ESPECIFICACAO TECNICA
DE REQUISITOS, PADROES
E INTERFACES PARA
. COMUNICACAO ENTRE OS

MEMBROS DA CADEIA
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Rastreabilidade

vertical x horizontal

%l SR GAESI FC Gl eI



Vertical x horizontal
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Vertical x horizontal

FORA DO ESCOPO DO GUIA E DA REGULACAO DA ANVISA

< HORIZONTAL (Entre os elos da cadeia) >

Preposto
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Escopo do Guia
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Sistema |

Cliente hmm‘

de um membro
da cadeia de REGRAS DE

_ . NEGOCIO E
movimentagao
o ¥99 . INTERFACES
_ | PARA TROCA
medicamentos DE DADOS

_____________________________________

SNCM

 ANVISA




St S N C M Vertical

Sistema
Cliente

|

—F>O0O-40m<

Cliente Cliente
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capitulos

« Capitulo 1 — Introducao

« Capitulo 2 — Atores da Cadeia Brasileira de Movimentacao de
Medicamentos no contexto do SNCM

« Capitulo 3 — Regras de Negocio para os Atores da Cadeia Brasileira
de Movimentacao de Medicamentos

« Capitulo 4 — Arquivos para eventos de ativacao, revogacao,
finalizacao, recebimento e expedicéo

« Capitulo 5 —Web Services e respectivas regras de validacao

Anexos
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-
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Atores (Capitulo 2)
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Capitulo 2

« Detentor de Registro
« Distribuidor

« Dispensador

« SNCM

« Sistema Cliente

« Desenvolvedores de Sistemas
Cliente

Prepostos

. -
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Capitulo 2

Interface para Navegador Web
(néo contemplada no Guia):
interface homem-maquina, de uso
nao obrigatdrio, destinada a gestao
de prepostos, visualizacao de
ocorréncias/inconsisténcias e
comunicados

« SNCM

Interface de Web Services
(contemplada no Guia): interface
maquina-maquina, de uso
obrigatorio pelo Sistema Cliente
para ativacao, movimentacao e
dispensacéo de medicamentos,
além de outras funcdes definidas
pela Anvisa no contexto do SNCM.

fazas
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P _;. S N CM Capitulo 2

A Anvisa ndo homologara ou
certificara o desenvolvimento e a
operacao dos Sistemas Cliente,
mas mantera um cadastro de quem
sao os desenvolvedores, versoes
disponibilizadas ao mercado e de
guais membros fazem uso de qual
sistema/versao

 Sjstema Cliente

iy
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P _;. S N CM Capitulo 2

S&ao pessoas fisicas ou juridicas,
gue recebem poderes para realizar
comunicacoes de eventos e
guaisquer outras operacoes
iInerentes ao SNCM junto a Anvisa,
em nome de membro da Cadeia
Brasileira de Movimentacao de
Medicamentos, a fim de facilitar as
operacoOes de trocas de dados.

* Prepostos
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Eventos (Capitulo 3)
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Capitulo 3

« Ativacao

« Expedicao (com ou sem Embalagem de Transporte)
* Recebimento

* Finalizacao

 Revogacao de uma Instancia de Evento
« Substituicdo de uma Instancia de Evento

TSP GAESI KC 2brmm.
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as‘f*‘*‘w



Entendendo a Embalagem
de Transporte
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Embalagem de Transporte

Evento de expedicéo evtisntNotifld=14K6EZ5SG52FX2C9M969

IUM

GTIN
07791564858468

Serial
100002

IUM

GTIN
17798820690607

Serial
100003
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Embalagem de Transporte

Evento de expedicéo evtisntNotifld=14K6EZ5SG52FX2C9M969

IUM

Embalagem de transporte sscc= GTIN
00071112518785390271 07791564858468

Serial
100002

IUM

GTIN
1779882069060/

Serial
100003

2 *‘s-fﬁ 2
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Aproveitamento de uma embalagem

Evento de expedicéo evtisntNotifld=14K6EZ5SG52FX2C9M970

IUM

Embalagem de transporte sscc= GTIN
00071112518785390271 07791564858468

Serial
100002

IUM

GTIN
1779882069060/

Serial
100003

2 *‘s-f"’ 2
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Web Services

%l SR GAESI FC Gl eI



Web Services

Nome Descricao Tipo

Servico para incluséo e exclusao no cadastro de

mbrAgtMgmt procuradores dos membros da cadeia no Sincrono
contexto do SNCM.
Servico para recepcao e/ou atualizacao dos

param parametros do SNCM necessarios para O Sincrono
Sistema Cliente funcionar.

evtin Servico para recepcao de Instancias de Eventos. Assincrono

Servico para consulta do resultado do

evtOut processamento das Instancias de Eventos Sincrono
comunicadas.
Servico para visualizacdo de anomalias

anom causadas pelas comunicacdes de instancias de Sincrono
eventos ao SNCM .
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A S N C M Web Services

Nome Descricao Tipo

Servico para visualizacdo de comunicados da
notif Anvisa para o membro da cadeia de movimentagao Sincrono

de medicamentos, dentro do contexto do SNCM .

Servicos para consulta de acbes a serem
action desempenhadas pelo Sistema Cliente do membro Sincrono
da cadeia de movimentacao de medicamentos .
Servico para consulta do estado operacional por

status servico do SNCM. Sincrono
Consulta da rastreabilidade por um membro da_.

authChk : : ~ . Sincrono
cadeia de movimentacédo de medicamentos .

openChk Consulta aberta da rastreabilidade por qualquerSincrono

Interessado.

e,
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A S N C M Web Services

blist

evtinTest

evtOutTest

Descricao Tipo

Consulta de informacbes sobre o conteudo das
embalagens de transporte criadas pelos membros Sincrono
da cadeia de movimentacao de medicamentos .

Consulta aberta para obtencédo da lista de IUM

gue foram confiscados, roubados, furtados € sincrono
recolhidos por parte do SNVS ou por propria
solicitacdo do Detentor de Registro .

Servico para encaminhar um teste de envio de
eventos em ambiente de producé&o do SNCM .
Servico para consulta do resultado do
processamento das Instancias de EventosSincrono

comunicadas em modo teste .

Assincrono

e,
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Assincronos

Envio de evento no Web Service eventSNCM

Confirmacao da recepcéo — Geracao do Recibo

Consulta do resultado do processamento

. Fila de processamento
de evento i

Identificacdo do Recibo

Retorno com resultado do processamento

./ ./

.Sistema Cliente .SNCM
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Web Service Recepcao de Eventos

Validag&o de ambiente / Validagéo do membro / '

assinatura tipo de evento !

@) Validagéo XML, SOAP, .

28 Schema Validacdo de agregacao ,

o Validacdo Membros da ,

(D) Cadeia e rel6gio S

8 Validacéo do IUM e cadeia '

Y Emiss&o de Recibo .
Atualizacéo da N

) rastreabilidade IUM /

Instancia U EXp/ReC conflitos E
d 1 1
o C |
(0] Registro da ~ Geracao da resposta do |

Gravacao . !

E mensagem recibo !

em banco |

de entrada . M

(q0] relacional !

e retorno . |

O pré- :
processa Atualizacéo da consulta .

mento aberta !

_______________________________________________________________________________________________________

e
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Criptografia com autenticacao muatua
(SSL v3.0)

Rede Local do
< Membro da Cadeia

de movimentacao

/ Router

SSL

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
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Exemplos da
rastreabilidade
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IUM ativado

O UM Ativado
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IUM expedido e ainda nao recebido
por ninguem da cadeia

O UM Ativado

E
/{ Expedido pelo Fabricante
s para o CNPJ “Z” e ainda

</
O nao recebido pelo CNPJ “Z”
(\/ 2
s8 2
S o Q
W O
¥
X5
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IUM expedido e recebido conforme previsto

Expedido pelo Fabricante
para o CNPJ “z” e recebido
pelo CNPJ “Z”

E R CNPJ “z" nao pode
dispensar medicamento,
- iIndicando que ainda existe

IR ch‘\/ N a0 menos um outro elo para

S AN S dispensacao
& 3
%% O
AC

fazas
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IUM expedido e recebido, porém um elo foi pulado mas
a rastreabilidade tem logica.

/>{ Expedido pelo Fabricante
para o CNPJ “Z" e ainda

nao recebido pelo CNPJ “Z”

= Recebido pelo pelo CNPJ
“x” oriundo do CNPJ “Z”

,~ RS sem informacao de
N N/ aaan -~
© : : expedicao
Y N X -
AN < S CNPJ “x" ndo pode
D &L § § dispensar medicamento,
fé’ ) O indicando que ainda existe
3 ao menos um outro elo para

dispensacao

s,

-
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SR ¥ S N C M Elo faltante comeca a regularizar comunicacao

/{ CNPJ “Z” comeca a
comunicar
Recebido pelo pelo CNPJ
E R }_\R “x” oriundo do CNPJ “Z”
sem informacao de

o ... expedicio

0

QY] 2 R

Y N X <
AN S S CNPJ “x” ndo pode
2 &L § § - -+ dispensar medicamento,

fé’ O O indicando que ainda existe

A? ao menos um outro elo para

dispensacao
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‘E'- o S N C Comunicacao regularizada por elo faltante. Membro n&o
é dispensador

CNPJ “x” nao pode

E R E R -+ dispensar medicamento,
indicando que ainda existe
ao menos um outro elo para

c‘\’,’ . . dispensacao
s Ay N X
¥ O O
>
X

e,
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Comunicacao regularizada por elo faltante. Membro é
dispensador

CNPJ “x” pode dispensar o
o medicamento

E R E R
i 2 2
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)
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Comunicacao regularizada por elo faltante. Membro é
dispensador

CNPJ “x” pode dispensar o

O medicamento

E R E R
Dispensado
23/10/2016
(L\/o R 2
g A 5 B
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Isso pode se repetir por diversos elos

CNPJ “w” pode dispensar o

O medicamento

L) X . R
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Medicamento com cadeia completa

CNPJ “w” pode dispensar o
o medicamento

Dispensado
23/10/2016
S N X S =
S AN > > : :
> 0 Q Q > >
8 5 & g
X © © S S
X

e
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Cadeia de rastreabilidade nao pode ser inferida por

partes da comunicacao

Expedido pelo Fabricante
para o CNPJ “Z" e ainda
nao recebido pelo CNPJ “z

[t

E
O O o
Lf) X 5 <
Sp & g g
¥ O O O
®)
X

Indicacéo de que a
guantidade de membros
entre um e outro € incerta

Recebido pelo pelo CNPJ
“x” oriundo do CNPJ “k”
sem informacao de
expedicao

CNPJ “x” nao pode
dispensar
medicamento,
indicando que ainda
existe ao menos um
outro elo para
dispensacéao

5 e
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IUM expedido e recebido, porém dois ou mais elos
foram pulados mas a rastreabilidade tem logica

Expedido pelo Fabricante
para o CNPJ “z" e ainda
nao recebido pelo CNPJ “Z”

/J \I \I L I I |

(
Lf) S S =
Sp & g g
¥ O O O
)
X

Recebido pelo pelo CNPJ
“x” oriundo do CNPJ “k”
sem informacao de
expedicao

CNPJ “x” nao pode
dispensar
medicamento,
indicando que ainda
existe ao menos um
outro elo para
dispensacéao
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IUM expedido e recebido, porém dois ou mais elos

ol S N ‘ M foram pulados mas a rastreabilidade tem Igica.
o Membro é dispensador

Recebido pelo pelo CNPJ
“x” oriundo do CNPJ “k”

sem informacao de

Expedido pelo Fabricante
para o CNPJ “z" e ainda
nao recebido pelo CNPJ “Z”

expedicao
E }—\R\ }—\R\v
i~ I - Dispensado
~ ~ ol | 23/10/2016
s S N §< X CNPJ “X”
Sp & g g
¥ O O O
S
X
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IUM movimentado, porém nao ativado
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IUM expedido para um CNPJ e recebido por outro ...ou
gq outra variacao da quantidade de elos
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IUM expedido para um CNPJ e recebido por outro...ou
gq outra variacao da quantidade de elos
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IUM expedido para um CNPJ e recebido por outro. Elo
em posse nao é dispensador...ou qq outra variacao da
guantidade de elos

g g &

= = Q

O O >
E R E R &

Informar os elos
para reter o
medicamento

$ CNPJ “W”




A qualquer momento a Anvisa pode marcar um IUM
como sujeito a recolhimento




Ambientes
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Ambientes

' Desenvolvimento  Homolog

Testes Producao
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INSTRUCAO NORMATIVA -
INN° 17, DE 22 DE AGOSTO DE 2017

« Define os detentores e respectivos medicamentos que
farao parte da fase experimental

O GAESI disponibilizou uma retaguarda para testes de
envio de eventos.

« Se vocé faz parte da fase experimental ja pode enviar
eventos para testes!!!

e
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OBRIGADO

tmeneses@gmail.com
11-94512-1219
vidal_melo@pea.usp.br
11-3091.5113
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