Anexo Il - Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos

SNVS GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE E CRITICIDADE DE ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE
INSUMOS FARMACEUTICOS

PARTE | - AVALIACAO DA COMPLEXIDADE

A B AXxB
Caracteristicas
Pontuagao Peso Complexidad
Baixa Complexidade Média Complexidade Alta Complexidade (1,2 0u 3)* Atribuido =
1 Numero de | Numero de colaboradores | NUmero de 5
colaboradores < 50 entre 51 e 99 colaboradores = 100
. a4 . A fabricacdo nédo é
A fabricacgéo é realizada . ¢
realizada na mesma
2 | namesma planta desde N/A : 4
. . planta desde o material
0 material de partida. .
de partida.
3 Equipamentos de N/A Equipamentos de 5
producédo dedicados producdo multiproduto
4 | Circulagédo Nacional N/A Clrculaggo Nacional e/ou 1
Internacional
5 Portf6lio de insumos | Portf6lio deinsumos entre 11 | Portfélio de insumos 5
farmacéuticos <10 e 19 farmacéuticos 2 20
Fabricac&o de insumos L ,
N ~ Fabricacdo de insumos
6 | farmacéuticos nao N/A N . 5
ativos farmacéuticos ativos
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N&o atua como
restador de servicos Atua como prestador de
7 P . Q~ N/A servicos de fabricacdo 3
de fabricacao .
.. (terceirista)
(terceirista)
Fabricacdo de insumos
. ~ . . N . sob as formas de
Fabricacdo de insumos | Fabricagcdo de insumos de ~ ~
8 . : . obtencdo: fermentacdo 5
de origem mineral. origem vegetal L .
classica, sintese e
semissintese.
Operacbes  produtivas
que possibilitem a
Operagbes produtivas dispersdo de pés ao
em equipamentos ambiente, quer pelo

Operagbes produtivas em

fechados/ cabinados e A L desenho dos
N meio liquido ou semissolido, . -
9 |a transferéncia de : equipamentos utilizados 3
L . quando realizadas em

matérias-primas/ . ou pela natureza das
. L . | sistema aberto. -

intermediérios por meio operacdes de
de tubulagbes transferéncia de

matérias-primas/
intermediarios

Insumo de alta poténcia,

INSUMo de baixa hormoénios sexuais,
10 . N/A anabolizantes, 3
poténcia .
sensibilizantes ou

citotéxicos

Anexo Il — Determinacdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Planejamento de
Inspecdes para Verificacdo das Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco Sanitario Associado. IDENTIFICADOR: POP-O-
SNVS-015 — Revisédo 3 — AN-II-0



Anexo Il - Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos

Sem utilizacdo de Com utilizacéo de
terceiros para etapas terceiros para etapas
11 . N/A . 2
produtiva ou testes de produtivas ou testes de
liberagéo. liberagdo
Insumos néao
termolabeis, nao | Insumos higroscopicos ou L
12 . - ~ . g P Insumos termolabeis. 3
higroscopicos e/ou ndo | fotossensiveis
fotossensiveis.
A molécula néo .
apresenta A molécula apresenta:
13 | 2T - N/A polimorfismo ou 4
polimorfismo ou ) L
. o isomeria 6ptica.
isomeria 6ptica.
Insumo que possui Insumo possui
14 | apenas uma N/A diferentes 4
especificagao. especificagoes.
N&o reutilizagdo de e
15 ¢ N/A Reutilizacdo de solvente 3
solvente

TOTAL

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

RESULTADO COMPLEXIDADE

O MEDIA COMPLEXIDADE (82-115)
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PARTE Il - AVALIACAO DA CRITICIDADE

Caracteristicas de Alta Criticidade

Insumo farmacéutico ativo biolégico utilizado em vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagcdo (PNI),

ou
Insumo farmacéutico ativo bioldgico utilizado em hemoderivados fornecidos por um unico fabricante ou com a demanda do mercado
compartilhada entre diferentes fabricantes,

ou

Insumo farmacéutico ativo utilizado em medicamentos do tipo life saving, tais como soros integrantes do Programa Nacional de
Imunizacado (PNI) e outros insumos farmacéuticos ativos sem alternativa terapéutica imediata fornecidos por um unico fabricante.

Caracteristicas de Média Criticidade

Insumo farmacéutico ativo utilizado em medicamentos do Grupo 1, do Anexo |, da Portaria 1.554 de 30 de julho de 2013, do Ministério
da Saude, e/ou suas respectivas atualiza¢cfes, desde que ndo especificado como de alta criticidade (conforme Anexo V deste POP).

ou

Insumo farmacéutico ativo utilizado em medicamentos constantes na Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica, desde que ndo especificado como de alta criticidade (conforme Anexo V deste POP).

Caracteristicas de Baixa Criticidade

Demais insumos farmacéuticos nao citados nos grupos acima.
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