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Matriz de Gerenciamento de Riscos

1. Informacdes Basicas

Numero da Matriz de Alocacéo de Riscos Responsavel pela Edigdo Data de Criacao
54/2025 LEANDRO DA SILVA COSTA 26/05/2025 09:31
Objeto da Matriz de Riscos

Aquisicéo de produtos diversos da marca Cytiva (antiga GE Healthcare)

2. Histoérico de Revisoes
Nenhuma Revisao encontrada.

3. Riscos Identificados

Numero Risco Causa do Risco Fase Alocado para Nivel do Risco (I x P) N° Item

A ndo aquisi¢cdo de materiais essenciais da
marca Cytiva (antiga GE Healthcare),
reconhecida internacionalmente por sua
qualidade e compatibilidade com
protocolos cientificos de alta complexidade,
configura uma ameaga critica a
continuidade das atividades finalisticas do
Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz). Esta
falha na cadeia de suprimentos,
frequentemente complexa devido a
processos licitatérios (quando aplicavel),
regulamentacbes de importacdo e
especificidades de produtos para pesquisa,
pode resultar na interrupgdo de linhas de
pesquisa  prioritarias, atrasos em
cronogramas de projetos financiados por
agéncias de fomento nacionais e
internacionais, e no potencial
descumprimento de metas institucionais e
compromissos com o Sistema Unico de
Saude (SUS). As consequéncias
financeiras podem ser significativas,
envolvendo nao apenas o0 custo de

N&o aquisicdo do oportunidade pela paralisacdo das

Material. atividades, mas também potenciais perdas
de financiamento ou necessidade de
realocacdo orgamentéria. A reputagdo do
Instituto Oswaldo Cruz como instituicdo de
exceléncia em ciéncia e tecnologia em
salde pode ser afetada perante a
comunidade cientifica, 6rgdos de fomento
e a sociedade, caso a incapacidade de
obter insumos criticos se torne recorrente.
Em areas como diagnéstico laboratorial ou
producdo de kits e vacinas, a falta do
material pode comprometer a capacidade
de resposta a emergéncias sanitarias ou a
manutencdo de programas de salde
publica. A pressdo por solugdes urgentes,
dentro de um ambiente regulado, pode
levar a busca por alternativas que, se nao
devidamente validadas e documentadas
conforme as normas internas e da Fiocruz,
podem comprometer a qualidade dos
resultados, a rastreabilidade e a
conformidade regulatéria, gerando
retrabalho e invalidando dados cientificos
ou produtivos.

Selecdo do Fornecedor Contratada Alto

Impactos
A ndo aquisicdo dos insumos e equipamentos necessarios pode ter um impacto significativo nas operacdes da instituicdo. Os



principais impactos incluem: Comprometimento dos Procedimentos de Pesquisa: A falta dos insumos pode inviabilizar a execu¢éo dos
procedimentos de pesquisa, resultando em atrasos significativos nos projetos em andamento. Isso pode dificultar a obtencao de
resultados precisos e confiaveis, comprometendo a qualidade e a validade cientifica das pesquisas realizadas. Dificuldade na
1 Precisdo e Confiabilidade dos Resultados: A auséncia dos equipamentos adequados pode levar a imprecisfes nas andlises e
resultados de pesquisa, afetando a credibilidade dos dados obtidos e, consequentemente, a reputacéo da instituicdo como centro de
exceléncia em pesquisa. Esses impactos reforcam a importancia da aquisi¢cdo tempestiva dos insumos e equipamentos, ressaltando a
necessidade de medidas eficazes para garantir a continuidade das operacdes de pesquisa e atendimento ao publico com os mais
altos padrdes de preciséo e confiabilidade
Acdes Preventivas
P-01 Para mitigar o risco de ndo aquisicdo no contexto do IOC, é crucial um Responsavel: RENATA CARVALHO DE
planejamento de demanda robusto, alinhado aos planos de trabalho dos projetos e OLIVEIRA PIRES DOS SANTOS
as previsdes de consumo das unidades técnico-cientificas, considerando os prazos
inerentes aos processos de compra publica (licitagdo, dispensa, inexigibilidade),
além dos lead times dos fornecedores e tramites de importacédo. A elaboracédo de
especificagbes técnicas precisas e detalhadas na Requisicdo de Compras e
Contratagdo, incluindo justificativas técnicas claras para eventuais restricdes de
marca ou fornecedor, é fundamental para agilizar o processo e evitar impugnagdes
ou questionamentos. A prospeccdo e qualificagdo continua de fornecedores,
verificando sua regularidade fiscal, capacidade técnica e historico de fornecimento
para instituicdes publicas, séo essenciais. Sempre que possivel, deve-se buscar a
diversificacdo de fontes, identificando produtos equivalentes ou distribuidores
alternativos autorizados, respeitando os principios da pesquisa de preg¢os (minimo
de 3 cotagles validas, conforme norma Fiotec para recursos ndo publicos, ou
seguindo a Lei 14.133/2021 para recursos publicos). A formalizacdo de Atas de
Registro de Precos pode ser uma estratégia eficaz para itens de consumo
recorrente. Manter um dialogo técnico constante com as areas de compras e com
os fornecedores é vital para antecipar problemas de disponibilidade ou
descontinuacdo. A gestdo de estoques, definindo niveis de seguranga para itens
criticos e respeitando as condigfes de armazenamento especificas, funciona como
um paliativo contra flutuagbes. A avaliacdo periddica do desempenho dos
fornecedores contratados, incluindo pontualidade e conformidade, deve subsidiar
futuras aquisicdes e processos de qualificagdo.
Acoes de Contingéncia
C-01 Caso ocorra uma situacdo em que a entrega dos insumos ou equipamentos ndo Responsavel: ROBERTA OLMO PINHEIRO
seja realizada no prazo estipulado ou em conformidade com as especificagfes, as
seguintes acdes de contingéncia devem ser adotadas: Empréstimo de Insumos
/Equipamentos com Outras Unidades da FIOCRUZ: Contato Imediato: Estabelecer
contato imediato com outras unidades da FIOCRUZ para verificar a disponibilidade
de empréstimo dos insumos ou equipamentos necessarios. Coordenacgédo Interna:
Coordenar com a equipe logistica e administrativa para organizar o transporte e a
utilizagdo temporaria dos insumos ou equipamentos emprestados, garantindo a
continuidade das operagbes. Formalizagdo do Empréstimo: Formalizar o
empréstimo através de um termo de compromisso que defina as condigdes, prazos
e responsabilidades para a devolugao dos itens. Compra Emergencial: Avaliacéo
Rapida do Mercado: Realizar uma avaliagdo rapida do mercado para identificar
fornecedores alternativos que possam fornecer os insumos ou equipamentos com
urgéncia. Processo de Compra Acelerado: Iniciar um processo de compra
emergencial, priorizando fornecedores que possam garantir a entrega imediata e
gue atendam as especificagdes técnicas necessarias. Justificativa Documentada:
Documentar a justificativa para a compra emergencial, incluindo as razdes para a
escolha do fornecedor e a urgéncia da aquisi¢do, assegurando conformidade com
as normas de aquisi¢cdo da instituicdo. Monitoramento da Entrega: Monitorar de
perto o processo de entrega dos itens adquiridos emergencialmente para garantir
que cheguem no prazo necessério. Essas agfes de contingéncia visam garantir a
continuidade das operagfes e minimizar o impacto de atrasos ou falhas na entrega
dos insumos ou equipamentos criticos, protegendo assim as atividades da
instituicdo.

Numero Risco Causa do Risco Fase Alocado para Nivel do Risco (I x P) N° ltem

A contaminagdo de materiais adquiridos ,
seja durante o complexo processo de
transporte (muitas vezes internacional) ou
durante o armazenamento nas diversas
instalacOes da Fiocruz, representa um risco
com consequéncias particularmente graves
para a instituicdo. Além das perdas
financeiras diretas (custo do produto, frete,
taxas de importagdo), a utilizacdo
inadvertida de material contaminado pode
invalidar pesquisas cientificas financiadas
com recursos publicos, comprometer a
producdo de imunobiolégicos ou kits
diagnésticos essenciais para o SUS, e
gerar resultados n&do confiaveis em
laboratérios de referéncia nacional. Isso

Contaminagdo  do pode levar ao desperdicio de recursos



material  biolégico publicos, atrasos criticos em projetos de Gestdo de Contrato  Contratada Alto
durante o transporte saude publica e danos a credibilidade
ou armazenamento  cientifica do IOC. A contaminagdo pode
também representar um risco biolégico ou
guimico elevado para os servidores e
colaboradores que manuseiam 0s
materiais, exigindo  protocolos de
seguranga rigorosos. A detecgdo de
contaminagdo pode levar a interdicdo de
areas ou equipamentos, impactando outras
atividades. A investigacao da causa raiz, a
gestdo do incidente e a comunicagdo com
fornecedores e areas internas (incluindo a
gestdo da qualidade e biosseguranca)
demandam tempo e recursos significativos,
desviando o foco das atividades finalisticas
e exigindo documentagdo detalhada para
fins de auditoria e conformidade.
Impactos
A contaminacéo pode resultar em: « Compromisso da qualidade: Degradacgéo, alteracé@o dos resultados e invalidagéo de experimentos
cientificos. ¢ Riscos a salde: Possivel exposi¢do de profissionais e pesquisadores a agentes patogénicos, alérgenos ou substancias
toxicas presentes nas amostras contaminadas. ¢ Perda financeira: Repeticdo de andlises, descarte de material contaminado e
possiveis multas por ndo conformidade com as normas de biosseguranca.
Acdes Preventivas
P-01 Para prevenir a contaminagdo no ambiente da Instituto Oswaldo Cruz, é essencial Responsavel: RENATA CARVALHO DE
definir e exigir contratualmente requisitos rigorosos de embalagem, rotulagem e OLIVEIRA PIRES DOS SANTOS
transporte, adequados as normas nacionais e internacionais para produtos
quimicos e biolégicos, incluindo controle de temperatura e umidade monitorado por
data loggers, quando aplicavel. A qualificagdo de transportadoras deve ser
criteriosa, verificando licencas (ANVISA, etc.) e experiéncia comprovada no
transporte de materiais sensiveis. Os procedimentos de recebimento nas unidades
da Fiocruz (almoxarifados, laboratérios) devem ser padronizados e rigorosos,
incluindo a inspegdo visual da integridade das embalagens, a conferéncia da
documentacgédo (nota fiscal, certificado de analise, guias de transporte, licenga de
importacéo se aplicavel) e a verificacdo das condi¢bes de transporte. O Fiscal do
Contrato ou responséavel designado pelo Coordenador do Projeto/Autorizador de
Despesas deve garantir que essa conferéncia seja realizada adequadamente antes
do atesto da nota fiscal. As condicdes de armazenamento interno devem seguir
estritamente as recomendac¢fes do fabricante e as normas de biosseguranca e
boas préaticas de laboratério/fabricagdo da Fiocruz, com controle de acesso,
temperatura, umidade, segregagdo de incompativeis e limpeza. Treinamentos
periddicos para as equipes de logistica, almoxarifado, recebimento e usuarios finais
sobre manuseio seguro, riscos de contamina¢do e procedimentos corretos sao
indispenséaveis. A implementacao de sistemas de rastreabilidade (codigo de barras,
RFID) desde o recebimento até o uso final & altamente recomendada para facilitar
investigacodes.
Acoes de Contingéncia
C-01 Ao detectar ou suspeitar de contaminagéo, o lote afetado deve ser imediatamente Responsavel: ROBERTA OLMO PINHEIRO
segregado e identificado como ndo conforme, em area designada e segura, para
evitar uso e contaminagdo cruzada. O responsavel pelo recebimento ou o usuério
gue detectou o problema deve comunicar imediatamente ao Coordenador do Projeto
/Autorizador de Despesas e ao Fiscal do Contrato (se houver), e registrar a
ocorréncia nos sistemas pertinentes. A area de Compras deve ser notificada,
fornecendo evidéncias (fotos, lote, NF, pedido de compra) para que as tratativas
com o fornecedor (reposicdo, devolugdo, crédito) sejam iniciadas. Uma
investigacao interna, envolvendo as areas de qualidade, biosseguranca e logistica,
deve ser conduzida para determinar a origem da contaminacgdo e avaliar se outros
materiais ou processos foram afetados. Com base na investigagdo, acdes
corretivas devem ser implementadas e documentadas (revisédo de procedimentos,
refor¢o de treinamento, auditoria em transportadora). A comunicacao transparente
com as equipes impactadas é crucial. Se a contaminagdo representar um risco
sanitario ou ambiental, os 6rgdos competentes (vigilancia sanitaria, ambiental)
devem ser notificados conforme legislacdo. Manter registros detalhados de todo o
incidente € mandatorio para gestdo da qualidade, prestacdo de contas e auditorias.

Numero Risco Causa do Risco Fase Alocado para Nivel do Risco (I x P) N° ltem

O atraso na entrega de materiais
encomendados por fornecedores
contratados via licitacdo, dispensa,
inexigibilidade, pode gerar impactos
severos nas atividades do IOC. Atrasos
comprometem cronogramas de projetos de
pesquisa financiados por agéncias de
fomento (CNPg, CAPES, FAPERJ, NIH,
etc.), que possuem prazos rigidos,
podendo levar a perda de financiamento ou



P-01

C-01

necessidade de solicitar prorrogagées
complexas. Interrup¢cbes em linhas de
produgdo de imunobiol6égicos ou kits
diagndsticos afetam diretamente o
abastecimento do SUS e o cumprimento de
metas pactuadas com o Ministério da
Saude. A falha no prazo pode resultar em

Fornecedor ndo ociosidade de equipes de pesquisa
entrega o material altamente qualificadas e de infraestrutura Selegdo do Fornecedor Contratada Alto
dentro do prazo laboratorial cara, gerando ineficiéncia no

uso de recursos publicos. Atrasos podem
inviabilizar experimentos com janelas
temporais criticas ou levar a perda de
amostras biolégicas valiosas. A
necessidade de reprogramar atividades e a
incerteza gerada podem desgastar a
relacdo com o fornecedor e exigir um
acompanhamento intensificado por parte
da equipe do projeto e do setor de compras
/lacompanhamento (e.g., Setor de
Acompanhamento de Compras da Fiotec),
sobrecarregando processos
administrativos. A reputa¢do do Instituo
Oswaldo  Cruz perante  agéncias
financiadoras e parceiros pode ser afetada
pela dificuldade em cumprir cronogramas
devido a falhas logisticas de fornecedores.
Impactos
A ndo aquisicdo do material audiovisual necessario pode gerar 0s seguintes impactos negativos para o Instituto Oswaldo Cruz:
Comprometimento das Atividades de Ensino e Pesquisa A falta de equipamentos audiovisuais modernos prejudicara a realizacdo de
eventos hibridos e a qualidade do ensino e das apresentacdes cientificas, limitando a participagdo remota e a integragdo com outras
instituicbes. Perda de Competitividade Cientifica A impossibilidade de modernizar a infraestrutura tecnoldgica pode reduzir a
capacidade do Instituto de atrair novos projetos e parcerias, colocando-o em desvantagem em relacdo a outras instituicbes de
pesquisa e ensino. Aumento dos Custos de Manutengdo A manutencdo de equipamentos obsoletos € mais onerosa, devido a
dificuldade de encontrar pecas de reposi¢ao e ao custo elevado de reparos, gerando despesas continuas e ineficientes. Redugéo da
Eficiéncia Operacional A auséncia de equipamentos adequados impactara a produtividade dos laboratérios e departamentos que
dependem desses recursos para o desenvolvimento de pesquisas e a realizacdo de eventos. Desgaste da Imagem Institucional A
incapacidade de acompanhar a evolucdo tecnoldgica e atender as demandas modernas pode afetar a reputagdo do Instituto como
referéncia no setor biomédico, diminuindo sua credibilidade e prestigio.
Acdes Preventivas
Para mitigar atrasos, o planejamento das aquisi¢cbes do I0C deve ser meticuloso, Responsavel: RENATA CARVALHO DE
incorporando ndo apenas os lead times dos fornecedores, mas também os prazos OLIVEIRA PIRES DOS SANTOS
legais e processuais de cada modalidade de compra (licitagdo, compra direta via
Fiotec, importacéo) e adicionando margens de seguranca realistas. A especificacao
clara e completa do objeto na Requisicdo de Compras e Contrata¢do e nos Termos
de Referéncia/Projetos Basicos é crucial. A qualificacdo de fornecedores deve
avaliar rigorosamente seu histérico de pontualidade, especialmente em contratos
com o setor publico, e sua capacidade logistica para atender as demandas do 10C.
O estabelecimento de clausulas contratuais claras sobre prazos de entrega,
cronogramas fisico-financeiros e penalidades por atraso (conforme Lei 14.133/2021
ou normas da Fiotec) é fundamental. Manter comunicagéo proativa e formalizada
com os fornecedores (através da éarea de Compras responsavel) para
acompanhamento do pedido (follow-up), solicitacdo de confirmag¢édo de envio e
rastreamento é essencial. A utilizagdo de Atas de Registro de Precgos para itens de
uso continuo pode agilizar futuras aquisigbes. A diversificacdo de fornecedores
qualificados, quando possivel dentro das normas de licitagdo/compra, reduz a
dependéncia. Manter niveis de estoque de seguranca para itens criticos,
respeitando as validades e condi¢cbes de armazenamento, ajuda a mitigar o impacto
de pequenos atrasos.
Acdes de Contingéncia
Confirmado um atraso, a area de Compras deve contatar imediatamente o Responsavel: ROBERTA OLMO PINHEIRO
fornecedor para obter nova previsdo de entrega e justificativa formal. O
Coordenador do Projeto/Autorizador de Despesas e o Fiscal do Contrato (se
aplicavel) devem ser imediatamente informados para avaliar o impacto no
cronograma do projeto e nas atividades dependentes. A comunica¢&o interna com
as equipes afetadas € crucial para o replanejamento. Deve-se analisar a
possibilidade legal e operacional de adquirir o material de fontes alternativas (saldo
de Ata de Registro de Precos, outro fornecedor qualificado via novo processo de
compra emergencial, se justificado e permitido). E fundamental documentar
formalmente todo o ocorrido: comunicacdo com o fornecedor, justificativas
apresentadas, impactos no projeto, acdes tomadas. Esta documentacdo é
essencial para instruir eventuais processos de aplicagdo de penalidades contratuais
(adverténcia, multa, suspensdo), para subsidiar a avaliagdo de desempenho do
fornecedor em futuras contratagdes e para fins de auditoria e prestacéo de contas.
A andlise da causa raiz do atraso (problema do fornecedor, logistica, tramites
alfandegarios) deve ser registrada para aprimorar a gestao de riscos futuros.



NUmero Risco Causa do Risco Fase Alocado para Nivel do Risco (I x P) N° Item

O recebimento de um produto com
especificagdes técnicas (pureza,
concentragdo, grau, etc.) divergentes do
solicitado na Requisicdo de Compras
/Termo de Referéncia ou do especificado
no Certificado de Andlise (CoA) representa
um risco critico para o Instituo Oswaldo
Cruz. A utilizacdo deste material nao
conforme pode invalidar resultados de
pesquisas cientificas, comprometendo
publicagbes e teses, e desperdigando
recursos publicos e tempo de
pesquisadores. Em areas de producao
(vacinas, kits), pode levar a fabricagdo de
lotes reprovados pelo controle de
qualidade interno ou por orgaos
reguladores (ANVISA), impactando o
abastecimento do SUS e gerando custos

Produto com elevados de descarte ou retrabalho. A ndo
especificagdes conformidade pode violar requisitos de Selegdo do Fornecedor Contratada Alto
incorretas Boas Praticas (Laboratério, Fabricacéo),

resultando em apontamentos em auditorias
internas e externas. A seguranca dos
colaboradores pode ser comprometida se a
especificagdo incorreta alterar a reatividade
ou periculosidade do material. A
identificacdo da ndo conformidade exige
verificagbes adicionais pelo controle de
qualidade, gerando custos e atrasos. A
devolugdo do material e a espera pela
reposicdo  correta causam  novas
interrupcbes, afetando cronogramas de
projetos financiados. A recorréncia de
problemas de especificagdo pode indicar
falhas nos processos de compra ou
qualificacdo de fornecedores, abalando a
confianca interna e exigindo acbes
corretivas robustas, além de impactar
negativamente a avaliagdo do fornecedor.

Impactos

A Possibilidade de recebimento de material biolégico que ndo atende aos parametros de qualidade e especificagfes definidas em

contrato, pode comprometer os resultados e a seguranca de uso. Causando impacto significativo na confiabilidade, na saude e

1 seguranga de usuarios e na integridade de pesquisas cientificas, gerando custos adicionais. Receber material fora do padrédo
especificado compromete a qualidade, segurancga e pode resultar em refacéo, perdas financeiras e até responsabilidade juridica.
Acdes Preventivas

P-01 Para prevenir o recebimento de produtos fora de especificacéo no Instituo Oswaldo Responsavel: RENATA CARVALHO DE

Cruz, é essencial a elaboracéo de especificagBes técnicas extremamente claras, OLIVEIRA PIRES DOS SANTOS
detalhadas e inequivocas na Requisicdo de Compras e Contratagdo ou no Termo
de Referéncia/Projeto Basico, validadas pela equipe técnica do projeto. O processo
de qualificacdo de fornecedores deve incluir a andlise do sistema de gestdo da
qualidade do fornecedor e seu histérico de fornecimento de produtos conformes. A
area de Compras deve garantir que o Pedido de Compra reflita exatamente as
especificacdes aprovadas. Procedimentos rigorosos de inspecdo no recebimento
sdo cruciais: o responsavel pelo recebimento (designado pelo Coordenador
/Autorizador ou Fiscal do Contrato) deve conferir minuciosamente a documentagéo
(rétulo, CoA, NF) contra o Pedido de Compra e as especifica¢des internas. Para
materiais criticos ou de fornecedores com histérico, a realizacdo de testes de
controle de qualidade no recebimento (amostragem e analise) antes da liberacao
para uso é uma pratica recomendada e, em alguns casos, obrigatéria (e.g.,
producdo GMP). Manter um cadastro atualizado de especificagbes e métodos de
andlise é fundamental. Exigir contratualmente que fornecedores comuniquem
alteragcbes em seus processos ou especificacdes € importante.
Acoes de Contingéncia

C-01 Ao identificar um produto com especificagbes incorretas, o lote deve ser Responsavel: ROBERTA OLMO PINHEIRO
imediatamente segregado, identificado como "Nao Conforme" e colocado em
quarentena para impedir seu uso. O responsavel pela identificacdo deve comunicar
o fato imediatamente ao Coordenador do Projeto/Autorizador de Despesas, ao
Fiscal do Contrato (se houver) e registrar a ndo conformidade,com todas as
evidéncias (CoA, fotos, resultados de testes, NF, pedido de compra) para iniciar as
tratativas formais com o fornecedor visando a devolugao, substituicdo ou crédito.
Uma investigacdo interna deve ser conduzida para avaliar se houve falha no
recebimento e se parte do material foi utilizada, determinando o impacto em
experimentos ou produtos. Caso tenha sido utilizado, os resultados/produtos
gerados devem ser avaliados e potencialmente descartados/segregados. Acgdes



corretivas devem ser implementadas para evitar recorréncia (revisdo de
especificacdes, reforco na inspecéo, reavaliacdo do fornecedor). Se a reposicgao for
demorada, buscar alternativas emergenciais conforme as normas. Toda a
ocorréncia deve ser documentada detalhadamente para instruir acdes contratuais
(penalidades), reavaliagdo do fornecedor e para fins de auditoria e prestacao de
contas.

NuUmero

Risco Causa do Risco Fase Alocado para Nivel do Risco (I x P) N° ltem

P-01

C-01

A aquisicdo de produtos (especialmente
importados ou controlados) ou a
contratacdo de fornecedores que nao
possuam as licencas (ANVISA AFE/AE,
MAPA, IBAMA, CNEN, Exército, Policia
Federal) ou certificagcdes (ISO, GMP/BPF)
mandatdrias para operar ou para o produto
especifico representa um risco legal,
regulatério e operacional gravissimo para o
Instituo Oswaldo Cruz. A falta de licengas
pode resultar no impedimento de
desembarago aduaneiro de insumos
criticos, apreensdo de produtos por 6rgaos
fiscalizadores, aplicagdo de multas
elevadas e sancdes administrativas que
podem culminar na suspensdo de
atividades ou descredenciamento da
instituicdo perante érgéos reguladores. Do
ponto de vista da conformidade, a auséncia

Falta de licencas e de certificacdes exigidas (e.g., BPF para

certificacdes insumos farmacéuticos, 1SO 13485 para
produtos de diagndéstico in vitro) invalida o
uso do material em processos produtivos
ou diagndsticos regulados, gerando nédo
conformidades graves em auditorias
(internas, ANVISA, TCU, CGU) e
comprometendo a liberagdo de lotes de
produtos para o SUS ou a validade de
resultados de laboratérios de referéncia.
Isso causa interrupgdes operacionais,
desperdicio de recursos publicos e pode
inviabilizar projetos inteiros. A reputagao da
Fiocruz é severamente exposta, com
potenciais implicacdes legais e
administrativas para 0s  gestores
envolvidos. A falta de certificacdes pode
ainda mascarar riscos de qualidade ou
seguranca do produto, com potenciais
danos a saude de trabalhadores ou a
populacédo atendida.

Selecdo do Fornecedor Contratada Alto

Impactos

A aquisicdo de materiais biolégicos de fornecedores sem as licencas e certificagdes exigidas por lei representa um risco elevado de
ndo conformidade legal, com potenciais san¢des regulatérias e penalidades financeiras para a instituicdo. Essa falha pode
comprometer a seguranga e a qualidade dos materiais, afetar negativamente a confiabilidade dos processos e até colocar em risco a
saude dos envolvidos, especialmente em aplicagdes clinicas e laboratoriais. Além disso, a auséncia de certificagdes pode prejudicar a
reputagao da instituicdo e dificultar futuras parcerias ou aquisicdes devido a falta de confiangca na conformidade e seguranca dos
materiais.

Acdes Preventivas

A prevencdo exige um processo de qualificacdo de fornecedores extremamente Responsavel: RENATA CARVALHO DE
rigoroso e documentado, alinhado as exigéncias da Lei 14.133/2021. E mandatdrio OLIVEIRA PIRES DOS SANTOS
verificar a regularidade fiscal e trabalhista (e.g., consulta ao SICAF) e, crucialmente,

a validade e abrangéncia de todas as licencas operacionais (sanitarias, ambientais,

etc.) e certificagBes especificas exigidas para o fornecedor e o produto em questao,

antes da contratagdo. Os requisitos de licenciamento e certificagdo devem ser

claramente especificados no Termo de Referéncia/Projeto Basico e no edital de

licitacdo ou processo de compra direta. Devem ser incluidas clausulas contratuais

que obriguem o fornecedor a manter a regularidade durante toda a vigéncia do

contrato e a comunicar imediatamente qualquer alteracdo. A equipe de

recebimento, devidamente treinada, deve realizar a conferéncia documental

rigorosa na chegada do produto, verificando a presenca e validade das licengas

[certificados exigidos (c6pias autenticadas, consulta online a bases de dados

oficiais). Manter um sistema interno atualizado sobre as exigéncias legais e

regulatdrias para cada tipo de insumo é fundamental, com apoio das areas de

gestdo da qualidade, assuntos regulatérios e juridica. Auditorias periédicas em

fornecedores criticos devem incluir a verificagdo da manutencdo das licencas e

sistemas certificados.

Acdes de Contingéncia

Identificada a falta de uma licenga ou certificagdo essencial em um fornecedor ROBERTA OLMO PINHEIRO



contratado ou produto recebido, a aquisi¢céo deve ser imediatamente suspensa ou 0 Responsavel:
material recebido colocado em quarentena e bloqueado para uso. O Fiscal do
Contrato e o Coordenador do Projeto/Autorizador de Despesas devem ser
imediatamente notificados, assim como as areas de Compras, Qualidade e Juridico
/Regulatério do Instituo Oswaldo Cruz. O fornecedor deve ser notificado
formalmente da n&o conformidade, exigindo a regularizagdo imediata ou a
substituicdo do produto por outro que atenda aos requisitos, sob pena de aplicacéo
das sancdes contratuais e legais cabiveis. Deve-se avaliar o impacto da interrupgéo
do fornecimento nas atividades e comunicar as equipes. Se a ndo conformidade
representar risco sanitario ou violacdo legal grave, os ¢rgdos reguladores
competentes (ANVISA, etc.) devem ser notificados. Uma investigagdo interna deve
apurar as falhas no processo de qualificagdo ou recebimento e implementar a¢es
corretivas. Caso o fornecedor nao regularize a situagdo, deve-se buscar
alternativas emergenciais de fornecimento, seguindo os tramites legais para nova
contratacdo, e avaliar a rescisdo contratual e execucdo de garantias, se houver.
Todo o processo deve ser meticulosamente documentado para defesa da
instituicdo, prestagao de contas e auditorias.

4. Acompanhamento das Ac¢cdes de Tratamento de Riscos

Nenhum acompanhamento incluido.

5. Responséveis | Assinantes

LUCIANA LOPES DE ALMEIDA RIBEIRO
VICE DIRETORA DE PESQUISA, DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVAGAO
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