= hti HUBRASILY

UFSC uFsc

HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
Rua Profa. Maria Flora Pausewang, s/n? - Bairro Trindade
Florianoépolis-SC, CEP 88036-800
- https://hu-ufsc.hubrasil.gov.br

Andlise de Riscos - SEI
Processo n? 23820.006600/2026-71
PARA DISPENSA - ANALISE DE RISCOS

AQUISICAO DE ACIDO FOLICO COMP 5MG, E ALFAEPOETINA (ERITROPOETINA) 4000UI E
MICOFENOLATO DE SODIO COMP 360MG

Gestao de Contrato e/ou Nota de Empenho
Andlise de Riscos atualizada apo6s TR - §12 do Art. 36 do RCC

1. INTRODUCAO

2.1. Trata-se da analise de riscos da fase de Gestdo do Contrato/Nota de Empenho, elaborado pela Equipe de
Planejamento da Contratacdo (EPC) apds conclusdo do Termo de Referéncia 61418561, Processo SEI
n? 23820.006600/2026-71, cujo objeto é Aquisicio Aquisicio de ACIDO FOLICO COMP 5mg, e ALFAEPOETINA
(ERITROPOETINA) 4000UI e MICOFENOLATO DE SODIO COMP 360mg, por meio de dispensa de licitacao, a
fim de atender as necessidades do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago (HU/UFSC), Unidade
Gestora (UG) 155913, pertencente a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Rede Ebserh).

2.4, As tabelas mostram a classificagdo utilizada para as probabilidades e impactos dos riscos:
Classificacao -
e Peso
Probabilidade
Muita Alta 5 - 0 evento é esperado na maioria das circunstdncias
Alta 4 - 0 evento provavelmente ocorrerd na maioria das circunstancias
Meédia 3 - 0 evento deve ocorrer em algum momento
Baixa 2 - 0 evento pode ocorrer em algum momento
Muito baixa 1 - 0 evento pode ocorrer apenas em circunstdncias excepcionais
Classificacao -
Peso
Impacto

5 - geram danos que comprometem o andamento de atividades essenciais da institui¢do ou a
Muita Alta seus objetivos organizacionais. Esse impacto ocasiona colapso as acées de gestdo; a

viabilidade estratégica pode ser severamente comprometida

4 - geram danos que comprometem a esséncia do processo/servi¢o a que a contratagdo se
Alta refere, impedindo-o de seguir seu curso. Esse impacto compromete acentuadamente as acbes

de gestdo e os objetivos estratégicos podem ser fortemente comprometidos

3 - geram danos que comprometem parcialmente o processo/servico a que a contratagdo se
Meédia refere, atrasando-o ou interferindo em sua qualidade. O impacto é significativo no alcance das

acoes de gestdo

2 - geram danos que ndo comprometem ou comprometem muito pouco o andamento dos

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

Muito baixa 1 - o impacto é minimo no alcance das agdes de gestdo

2.6. A seguir consta a Matriz Probabilidade x Impacto, instrumento metodolégico de apoio a definicao dos

critérios de classificagdo do nivel de risco:

Muito Alto Nivel de risco baixo
Alto Nivel de risco médio
Médio H Nivel de risco alto

Baixo Nivel de risco extremo
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PROBABILIDADE

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

estiver na regiao vermelha, entende-se como nivel de risco alto.

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

preventivas previstas.
3. IDENTIFICACAO E AVALIACAO DOS RISCOS

RISCO 1

Descricao: Indisponibilidade do produto no mercado

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

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

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

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

Nivel de Risco : ( ) Muito Baixa ( ) Baixa (X)) Média () Alta ( ) Muito Alta

Acao Preventiva Responsavel

1. Realizar pesquisas para alternativas de substituicao do produto, a fim de reduzir a

dependéncia do mesmo ou mesmo de um fornecedor. UACE/SAFS
2. Mantgr estoques minimos estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca UACE/SAFS
alternativas para reposicao
3. Notificar as empresas em atraso. UACE
Acao de Contigéncia Responsavel

1. Identificar e aprovar alternativas terapéuticas junto a DAS, na sede, e GAS, nos HUFs  SAFS

2. Verificar possibilidade de remanejamento/empréstimo de insumos entre as unidades

hospitalares. SAFS
3. Verificar viabilidade de item substituto. UACE
RISCO 2

Descrigdo: Recebimento de produto com desvio de qualidade ou alertas de farmacovigilancia

Causa(s): Nao conformidades em lotes de fabricagao na industria, problemas de armazenamento ou transporte na
distribuigao, embalagens danificadas ou violadas ou ineficiéncia terapéutica.

Consequéncia(s): Suspensao 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 (X) Baixa ( ) Média ( ) Alta ( ) Muito Alta

Impacto: () Muito Baixa (X) Baixa () Média () Alta () Muito Alta
Nivel de Risco : () Muito Baixa () Baixa (X) Média ( ) Alta ( ) Muito Alta

Acao Preventiva Responsavel
1. Exigir laudos e certificados de controle de qualidade, quando necessarios UACE

2. Adotar protocolos objetivos de inspecao e fiscalizagcao no ato do recebimento do objeto

conforme Termo de Referéncia UACE

3. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notificagoes junto a

ANVISA UACE



4. Manter estoques minimos estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca UACE/SAFS
alternativas para reposigao

Acao de Contigéncia Responsavel
1. Exigir a troca imediata dos produtos em nao conformidade UACE

2. Informar demandantes internos, 6rgdos de controle e reguladores sobre as

possibilidades de ruptura de estoque UACE/SAFS

3. Identificar e aprovar alternativas terapéuticas junto a DAS, na sede, e GAS, nos HUFs SFH/SAFS

4. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacdao e/ou compras

junto ao mercado SAFS

RISCO 3

Descricao: Fraudes e falsificacdao de documentacao

Causa(s): Omissao, apresentacdo de documentos falsos ou irregularidades na emissao de documentos regulatdrios
(ANVISA, AFE) pelo fornecedor durante a licitagao ou vigéncia do contrato.

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

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

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

Nivel de Risco : () Muito Baixa () Baixa (X) Média ( ) Alta ( ) Muito Alta

Acao Preventiva Responsavel
1. Verificar e monitorar a manutencao de autenticidade de certificados e documentos UACE

2. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notificagoes junto a

ANVISA UACE

Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor pela inexecugao contratual UACE e UFAC
2. Informar demandantes internos, orgaos de controle e reguladores sobre as UACE/SAFS

possibilidades de ruptura de estoque
3. Identificar e aprovar alternativas terapéuticas junto a DAS, na sede, e GAS, nos HUFs SFH/SAFS

4. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacdo e/ou compras

junto ao mercado SAFS

RISCO 4

Descrigao: Divergéncias na especificacdo técnica do produto entregue pelo fornecedor e a especificagao licitada
Causa(s): Ineficiéncia relacionada ao julgamento das propostas durante o processo licitatorio

Consequeéncia(s): Recusa do recebimento do produto pelo HUF, devolucdo da carga, atraso na reposicao e potencial
desabastecimento dos estoques.

Probabilidade: ( ) Muito Baixa (X) Baixa () Média ( ) Alta ( ) Muito Alta
Impacto: () Muito Baixa ( ) Baixa () Média () Alta (X) Muito Alta
Nivel de Risco : () Muito Baixa () Baixa ( ) Média (X) Alta ( ) Muito Alta

Acao Preventiva Responsavel

1. Adotar protocolos objetivos de inspecao e fiscalizacao no ato do recebimento do objeto

conforme Termo de Referéncia UACE
2. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notificagdes junto a
UACE
ANVISA
Acao de Contigéncia Responsavel

1. Notificar o fornecedor e aplicar penalidades pela inexecucac contratual UACE e UFAC



2. Informar demandantes internos, drgédos de controle e reguladores sobre as

possibilidades de ruptura de estoque UCL e UPDE

3. Identificar e aprovar alternativas terapéuticas junto a DAS, na sede, e GAS, nos HUFs SFH/SAFS

4 . Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacdao e/ou compras

junto ao mercado SAFS

RISCO 5

Descricao: Inexecucao total, parcial ou atraso no cumprimento do objeto

Causa(s): Problemas logisticos, ndo conformidades nas condigOes de entrega e auséncia de estoques na empresa
contratada.

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

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

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

Nivel de Risco : () Muito Baixa () Baixa () Média () Alta (X) Muito Alta

Acao Preventiva Responsavel

1. Verificar e monitorar regularmente a execucgao contratual, conforme Termo de

Referéncia SAFS/UACE
iitgigi?\fa?;g%g(ﬁ; Il)lz.)i;liigrggs estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca UACE/SAFS

Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor e aplicar penalidades pela inexecucao contratual UACE e UFAC
2. Informar demandantes internos, 6rgédos de controle e reguladores sobre as SAFS

possibilidades de ruptura de estoque
3. Identificar e aprovar alternativas terapéuticas junto a DAS, na sede, e GAS, nos HUFs SFH/SAFS

3. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacao e/ou compras

junto ao mercado SAFS

RISCO 6

Descricao: Descumprimento de obrigacdes contratuais

Causa(s): Ndo cumprimento de garantias, assisténcia técnica e regularidade documental (ANVISA, licencas,
autorizacao de funcionamento), afetando a execugao contratual.

Consequéncia(s): Necessidade de cancelamento da ARP ou extingao contratual, e realizagdo de novo processo de
aquisicao

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

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

Nivel de Risco : () Muito Baixa ( ) Baixa ( ) Média ( ) Alta (X) Muito Alta

Acao Preventiva Responsavel
Incluir no edital e no contrato clausulas claras sobre prazos, garantias, assisténcia técnica
. ; S ; ; X UCL e UPDE
e penalidades para evitar ambiguidades e reforcar a obrigatoriedade do cumprimento.
Acao de Contigéncia Responsavel
1. Abertura de processo de apuracao de irregularidade e aplicagdo de sancao/glosa UACE e UFAC

Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinado eletronicamente)
Monique Albers Aratjo
Cargo / Funcao: Chefe da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques



Lotacao: Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques - UPDE
Coordenador(a) da EPC

(Assinado eletronicamente)
Ivete Terezinha Walter
Cargo / Funcdo: Técnica em Farmécia
Lotacdo: Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Cargo / Fungao: Cristiny Luize Zluhan
Assistente Administrativo
Lotacgdo: Setor de Infraestrutura Fisica
Integrante Demandante da EPC

Designacao da Equipe de Planejamento: Portaria-SEI n® 038/2026/SAD/DAF/GAD/HU-UFSC, de 13 de margo de 2026

(60340829).
4.1. De acordo.
4.3. Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciacgao.

4.5.
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(Assinado eletronicamente)
Catiele Fagundes Baialardi
Cargo / Funcao: Chefe do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos
Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos - SAFS

Aprovo a Andlise de Riscos elaborada pela Equipe de Planejamento da Contratacao.

(assinado eletronicamente)
NELIO FRANCISCO SCHMITT
Gerente Administrativo

Documento assinado eletronicamente por Cristiny Luize Zluhan, Auxiliar de Administracao, em 29/05/2026, as
14:12, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Ivete Terezinha Walter, Técnico(a) em Farmacia, em 29/05/2026, as
18:10, 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 Monique Albers Araujo, Chefe de Unidade, em 01/06/2026, as 10:06,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Documento assinado eletronicamente por Rodolfo Amando Schmitz, Gerente, Substituto(a), em 01/06/2026,
as 17:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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