MAPA DE RISCOS — CONTRATAGAO DE SERVICOS

Objeto da Matriz de Riscos
Contratagdo do Servigo de pagamento de Taxa de inspegdo a OMS (Organizagdo Mundial de Saude)
para a Vacina contra a Febre Amarela (atenuada) e a Vacina contra Sarampo e Rubéola (atenuada).

Processo Administrativo: 25386.000107/2024-87

Riscos da Contratacgao:

Para que seja possivel cumprir as entregas acordadas com os clientes, Bio-
Manguinhos precisa garantir a continuidade do fornecimento de vacinas as Agéncias das
Nacdes Unidas (UNICEF, OMS e OPAS), ha a necessidade de ter a pré-qualificacdo pela
Organizacdao Mundial da Saude (OMS). Este processo visa garantir que os produtos adquiridos
cumpram com as recomendacdes de qualidade, seguranca e eficicia estabelecidos pela OMS,
incluindo atendimentos as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e Boas Praticas Clinicas (BLC), além
de atender as especificagdes de apresentagdo e embalagem das Agéncias das Nagdes Unidas.

Este processo de pré-qualificacdo é executado pela OMS através de seu
Departamento de Imunizagdo, Vacinas e Biolégicos e compreende as atividades de avaliagao
do dossié do produto, avaliagdo técnica do produto e auditoria do fabricante para avaliagao
das instalagdes, procedimentos, processos de produgao, controle e sistema da qualidade,
sendo que os custos de avaliacdo anual do processo de pré-qualificacdo assim como de
inspecao local, correm por conta do fabricante de vacinas.

RISCO:

N3do execucdo do objeto.

Causa do Risco:

Dissolucdo, desarranjo ou inoperancia da rede/alianca.

Relacionado a fase:

Execucao

Alocado para:

Administracdo

Item da Contratagao:

DC903925.
Probabilidade: (X') Muito Baixa ( ) Baixa ( )Média ( ) Alta ( ) Muito Alta
Impacto: ( ) Muito Baixo (X) Baixo ( )Médio ( )Alto ( ) Muito Alto
Impacto: N3o ocorrer a Inspecao pela OMS, que pré-qualifica as vacinas para a sua

producdo por Bio-Manguinhos/Fiocruz.



Acdes Preventivas:

Acompanhamento do cumprimento
das informacdes e suporte as
atividades que envolvem
participagédo na elaboragéo de
politicas, tanto presenciais quanto
em teleconferéncias em temas
relacionados as vacinas —
qualidade, fornecimento, produgao
etc., além de treinamentos.

Acdes de Contingéncia:

Contratagao de servigos de pré-
qualificagéo pela Organizagao
Mundial da Saude (OMS).

Responsavel

Bio-Manguinhos através da fiscal de contrato

Sheila Barros Matsuoka.

Responsavel

Bio-Manguinhos através da fiscal de contrato

Sheila Barros Matsuoka.



