Anexo | — Determinac¢ao da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos

SNVS

MEDICAMENTOS

GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE E CRITICIDADE DE ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE

PARTE | - AVALIACAO DA COMPLEXIDADE

A AXxB
Caracteristicas
Pontuacéao o _
- _ . Peso Atribuido Complexidade
Baixa Complexidade =~ Média Complexidade Alta Complexidade (1,20u3)
Numero de Numero de Numero de
colaboradores =< 50 colaboradores entre colaboradores 2 150 2
51 e 149

Baixa diversidade de | Média diversidade de | Alta diversidade de
processos produtivos | processos produtivos | processos produtivos 4
(=3) (4o0ub) (=6)
Equipamentos de N/A Equipamentos de

~ . ~ . 5
producédo dedicados producdo multiproduto
Circulacéao Nacional N/A Circulacao Nacional 1

e/ou Internacional

Portfélio de produtos | Portfélio de produtos | Portfélio de produtos 2 5
<20 entre 21 e 49 50
N&o atua como N/A Atua como prestador
prestador de servi¢os de servigos de 3

de fabricagéo
(terceirista)

fabricagéo (terceirista)
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Fabricacédo de
produtos oficinais, da
medicina tradicional
ou gases medicinais.

Fabricacdo ndo
enquadrada nos
demais grupos e
Fabricacédo de
medicamentos
fitoterapicos nao
enquadrados como
da medicina
tradicional, conforme
Resolucdo RDC n°
10/2012 ou suas
atualizacdes

Fabricacdo de
medicamento
bioldgico,
medicamentos
radiofarmacos ou
estéreis.

Operacgdes produtivas
em equipamentos
fechados/ cabinados
e atransferéncia de
matérias-primas/
intermediarios por
meio de tubulagcdes

Operagdes produtivas
restritas a fabricagao
de produtos liquidos
ou semissolidos,
quando realizadas em
sistema aberto

Operacdes produtivas
gue possibilitem a
disperséo de p6s ao
ambiente, quer pelo
desenho dos
equipamentos
utilizados ou pela
natureza das
operacOes de
transferéncia de
matérias-primas/
intermediarios

Liberacdo imediata

N/A

Liberagcdo modificada
(controlada ou
prolongada).
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Produtos de baixa N/A Produtos de alta
poténcia poténcia, hormonios
10 sexuais, anabolizantes, 4
sensibilizantes ou
citotéxicos
Sem utilizacao de N/A Com utilizacéo de
terceiros para etapas terceiros para etapas
11 | produtiva ou andlises produtivas ou analises 2
de liberacéo do de liberacéo do
produto acabado. produto acabado.
Produtos/ insumos N/A Produtos/insumos
12 | ndo termolabeis termolabeis (cadeia 2
fria)
13 | Produtos unitarios N/A Produtos compostos. 1

TOTAL

* Atribuir 1 ponto quando considerada de baixa complexidade; 2 pontos quando considerada de média
complexidade e 3 pontos quando considerada de alta complexidade.

RESULTADO COMPLEXIDADE

CIMEDIA COMPLEXIDADE (55-90)
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PARTE Il - AVALIACAO DA CRITICIDADE

Caracteristicas de Alta Criticidade

Vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizac&o (PNI),

ou

Hemoderivados fornecidos por um unico fabricante ou com a demanda do mercado compartilhada entre diferentes fabricantes,
ou

Medicamentos do tipo life saving, tais como soros integrantes do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) e outros insumos
farmacéuticos ativos sem alternativa terapéutica imediata fornecidas por um unico fabricante.

Caracteristicas de Média Criticidade

Grupo 1, do Anexo |, da Portaria 1.554 de 30 de julho de 2013, do Ministério da Saude, e/ou suas respectivas atualizacdes, desde que
nao especificado como de alta criticidade (conforme Anexo V deste POP).

ou

Medicamentos constantes na Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, desde que
nao especificados como de alta criticidade (conforme Anexo V deste POP).

Caracteristicas de Baixa Criticidade

Demais produtos néo citados nos grupos acima.
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