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Oganograma -

GGFIS

Coordenacdo de Gestdo
da Qualidade do
Processo de Inspegdo
Sanitdria (CGPIS)

Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizagdao
Sanitaria (GGFIS)

Coordenagdo de
Processo Administrativo
Sanitario (COPAS)

Coordenagdo de
Autorizacdo de
Funcionamento (COAFE)

Coordenagdo de
Auditoria Unica de
Produtos para Saude
(CAUPS)

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

Coordenagdo de

Inspecdo e Fiscalizagdo
Sanitaria de Produtos
para Saude (CPROD)

Geréncia de Inspegdo e
Fiscalizagdo Sanitaria de
Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos
(GIMED)

Geréncia de Inspegdo e

Fiscalizagdo Sanitaria de

Alimentos, Saneantes e
Cosméticos(GIASC)

Coordenagdo de Coordenacdo de Coordenagdo de Coordenagdo de
Inspecao e Fiscalizagao Inspecao e Fiscalizagdo Inspecdo e Fiscalizagdo Inspecao e Fiscalizagao

Sanitaria de Insumos Sanitaria de

Sanitaria de Alimentos Sanitaria de Saneantes e

Farmacéuticos (COINS) Medicamentos (COIME) (COALI) Cosmeéticos (COISC)
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Novos
Regulamentos



Gestao de Risco

© [Escopo: medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas, IFA, produtos de cannabis e dispositivos médicos.

© Objetivo: definicdo dos critérios para gerenciamento do risco sanitario aplicados a certificacdo inicial e
renovacgoes.

© Critérios podem incluir: |. classe de risco do produto; Il. complexidade do estabelecimento; lll. condicbes de
armazenamento; IV. historico de conformidade das empresas; V. linhas e etapas de fabricacido do produto; VI.
Monitoramento de pds mercado.

© Condigdes para certificacao: |. analise técnica de relatério de Inspecdo; Il. Concessao de CBPFpor meio de
analise de risco, de acordo com critérios estabelecidos; lll. Inspecao in loco.
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Confianca Regulatoéria (Reliance)

© DC n° 741, de 10 de agosto de 2022:

© critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira

Equivalente em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de procedimento otimizado de

analise

© Normative Instruction n? 292/2024 (IN):

© procedimento otimizado para fins de analise de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e os critérios
para definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREE) para o processo de

inspecado de medicamentos, produtos bioldgicos, produtos de cannabis para fins medicinal e IFA
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6531690/IN_292_2024_.pdf/33b87ce6-cb6b-4136-b7e8-9adc4d54285d

Confianca Regulatoéria: IN n® 292/2024

© Vigéncia 1/6/2024

© Tipos (baseados no PIC/s):
© Parcial — revisao completa do relatério de inspecao

© Completa — simplificada e focada na revisdo de relatério de inspecao

© Reconhecimento Mutuo — bilateral — reconhecimento do certificado

© Autoridades de referéncia devem ser PICs ou ICH (42 no total)
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Projetos de IA



EPINET: Contexto

QNecessidade de

atuar de forma
proativa e ampliar

C)R . omonitoramento
egulamentagbes 4 produtos

e medidas vendidos
adotadas eram jrregylarmente na
consideradas internet.
O ineficientes.
Crescimento do A

comércio eletrénico
(e-commerce) nos
ultimos anos,
especialmente
durante a pandemia.

EPINET = “ Exclusao de produtos
irregulares da internet”

Q Fortalecimento

das acoes de
controle,
monitoramento e
fiscalizacao é um
dos objetivos
estratégicos da
Anvisa.

e ML aplicados ao

monitoramento de produtos da
saude em sites e plataformas
de e-commerce

—:= ANVISA
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EPINET: Resultados

+120.000.000
+900.000 Ameacas potenciais detectadas
+200.000 Takedowns solicitados

+ US$ 30 m i* Produtos de saude nao vendidos
s e ANVISA



EPINET:

Definicdo dos
termos/ativos mais
relevantes, a partir de
andlise de risco e
histérico (ex. produtos
objetos de RE de
proibicdo

Selecao do

termo/ativo

Processo

Definicao de

regras

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

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

Realizacdo da

busca

Identificacdo de

irregularidades

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

Monitoramento

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

informacao
padronizada, solicitando

A ferramenta verifica se
o anudncio foi retirado e
realiza nova verificacdo

apds um prazo para
assegurar que o anlncio
nao retornou

Takedown
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EPINE
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Onde estamos...

© O processo mudou significativamente de pequena
para larga escala na deteccao de irregularidades na
internet.

© Empresas de comércio eletronico tém empreendido
esforcos para melhorar sua conformidade.

© Aumento da colaboracido entre entes publicos e
privados.

© Reducgado da oferta de produtos de baixa qualidade,
nao aprovados, falsificados e outros que n&o

. atendem aos requisitos sanitarios na internet.

Onde queremos chegar...

© Minimizar lacunas regulatérias que limitam as
acdes de fiscalizacao.

© Aprimorar ferramentas que estimulem a adocéo
de acbdes corretivas de forma proativa e
voluntaria.

© Estreitar parceria publico-privada.

© Monitoramento do e-commerce como acao

permanente e continua da Anvisa.
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Automacao da Avaliacdo de Autorizacdo de Funcionamento (AvallA)

Contexto: O que esta sendo feito:

© Processo tem baixa complexidade e feito manualmente @ © Extracdo de texto usando Optical character

por servidores da Anvisa. recognition (OCR).
© Em 2021 foram recebidos mais de 30 mil pedidos. © Construcdo de  Expressbes Regulares
© A avaliagao € baseada nos dados cadastrais da empresa (ReGex).

e relatorios de inspecgéo. © Processamento de Linguagem Natural (NLP).

© Em média, empresas aguardam cerca de 3 semanas para © Autormacao de tarefas dentro do fluxo de
autorizacao. Avaliagao.

© Uma startup foi contratada para o projeto de dois anos de

duracao.
© Objetivo: redugao de, pelo menos, 75% no tempo total de
autorizacao. :
=LA NVISA
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Preditivo de Risco Sanitario

Contexto:

© Elevado numero de empresas a serem monitoradas e de
dados a serem avaliados.

© Em 2023, mais de 3 mil solicitacbes de CBPF foram
recebidas.

© A analise de risco é baseada em dados historicos, de outras
autoridades regulatorias, de notificacbes de EA e outros.

© KR e KPI para conclusdqo de 100% dos pedidos de
certificacao em até um ano.

© Uma startup foi contratada, para projeto de dois anos de

duracao.

O que esta sendo feito:

© Selecado de variaveis, definicdo do “target”,
construcao de “datalake”.

© Analise de protocolos de machine learning
protocols e métricas de performance.

© Enriquecimento de dados.

Risk Score

Decision explanation
Final Score ° o

levance

ance

@ Featuresrel




Conclusao

Abordagem de fiscalizacao e regulacao responsiva

Aprovacao de projetos pela Diretoria Colegiada da Anvisa

Colaboracao internacional

Parcerias publico-privadas

Uso racional dos escassos recursos
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Obrigado!

Contato

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
Brasilia - DF - Brasil

https://www.anvisa.gov.br
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