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RCC 3.0 - Analise de Riscos Bens Gestdo Contratual

Processo n2 23769.004529/2026-63

ANALISE DE RISCOS

AQUISICAO DE MMH (PROTESES MAMARIAS E EXPANSORES DE TECIDO)

Gestdo da Ata de Registro de Pregos e/ou Contrato
Andlise de Riscos atualizada apds TR - §12 do Art. 36 do RCC

1. INTRODUGCAO

1.1.

Trata-se da analise de riscos da fase de Gestdo da ARP e/ou Contrato, elaborado pela Equipe de

Planejamento da Contratacdo (EPC) apds conclusdo do Termo de Referéncia, Processo SEI n? (23769.004529/2026-
63), cujo objeto é o Registro de Precos para Aquisicdo de MMH (Préteses Mamarias e Expansores de Tecido), a fim
de atender as necessidades do Hospital Universitario Alcides Carneiro - UFCG da Rede Ebserh, por um periodo
estimado de 12 (doze) meses.

1.2. As tabelas mostram a classificagdo utilizada para as probabilidades e impactos dos riscos:

Classificagao - Peso
Probabilidade

Muita Alta 5 - 0 evento é esperado na maioria das circunstdncias

Alta 4 - o0 evento provavelmente ocorrerd na maioria das circunstdncias

Média 3 - 0 evento deve ocorrer em algum momento

Baixa 2 - 0 evento pode ocorrer em algum momento

Muito baixa 1 - o evento pode ocorrer apenas em circunstdncias excepcionais

Classificagao - Impacto

Peso

5 - geram danos que comprometem o andamento de atividades essenciais da institui¢éo

Muita Alta ou a seus objetivos organizacionais. Esse impacto ocasiona colapso as acdes de gestdo;
a viabilidade estratégica pode ser severamente comprometida
4 - geram danos que comprometem a esséncia do processo/servigo a que a contratagéo

Alta se refere, impedindo-o de seguir seu curso. Esse impacto compromete acentuadamente
as agOes de gestdo e os objetivos estratégicos podem ser fortemente comprometidos
3 - geram danos que comprometem parcialmente o processo/servico a que a

Média contratagdo se refere, atrasando-o ou interferindo em sua qualidade. O impacto é
significativo no alcance das a¢ées de gestdo
2 - geram danos que ndo comprometem ou comprometem muito pouco o andamento

Baixa dos processos/servico a que a contratacdo se refere. Devem ser catalogados nos
relatdrios pds-contratuais com vistas a novo planejamento

Muito baixa 1- o impacto é minimo no alcance das a¢des de gestéo

1.3. A seguir consta a Matriz Probabilidade x Impacto, instrumento metodoldgico de apoio a definicao

dos critérios de classificagcdo do nivel de risco:
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5| Muito Alto .I- Nivel de risco baixo

4 Alto I- Nivel de risco médio

IMPACTO 3 Médio Nivel de risco alto

2 Baixo |- Nivel de risco extremo

Muito Baixo|Baixo|Médio|Alto|Muito Alto

PROBABILIDADE

1.4. O produto da probabilidade pelo impacto de cada risco deve se enquadrar em uma regido da matriz
probabilidade x impacto. Caso o risco se enquadre na regido verde, seu nivel de risco é entendido como baixo, logo
admite-se a aceitacdo ou adog¢do das medidas preventivas. Se estiver na regido amarela, entende-se como médio; e
se estiver na regido vermelha, entende-se como nivel de risco alto.

1.5. Nos casos de riscos classificados como médio e alto, deve-se adotar obrigatoriamente as medidas
preventivas previstas.

2. IDENTIFICAGAO E AVALIAGAO DOS RISCOS

RISCO 1

Descri¢ao: Indisponibilidade do produto no mercado

Causa(s): Descontinuidade de fabricacdo (ex: falta de matéria-prima, questdes regulatdrias), variagdes abruptas
de precos que inviabilizam o fornecimento pela contratada, excesso de demanda global/local, ou problemas na
cadeia logistica de importacgdo.

Consequéncia(s): Fornecimento irregular, podendo levar a ruptura dos estoques no HUF, com impactos
assistenciais na suspensao de procedimentos eletivos e de urgéncia.

Probabilidade: ( ) Muito Baixa ( )Baixa ( )Média (X)Alta () Muito Alta

Impacto: ( ) Muito Baixo ( )Baixo ( )Médio ( )Alto (X) Muito Alto

Nivel de Risco: ( )Baixo ( )Médio ( )Alto (X)Extremo

Acdo Preventiva Responsavel
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1. Monitoramento continuo de mercado e fornecedores

Acompanhar periodicamente a disponibilidade dos produtos junto aos principais
fabricantes e distribuidores, analisando riscos de descontinuidade, variacdes de
preco e alertas regulatdrios (Anvisa).

Objetivo: identificar sinais precoces de desabastecimento e agir antes da ruptura.

EPC

2. Planejamento de compras com estimativas ampliadas

Revisar regularmente as estimativas de consumo para evitar subdimensionamento.
Objetivo: garantir margem de seguranca suficiente para cobrir aumentos sazonais
ou varia¢Oes epidemioldgicas.

Area Demandante

3. Diversificacdo de fornecedores e padronizagdo de alternativas terapéuticas

Manter credenciados/registrados multiplos fornecedores potenciais e prever
produtos alternativos equivalentes no catalogo institucional.

Objetivo: reduzir dependéncia de um unico fabricante e aumentar opcdes de
fornecimento.

Acgao de Contigéncia

Comissao de Padronizagao
de Produtos para Saude -
CPPS

_— — — — — m e

Responsavel

1. Substituicao temporaria por alternativas terapéuticas aprovadas pela CPPS

Implementar substitutos compativeis (quando clinicamente possivel), aprovados
pela Comissdo de Padroniza¢do de Produtos para Saude - CPPS

Objetivo: manter o tratamento dos pacientes sem comprometer seguranca e
eficacia.

Comissao de Padronizacgao
de Produtos para Saude -
CPPS

2. Realizacdo de compra por Adesdo, Dispensa ou Cartao Corporativo, conforme
legislagdo

Em casos criticos, acionar procedimento de compra emergencial ou dispensa de
licitacdo para assegurar abastecimento imediato.

Objetivo: normalizar rapidamente o estoque e restabelecer o fluxo de atendimento.

Area Demandante

3. Redistribuicdo interna de estoques entre os HUFs da Rede Ebserh via
empréstimos ou remanejamentos

Realizar levantamento imediato dos estoques disponiveis em outros Hospitais
Universitarios da Rede Ebserh e solicitar remanejamento emergencial de unidades
excedentes, mediante autorizacdo das areas assistenciais e de suprimentos.

Objetivo: Garantir abastecimento temporario por meio da cooperagao entre
unidades da Rede, evitando a interrupg¢do de procedimentos até a normaliza¢do do
fornecimento.

Area Demandante

RISCO 2
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Descri¢ao: Recebimento de produto com desvio de qualidade ou alertas de tecnicovigilancia

Causa(s): Nao conformidades em lotes de fabricagdo na industria, problemas de armazenamento ou transporte
na distribuicdo, embalagens danificadas ou violadas ou ineficiéncia médico/assistencial.

Consequéncia(s): Suspensdo imediata de uso do lote/produto, necessidade de recolhimento dos estoques
segregados no HUF, e consequente desabastecimento, com risco direto a seguranca do paciente.

Probabilidade: ( ) Muito Baixa ( ) Baixa ( X ) Média () Alta ( ) Muito Alta

Impacto: ( ) Muito Baixo () Baixo () Médio ( X ) Alto () Muito Alto

Nivel de Risco : ( ) Baixo ( ) Médio (X)Alto ( )Extremo

=
Agao Preventiva Responsavel

1. Implementacdo de inspec¢do de recebimento técnico criteriosa
Unidade de Abastecimento
Realizar conferéncia sistematica das condicdes fisicas, integridade das embalagens, | e Controle de Estoques -
rétulos, nimero de lote, validade e armazenamento do transportador no ato do UACE

recebimento.

2. Monitoramento continuo de alertas de tecnovigilancia e notas técnicas

Acompanhar publica¢cdes da Anvisa, fabricantes e distribuidores sobre Area Demandante

recolhimentos, desvios e alertas de seguranca.

3. Exigéncia contratual de certificagcdes e Boas Praticas de Fabricacao e Distribuicdo

Verificacdo prévia e periddica da regularidade dos fornecedores na Anvisa (CBPF, EPC

CBPD, autorizag¢des sanitarias).

e I
Acao de Contigéncia Responsavel

1. Substituicdo por alternativas terapéuticas aprovadas pela CPPS L o
a0 P P P P Comissao de Padronizagao

de Produtos para Saude -

Implementar protocolos de substituicdo temporaria até que um novo lote regular CPPS

seja fornecido.

2. Segregacdo imediata e notificagdo formal a Anvisa e ao fornecedor

. . . N . . Area Demandante
Retirar os produtos suspeitos de circula¢do, bloquear no sistema e comunicar os

drgdos reguladores e o fabricante.

Area Demandante

3. Acionamento de remanejamento emergencial entre HUFs da Rede Ebserh

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=77542979&infra_...  4/10
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Solicitar estoques excedentes de outros hospitais da Rede para evitar interrupgao
da assisténcia.

RISCO 3

Descri¢ao: Fraudes e falsificagdo de documentacgao

Causa(s): Omissdo, apresentacdo de documentos falsos ou irregularidades na emissdo de documentos
regulatérios (ANVISA, AFE) pelo fornecedor durante a licitacdo ou vigéncia do contrato.

Consequéncia(s): Suspensdo de uso e desabastecimento dos estoques

Probabilidade: () Muito Baixa ( X ) Baixa ( ) Média () Alta () Muito Alta

Impacto: ( ) Muito Baixo () Baixo () Médio ( X ) Alto () Muito Alto

Nivel de Risco : ( ) Baixo ( ) Médio (X)Alto ( )Extremo

=
Agdo Preventiva Responsavel

1. Verificagdo rigorosa da documentacgao junto a bases oficiais (Anvisa, SICAF,
Consulta AFE, CNPJ)

EPC
Checagem sistematica de todas as autoriza¢des sanitarias, licencas, CBPF/CBPD e
situacdo cadastral do fornecedor diretamente nos sistemas oficiais.
2. Exigéncia contratual de apresentacdo peridédica de documentos atualizados
durante a vigéncia

EPC

Solicitar atualizacdo regular (semestral ou anual) de AFE, licengas sanitarias,
certidoes e demais documentos regulatérios.

3. Treinamento da equipe para identificacdo de indicios de fraude documental

. . . . o Area Demandante
Capacitar servidores envolvidos na andlise documental para reconhecer sinais de

adulteracdo, inconsisténcias e documentos invalidos.

|
Acao de Contigéncia Responsavel

Unidade de Abastecimento
1. Suspensdo imediata do fornecedor e blogueio preventivo do recebimento dos e Controle de Estoques -
produtos UACE

Caso seja identificada irregularidade documental, interromper o uso, bloquear
novos recebimentos e acionar formalmente a Assessoria Juridica.

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=77542979&infra_... ~ 5/10
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2. Acionamento de fornecedores remanescentes ou segunda colocada na licitagdo

Chamar fornecedor remanescente habilitado (quando previsto em edital) para
garantir continuidade do fornecimento.

EPC e Setor de
Administragdo

3. Solicitacdo de apoio emergencial a Rede Ebserh para remanejamento
temporario de estoques

Solicitar a outros HUFs produtos equivalentes, enquanto um novo fornecedor
regular é contratado.

Unidade Demandante

RISCO 4

licitada

Descricao: Divergéncias na especificacdo técnica do produto entregue pelo fornecedor e a especificacao

Causa(s): Ineficiéncia relacionada ao julgamento das propostas durante o processo licitatério

potencial desabastecimento dos estoques.

Consequéncia(s): Recusa do recebimento do produto pelo HUF, devolucdo da carga, atraso na reposicao e

Probabilidade: ( ) Muito Baixa ( ) Baixa ( X ) Média () Alta ( ) Muito Alta

Impacto: ( ) Muito Baixo () Baixo () Médio ( X ) Alto () Muito Alto

Nivel de Risco: ( ) Baixo ( )Médio (X)Alto ( )Extremo

Agao Preventiva

_————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————— |

Responsavel

1. Revisao técnica detalhada das propostas e especificacdes durante o julgamento,
com checklist padronizado para conferéncia dos requisitos minimos do edital.

EPC

2. Exigéncia de amostra representativa e laudos de conformidade antes da
homologacdo, quando aplicével, para validacdo técnica do produto.

EPC

3. Capacitagao periédica dos membros da comissao de andlise técnica quanto a
avaliacdo de documentos, catdlogos e descri¢cdes técnicas.

Acgao de Contigéncia

Area Demandante

L | — |

Responsavel

Unidade de Abastecimento
e Controle de Estoques -

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=77542979&infra_...
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para suprir temporariamente o desabastecimento.

1. Recusa imediata do produto divergente, abertura de ocorréncia formal e UACE
notificacdo para substituicdo urgente conforme prazos contratuais.
2. Acionamento de fornecedor remanescente ou ata de registro de precos vigente || EPC e Setor de

Administragao

3. Implementagdo de plano emergencial de redistribui¢do interna entre setores
assistenciais até a regularizacdo do abastecimento.

Area Demandante

RISCO 5

Descri¢do: Inexecugao total, parcial ou atraso no cumprimento do objeto

contratada.

Causa(s): Problemas logisticos, ndo conformidades nas condi¢des de entrega e auséncia de estoques na empresa

Consequéncia(s): Necessidade de devolugdo da carga, perda do produto, ruptura de estoques

Probabilidade: ( ) Muito Baixa ( ) Baixa ( ) Média ( X ) Alta ( ) Muito Alta

Impacto: ( ) Muito Baixa ( ) Baixa () Média () Alta ( X ) Muito Alta

Nivel de Risco: ( )Baixo ( )Médio ( )Alto (X)Extremo

Acdo Preventiva

|

Responsavel

1. Monitoramento continuo do histérico de desempenho dos fornecedores, com
avaliagdo prévia de capacidade logistica e cumprimento contratual.

Unidade de Abastecimento
e Controle de Estoques -
UACE

2. Estabelecimento de clausulas contratuais rigorosas sobre prazos de entrega,
penalidades e niveis minimos de estoque estratégico por parte do fornecedor.

Area Demandante

3. Programacado prévia e acompanhamento periddico das entregas, com
comunicacao antecipada ao fornecedor sobre demandas criticas ou aumento de
consumo.

Acdo de Contigéncia

L | |

Unidade de Abastecimento
e Controle de Estoques -
UACE

Responsavel

1. Acionamento imediato do fornecedor para substituicdo urgente do item ou
entrega complementar, conforme previsdo contratual.

Unidade de Abastecimento
e Controle de Estoques -
UACE

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=77542979&infra_... ~ 7/10
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2. Utilizacdo de fornecedores alternativos (remanescente da licitacdo, ARP vigente
ou contratacdo emergencial, conforme legisla¢do).

EPC e Setor de
Administracao

3. Redistribuicdo interna de estoques entre setores assistenciais para evitar
ruptura total até a normalizacdo do abastecimento.

Area Demandante

RISCO 6

Descrigcao: Descumprimento de obrigagdes contratuais

autorizacdo de funcionamento), afetando a execugdo contratual.

Causa(s): Nao cumprimento de garantias, assisténcia técnica e regularidade documental (ANVISA, licencas,

aquisicao

Consequéncia(s): Necessidade de cancelamento da ARP ou exting¢do contratual, e realizagdo de novo processo de

Probabilidade: ( ) Muito Baixa ( ) Baixa ( X ) Média () Alta () Muito Alta

Impacto: () Muito Baixo ( ) Baixo () Médio ( X ) Alto () Muito Alto

Nivel de Risco: ( )Baixo ( )Médio (X)Alto ( )Extremo

Acdo Preventiva

_,.- - bbb ...

Responsavel

1. Verificacdo prévia e periddica da regularidade documental do fornecedor
(ANVISA, AFE, licengas) durante a vigéncia contratual.

EPC

2. Insercdo de clausulas contratuais especificas exigindo SLA de assisténcia técnica,
garantia e cumprimento de certificacdes obrigatérias, com penalidades claras.

Responsavel: Juridico / Comissdo de Licitagdo

Area Demandante

3. Realizacdo de reunides de alinhamento com fornecedores para reforcar
obrigacGes contratuais e monitorar o cumprimento das garantias e assisténcias.

Acgdo de Contigéncia

Area Demandante

L | — |

Responsavel

1. Solicitagcdo imediata de regularizagdo documental ou cumprimento das
obrigacdes, com aplicacdo de penalidades previstas.

Unidade de Abastecimento
e Controle de Estoques -
UACE

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=77542979&infra_...
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2. Substituicdao do fornecedor por remanescente da licitacao ou fornecedor de ARP
vigente, conforme permissoes legais.

3. Abertura de contratacdao emergencial para assegurar a continuidade assistencial

) Area Demandante
enquanto se instaura novo processo de compra.

Equipe de Planejamento da Contratacdao

(assinatura eletrénica)

JANIO COSME SIMAO
Coordenador da Equipe de Planejamento da Contratac¢ao
CHEFE DA UNIDADE DE PLANEJAMENTO E DIMENSIONAMENTO DE ESTOQUES
HUAC-UFCG/HUBRASIL

(assinatura eletrénica)

BRUNO ALYSSON SOUZA VALENTIM
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao
ASSISTENTE ADMINISTRATIVO
HUAC-UFCG/HUBRASIL

(assinatura eletrénica)

ISIS ISMAEL LACERDA COELHO
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao
MEDICA - CIRURGIA PLASTICA
HUAC-UFCG/HUBRASIL

Designagdo da Equipe de Planejamento: Portaria - SEl n2 207/2026, de 09 de abril de 2026 (Doc. SEI 59779949),
publicada por meio do Boletim de Servigo n2 816, segunda-feira, 13 de abril de 2026 (Doc. SEI 59780443),
Processo (23769.018069/2025-70), para designacédo de Equipe de Planejamento da Contratagio.

3. ENCAMINHAMENTO
3.1. De acordo.
3.2. Encaminhe-se a Divisdo de Logistica e Infraestrutura Hospitalar para apreciacdo.

(assinatura eletrénica)

JOSADARC JOSE DA SILVA JUNIOR
Chefe do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos - SAFS
HUAC-UFCG/HUBRASIL

3.3. Aprovo a Andlise de Riscos elaborada pela Equipe de Planejamento da Contratacdo.

(assinatura eletrénica)

REGINA DE ALCANTARA JORDAO DE VASCONCELOS
Chefe da Divisdo de Logistica e Infraestrutura Hospitalar

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=77542979&infra_... ~ 9/10
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HUAC-UFCG/HUBRASIL
Portaria - SEI n2 1493, de 21 de junho de 2023
Portaria de Delegacdo de Competéncias n2 SEI 800/2025 (56547937)

Documento assinado eletronicamente por Janio Cosme Simao, Chefe de Unidade, em 14/04/2026, as 08:51,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro

de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Bruno Alysson Souza Valentim, Assistente Administrativo, em
14/04/2026, as 09:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n®
8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Josadarc Jose da Silva Junior, Chefe de Setor, em 14/04/2026, as
11:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Regina de Alcantara Jordao de Vasconcelos, Chefe de Divisao, em
14/04/2026, as 18:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n?
8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Isis Ismael Lacerda Coelho, Médico(a), em 30/04/2026, as 20:55,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015.

Referéncia: Processo n2 23769.004529/2026-63 SEI n2 59789375
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