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Segunda Diretoria

Unidades subordinadas a Dire2

GGALL - Geréncia-Geral de Alimentos
GGMED - Geréncia-Geral de Medicamentos
GGEND - Geréncia-Geral de Produtos
Bicddgicos, Radinlimacos, Sangue, Tecidos,
Ceulas, Orggos = Prodiftios para Terapia
Auwangada

(COPEC - Conrdenagao de Pesquiba Clinica
em Mediamentens e Produtos Boldgioos

Unidades subordinadas a Dire3

Organograma Anvisa

Dicol - Diretoria Colegiada

Insténcias de apaio & govemanga-

Consethn Consultivo

.

Inovagao nstitucional

.

Terceira Diretoria

GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologs
GIGTPS - Geréncia-Geral de Techologia de
Produtos para Sadide

GGTAB - Geréncin-Geral de Registro e
Fiscaliracao de Prodifos Fumigenos
Derivados ou Nao do Tabeco

GHCOS - Geréncia de Produtos de Higiens,
Perfumes, Coumndticon £ Sanmartes

GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Sande

G0 - Comité de Governanga Digital

CEAmvisa - Comissia de Etica da Anviss
ICGE - Comite Gestor da Estrabégia, Riscos =

Diretor-Presidente

GADIP - Gabinete do
Diretor-Presidente

Unidades subordinadas ao GADIP

s aswaw

.

JAmpar- fssessora Pafamentar

Aplan- Assemoria de Plansjamerrba

Asoom - Assessoria de Comunicagio

Airite- Assessoria de Assurbos Intemacionais
AENVE - Assessoria do Shiema Mational de
Vigiliriz Sanitiria

Aureg - - Aggrszoca de Melhonada
Qualidade Regulatiria

GGRELC - Gerencia-Geral de Retursos
SCMED - Secretaria Executiva da Chmara de
Repulacio do Merado de Medicamentos

.

.

SGCOL - Secretaria-Geral da Diretonia
Crirglada

GGEAF - Gerénca-Geral de Gestio
Mdmiristrativa Finanteira

GGPES - Gerércia-Geral de Gestlo de
Prssoas

GGTIN - Geréncia-Geral da Tecnologis da
Informagan

GGCIP - Geréncia-Geral de Conhecimenlo,
Inovacio e Pesguis

OUVID - Dusidona
PROCE: - Procuradoris
AUDIT - Aurditoria intema
CDGER - Corregedaria

Quarta Diretoria

Unidades subordinadas & Dired

GGFI5 - Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fecalizacio Sanitdria

Gelas - Gerénoia de Labomitnies de Sadde
Publica

Cajis - Coonderacio de Analss =
Julgamenio das Infractes Sanitirias

= N

Quinta Diretoria

Unidades subordinadas a DireS

GGMON - Geréncia-Geral de
Mornitoramento de Produtos sujsitos 3
Vigilancia Sanitiria

GFARM- Geréncia de Farmacovi
GGPAF - Geréncia-Geral de Portos,
Aeroporics, Fronleirs & Recinlos
Alfandegados
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Geréncia-Geral de Inspec¢ao e Fiscalizacao Sanitaria GGFIS

Coordenagdo de Gestdo

N\

Geréncia-Geral de
Inspecdo e Fiscalizagdo
Sanitaria (GGFIS)

da Qualidade do
Processo de Inspegdo
Sanitaria (CGPIS)

Coordenagdo de

Coordenagdo de
Processo Administrativo
Sanitario (COPAS)

Coordenagdo de
Auditoria Unica de
Produtos para Saude
(CAUPS)

Autorizagdo de
Funcionamento (COAFE)

Geréncia de Inspegdo e
Fiscalizagdo de Produtos
para Saude (GIPRO)

Coordenagdo de

Inspegdo e Fiscalizagdo
Sanitaria de Produtos
para Saude (CPROD)

Geréncia de Inspegdo e

Fiscalizagdo Sanitdria de
Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos
(GIMED)

|

Coordenagdo de

Inspegdo e Fiscalizagdo
Sanitéria de Insumos
Farmacéuticos (COINS)

Sanitéria de

Coordenagdo de
Inspegdo e Fiscalizagdo

Medicamentos (COIME)

Geréncia de Inspegdo e

Fiscalizagdo Sanitdria de

Alimentos, Saneantes e
Cosméticos(GIASC)

|

Coordenagdo de
Inspegdo e Fiscalizagdo
Sanitdria de Alimentos

Coordenagdo de
Inspegdo e Fiscalizagdo
Sanitdria de Saneantes e
Cosméticos (COISC)
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
Descentralizacao

Uniao
(Anvisa)
A AFE
Estados I\/IuniCI'piOS o RDC_;I'.IUQ 560/2?2.]’.{'{ . { .'n__ Lo (L:iggnciamento
Organizagao das éqq;_oes de wg!.la cia sanltétjlé 1 Fiscalizacio
(Visa) ' (Visa) - \_F~ Inspegio

[ e . ~ ( ) Normatizagdo

'Fiscalizagiol

 Competéncia de todos os entes do SNVS. :

* Pactuagdao entre Estados e Municipios para
fiscalizacOes associadas a altq-f}sco g_gnitélj_io.

* Unido pode assessorar, complementar/suplementar

as acdes dos Estados e Municipios.
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Internet

1 https://neklo.com/digital-transformation-in-healthacre/

2 eCommerce - Worldwide | Statista Market Forecast

3 Webshoppers 432 edigdo | Versdo Free - Overview do e-commerce

4 https://www.thebusinessresearchcompany.com/report/healthcare-ecommerce-global-market-report; Vista do Projeto de fiscalizacdo de

Fiscalizacao Sanitaria

Estima-se que o mercado
mundial de e-commerce atinja
USS 4,11 trilhdes em 20232

Aproximadamente, 2,8 milhdes
das buscas diarias no Google
sao referentes a temas
relacionados a saude!

E-commerce no Brasil3
2019: RS 61,9 bilhdes
2020: RS 87,4 bilhdes

Mercado global de e-commerce
relacionado a saude*:

2021: USS 261,25 bilhdes 2022:
USS 309,62 bilhdes
2023: USS 366,94 bilhdes

e-commerce de produtos irregulares: relato de experiéncia da Anvisa (fiocruz.br)
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Internet

Fiscalizacao Sanitaria

Fortalecimento das
acoes de controle,

Necessidade de monitoramento e
atuar de forma fiscalizacdo é um
proativa e ampliar o dos objetivos
. monitoramento dos estratégicos da
Regu]amentagoes € produtos vendidos Anvisa.
medidas a'dotadas irregularmente na
eram consideradas internet.

ineficientes.

Crescimento do
comércio eletronico (e-
commerce) nos
ultimos anos, .
especialmente durante =L ANVISA
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a pandemia.



Fiscalizacao Sanitaria

L
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Ampliacdo da capacidade de identificar
produtos irregulares na internet

<
/
/ Mitigacdo de risco de forma imediata
/7
 d
\\ A Numero descomunal de produtos irregulares
\ no e-commerce

\

Dificuldade de identificar os responsaveis
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Servico Especializado - IA
I Contratacao
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Monitoramento de produtos irregulares em sites e plataformas brasileiros

Identificacdo de irregularidades existentes e valida¢cdao de acordo com os
termos definidos pela Anvisa

N ecessidades Fornecimento a Anvisa de dados do responsavel pela irregularidade e as

evidéncias da irregularidade

Notificacdo aos provedores de aplicacdes de internet pelas irregularidades
identificadas, com solicitacdo de retirada da irregularidade da internet

Monitoramento da retirada da irregularidade e verificacao dos casos de
reincidéncia, de infracdo continuada e de nova infracdo de mesma natureza

=L ANVISA

i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



EPINET

Exclusao de Produtos Irregulares da interNET
Projeto Piloto
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Funcionamento

i Definigdo dos

termos/ativos mais
relevantes, a partir de
analise de risco e histérico
(ex. produtos objetos de
RE de proibigdo)

Sele¢ao do

termo/ativo

EPINET

Definigdo de

regras

Estabelecimento de critérios
estabelecidos para
direcionar as buscas (ex.
medicamentos registrados
vendidos em sites de
farmacias autorizadas)

8

(Captagéo dos “sinais” (url’s),
que passam por uma
primeira etapa de
validagdo (INTELIGENCIA
ARTIFICIAL), resultando nas
“ameacas detectadas”

Realizagao da

busca

EPINET - monitoramento do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Este painel apresenta informacde adas ao projeto-piloto de fiscalizagdo de produtos irregulares comercializados na internet o
(e-commerce), viabilizado por meio da parceria entre a Anvisa e o Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)
Clique para ver os resultados disponiveis

Para compreender quais s3o as informagBes disponiveis, selecione as opgBes abaixo:

; Quais s30 os dados
Como funciona o projeto- , =
: disponibilizados neste
piloto? -
painel?

Como estéo agrupados os
produtosirregulares neste
painel?

Como consultare denunciar
produtos rregulares?

Identificacdo de

irregularidades | NG

Monitoramento

Atendidos os critérios,
enviado um e-mail
(notificagdo) com

informagdo padronizada,

solicitando a retirada do

As “ameacas detectadas”
passam por uma segunda
etapa de validagdo
(humana), resultando nas
potenciais irregularidades

A ferramenta verifica se o
anuncio foi retirado e
realiza nova verificagdo
apds um prazo para
assegurar que o anuncio
nao retornou

Takedown \

i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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EPINET
O

Medicamento registrado em
determinada forma farmacéutica

¢ Infratores anunciam o0 mesmo nome
comercial, mas em formas farmacéuticas
nao aprovadas, e em plataformas nao
autorizadas.

Produto (geral)

¢ Infratores anunciam produto com nome
comercial, cuja empresa responsavel nao
reconhece o produto.

Alimento

¢ Infratores anunciam o produto com
alegacbGes terapéuticas ndo permitidas
(por ex. emagrecimento).

Cosmético

e Infratores anunciam cosmético com
indicacdo para tratamento de calvicie (o
que ndo é permitido para essa categoria,
seja um produto regularizado ou n3o)
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+86.000.000

+600.000 Ameacas em potencial

detectadas.

|11 2 8 ] 000 Notificacdes Solicitagoes de

takedown.

|
* Ultima atualizacdo em 16/05/2023 “-IE ANVISA
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EPINET

Palnel de Tiscalizagao e-commerce

(1]

EPINET - Monitoramento do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Agéncia Nacional 16/05/20.
de Vigilincia Sanitaria

Ultima stualizacio

Produtos Grupos

Sinaiscaptados Ly e g Pote“dal Notiﬁca;ﬁes o
oQos o odos v
+ 86.200.000 + 609.000 128.739

Principais grupos com notificacdes solicitadas Produtos com maior quantidade de notificagGes solicitadas
®RsuA) @QKIMd @UPOCF @bChN1T @YEIN) @KMaM) ©QTMI ®@7MaNg @TS2sh @ 1CiR) »

RSuAl UPoCF bChiN1 YBINJ
Suplemento alimentar

Emagrecedor

Produto NBCAL

Qutros medicamentos iregula..,

Queda de cabele

2.075
Produto "natural”

V.

Hormdnio

W

% 0 Mitss D Mi%
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EPINET

Resultados

Identificacao de mais de 128.000 produtos irregulares anunciados na
internet, com responsaveis notificados para a remo¢ao do conteudo que
viola as legislagOes sanitarias.

Maior efetividade das investigacdes sanitarias no ambito da internet.

2021 /%
N

1.663 dossiés de
investigacao abertos
(incluem irregularidades 2022

da internet) +85.500 notificacdes enviadas
(somente internet)

N—
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Resultados

EPINET Notificacdes encaminhadas para mais de 1.700 diferentes responsaveis.

Estimativa de valor dos produtos irregulares, cujo conteudo foi removido,
é superior a RS 9.900.000,00/ 1.850.000,00 *.

S

* Valor subestimado: considerando 1 venda por anuncio

Estreitamento das relagdes com as principais plataformas de e-commerce.
Em experiéncias anteriores, o 6nus era da Anvisa.
Plataformas precisaram se adequar a tecnologia contratada.
Transformacao do programa como projeto estratégico da Agéncia para 2023.

=L ANVISA
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|_EPINET

2022-2023

Produtos para trangar ou modelar cabelos

- Inclusdo de novos termos de busca,

- Efeitos indesejaveis: forte ardéncia;
) considerando a medida publicada

lacrimejamento intenso; vermelhiddo;
inchago, perda temporaria da visao - Atualizagdo dos termos com o avango das

- Publicacdo de medida para interdicao de investigacoes

todas as pomadas capilares com finalidade de
trancar ou modelar cabelo

**Compartilhamento de
informacdes é essencial para o
monitoramento sanitario

=L ANVISA
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Desafios e Projetos Futuros

O Finalizacdo de nova contratacdo ainda em 2023.

O Finalizacdo da proposta normativa para formalizacdo das acbes no ambito do
EPINET.

O Finalizacdo de projeto regulatério para definicdo de procedimentos
relacionados as acOes fiscalizatérias da Anvisa, incluindo o comércio eletronico.

=L ANVISA
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Fortalecimento
das acoes
conjuntas com

outros orgaos

Regulamentacao
das acOes de
fiscalizacao

Ampliacao da
participacdo da
sociedade

Manutengdo do
monitoramento do e-
commerce e atuagdo

para reducao das

irregularidades

<.~ ANVISA
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