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ANALISE DE RISCOS

Aquisicdo de Medicamentos dispostos nas seguintes subcategorias - IMUNOTERAPIA E ALERGIA, HORMONIOS E
ANALOGOS, APARELHO CARDIOVASCULAR, SANGUE E ORGAOS HEMATOPOIETICOSIMUNOTERAPIA E ALERGIA,
HORMONIOS E ANALOGOS, APARELHO CARDIOVASCULAR, SANGUE E ORGAOS HEMATOPOIETICOS.

Bens Gestao Contratual
Andlise de Riscos atualizada apds TR - §1¢ do Art. 36 do RCC

1. INTRODUCAO

1.1. Trata-se da andlise de riscos, elaborada pela Equipe de Planejamento da Contratacdo (EPC) apo6s conclusao
do Termo de Referéncia (SEI N¢ 62234766), Processo SEI 23523.025203/2026-52, cujo objeto é o Dispensa de Licitagao
para Aquisicdo de medicamentos dispostos nas seguintes subcategorias - Imunoterapia e Alergia, Hormonios e
Analogos, Aparelho Cardiovascular, Sangue e Orgaos hematopoieticos, a fim de atender as necessidades do
Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo da Rede HU Brasil, por um periodo de 6 (seis) meses.

1.2. As tabelas mostram a classificacao utilizada para as probabilidades e impactos dos riscos:
Classificacao -
oo 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 agbes
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 ac¢ées 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

N| W[ o

IMPACTO

1 [Muito Baixo




Muito Baixo| Baixo | Médio | Alto |Muito Alto
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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 se enquadre na regidao 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 em contrato para atendimento das demandas assistenciais do Hospital
Universitario da UFMA (HU-UFMA).

Causa(s): Descontinuidade ou interrupcao da fabricagdo por parte do fornecedor (ex.: escassez de matéria-prima,
questbes regulatdrias ou sanitarias), variagcdes abruptas de precos de mercado que inviabilizem o fornecimento nas
condigles registradas, aumento inesperado da demanda regional ou nacional, bem como falhas na cadeia logistica,
especialmente em casos de produtos importados ou sujeitos a restricoes de transporte e armazenamento.

Consequéncia(s): Fornecimento irregular ou interrupcao do abastecimento, com risco de ruptura de estoques no HU-
UFMA, podendo impactar diretamente a continuidade da assisténcia a satude, inclusive com suspensao ou atraso de
procedimentos eletivos e, em situagoes criticas, comprometimento do atendimento de urgéncia e emergéncia.

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

Acao Preventiva Responsavel

1. Monitoramento periddico da execugdo do contrato e da capacidade de

fo1i.n§1(::1gler.1to da empresa registrada, com acompanhamento dos prazos e quantitativos Equipe de Gestdo e
Solicitados; Fiscalizacao do Contrato,
2. Previsdao de penalidades contratuais e mecanismos de substituicao do Unidade de Contratos

fornecedor, em caso de descumprimento das obrigacdes assumidas.

Acao de Contingéncia Responsavel

1. Acionamento de fornecedor remanescente, quando existente, respeitada a

ordem de classificagao.;

Equipe de Planejamento da
Contratacgao, Equipe de
Gestdo e Fiscalizagdo do

Contrato.

2. Adocao de contratacao emergencial ou excepcional, devidamente justificada,
nos termos da legislacao vigente, para evitar a descontinuidade da assisténcia.;

3. Avaliacao da necessidade de cancelamento parcial ou total do Contrato e
instauracdo de novo procedimento licitatério, quando comprovada a inviabilidade do
fornecimento.

RISCO 2

Descricao: Recebimento de produto contratado em desacordo com os padroes de qualidade exigidos ou objeto de
alertas de tecnovigilancia ou farmacovigilancia, no dmbito do Hospital Universitario da UFMA (HU-UFMA).

Causa(s): Nao conformidades em lotes de fabricacao, falhas nos processos de controle de qualidade do fabricante,
problemas de armazenamento ou transporte durante a distribuicdao, embalagens danificadas ou violadas, bem como
falhas nos procedimentos de recebimento, conferéncia e utilizagdo dos produtos no ambiente assistencial.

Consequéncia(s): Necessidade de suspensdo imediata do uso do lote ou produto afetado, segregacao e eventual
recolhimento dos estoques no HU-UFMA, com risco de desabastecimento e impactos diretos a seguranca do paciente,
podendo comprometer a continuidade da assisténcia.

Probabilidade: ( ) Muito Baixa () Baixa ( x) Média (,),Alta () Muito Alta




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

Acao Preventiva Responsavel

1. Adogdao de procedimentos padronizados de recebimento e inspecao dos ) )
produtos, com verificacao de integridade, conformidade técnica e documentagao exigida; Equipe de Planejamento da
Contratacgao, Equipe de

2. Monitoramento continuo de alertas e comunicados de tecnovigilancia e Gestdo e Fiscalizagdo do
farmacovigilancia emitidos pelos 6rgaos reguladores competentes; Contrato, Unidade de

Almoxarifado e Controle de
3. Capacitacao das equipes envolvidas no recebimento, armazenamento e uso Estoques

dos produtos, visando identificar e reportar desvios de qualidade de forma tempestiva.

Acao de Contingéncia Responsavel
1. Suspensao imediata do uso do produto ou lote identificado com desvio de
qualidade, com segregacao dos estoques e comunicagdo aos setores competentes; Unidades Demandantes,
Unidade de Almoxarifado e

2. Acionamento do fornecedor para substituicdo do produto ou fornecimento de Controle de Estoques,

item equivalente, conforme previsto no Contrato e na legislacdo aplicavel; Equipe de Gestao e
Fiscalizacao do Contrato,

3. Adocdo de medidas administrativas e contratuais cabiveis, inclusive Unidade de Contratos,

cancelamento do item contratado ou contratagdo excepcional, quando necessario para Geréncia Administrativa
garantir a continuidade da assisténcia.

RISCO 3

Descricao: Ocorréncia de fraudes, falsificagdes ou irregularidades na documentacédo apresentada pelo fornecedor
registrado no Contrato, durante a fase licitatéria ou ao longo da vigéncia do Contrato.

Causa(s): Omissao de informacgoes relevantes, apresentacao de documentos falsos ou inconsistentes, utilizacao de
documentos vencidos ou invalidos, bem como irregularidades na emissdo, manutencado ou atualizagdo de
autorizagoes, registros e demais documentos regulatdrios exigidos para o fornecimento do objeto contratado.

Consequéncia(s): Suspensao do fornecimento e da utilizacdo dos itens afetados, necessidade de bloqueio ou
cancelamento do fornecedor, com potencial desabastecimento dos estoques e impactos na continuidade das
atividades assistenciais do HU-UFMA.

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

Acao Preventiva Responsavel
1. Verificagcdo sistematica da regularidade e validade da documentacao
apresentada pelos fornecedores, tanto na formalizagdo quanto durante a vigéncia do Equipe de Planejamento da
Contrato; Contratacgao, Equipe de
Gestdo e Fiscalizacao do
2. Previsao expressa de sancoes administrativas e mecanismos de controle Contrato.

contratual em caso de apresentacao de documentacao irregular ou fraudulenta

Acao de Contingéncia Responsavel

1. Verificagdo sistematica da regularidade e validade da documentacdo
apresentada pelos fornecedores, tanto na formalizacdo quanto durante a vigéncia do

Contrato; Equipe de Gestao e

Fiscalizacao do Contrato,

2. Previsdao expressa de sangOes administrativas e mecanismos de controle Unidade de Contratos.

contratual em caso de apresentacao de documentacao irregular ou fraudulenta.

RISCO 4

Descrigdo: Entrega de produto em desconformidade com as especificagoes técnicas estabelecidas no instrumento
convocatério e no Contrato.

Causa(s): Falhas na interpretacdo por parte do fornecedor durante a fase de qualificacao (julgamento e habilitacao),
auséncia de critérios objetivos de equivaléncia, bem como deficiéncias na comunicacédo das exigéncias técnicas ao




fornecedor ou no acompanhamento da execucao do Contrato.

Consequéncia(s): Recusa do recebimento do produto pelo HU-UFMA, devolucao da carga, atrasos na reposicao dos
itens e risco de desabastecimento dos estoques, com impacto na continuidade das atividades institucionais.

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

Acao Preventiva Responsavel
1. Estabelecimento de critérios objetivos para andlise de conformidade e Unidades Demandantes,
eventual equivaléncia técnica durante o julgamento das propostas; Equipe de Gestao e
Fiscalizacao do Contrato,
2. Orientacao prévia ao fornecedor registrado quanto as especificacbes e Unidade de Almoxarifado e
condicoes de fornecimento previstas no Contrato. Controle de Estoques
Acao de Contingéncia Responsavel
1. Recusa formal do recebimento do produto em desacordo com as

Unidade de Almoxarifado e

especificagbes, com registro da ocorréncia;
Controle de Estoques,

2. Acionamento do fornecedor para substituicao do item em conformidade, Equipe de Gestao e

dentro dos prazos estabelecidos; Fiscalizacao do Contrato,
Unidade de Contratos,

3. Acionamento de fornecedor remanescente ou adocdo de medidas Unidade de Licitacao.

administrativas cabiveis, quando necessario para evitar desabastecimento.

RISCO 5

Descricao: Inexecucao total, parcial ou atraso no fornecimento do objeto do Contrato, em desacordo com as
condicoes, prazos e quantitativos estabelecidos.

Causa(s): Falhas operacionais ou logisticas do fornecedor, auséncia ou insuficiéncia de estoques, descumprimento das
condicoes de entrega pactuadas, dificuldades na organizagdo da producao ou distribuicdao, bem como deficiéncias no
acompanhamento da execucao do Contrato.

Consequéncia(s): Devolugdo ou perda de cargas, atrasos na reposicao dos itens, ruptura de estoques e impactos na
continuidade das atividades institucionais do HU-UFMA.

Probabilidade: ( ) Muito Baixa () Baixa ( x ) Média () Alta ( ) Muito Alta
Impacto: () Muito Baixa ( ) Baixa ( ) Média ( x ) Alta () Muito Alta
Nivel de Risco : () Muito Baixa () Baixa ( ) Média ( x ) Alta ( ) Muito Alta
Acao Preventiva Responsavel

1. Acompanhamento sistematico da execucao do Contrato, com controle de

prazos, quantitativos e histérico de desempenho do fornecedor; Equipe de Gestéo e

Fiscalizacao do Contrato,

2. Planejamento prévio das demandas e programacgao das solicitacoes, de modo Unidade de Almoxarifado e

a reduzir riscos decorrentes de atrasos ou indisponibilidade; Controle de Estoques,
Unidade de Contratos,

3. Previsdo e aplicacdo de penalidades administrativas em caso de Geréncia Administrativa.

descumprimento injustificado das obrigacdes assumidas.

Acao de Contingéncia Responsavel
1. Notificacao formal do fornecedor para regularizacdo imediata do Unidade de Almoxarifado e
fornecimento ou substituicao dos itens em atraso ou desconformidade; Controle de Estoques,

Equipe de Gestao e
2. Acionamento de fornecedor remanescente, quando existente, respeitada a Fiscalizacdo do Contrato,
ordem de classificagao; Equipe de Planejamento da
Contratacgao, Unidade de

3. Reahza(;ao de novo procedlmento de aquisicao em carater de urgen01a Contratos, Geréncia
paralelamente a aplicacdao de sancdes legais cabiveis, para garantir a reposicdo dos Administrativa

estoques e a continuidade do objeto contratado.

RISCO 6

Descricao: Descumprimento, pelo fornecedor contratado, das obrigagoes contratuais assumidas, durante a vigéncia
do Contrato ou das contratagoes dele decorrentes.

Causa(s): Inobservancia das condi¢des contratuais pactuadas, nao atendimente as exigéncias de garantias, suporte ou




assisténcia técnica quando aplicavel, manutencéao irregular da documentacao exigida, bem como falhas na gestdo e no
acompanhamento da execugao contratual.

Consequéncia(s): Necessidade de cancelamento do Contrato ou de rescisdo das contratacoes dela decorrentes, com
consequente instauracdo de novo processo de aquisicao, gerando risco de descontinuidade das atividades
institucionais.

Probabilidade: ( ) Muito Baixa ( x) Baixa () Média ( ) Alta ( ) Muito Alta
Impacto: () Muito Baixa () Baixa ( ) Média (x ) Alta ( ) Muito Alta
Nivel de Risco : () Muito Baixa ( ) Baixa ( ) Média ( x) Alta ( ) Muito Alta
Acao Preventiva Responsavel

1. Acompanhamento sistematico do cumprimento das obrigacbes contratuais
pelo fornecedor, com verificacao periddica das condigoes pactuadas.
Equipe de Gestao e
Fiscalizacao do Contrato,
Unidade de Contratos.

2. Controle da regularidade e validade da documentacdo exigida durante toda a
vigéncia do Contrato e das contratacbes dele decorrentes.

3. Registro formal das ocorréncias e aplicacdo tempestiva de medidas
administrativas previstas em caso de descumprimento.

Acao de Contingéncia Responsavel

1. Instauracao dos procedimentos administrativos cabiveis para apuracao do

descumprimento contratual, assegurado o contraditorio e a ampla defesa.
Unidade de Contratos,

2 Cancelamento do item ou do Contrato, quando configurada a inviabilidade de Unidade de Almoxarifado e

continuidade da execucao. Controle de Estoques,

Equipe de Planejamento da
3. Adocao de novo procedimento de aquisicao ou acionamento de fornecedor Contratacao.
remanescente, quando existente, visando assegurar a continuidade do atendimento

institucional.

Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinado eletronicamente)
Thiago Wanderson de Moraes Pereira
Chefe da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques
Coordenador(a) da EPC

(Assinado eletronicamente)
Erico Brito Val
Farmaceéutico
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Paulo Roberto Melo Gomes
Farmacéutico
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)

Polyana Almeida Santos

Assistente Administrativo
Integrante Demandante da EPC

Designacdo da Equipe de Planejamento: Portaria SEI n® 036, de 17 de marcgo de 2026 (SEI 61545056), publicada no Boletim de Servigo n? 29, de 19
de marco de 2026.
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