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ACESSO

Existem dois ambientes para acesso ao Sistema de Planos de Implementacdo do SNCM.
Procure pelo endereco no Portal da Rastreabilidade.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rastreabilidade

|Idealizado para treinamento e entendimento do

AMBIENTE DE TESTES sistema por parte dos usudrios. Os dados inseridos
NAO serdo considerados pela ANVISA. |

_______________________________________________________________

Ambiente real para cadastramento dos Planos de
Y3 A AL hIVIG (oM |mplementacdo. Os dados inseridos SERAO |
considerados pela ANVISA. |

_______________________________________________________________
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INTRODUCAO

O Plano de Implementacao € uma ferramenta a ser usada pela Matriz do
Detentor de Registro e nao por suas unidades fabris. Ou seja, se um
Detentor possuir mais de uma unidade de fabricacdo, a Matriz deve

preencher um unico plano e indicar as informacdes de todas as unidades.

As plantas terceirizadas ou plantas no exterior, caso existam, devem ser
consideradas no plano.

Faca uso do Certificado Digital emitido para o CNPJ da Matriz do Detentor
de Registros. Procure os responsaveis da sua instituicao para que o
acesso e o cadastro sejam feitos da forma correta.
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ANVISA

Plano de Implementacéao _
DETENTORES DE REGISTRO ORIENTACOES GERAIS

0 0 Plano de Implementagao tem o objetivo de facilitar o acompanhamento pela ANVISA das atividades de implantagao da rastreabilidade em curso pelas
empresas.

Somente sera apresentada

na primeira utilizacao pelo
genéricas, compativeis com qualquer planejamento interno. D ete ntO r d e Reg | St ro’ ou

Antes de submeter o plano para a ANVISA, é necessdrio compatibilizar as atividades do plano préprio da sua empresa com as atividades genéricas SeJa se alnda eXlStlr
estabelecidas pela ANVISA 4

Como cada empresa possui um planejamento préprio para atender a rastreabilidade, o Plano de Implementagéo serd definido por atividades macro e

nenhum plano cadastrado.

Serao solicitadas informagdes gerais sobre o mapeamento dos processos da empresa e da aprovacao plano de aquisi¢cao pela diretoria, e também um
detalhamento macro do plano por linhas de produgao, com informagdes sobre a aquisi¢cdo e instalagcdo dos equipamentos, a validagédo e atualizagao 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 apds o cadastramento do plano, serd possivel realizar a inser¢ao de um novo plano atualizado. A
ferramenta permite que vocé utilize um plano antigo como base para que possa realizar os ajustes necessarios, ou se preferir podera criar um plano

totalmente novo.
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ANVISA
As informacdes sobre CNPJ Plano de Implementacao
e razio social s30 DETENTORES DE REGISTRO

au to m at ICame nte @ Confira se as informagdes acima estéo corretas e correspondem a Matriz do Detentor de Registro.
£ Em caso de divergéncia entre em contato com rastreabilidade@anvisa.gov.br
capturadas do Certificado g e

Digital utilizado na conexao.
> Insira Nome
Insira o Nome Fantasia e Fantasia

um enderego de email para [N PO

contato.

E-mail para notificagdes e comunicagdo
xyz@detentordeteste.com.br

CONTINUAR
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Passo 1 de 4 - Informagédes / Justificativa**

Insira informagdes sobre o novo plano para seu controle, como, por exemplo, um nimero de versao interno da sua empresa. Se estiver modificando um plano existente, descreva os motivos que levaram a isso.****

81/300

CANCELAR CONTINUAR

PASSO 1 de 4

Insira informacgdes 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;

Outras que o Detentor achar interessante.
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PASSO 2 de 4

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

Passo 2 de 4 - Dados Gerais

Quantidade de plantas produtoras no Brasil e Exterior 1

Quantidade de linhas de produgao na planta produtora 1 2

Quantidade de centros de distribui¢gdo no Brasil 1
Quantidade de apresentagdes (SKUs) em produgdo 17

Quantidade de apresentagdes (SKUs) que serdo serializadas 10|

VOLTAR CONTINUAR

Centros de Distribuicdo no

exterior n3o devem ser
informados.
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Preencher campos. O
nome serve para facilitar
seu controle. Utilize algo

Preencher campos. O

Passo 3 de 4 - Detalhamento de Plantas e Linhas nome serve para facilitar

seu controle. Utilize algo
conhecido na sua
operacao.

N3o alterar. Preenchido

conhecido na sua
H Planta 1 =
automaticamente pelo Plan operagio.
sistema.

Sumaré Linha 1.1

Matriz Nome Serializagé@o
] | Terceirizada G1407 Automatica
USER3 "~ Nao v
Exterior Linha 1.2
33.333.333/3333-28 Nao v Nome Serializagdo

G1408 Manual v
CNPJ -
33.333.333/3333-28

Se a planta for no exterior,
o CNPJ ndo sera
requisitado

VOLTAR CONTINUAR

PASSO 3 de 4

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.
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PASSO 4 de 4

O Sistema automaticamente desenhara uma figura com a estrutura de Centros de Distribuicao conforme
cadastrado no Passo 2 de 4. Detalhe as informacdes conforme caixas de dialogo abaixo.

Centros de distribuicao no exterior nao devem ser informados.

Preencher campos. O
nome serve para facilitar

Passo 4 de 4 - Detalhamento de Centros de Distribuicdo seu controle. Utilize algo
conhecido na sua
operacao.
Matriz CD1
Nome
SER3 Centro Oeste
CNPJ Tipo

11.111.111/1111-80  Terceirizado v

VOLTAR CONTINUAR
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= £ Matriz - USER3

| Mapeamento de processos 03/11/20 03/11/20 0% |

| Aprovacao do plano de aquisigao pela diregao 03/11/20 03/11/20 |
Os nomes cadastrados

= ) Planta 1 - Sumaré aparecer3do aqui para facilitar
5 £ Linha 1.1 - G1407 o preenchimento.

F Aquisicao e instalagao dos equipamentos 03/11/20 03/

[™ Validagzo e atualizagao da gestéo da qualidade 0 031120 0% Linha indicativa

[ Integragao com logistica e comygis®®®0 dos regis 03/11/20 03/11/20 0%

=) &5 Linha 1.2 - G1408 As etapas ndo podem ser

[ Aquisicdo e instalago dos equipamentos 03/11/20 03/11/20 0% alteradas. Compatibilize seu |

[ Validagao e atualizagao da gestao da qualidade ~ 03/11/20 03/11/20 % pIaneJamentO Interno para |
ser refletido nesse. |

[‘ Integragao com logistica e comunicagéo dos regis 03/11/20 03/11/20

DIAGRAMA DE GANTT

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

VOLTAR CONCLUIR Zoom —_ +
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[z} &3 Matriz - USER3

. oo
D Mapeamento de processos 03/04/18 03/09/18 0% Mapeamento de processos 3 ° ApOS defl ni dO

inicio e fim, uma

|__'J Aprovagao do plano de aquisi¢do pela direcao 03/11/20 03/11/20 0% o
barra aparecera

na respectiva
etapa

£ Planta1-

1. Clique duas
vezes na linha

qgue deseja
[ Valid definir ade  03/1120 03/11/20 0%

=] £4 Linha 1

™ Aquid 03/11/20 03/11/20 0%

I] Integracdo com logistica e comunicagao dos regis 03/11/20 03/11/20 0%

= (= Wil 13- G 2. Uma caixa 03 Novembro 2020 - 03 Novembro 2020 Aprovagéo do plano de aquisigéo pela diregao
[} Aquisicéo e instalagéo dos equipamdC] ok ] recera para Periodo

definir o periodo 4 Setembro 2020 - 3  Fevereiro | 2019 |

de inicio e fim da

eta pa Cancelar

[ Validagao e atualizagéo da gestao d

D’ Integragao com logistica e comunical

DIAGRAMA DE GANTT

4., Se necessario,

Mesmo que sua empresa ja tenha executado uma ou mais atividades no )
ajuste o Zoom

passado, informe corretamente as datas conforme exemplo acima.

do calendario

VOLTAR CONCLUIR Zoom -
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[} Mapeamento de processos 03/04/18 03/09/18 0%

Etapas Gerais

rovagao do plano de aquisicéo pela diregao o
[ Ap ¢ao do pl de aquisicao pela direg: 04/09/18 04/09/19 0%

[Aprovagao do plano de aquisi¢éo pela direga

=) &) Planta 1 - Sumaré
-] £ Linha 1.1 - G1407

Aquisicao e instalagao dos equipamentos

Etapas por Linha de
L Validag&o e atualizagao da gestao da qualidade  03/09/20 03/12/20 0% ~
Producao

[‘ Aquisicao e instalagado dos equipamentos 03/09/19 03/09/20 0%

[ Integragéo com logistica e comunicagao dos regis 04/12/20 03/02/21 0% Integra

-] £ Linha 1.2 - G1408

| Aquisigao e instalagao dos equipamentos o \quisicao e ing}
'] Aquisic&o e instalagao d i 04/12/20 03/04/21 0% Aquisicao e i

[ Validagéo e atualizagao da gestao da qualidade  04/04/21 03/06/21 0%

[} Integragéo com logistica e comunicagao dos regis 03/06/21 03/09/21 0%

DIAGRAMA DE GANTT

Repita o processo para todas as etapas definidas pela ANVISA.

VOLTAR CONCLUIR Zoom - =+
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= &3 Matriz - USER3

| Mapeamento de processos 03/04/18 03/09/18 44%

Mapeamento de pi
Mapeamento de processos |F0 o
isicao pela direca

'] Aprovagao do plano de aquisi¢do pela direcao 04/09/18 04/09/19 0%
- £ Planta 1 - Sumaré

=) £ Linha 1.1 - G1407

[ Aquisiggo e instalagao dos equipamentos 03/09/19 03/09/20 0% Mova o} triéngulo Cinza para a

[™ Validagao e atualizagao da gestao da qualidade ~ 03/09/20 03/12/20 0% dlrelta (0]V] esquerda e
[ Integragéo com logistica e comunicagao dos regis 04/12/20 03/02/21 0% acompanhe o percentual de
execucao a ser definido.

Integra(

=] =] Linha 1.2 - G1408

[ Aquisiggo e instalagao dos equipamentos 04/12/20 03/04/21 0%

[ Validagao e atualizagao da gestao da qualidade ~ 04/04/21 03/06/21 0% Validag]

ntegracé@o com logistica e comunicagao dos regis o ntegracao
q! a logisti icacao d is 03/06/21 03/09/21 0% I 4

DIAGRAMA DE GANTT

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

VOLTAR CONCLUIR Zoom -_ +
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PARABENS, seu plano foi cadastrado e o sistema sera redirecionado para o DASHBOARD de
acompanhamento. O DASHBOARD sera a sua tela inicial a partir dos proximos acessos ao Sistema de
Planos de Implementacao.

Plano cadastrado!

Clique para continuar
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1 atividade estd em atraso
| A Alertas sobre o 42%

plano
| A\ 877 dias é o maior atraso das atividades cadastrado

+ NOVO PLANO

Plano ID Status Inicio Termino Progresso Agoes

141 Em vigor 03/04/2018 03/09/2021 42% isualizar / atualizar / clonar

Crie um novo plano desde o Visualiza o Atualiza o

inicio, sem aproveitar dados do Diagrama de progresso das
plano que existe cadastrado Gantt cadastrado. atividades.

DASHBOARD

® PT-Portugués v

Percentual da
implementacdo da
rastreabilidade ja executado,
conforma légica de calculo da
ANVIDA envolvendo todas as
estapas.

Crie um novo
plano com base
nas informagdes

deste.

Visualize, atualize o progresso ou cadastre novos planos para refletir a implementacao da rastreabilidade.
Datas de inicio e fim de etapas so poderao ser alteradas com o cadastro ou a clonagem de planos.
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COMENTARIOS GERAIS

 Cadastre quantos planos precisar. Importante manter as informacoes
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 acao de clonar aproveita os dados ja
cadastrados e apresenta os campos preenchidos para que a empresa
altere somente o que desejar.
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Obrigado!

rastreabilidade@anvisa.qgov.br

Suporte

tisncm@anvisa.gov.br
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