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ANALISE DE RISCOS
AQUISICAO LOCAL DE PRODUTOS PARA SAUDE - LABORATORIO DO GRUPO BMDOH

Gestao da Ata de Registro de Precos e/ou Contrato
Andlise de Riscos atualizada apdés TR - §12 do Art. 36 do RCC

1. INTRODUCAO

1.1. Trata-se da andlise de riscos da fase de Gestdo da ARP e/ou Contrato, elaborado pela Equipe de
Planejamento da Contratacao (EPC) apés conclusao do Termo de Referéncia 60207898, cujo objeto é o Registro de
Precos para Aquisicdo Local de Produtos para Saude - de Laboratério do Grupo BMDOH (Biologia Molecular das
Doencas Oncologicas Hematoldgicas), a fim de atender as necessidades do COMPLEXO HOSPITAL DE CLINICAS
DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA (CHC-UFPR) da Rede HU Brasil localizado na regido Sul, por um periodo
de 12 (doze) meses

1.2. As tabelas mostram a classificagao utilizada para as probabilidades e impactos dos riscos:
Classificacao -
. Peso
Probabilidade
Muita Alta 5 - 0 evento é esperado na maioria das circunstdncias
Alta 4 - 0 evento provavelmente ocorrerd na maioria das circunstancias
Média 3 - 0 evento deve ocorrer em algum momento
Baixa 2 - o 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 instituicdo 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 agées
de gestdo e os objetivos estratégicos podem ser fortemente comprometidos

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

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

1.4. O produto da probabilidade pelo impacto de cada risco deve se enquadrar em uma regidao da matriz
probabilidade x impacto. Caso o risco enquadre-se na regiao verde, seu nivel de risco é entendido como baixo, logo
admite-se a aceitacdo ou adocao 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. IDENTIFICACAO E AVALIACAO DOS RISCOS

RISCO 1
Descricao: Indisponibilidade do produto no mercado

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

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. Realigar _pesquisas para alternativas de substituicao do produto, a fim de reduzir a SAFS
dependéncia do mesmo ou mesmo de um fornecedor.
2. Mantgr estoques minir{los estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca SAFS
alternativas para reposicao
3. Realizar monitoramento prévio do mercado e comunicagdo com os fornecedores SAFS e UPDE

Acao de Contigéncia Responsavel
1. Identificar e aprovar alternativas terapéuticas junto a DAS, na sede, e GAS, nos HUFs SAFS e UPDE
;Z)oi,rslfgfl?é:l S:?:?Sg?ﬁ?; gleteerslz((;z,u (;rgaos de controle e reguladores sobre as SAFS e UPDE
3. Buscar alternativas de compras de bens substitutos junto ao mercado UL e UPDE
RISCO 2

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

Causa(s): Nao conformidades em lotes de fabricacao na industria, problemas de armazenamento ou transporte na
distribuicao, 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 SAFS E UACE

2. Adotar protocolos obJet}vos de inspecao e fiscalizacao no ato do recebimento do objeto, SAFS E UACE
conforme Termo de Referéncia

3. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notificagoes junto a SAFS E UACE
ANVISA
4. Mantgr estoques minimos estrategicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca SAFS E UACE
alternativas para reposicao

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

2. Informar demandantes internos, 6rgaos 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 SAFS e UPDE

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

junto ao mercado UL e UPDE

RISCO 3
Descricao: Fraudes e falsificacao de documentagao

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

Consequéncia(s): Suspensao de uso e desabastecimento dos estoques
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. Verificar e monitorar a manutencao de autenticidade de certificados e documentos SAFS
2. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notificagoes junto a
SAFS
ANVISA
Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor pela inexecugao contratual SAFS E SAD
2. Informar demandantes internos, 6rgaos 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  SAFS e UPDE

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

junto ao mercado UL e UPDE

RISCO 4
Descricao: Divergéncias na especificacdo técnica do produto entregue pelo fornecedor e a especificacao licitada
Causa(s): Ineficiéncia relacionada ao julgamento das propostas durante o processo licitatorio

Consequéncia(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 inspecéo e fiscalizacao no ato do recebimento do objeto,
P SAFS E UACE
conforme Termo de Referéncia
2. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notificagdes junto a
SAFS
ANVISA
Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor e aplicar penalidades pela inexecucao contratual SAFS E SAD
2. Informar demandantes internos, drgaos 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 SAFS e UPDE

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

junto ao mercado UL e UPDE

RISCO 5
Descricao: Inexecucao total, parcial ou atraso no cumprimento do objeto

Causa(s): Problemas logisticos, ndo conformidades nas condig6es de entrega e auséncia de estoques na empresa
contratada.

Consequéncia(s): Necessidade de devolugdo 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




junto ao mercado

Acao Preventiva Responsavel
1. Verificar e monitorar regularmente a execucgao contratual, , conforme Termo de SAFS
Referéncia
2. Manter estoques minimos estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca SAFS
alternativas para reposicao
Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor e aplicar penalidades pela inexecugao contratual SAFS E SAD
2. Informar demandantes internos, 6rgédos de controle e reguladores sobre as
g SAFS
possibilidades de ruptura de estoque
3.Identificar e aprovar alternativas terapéuticas junto a DAS, na sede, e GAS, nos HUFs SAFS e UPDE
4 .Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacao e/ou compras UL e UPDE

RISCO 6
Descrigao: Dispensa da capacidade econémico-financeira

Consequéncia(s): Risco de desabastecimento

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 ( ) Alta ( X ) Muito Alta

Causa(s): Empresa ndo manter as obrigac6es contratuais em razao da Dispensa da capacidade economico-financeira

Acao Preventiva
1. Implementar um plano de resposta rapida. Isso inclui a identificacdo imediata de
problemas por meio de um sistema de monitoramento, comunicagdo rapida com o
fornecedor para resolver falhas, e andlise das causas raiz para evitar recorréncias

Responsavel

EFC

Acao de Contigéncia
1. Abertura de processo de apuracao de irregularidade e aplicacdo de sancao

Responsavel
EFC

Equipe de Planejamento da Contratacao

(assinado eletronicamente)
KATIA LOANA CAROLINO RODRIGUES
Coordenador(a) da EPC
Analista Administrativo

(assinado eletronicamente)
ANA CAROLINA PUDEULKO
Técnica em Farmacia
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
FELIPE FORTINO VERDAN DA SILVA
BIOMEDICO
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
ANA LUIZA CAMPOS BUFFARA
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
ALANA ZAFANELI MACHADO

Chefe Substituta da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoque (UPDE) - Portaria SEI 60901431

Integrante Demandante da EPC
Matricula/SIAPE 2391%**

Designacao da Equipe de Planejamento: Portaria SEI ¢ 93(Documento SEI 59717928, publicada no Boletim n® 520

(59718056) de 02 de marco de 2026.
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ENCAMINHAMENTO
De acordo.
Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciagao.

(Assinado eletronicamente)
Ingrid Scholz
Chefe do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos - SAFS
Complexo Hospital do Clinicas da UFPR/HU Brasil

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

(Assinado eletronicamente)
Simone Cristiane de Souza

Gerente Administrativa do Complexo Hospital de Clinicas da UFPR/HU Brasil

Documento assinado eletronicamente por Katia Loana Carolino Rodrigues, Analista Administrativo, em

El| 15/05/2026, as 10:33, 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 Felipe Fortino Verdan Da Silva, Biomédico(a), em 15/05/2026, as

El| 10:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro

de 2015.

Documento assinado eletronicamente por ANA LUIZA CAMPOS BUFFARA, Chefe de Unidade, em 15/05/2026,

El| as 10:37, 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 Ana Carolina Pudeulko, Técnico(a) em Farmacia, em 15/05/2026, as

El| 10:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro

de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Alana Zafaneli Machado, Chefe de Unidade, Substituto(a), em

El| 15/05/2026, as 12:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539

de 8 de outubro de 2015.

Ell Documento assinado eletronicamente por Ingrid Scholz, Chefe de Setor, em 15/05/2026, as 13:25, conforme

horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Simone Cristiane De Souza, Gerente, em 18/05/2026, as 08:28,

o 5
El| conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de

2015.

g:.fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 60208508 e o codigo

=I% CRC F7EEE79C.
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