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RESUMO

Introducdo: O comércio eletronico, denominado e-commerce, tem sido impulsionado
pelo acesso expandido a internet, smartphones e estratégias de marketing para alcance
de novos consumidores. Contudo, produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem cumprir
requisitos legais para serem comercializados de forma que garantam sua qualidade e
seguranca. Objetivo: Relatar a experiéncia da Anvisa no emprego de plataforma de busca
automatizada para monitorar o comércio eletronico de produtos sob a sua tutela. Método:
Foi contratada uma plataforma de busca automatizada para a verificagcao da regularidade
de produtos anunciados via comércio eletronico. Sao estes: medicamentos, dispositivos
médicos, alimentos, cosméticos, saneantes e produtos fumigenos. Elegeu-se termos de
buscas considerando as categorias de produtos e o risco sanitario. A plataforma identifica
os produtos irregulares e notifica o anunciante para a retirada do anlncio. Resultados:
Em 8 meses de implantacao do projeto-piloto, 50.636.985 milhdes de sinais foram
coletados. Destes, 64.767 corresponderam a anuncios irregulares em que os anunciantes
foram notificados para retirada. Conclusées: A¢oes inovadoras para o monitoramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria € uma necessidade visto o grande volume de dados
presente nas operacdes comerciais e de alcance do e-commerce.

PALAVRAS-CHAVE: Anvisa; Fiscalizacao; Comércio Eletronico

ABSTRACT

Introduction: Electronic commerce, called e-commerce, has been driven by expanded
access to the internet, smartphones and marketing strategies to reach new consumers.
However, products subject to health surveillance must comply with legal requirements to
be marketed in a way that ensures their quality and safety. Objective: To report Anvisa’s
experience of applying an automated search platform to monitor e-commerce of products
under its jurisdiction. Method: Anvisa has hired an automated search platform to verify the
regularity of products advertised via electronic commerce. These are: medicines, medical
devices, food, cosmetics, sanitizing products, and smoking products. Search terms were
chosen considering the product categories and the health risk. The platform identifies
irregular products and notifies the advertiser to remove the ad. Results: In 8 months of
implementation of the pilot project, 50,636,985 million signals were collected. Of these,
64,767 corresponded to irregular ads in which advertisers were notified to withdrawal.
Conclusions: Innovative actions for monitoring products subject to health surveillance is a
necessity given the large volume of data present in commercial operations and the reach
of e-commerce.
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INTRODUCAO

O comércio eletronico (e-commerce) é uma modalidade na qual
as vendas e transacoes financeiras ocorrem em ambiente virtual
por meio de plataformas eletronicas, tais como, lojas virtuais
(webshops), marketplaces, redes sociais e aplicativos. O mer-
cado de e-commerce ligado a salde abrange principalmente a
venda de medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos e ali-
mentos. Sao realizadas, aproximadamente, 2,8 milhdes de bus-
cas diarias por temas relacionados a satde no Google'.

Este tipo de comércio esta em expansao. Estima-se que o mercado
mundial de e-commerce atinja US$ 4,23 trilhdes em 20222. O seg-
mento de e-commerce relacionado a saude alcangou USS$ 261,25
bilhdes em 2021. Espera-se que, em 2022, alcance possiveis USS
309,62 bilhdes com uma taxa de crescimento anual (no inglés,
compound annual growth - CAGR) de 18,5%. No Brasil, levanta-
mentos demonstram que o e-commerce cresceu 27% em 2021,
totalizando US$ 34.531 bilhGes em vendas®. Esse crescimento foi
impulsionado principalmente pelas medidas de isolamento prove-
nientes do enfrentamento da pandemia da COVID-19° aliadas ao
acesso expandido a internet e aos smartphones®.

Contudo, ha requisitos para se comercializar produtos sob a tutela
sanitaria. Segundo a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem por finali-
dade institucional promover a protecao da salde da populacéo,
por intermédio do controle sanitario da producao e da comerciali-
zacdo de produtos. Desta forma, os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria devem estar devidamente regularizados na Anvisa e os
estabelecimentos devem possuir Autorizacdo de Funcionamento
de Empresas para as atividades de fabricar, importar, distribuir e/
ou comercializar, incluido nestas o e-commerce. Destaca-se que a
regulacdo sanitaria prevé que o comércio eletronico e a dispensa-
¢do de medicamentos ocorram sob responsabilidade de farméacias
e drogarias devidamente autorizadas e licenciadas’.

A fiscalizacdo sanitaria € um instrumento de verificacdo do aten-
dimento das normas legais que visam garantir a qualidade e segu-
ranca dos produtos e servicos regulados. Compete a Anvisa executar,
em nivel nacional, articulando-se com os niveis estadual, distrital
e municipal, as atividades de inspecdo sanitaria para investigacao
de desvios, como também, promover a fiscalizacdo de propaganda,
publicidade e a promoc&o de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria®.
Sao considerados produtos irregulares, dentre outros critérios, aque-
les sem registro/notificacdo/cadastro na Agéncia. Complementar-
mente, o Codigo de Protecdo e Defesa do Consumidor, Lei n° 8.078,
de 11 de setembro de 1990, descreve os produtos improprios ao uso e
consumo como aqueles que estao em desacordo com as normas regu-
lamentares de fabricacao, distribuicao ou apresentacao. Incluem-se
os alterados, adulterados, avariados, falsificados, corrompidos, frau-
dados, nocivos a vida ou a satde e os perigosos. Ou seja, todos os
produtos que, por qualquer motivo, se revelem inadequados ao fim
a que se destinam. Além disso, o comércio eletronico deve observar,
entre outros requisitos, a qualidade e adequacao dos produtos ofer-
tados, como determina o Decreto n°® 7.962, de 15 de marco de 2013,
que regulamenta a Lei n° 8.078/1990, para dispor sobre a contrata-
¢ao no comércio eletronico.
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A utilizacao de produtos irregulares pode ocasionar contamina-
¢oes, infeccdes, tratamentos ineficazes, complicagdes cirlrgicas,
danos fisicos, entre outros. Portanto, acdes para coibir a comer-
cializacao desses produtos sao medidas importantes para assegu-
rar a protecao da salde da populacdo. Todavia, com o advento
da internet, os produtos irregulares podem ser disseminados a
um maior pUblico e com certo grau de ocultacdo dos responsa-
veis pela disponibilizacao de tais produtos. O e-commerce tem
como aliadas as tecnologias de alcance de potenciais clientes
auxiliadas pela inteligéncia artificial que desafia os entes regula-
dores a agir articuladamente em toda a cadeia de suprimentos.

Além disso, as irregularidades dos produtos sujeitos a vigilan-
cia sanitaria ultrapassam as fronteiras dos paises e, para uma
atuacao sanitaria eficiente, faz-se necessaria a colaboracao de
entidades e autoridades de outros paises, ndo apenas relaciona-
das a vigilancia sanitaria. Embora haja diferencas regulatorias
entre os paises em termos de registro e comércio, as solu¢des de
cooperacao global sao desejadas.

No Brasil, a Anvisa, em conjunto com o Programa das Nacdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), por meio de contrato
por produto no ambito de Projeto de Cooperacao Técnica, idea-
lizou o projeto-piloto para monitoramento de produtos vendidos
irregularmente em sites e plataformas e-commerce brasileiras.
0 extrato do contrato foi publicado no Diario Oficial da Unido, n°
22, de 1° de fevereiro de 2022, Secao 3, p. 102. O projeto amplia
a capacidade de atuacédo da Agéncia por meio do monitoramento
ativo de indicios de irregularidade de produtos sujeitos a vigilan-
cia sanitaria, auxiliado por ferramentas de inteligéncia artificial.
Este relato de experiéncia trouxe os resultados preliminares do
projeto alcancados em 8 meses de implantacao.

METODO

A plataforma de busca contratada realizou o monitoramento
automatizado diario das vendas de ativos irregulares na internet
a partir dos termos e das regras pré-estabelecidas pelas areas da
Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria da Anvisa.
Foi considerado o historico de queixas técnicas, irregularidades
e risco sanitario.

Neste estudo, é considerado ativo irregular o produto sob regime
de vigilancia sanitaria que nao se encontra regularizado na
Anvisa. Nao é avaliado o contelido da peca publicitaria em sua
completude, apenas elementos que indiquem beneficios tera-
péuticos previamente definidos pelas regras.

As categorias de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria contem-
pladas no projeto foram:

a. Medicamentos: é o produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico, conforme Lei n° 5.991,
de 17 de dezembro de 1973.
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b. Produtos para salde: também conhecidos como dispositivos
médicos, sao materiais de uso em salde, equipamentos ou
dispositivos de diagndstico in vitro destinados ao uso ou a apli-
cacao médica, odontoldgica ou laboratorial, com o intuito de
prevenir, diagnosticar, tratar, reabilitar seres humanos, con-
forme Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 185, de 22 de
outubro de 2001 e RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015.

c. Alimentos: é toda substancia que se ingere no estado natural,
semielaborada ou elaborada, destinada ao consumo humano,
incluidas as bebidas e qualquer outra substancia utilizada em
sua elaboracdo, preparo ou tratamento, excluidos os cosmé-
ticos, o tabaco e as substancias utilizadas unicamente como
medicamentos, conforme RDC n° 259, de 20 setembro de 2002.

d. Saneantes: sao substancias ou preparacoes destinadas a
higienizacao, desinfeccao ou desinfestacao domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos e no tratamento de agua.
Existem os que sao produtos de venda livre e os produtos de
uso profissional ou ainda de venda restrita a empresa espe-
cializada, conforme Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
e RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010.

e. Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sao pre-
paracdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de
uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, orgaos genitais externos, dentes e mem-
branas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e/
ou corrigir odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em
bom estado, conforme RDC n° 7, 10 de fevereiro de 2015.

f. Produtos fumigenos: considera-se aquele derivado do tabaco,
qualquer produto manufaturado que contenha tabaco em
sua composicao, possuindo a seguinte classificacao: produto
combustivel derivado do tabaco, produto ndao combustivel
derivado do tabaco e dispositivo eletronico de entrega de
nicotina, conforme RDC n° 559, de 30 de agosto de 2021.

A plataforma de busca realiza a varredura nos sites eletronicos a
fim de coletar sinais relacionados aos produtos sujeitos a vigilan-
cia sanitaria. Uma vez identificado o anncio do produto (ativo), €
realizada a checagem automatica dos atributos a partir de regras
pré-estabelecidas. Um dos atributos verificados, por exemplo, é
a regularidade do produto na Anvisa. Quando o anuincio é classi-
ficado como irregular, a plataforma disparada um e-mail (notifi-
cacao@anvisa.gov.br) para o responsavel do anuncio solicitando
sua retirada (também denominado takedown). O prazo para mani-
festacdo de eventuais duvidas ou esclarecimentos é de 5 dias.
A resposta pode ser encaminhada pelo mesmo endereco de e-mail
da notificagdo sendo esta avaliada pelos técnicos da Anvisa. Apos
esse prazo, se ndo houver a retirada do anuincio ou apresentagéo
de justificativa, ele é classificado como nao resolvido e, entao,
é encaminhado para a tomada das medidas sanitarias cabiveis.
O monitoramento dos anlncios é continuo de maneira a evitar o
seu retorno em condicdes de irregularidade.

A andlise exploratoria dos dados apresentada no relato de expe-
riéncia foi realizada no periodo de 27 de janeiro de 2022 a 31 de
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agosto de 2022. Utilizou-se a ferramenta Microsoft Power Bl para
sintese e analise dos dados.

RESULTADOS

Os resultados do monitoramento, atualizados em 30 de agosto de
2022, foram de: 50.636.985 milhoes de sinais coletados. Estes sinais
sao qualquer palavra encontrada na internet que se remeta aos
termos indicados. Apos a conferéncia da regularidade dos produ-
tos, 307.344 mil potenciais ameacas foram detectadas. Deste total
excluiu-se as ameacas nao validadas, as ameacas em quarentena e as
ameacas descartadas, totalizando 65.351 mil incidentes registrados.

A partir dos incidentes registrados, 64.767 anuncios foram reti-
rados pelos anunciantes das plataformas de e-commerce. A por-
centagem dos grupos em que tiveram mais andncios identificados
para retirada esta representada na Figura. A Anvisa disponibiliza
um painel com os dados do programa em: portal da Anvisa >
Central de Conteldo > Publicacdes > Certificacdo e Fiscalizacao
> Painel de fiscalizacao e-commerce.

DISCUSSAO

O projeto-piloto consistiu no levantamento dos termos e das
regras e na avaliacao da sensibilidade da plataforma de busca
em detectar a venda de ativos irregulares. Em relacao a nomen-
claturas, identifica-se como necessario o aprimoramento de
terminologia para buscas tendo em vista a propaganda irregular
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Os nomes comerciais
com apelo populacional nem sempre refletem os nomes técnicos
de produtos, mas vao ao encontro das necessidades da popula-
¢do, com claro apelo a comercializacdo a revelia da regulariza-
¢do sanitaria, como, por exemplo, “50 ervas”, que consta na
lista de emagrecedores irregulares divulgado pela Anvisa®.

Dificuldade semelhante sdo os termos de dispositivos médicos
devido a pluralidade de nomes existentes, em contraste com os
insumos farmacéuticos que sao descritos e padronizados na Far-
macopeia Brasileira. A Anvisa ainda ndao adota uma nomenclatura
padronizada para dispositivos médicos. Com a implantacdo da
Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI) nos préximos
anos, tem-se a expectativa da adocao da Nomenclatura Global
de Dispositivos Médicos (GMDN).

Do ponto de vista da regulamentacao, destaca-se a necessidade de
aprimorar a legislacao sanitaria federal para acompanhar as caracte-
risticas relativas ao e-commerce e a fiscalizacdao. Com o decorrer do
projeto, sao esperadas mais informacoes para viabilizar proposicoes
por parte da Agéncia, podendo subsidiar alteracdes na legislacdo
vigente, publicacao de ato normativo e adocao de acoes educativas,
a partir de um dialogo aberto com todos os setores da sociedade.

O projeto-piloto tem como beneficios a ampliacdo e a automa-
¢ao do monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sani-
taria no ambito do e-commerce. Desta forma, é possivel uma
tomada de decisdo agil por meio da notificacdo do anunciante
e da retirada do anUncio irregular em poucos dias. Destaca-se
que o nao cumprimento da notificacdo deixa o infrator sujeito
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Fonte: Portal da Anvisa (https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZ jMOMmME4NzItNzM0OS00YzRiLTgyYWYtMjg5ZmVINjMyNDU1liwidCl

6lmI2ZN2FmMjNmLWMzZjMENGQzNS04 MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9).

NBCAL: Norma Brasileira de Comercializagao de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras.

Figura. Principais grupos com notificacbes encaminhadas para retirada dos an(incios das plataformas de e-commerce.

as penalidades administrativas previstas na Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das demais sancdes a serem
aplicadas a nivel judicial.

Sem o auxilio da plataforma de busca, as possiveis irregularida-
des sdo identificadas em programas de monitoramento durante
a realizacao de atividades programadas ou como resultado de
avaliacdo de denuncias e queixas técnicas oriundas dos canais de
atendimento da Anvisa. O processo habitual exige mais etapas
para sua execucao e, consequentemente, um tempo de resposta
maior. Além disso, a notificacdo do denunciante tem carater edu-
cativo, visto que a maioria dos anunciantes sao de empresas de
micro e pequeno porte protegidas pela Lei complementar n° 123,
de 14 de dezembro de 2006, quanto ao critério de dupla visita
para lavratura do auto de infracao.

Mesmo com as agoes da Anvisa e dos demais entes do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria, praticas irregulares, fraudes ou desinfor-
macao intencional permanecem ocorrendo. Assim, as acoes desen-
volvidas pelos demais atores envolvidos, distribuidores, provedores
de servicos financeiros e empresas de e-commerce, também sao
essenciais’, para que, com a utilizacdo de diversos mecanismos de
forma concomitante, as acoes sejam efetivas no combate a produ-
tos irregulares. Os sites e as plataformas podem buscar maneiras de
bloquear a divulgacao de produtos irregulares, bem como os usu-
arios podem verificar informagdes para que nao sejam adquiridos
produtos irregulares oferecidos nesses ambientes.

Esforcos internacionais estao sendo empregados para desencorajar o
e-commerce de produtos irregulares. A Operacao Pangea é uma acao
coordenada pela International Criminal Police Organization (Inter-
pol) desde 2008 e conta com a participacao de autoridade regulado-
ras de salde, policiais e alfandegarias de 92 paises para combater a
venda ilegal de medicamentos e produtos para salide pela internet.
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A Operacao Pangea XIV (2021) resultou no fechamento ou remocao
de 113.020 links da web, além da apreens&o, no Reino Unido, de trés
milhdes de medicamentos e dispositivos falsos™.

O Conselho Europeu elaborou em 2011 a Convencao Medicrime:
um tratado internacional de direito penal destinado a normati-
zar o crime de falsificacao de medicamentos e produtos para a
saude. Ela foi motivada principalmente pelo comércio eletronico
e atualmente conta com 47 estados membros europeus.

A Interpol contabilizou um aumento de mais de 60% nos crimes de
pirataria, durante 12 meses a partir de abril de 2020, motivados
pela pandemia da COVID-19. Em resposta, ela lancou o Project
1-SOP (2021 a 2026) em colaboracao com a Coreia do Sul para apoiar
as acoes de fiscalizacao, capacitacao, pesquisa e conscientizacao
publica sobre pirataria online e crimes de propriedade intelectual''.

Em 2022, a Organizac&o para a Cooperacao Econémica e o Desen-
volvimento (no inglés Organisation of Economic Co-Operation
and Development - OECD) e a Food and Drug Administra-
tion (FDA) iniciaram a divulgacao da iniciativa de abordagem
mais ampla no combate a produtos irregulares, denominada
whole-of-governments, para encorajar a cooperagao entre os
multiplos atores envolvidos, considerando a atual complexidade
associada ao comércio de produtos irregulares. Foi apresentado
o estudo de caso da Operacao Lascar, para ilustrar o conceito e
suscitar possibilidades dessa nova abordagem. A Operacao Lascar
consistiu num acordo bilateral entre a FDA e o Reino Unido com
foco nas movimentacoes de produtos irregulares vindos do Reino
Unido com destino aos Estados Unidos. Como resultado mais
recente, foram detectadas mais de 3.000 remessas de produtos
irregulares destinadas aos Estados Unidos, tendo sido abertas
cerca de 80 investigacdes criminais para identificacao dos res-
ponsaveis e cumprimento das legislacoes'.
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A Anvisa concluiu em 2021 mais de 2.500 dossiés de investiga-
¢ado sanitaria, e foram publicadas mais de 700 medidas pre-
ventivas e/ou cautelares referentes a medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para a salde, saneantes, alimentos,
cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes™. Com o
apoio de novas ferramentas tecnoldgicas, espera-se um alcance
maior da Agéncia tanto em proposicdes de medidas educativas
quanto fiscalizatorias.
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