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RCC 3.0 - Andlise de Riscos Bens Gestdo Contratual
Processo n® 23533.042995/2025-20
ANALISE DE RISCOS

AQUISICAO DE PRODUTOS OFTALMOLOGICOS E MEDICAMENTOS DIVERSOS (ANTIMICROBIANOS,
BIOLOGICOS, IMUNOSSUPRESSORES, DE USO PARA APARELHO CARDIOVASCULAR, DIGESTORIO, ENTRE
OUTROS)

Gestao da Ata de Registro de Precos e/ou Contrato
Andlise de Riscos atualizada apo6s 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 Contratacdao (EPC) apds conclusdo do Termo de Referéncia (57951416), Processo SEI n?
23533.042995/2025-20, cujo objeto é o Registro de Precos para Aquisicdo de de Produtos Oftalmoldgicos e
Medicamentos Diversos (Antimicrobianos, Bioldgicos, Imunossupressores, de Uso para aparelho Cardiovascular,
Digestorio, entre Outros), a fim de atender as necessidades do Hospital Universitario Walter Cantidio e Maternidade-
Escola Assis Chateaubriand da Rede Ebserh, por um periodo estimado de 12 (doze) meses.

1.2. As tabelas mostram a classificagao utilizada para as probabilidades e impactos dos riscos:
Classificacao -
ors 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 - o0 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 acbes de gestdo; a
viabilidade estratégica pode ser severamente comprometida

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

2 - geram danos que ndo comprometem ou comprometem muito pouco o andamento dos
Baixa processos/servigco a que a contratagdo se refere. Devem ser catalogados nos relatérios pds-
contratuais com vistas a novo planejamento

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

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

H

critérios de classificagdo do nivel de risco:
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1.4. 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 adocao 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.

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 fabricacdo (ex: falta de matéria-prima, questdes regulatérias), variacdes 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 ou consultar a comissdo de farmacia e terapéutica para
alternativas de substituicdo do produto, a fim de reduzir a dependéncia de um ULOG
fabricante ou fornecedor

2. Manter estoques minimos estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca

: o ULOG
alternativas para reposicao
3. Realizar monitoramento prévio do mercado e comunicagdo com os fornecedores UPC
Acao de Contigéncia Responsavel

1. Informar demandantes internos, 6rgaos de controle e reguladores sobre as

g ULOG
possibilidades de ruptura de estoque
2. Buscar alternativas de compras de bens substitutos junto ao mercado ULOG

RISCO 2
Descricao: Recebimento de produto com desvio de qualidade ou alertas de farmacovigilancia

Causa(s): Nao conformidades em lotes de fabricagdo 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 ( ) Baixa (x) 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 ULOG

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

objeto, conforme Termo de Referéncia ULOG
3. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notificagdes junto a
USEP
ANVISA
4. Manter estoques minimos estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca ULOG
alternativas para reposicao
Acao de Contigéncia Responsavel

YULOG E USEP




1. Exigir a troca imediata dos produtos em nao conformidade

2. Informar demandantes internos, 6rgaos de controle e reguladores sobre as
possibilidades de ruptura de estoque

3. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacao e/ou compras
junto ao mercado (se ocorrer)

ULOG E USEP

UL

RISCO 3
Descricao: Fraudes e falsificacdo de documentacao

Causa(s): Omissao, apresentacao de documentos falsos ou irregularidades na emissao de documentos regulatorios

(ANVISA, AFE) pelo fornecedor durante a licitacao ou vigéncia do contrato.
Consequéncia(s): Suspensao de uso e desabastecimento dos estoques
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. Verificar e monitorar a manutencao de autenticidade de certificados e documentos ULOG
2. Realizar monitoramento regular de intercorréncias internas e notifica¢des junto a
USEP
ANVISA
Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor pela inexecugao contratual ULOG
2. Informar demandantes internos, érgédos de controle e reguladores sobre as
s ULOG
possibilidades de ruptura de estoque
3. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacao e/ou compras UL

junto ao mercado (se ocorrer)

RISCO 4

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

Causa(s): Ineficiéncia do licitante em observar os requisitos técnicos exigidos para o produto durante o processo

licitatério e execugao do contrato

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

desabastecimento dos estoques.

Probabilidade: (x) Muito Baixa () Baixa () 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. Adotar protocolos objetivos de inspecdo e fiscalizacao no ato do recebimento do ULOG
objeto, conforme Termo de Referéncia
2. Elaboragao de descritivos técnicos claros e objetivos junto a Comissdo de Farmdacia e ULOG
Terapéutica e areas demandantes.

Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor e aplicar penalidades pela inexecucao contratual ULOG e DAF
2. Informar demandantes internos, 6rgaos de controle e reguladores sobre as ULOG
possibilidades de ruptura de estoque
3. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacao e/ou compras UL

junto ao mercado (se ocorrer)

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

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

contratada.

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

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




Acao Preventiva

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

Responsavel

Referéncia ULOG
2. Manter estoques minimos estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca ULOG
alternativas para reposicao

Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor e aplicar penalidades pela inexecucao contratual ULOG e UFAC
2. Informar demandantes internos, 6rgaos de controle e reguladores sobre as ULOG
possibilidades de ruptura de estoque
3. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacao e/ou compras UL

junto ao mercado (se ocorrer)

RISCO 6
Descricao: Descumprimento de obrigacdes contratuais

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

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 (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. VerAlﬁc.ar e monitorar regularmente a execugao contratual, conforme Termo de ULOG e DAF
Referéncia
2. Manter estoques minimos estratégicos a fim de ficar abastecido enquanto se busca ULOG
alternativas para reposicao

Acao de Contigéncia Responsavel
1. Notificar o fornecedor e aplicar penalidades pela inexecucao contratual ULOG e UFAC
2. Informar demandantes internos, 6rgaos de controle e reguladores sobre as ULOG
possibilidades de ruptura de estoque
3. Buscar alternativas no cadastro de reserva/remanescentes da Licitacao e/ou compras UL

junto ao mercado (se ocorrer)

Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinado eletronicamente)

Paulo Rafael Pereira Rodrigues
Cargo / Funcgao: Assistente Administrativo
Lotacdo: Unidade de Logistica - ULOG
Coordenador(a) da EPC

(Assinado eletronicamente)
Bruno Araujo Pinheiro
Cargo / Funcdo: Farmacéutico
Lotacgdo: Unidade de Logistica - ULOG
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
George Guimarédes Avila
Cargo / Fungao: Farmacéutico
Lotacdo: Unidade de Logistica - ULOG
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Robson de Almeida de Souza
Cargo / Funcao: Assistente Administrativo
Lotacao: Unidade de Planejamento de Compras - UPC
Integrante Administrativo da EPC




Designacdo da Equipe de Planejamento: Portaria-SEI 57087706 (Documento SEI 57087706), publicada no Boletim n®
688 (57087724) de 19 de Janeiro de 2026.
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ENCAMINHAMENTO
De acordo.
Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciacgao.

(Assinado eletronicamente)
Diego de Sousa Aratjo
Cargo / Funcgao: Chefe de Setor
Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos - SAFS

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

(assinado eletronicamente)
Rochelle Gongalves de Souza
Gerente Administrativo

Documento assinado eletronicamente por George Guimaraes Avila, Farmacéutico(a), em 11/02/2026, as 09:14,
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 Paulo Rafael Pereira Rodrigues, Assistente Administrativo, em
11/02/2026, as 09:43, 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 Bruno Araujo Pinheiro, Farmacéutico(a), em 11/02/2026, as 10:09,
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 Tiago Lima Aguiar, Chefe de Setor, Substituto(a), em 11/02/2026,
as 11:33, 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 Robson de Almeida de Souza, Assistente Administrativo, em
11/02/2026, as 12:44, 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 Cairo Campos Duarte, Gerente, Substituto(a), em 11/02/2026, as
14:10, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015.

Ty 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 57952494 e o codigo

=L CRC 473EA282.
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