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O presente documento € um instrumento de esclarecimento, nao-regulatorio, de
carater nao-vinculante, destinado a reduzir assimetria de informacao e esclarecer
duvidas e procedimentos existentes. Portanto, ele ndo se destina a ampliagao ou
restricdo de requisitos técnicos.

Esse manual visa orientar o usuario do médulo Plano de Serializagdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). Conforme a Instrucao
Normativa n° 100, de 23 de agosto de 2021, os detentores de registro devem
dispor em um Plano de Serializagdo a programacao da aquisicao, qualificagao,
validagao e integragao logistica dos equipamentos e das solu¢des de serializagao
para todas as linhas de producao, bem como atualizar as parciais até a completa
serializagdo das linhas. Para isso, o Planos-SNCM viabilizara aos detentores de
registro submeter e atualizar os Planos de Serializagdo conforme definido na
norma, bem como a Anvisa monitorar o progresso e eventuais problemas na
implementacgao da rastreabilidade.

Eventuais duvidas quanto ao preenchimento podem ser enviadas para o correio
eletrénico rastreabilidade@anvisa.gov.br

A medida que avancar a implementacdo do SNCM novos recursos serdo
disponibilizados.

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos — SNCM
Versao 1.0, de 06/10/2021



mailto:rastreabilidade@anvisa.gov.br

GERENCIA GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A

VIGILANCIA SANITARIA P I anos-SNCM

1. INTRODUCAO

O Planos-SNCM € uma ferramenta a ser utilizada pela Matriz do Detentor de
Registro e ndo por suas unidades fabris. Ou seja, se um Detentor possuir mais
de uma unidade de fabricagao, a Matriz deve preencher um unico plano e indicar
as informagdes de todas as unidades. As plantas terceirizadas ou plantas no
exterior, caso existam, devem ser consideradas no plano.

Faca uso do Certificado Digital padrao ICP-Brasil emitido para o CNPJ da Matriz
da empresa Detentora de Registros de Medicamentos. Procure os responsaveis
da sua instituigdo para que o acesso e o cadastro sejam feitos da forma correta.

Cadastre quantos planos precisar. Importante manter as informacdes sempre
atualizadas de acordo com a realidade de sua empresa. Somente um plano sera
valido, sempre o ultimo cadastrado. Os demais serdo mostrados para fins de
historico e de aproveitamento dos dados para novos planos.

Ao cadastrar ou clonar um plano, o usuario sera redirecionado por todos os
cadastros iniciais. A agao de clonar aproveita os dados ja cadastrados e
apresenta os campos preenchidos para que a empresa altere somente o que
deseja.

2. ACESSO AO SISTEMA

A documentacao e orientacbes do SNCM estao disponiveis na internet no
endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/rastreabilidade

O Planos-SNCM ¢é acessado na internet diretamente no endereco:
http://planos-sncm.anvisa.gov.br/

O sistema solicitara o Certificado Digital da empresa (eCNPJ ICP-Brasil) para
conceder o acesso.

C  Nova guia X =}
X 0O i) planos-sncm.anvisa.gov.br * @ Anbénima

®@:Gc @ sH : - X lidade
Selecione um certificado

Selecione um certificado para se autenticar no planos-sncm.anvisa.gov.br:i443

Assunto Emissor Serial

DETENTORX:22.222.222/0001-22 ICP-BRASIL ICP-BRASIL

Agora
ativida

0 Chro ra:

* coo
« informagdes fornecidas em formulérios « seu provedor de acesso a Internet
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2.1. Tela Inicial

Apos acessar o sistema sera apresentada a tela com orientagdes gerai, que
sera apresentada somente na primeira utilizagdo pelo Detentor de Registro, ou
seja, se ainda existir nenhum plano cadastrado.

@ PT - Portugués hd
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1
ANVISA

Plano de Implementagéo
DETENTORES DE REGISTRO
@ 0 Plano de Implementagio tem o objetivo de facilitar o acompanhamento pela ANVISA das atividades de implantagéo da rastreabilidade em curso pelas
empresas.

Como cada empresa possui um planejamento préprio para atender a rastreabilidade, o Plano de Implementagdo serd definide por atividades macro e
genéricas, compativeis com qualquer planejamento interno.

Antes de submeter o plano para a ANVISA, é necessario compatibilizar as atividades do plano préprio da sua empresa com as atividades genéricas
estabelecidas pela ANVISA

Serdo solicitadas informagdes gerais sobre 0 mapeamento dos processos da empresa e da aprovagdo plano de aquisi¢do pela diretoria, e também um
detalhamento macro do plano por linhas de produgdo, com informagdes sobre a aquisigdo e instalagdo dos equipamentos, a validagdo e atualizagdo da

gestdo da qualidade, e a integragdo com logistica e comunicagao dos registros para o SNCM,

Caso a data de inicio ou duragao das atividades mudar apés o cadastramento do plano, serd possivel realizar a inser¢do de um novo plano atualizado. A
ferramenta permite que vocé utilize um plano antigo como base para que possa realizar os ajustes necessdrios, ou se preferir podera criar um plano

totalmente novo.
INICIAR

2.2. Dados da matriz

As informagdes sobre CNPJ e razédo social sdo automaticamente capturadas do
Certificado Digital utilizado na conexao. Insira 0 Nome Fantasia e um endereco
de e-mail para contato.

ATENCAO: o E-mail informado ndo podera ser alterado.

® PT-Portugués -
=
.l—
LN
ANVISA
Plano de Implementagao

DETENTORES DE REGISTRO

© Confira se as informages acima estdo corretas e correspondem a Matriz do Detentor de Registro.
Em caso de divergéncia entre em contato com rastreabilidade@anvisa gov.br

Mome famasia

Detentor de Teste XYZ

E-mail para notificages e comunicacao

cags
xyz@detentordeteste com. br

CONTINUAR
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3. CADASTRO DO PLANO INICIAL

3.1. Informacgodes do plano

Insira informagdes sobre o Plano que sera cadastrado. Sugestdes:
* Versao do plano conforme controle interno do Detentor de Registro;
» Data em que o plano foi definido;
* E-mail e Telefone do responsavel pelo Plano; e

» OQutras que o Detentor achar interessante.

Passo 1 de 4 - Informagées / Justificativa™

Insira informages sobre o novo plano para seu controle, como, por exempla, um nimero de vers&o interno da sua empresa. Se estiver modificando um plana existente, descreva os motivos que levaram a isso.*+*

CANCELAR CONTINUAR

3.2. Dados Gerais

Insira as quantidades conforme requisitado. Atente que a quantidade de
apresentagdes que serao serializadas deve ser menor ou igual a quantidade de
apresentagdes em producgao.

Paszo 2 de 4 - Dados Gevais

Quantidade de planad produtonas no Brasil o Exterier 1

Guantidade de Inhas de prodecdo ma planfa proddora 1 2

Quanidade de centrod de distribuicio no Basd 1
Quantidade de spreveracded (SHUe) e prodecle 17

Quantidade de apresentaches (SHUs) que seedo seviakizadas 10

Centros de Distribuicdo no

exterior ndo devem ser

VOLTAR COMTIHUAR infarmados.
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3.3. Detalhamento de plantas e linhas

O Sistema automaticamente desenhara uma figura com a estrutura de plantas e
linhas conforme cadastrado no passo anterior. Detalhe as informacdes
conforme caixas de dialogo acima.

Preencher campos. O
nome serve para facilitar

Preencher campos. O
nome serve para facilitar

h_ . seu controle. Utilize algo
Nao alterar. Preenchido - R R S

. Planta 1 ~
automat.lcamente pelo Home operagao.
sistema. Sumaré

Passo 3 de 4 - Detalhamento de Plantas e Linhas
seu controle. Utilize algo
conhecido na sua
operagao.

Linha 1.1
Matriz

Nome Serializago
G1407 Automitica

Linha 1.2
Nome serializago
G1408 Manual -

33.333.333/3333-28

Se a planta for no exterior,

VOLTAR o CNPJ ndo sera
requisitado

3.4. Detalhamento de Centros de Distribuicao

O Sistema automaticamente desenhara uma figura com a estrutura de Centros
de Distribuicdo conforme cadastrado nos dados gerais. Detalhe as informagdes
conforme caixas de dialogo abaixo.

Centros de distribuicao no exterior ndao devem ser informados.

Passo 4 de 4 - Detalhamento de Centros de Distribuigdo

Matriz (=

Centro Deste

Tiger
1111111 Terceirizada -

Preencher campos. O nome serve
para facilitar seu controle. Utilize
algo conhecido na sua operagao.
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4. ETAPAS DO PLANOS

Com base nas informagdes anteriormente cadastradas, o planos-SNCM gerara
um Diagrama de Gantt com as etapas que a ANVISA deseja saber sobre seu
Plano de Serilizagdo. O Diagrama é apresentado em branco, somente com a
linha indicativa da data em que o Sistema esta sendo acessado.

Etapas Gerais

5 hatriz - USER3
[ Mageamenio de processos A0ANE OMCERIE 0%
[ Aprevicho do plano de aquisiciio pels direcle AOWiE O O
Etapas por Linha de et ) - Samact
Producao 5 £ Linka 11- 61407
1 Aquisicho = instalagdo dos equipamenios DATANG OM0RZD %
Viskdacls o Bluskzaco da gestho da qualtade  0DAZ0 03120
Integragho oom logishica @ comunicagho dos. regis 04M220 QOB O%

5 Linka 1.2 - G1408
% Acpisigho g instalado dos pouRaTenIE BARP0 G043
) Vabdagko o atuskzacio da gestio da quakdade 040421 030621 O%

Integrageo com logiutica o comunicacha dos mgis D0RT1 QRTR2Y 0%

VOLTAR CONCLUIR

Mesmo que sua empresa ja tenha executado uma ou mais atividades no
passado, informe corretamente as datas de inicio e término para todas as
etapas gerais e das etapas por linha de produgéo.

Matriz - USER3 3. Apc')s definido

Y Mapeaments de processos 030418 0A0aNE aa% Inicio e flml

L ) o - ) 03 Movembro 2010 « 03 Nevemieo T020  Apecvacio 6o p e 30 pol) O uma barra
Apmvacio do plana de aquisicho pela decio GO IR AANE 0%

Parioda

aparecera na
respectiva
etapa

Planta 1 - Sumand
Lisiha 1.1 - G140 1. C||C|U€ duas
vezes nalinha |- O Cancets

4 Satembro 20 3 Fvwwwn | 2019

Y| Aquissbo @ ns
que deseja definir -
ot % 2. Uma caixa
Linha 1.2 « 61408 aparecera para
- definir o periodo de
AQUSCE0 @ Mataacho JOS eqApamenios. G230 Od0azt 0% . . . .
inicio e fim da etapa
pde Q40471 0061 0%

- Inlagracko com logistca & comunicaido dos regis 020621 00921 0%

VOLTAR CONCLUIR Zoom — +
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Atualize o progresso de cada etapa, ou seja, a porcentagem de cada etapa que
ja foi executada. Ao final, clique em CONCLUIR.

= £5 Matriz - USER3
) Mapeamentc de processos 0MOU1S CO0AN8 4%
[ Aprovacho do plano de aquisicho pela dreclo OLONIE 04019 0%
= £ Planta 1 - Sumard

= £ Lnha 1.1 . G407

Mova o tridngulo cinza paraa o ———
direita ou esquerdae

[ Valdacho e stalizacho da gestho da qualdade  0MO20 001220 0% acomg yercentual de

execucdo a ser definido.

[ Aquisicao o instalacso dos equpamentos 0MOG1S M0G0 0%

[ mtegracho com logistca « comunicago dos regis OW1220 000221 0%
= £ Linha 1.2 - G1408

[ Aquisico o instatacho dos equipamentos U220 00042 Cligueem m

[ Vabdacho o atsalzacho da poitlo da qualdade  OLOLZ1 0L

[ Integracs logistica o dos regis GNO621 000621

VOLTAR CONCLUIR

Seu plano foi cadastrado e o sistema sera redirecionado para o Painel de
acompanhamento. O Painel sera a sua tela inicial a partir dos proximos acessos
ao Planos-SNCM.

Plano cadastrado!

Clique para continuar

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos — SNCM
Versao 1.0, de 06/10/2021




GERENCIA GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA P I anos-SNCM

5. PAINEL DE ACOMPANHAMENTO

ApoOs ter realizado o cadastro da primeira versao, ao acessar o planos-SNCM o
sistema apresenta o painel de acompanhamento. Esse painel permite visualizar
a situacao do plano ativo, acessar a interface para atualizar o progresso ou
cadastrar/clonar novo plano para refletir a implementacao da serializagao.

ATENCAO: Datas de inicio e fim de etapas s6 poderdo ser alteradas com o
cadastro ou a clonagem de planos.

# SNCM - Plano de Implementagédo ® PT-Portugués - SAIR

| A 1atividade estd em atraso Alertas sobre o Percentual da
42% implementagdo da
plano rastreabilidade ja executado,
A 877 dias é o maior atraso das atividades cadastrado T Iégica e cEdsdE

Anvisa envolvendo todas as
etapas.

4+ NOVO PLANO

Status Inicio Termino Progresso Agbes

Em vigor 03/04/2018 03/09/2021 visualizar / atualizar / clonar

) ) ) Crie um novo
Visualiza o Atualiza o

Diagrama de progresso das
Gantt cadastrado. atividades.

Crie um novo plano desde o

plano com base
nas informagdes
deste.

inicio, sem aproveitar dados do
plano que existe cadastrado

A norma estabelece que a empresa detentora de registro de medicamento deve
atualizar as parciais até a completa serializagao das linhas, por isso atualize as
atividades conforme o plano de serializagdo cadastro.
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