa de outras clausulas contratuais.

d) Padrées Minimos de Qualidade

Os servigcos deverao ser prestados em conformidade com protocolos clinico-assistenciais e normas técnicas
vigentes, assegurando qualidade, humanizagdo e resolutividade no atendimento. A comprovacdo da
qualificagdo técnica e registro no conselho de classe sera requisito obrigatorio para habilitagdo. Os
credenciados trabalhardo de acordo com fluxos e procedimentos estabelecidos pela Secretaria de Saude.

Os profissionais deverao atuar com ética, empatia e colaboracdo. A comunicacdo com as equipes do
Ambulatério de Saude Auditiva e os gestores devera ser clara, respeitosa e objetiva.

e) Disponibilidade

As empresas credenciadas deverdo garantir a disponibilidade de atendimento para suprir a média de 290
equipamentos por més.

O descumprimento reincidente dos prazos de entrega, bem como a recusa sistematica ou injustificada de
atendimento aos pacientes encaminhados, sera considerado inadimplemento das obrigagdes contratuais,
sujeitando o contratado a aplicagdo das penalidades previstas neste Edital.

O inicio dos servigos se dara de imediato apds a assinatura do contrato.

f) Critérios de Sustentabilidade

A execugdo dos servicos devera observar boas praticas assistenciais, uso racional de recursos e correta
destinagao de residuos de saude (como pilhas e baterias usadas), em consonéancia com o art. 25, inciso Il, da
Lei n® 14.133/2021.

g) Expectativa de Eficiéncia e Resultados Pretendidos

Espera-se que os servigos prestados contribuam para a reducéo da fila de espera por aparelhos auditivos no
municipio, garantindo a reabilitagdo dos pacientes da Rede Municipal de Saude de Franca.

h) Subcontratacao

Nao é admitida a subcontratagdo do objeto contratual, sem a prévia autorizagao formal da CONTRATANTE.

i) Do Descredenciamento e da Rescisao

O descredenciamento ou a rescisdo da adesao da empresa prestadora podera ocorrer, a qualquer tempo, de
forma motivada, nas seguintes hipoteses:



a) Descumprimento, total ou parcial, das condi¢des, obrigacdes e responsabilidades estabelecidas neste
Instrumento ou no Edital;

b) Inexecugao total ou parcial dos servigos, que comprometa a continuidade ou qualidade da reabilitacao
auditiva;

c) Perda, suspensao ou ndo manutengao das condigbes de habilitagdo e qualificagéo técnica exigidas;

d) Recusa injustificada e reiterada de atendimento aos pacientes encaminhados pela regulagdo municipal;
e) Falta de assisténcia técnica aos aparelhos em garantia;

f) Pratica de fraude, dolo ou apresentagao de informagbes falsas.

Verificada qualquer das hipéteses, a Administracdo notificara a credenciada para defesa no prazo de 05
(cinco) dias uteis.

O descredenciamento também podera ocorrer a pedido da credenciada, mediante comunicagédo formal com
antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias. A empresa estara sujeita as disposi¢cées do Decreto Municipal n°
11.886/2024 para apuracao de infragdes.

7. MODELO DE GESTAO DE CONTRATO

O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas

da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial.

Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensao do contrato, o cronograma de execugao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples

apostilamento.

As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o

ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de providéncias que devam

ser cumpridas de imediato.

Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que
contera informacbes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias
para execugéo do objeto, do plano complementar de execugéo da contratada, quando houver, do método de
afericao dos resultados e das sangbes aplicaveis, dentre outros.

A execucado do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pela servidora THATIANE CRISTINE NALDI
LEUK MONTEIRO, designada fiscal dos contratos, na forma do que estabelece o artigo 19, § 1° do Decreto
Municipal n° 11.748/23, ou pelos respectivos substitutos, nos termos do que determina a Lei n°® 14.133/2021,

art. 117, caput, para a boa execuc¢ao técnica e administrativa do contrato celebrado.

Compete ao fiscal do contrato o regular exercicio das atribuigcbes previstas no artigo 3° do Decreto Municipal

n° 10.766/18, sem prejuizo das competéncias legais expressas no Decreto Municipal 11.748/23, em especial:
a) Acompanhar a entrega dos aparelhos e a prestagao dos servigcos de adaptagéo fonoaudiolégica;

b) Anotar no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a qualidade dos
produtos e do atendimento;

c) Identificada qualquer inexatidao, defeito nos aparelhos ou irregularidade no atendimento, o fiscal emitira
notificagdes para a corregcao imediata ou substituicdo do produto;

d) Informar ao gestor do contrato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisdo ou adogcédo de medidas



que ultrapassem sua competéncia;

e) O fiscal do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua

responsabilidade, com vistas a renovagao tempestiva ou a prorrogagao contratual.

Fiscalizagdo Administrativa

Constitui rotina de fiscalizagdo a verificagdo da manutengdo das condigbes de habilitagdo da contratada,
acompanhamento do empenho, pagamento, garantias (minimo de 24 meses para os aparelhos), glosas e da

formalizagdo de apostilamento e termos aditivos.

Caso ocorram descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal do contrato atuara tempestivamente na
solugédo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando

ultrapassar a sua competéncia.

De acordo com o que estabelece o artigo 20 do Decreto Municipal n® 11.748/23, o gestor do contrato
coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execugéo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do
registro de ocorréncias, das alteragcdes e das prorrogagdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequacbdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da

administracéo.

Gestor do Contrato

O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condi¢gdes de habilitagdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagédo e do

pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, IlI).

O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execugao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior

aquelas que ultrapassarem a sua competéncia (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, II).

O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagdes assumidas pelo contratado, com mengao ao
seu desempenho na execugdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a
eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagcdes
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, llI).

O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de
responsabilizagao para fins de aplicacdo de sancbes, a ser conduzido pela comissao de que trata o art. 158
da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

O fiscal do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagéo ou prorrogagéo contratual.

O gestor do contrato devera elaborara relatorio final com informacdes sobre a consecugao dos objetivos que
tenham justificado a contratagcdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das
atividades da Administragao (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VI).



8 CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

Precos e forma de pagamento

Os valores dos aparelhos auditivos serao aqueles fixados com base na Tabela SUS, conforme as
normativas vigentes do Ministério da Saude, considerando os tipos A, B e C;

O pagamento sera efetuado mediante a efetiva entrega dos aparelhos auditivos, devidamente atestada
pelo Ambulatério de Saude Auditiva, observadas as condigbes estabelecidas no edital e no termo de
credenciamento.

Liguidacao
Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez)

dias corridos para fins de liquidagao, prorrogavel por igual periodo, nos termos do art. 7°, §3° da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

Para fins de liquidagéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente apresentado expressa o0s elementos necessarios e essenciais do
documento, tais como:

a) a data da emissao;

b) os dados do contrato e do 6rgao contratante;

c) o periodo respectivo de execugao do contrato;

d) o valor a pagar;

e) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis; e

f) dados bancarios para pagamento.

Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo apo0s a comprovagao da
regularizacao da situagao, sem 6nus ao contratante.

Prazo de Pagamento:

O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias corridos contados da finalizacédo da
liquidagdo da despesa, conforme segdo anterior, nos termos da Instru¢cdo Normativa
SEGES/ME n° 77, de 2022.

Forma de Pagamento

O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e
conta corrente indicados pelo contratado.

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

Quando do pagamento, sera efetuada a retengéo tributaria prevista na legislagao aplicavel.

9 FORMAS E CRITERIOS DE SELEGAO DE FORNECEDOR
Forma de selegéo e critério de julgamento da proposta

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de CREDENCIAMENTO, na
modalidade CHAMEMENTO PUBLICO.



Exigéncias de Habilitagao

Para fins de habilitacdo, o interessado devera comprovar que preenche o conjunto de informagdes e
documentos necessarios e suficientes para demonstrar sua capacidade de realizar o objeto, nos termos do
artigo 74, inciso IV, combinado com o artigo 79, inciso |, da Lei Federal n® 14.133/2021, bem como de acordo
com as disposigbes normativas previstas no artigo 80 e seguintes do Decreto Municipal n® 11.748/2023. Para
tanto, deverdo ser comprovados os seguintes requisitos:

Habilitagao juridica

i. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da

respectiva sede;

ii. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no  sitio

https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

iii. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa
individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou
contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da

respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

iv. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario
Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a
filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede,
conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

v. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,

acompanhada de documento comprobatoério de seus administradores;

vi. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal
ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das
Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com

averbacao no Registro onde tem sede a matriz

vii. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou da consolidagcéo

respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

viii. Prova de inscricdo no CNPJ ou CPF;

ix. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional (Receita Federal e PGFN);
x. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

xi. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT);

xii. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Municipal;

xiii. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Municipal;

xiv. O MEI estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros estadual e municipal para fins de tratamento
diferenciado da LC n° 123/2006.



Qualificagao Técnica

-Comprovacgao de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior com o objeto desta contratagcédo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacao
de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente emitidos(s)
pelo conselho profissional.

-Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz ou da filial do
fornecedor.

-O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovagcdo da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do contrato que deu suporte a
contratagdo, endereco atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros
documentos.

ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO
O valor total estimado para a contratagdo é de R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais), calculado com

base na proje¢cdo de demanda anual e nos valores vigentes da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP/SUS).

10 ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orgamento Geral do Municipio.

A contratacao sera atendida pela seguinte dotacgéao:

Gestao/Unidade 020700 — Secretaria Municipal de Saude
Programa 2040 ASSISTENCIA HOSPITALAR E AMBULATORIAL - SUS
Acao 2279 Bloco M.A.C. - Manutencao do Fundo - Deficiéncia Auditiva

Miziara F. Ribeiro Assad
Depto. Adm. Sec. Satude Franca

Documento assinado eletronicamente por Miziara Flavia Ribeiro Assad, Diretor Departamento, em
18/05/2026, as 14:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n®

67.641, de 10 de abril de 2023 e Decreto Municipal de regulamentagdo do processo eletrénico.

https://cidades.sei.sp.gov.br/franca/sei/controlador_externo.php?

MFEL acao—documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o codigo verificador 0359277 ¢ o
¥% codigo CRC 99620AAE.

o
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