Webinar com a Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes

(GGCOS) explora os principais topicos da proposta do Edital
ﬁ W l de Chamamento do 12 Sandbox Regulatério da Anvisa:
\

X PERSONALIZACAO DE PRODUTOS COSMETICOS

webinar Realizagao:

seminarios virtuais Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Coordenacgdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Coordenagdo de Registro de Cosméticos e Saneantes - CRCOS
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes - GGCOS
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=2 CONTEXTUALIZACAO

& — Tema 4.2.1 da Agenda Regulatéria da Anvisa 2024-2025:
LV = PERSONALIZACAO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

Abertura do Processo Administrativo de Regulagao em setembro/2024
* Processo: 25351.817407/2024-03
 Termo de Abertura de Processo (TAP) n? 52 de 23/09/2024

 Condicao Processual: Realizacao de AIR e CP
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=4 SITUACAO ATUAL DO TEMA

— Andlise de Impacto Regulatério (AIR) em andamento
— * Elaborado o Relatério Parcial de AIR sobre o tema

=\ Acoes Executadas:
E e Oficinas Internas de AIR;
* Analise de peticdes relacionadas a personalizacao de cosméticos submetidas a avaliacao da
Anvisa entre 2019 e julho de 2024;
* Realizacao de consulta junto ao setor produtivo para coleta de informacodes;

* Analise das normas vigentes relacionadas ao tema; e
 Mapeamento de experiéncias internacionais.

& Envolvimento das seguintes unidades e diretorias:

ASREG, GGCOS, GGFIS, GGMON, DIRE3, DIRE4 L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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=} DEFINIGAO

PRODUTO DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICO OU PERFUME PERSONALIZADO

Aquele cuja formulacao, caracteristicas ou apresentacao sao ajustadas, de
forma especifica, no momento da venda, para atender necessidades ou
preferéncias individuais do consumidor, mediante uso de tecnologias e
procedimentos que asseguram sua qualidade, seguranca, eficacia e
rastreabilidade do processo de customizacao.

NVISA

nal de Vigilancia Sanitar
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_I.i_ CARACTERIZACAO DA PERSONALIZACAO DE COSMETICOS

AMBIENTE FABRIL PONTO DE VENDA

—”—

Realizacao de todas as etapas . .
_ > , ~ Etapas de mistura final,
industriais até a obtencao dos
o embalagem e rotulagem
Produtos Intermediarios

;L ANVISA

Nacional de Vigilancia Sanitaria
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S 4 PRINCIPAIS CONCLUSOES DA AIR

** Personalizacao de Cosméticos ndo esta contemplada na regulamentacao atual:

+* Existéncia de Barreiras Regulatdrias que impedem a pratica da Personalizagdo:

» Dificuldade/impossibilidade de regularizar todas as combinacdes possiveis de insumos/produtos
intermediarios seguindo as regras atuais;

* Desafios para cumprimento das exigéncias de rotulagem,;

* Desafios para garantir que todas as possiveis combinacdes finais sejam seguras, de qualidade e
eficazes;

» Dificuldade de atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) no ponto de venda;

* Dificuldades de definicao de prazo de validade para os produtos personalizados, considerando que
eles serao fabricados no ponto de venda utilizando produtos intermediarios com diferentes lotes e
validades;

* Interpretacao de que a personalizacao € uma etapa fabril necessitando de AFE.
. ANVISA
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—\/ PRINCIPAIS CONCLUSOES DA AIR

** Mapeamento de experiéncias internacionais indica diferentes modelos passiveis de serem
adotados para a regularizacao do tema no Brasil;

¢ Contudo, a conclusao aponta para a auséncia evidéncias suficientes para desenvolver uma
solucao tecnicamente fundamentada e eficaz para o cenario nacional;

Necessidade de levantamento de mais evidéncia para subsidiar uma tomada de decisao

robusta e definitiva pela Anvisa:
= Riscos e beneficios da pratica;
= (Capacidade dos estabelecimentos garantirem a seguranca e a qualidade dos
produtos oferecidos;
= Capacidade da Anvisa e dos demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria — SNVS para regular e fiscalizar esses processos <L ANVISA
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—l'&—/ CAMINHOS PARA TRATAMENTO REGULATORIO DO TEMA

ABORDAGEM AGIL: SANDBOX REGULATORIO

Regulagdo Agil




SANDBOX REGULATORIO NA ANVISA

——1 Tema 1.5 da Agenda Regulatdria da Anvisa 2024-2025:
v Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério)

— Analise de Impacto Regulatério (AIR) em andamento

— e Elaborado o Relatério Parcial de AIR

Relatério parcial de AIR submetido a Tomada Publica de Subsidios
z&a entre ago e out/2024
 Em analise das contribuicdes recebidas




=~

» Area regulatdria restrita, como uma instalac3o, criada
e controlada por um regulador, projetada para
permitir a realizacao de testes ou experimentos com
novos produtos ou processos antes de sua entrada
total no mercado (CRI, 2021).

* Visa permitir testar inovacoes através de isencdes
temporarias das regras legais existentes (Bauknecht et
al, 2021).

e Criam espacos onde as autoridades envolvem as

empresas para testar produtos ou servicos inovadores
qgue desafiem os quadros juridicos existentes. As
empresas participantes obtém uma isencdo de
disposicoes legais especificas para testar a inovacao
(OCDE, 2023).

_\/ SANDBOX REGULATORIO NA ANVISA

Existéncia de Necessidade de
barreiras v X alivio/conforto
regulatérias — regulatorio
temporario
LY ! r
v“,ré}- Normalmente aplicado a tecnologias e modelos de negdcio

«<

~

radicalmente novos

;. ANVISA
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“Ambiente regulatorio experimental para que as pes j uridicas participantes
possam, mediante o cumprimen ::I téri e limites p am nte estabelecidos,
receber autorizagao tmp é cedida e mo trat:l pela Anvisa, para
desenvolver, produzir e/ o i ar produt servigos muvadures, submetidos

a vigilancia sanitaria.”

RELATORIO PARCIAL DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - Estabelecimento de modelo de
Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério ) para a Anvi sa.

I
=, ANVISA
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* O Relatdrio Parcial de AIR sobre Sandbox prevé a realizacao de um
plloto para:

* Validacao do proposta de fluxo para o modelo de Sandbox da Anvisa;

* Definicao da Estrutura de Governanca para implantacao e
acompanhamento dos ambientes experimentais; e

* Mensuracao da Carga Administrativa para conducao de um Sandbox.

O Sandbox sobre Personalizacdo de Cosméticos serd o piloto para
2 validacao do modelo de ambiente experimental em estudo pela Anvisa.
Trata-se do 12 Sandbox Regulatdrio da Anvisa e a sua relevancia
extrapola o setor de cosméticos, uma vez que a experiéncia servira

oooooo feréncia para novas iniciativas da Agéncia
I
== ANVISA
i |'— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




EDITAL DE CHAMAMENTO N° XX, DE XX DE XXXX DE 2024

O DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuicdes e tendo
em vista o disposto no Art. 203, inciso VIIl, da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, resolve tornar publico o presente Edital de
Chamamento para selecao de interessados em participar
do Projeto-Piloto do Ambiente Regulatdrio Experimental
(Sandbox Regulatorio) sobre Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes Personalizados.

SANDBOX REGULATORIO SOBRE
PERSONALIZAGAO DE COSMETICOS

O\

Proposta de Edital construida de forma
transversal na Anvisa, com o
envolvimento das seguintes unidades
e diretorias:

ASREG, GGCOS, GGFIS, GGMON,
DIRE3, DIRE4

.- ANVISA
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%\SANDBOX REGULATOI:E\F\\()\\§\§\\E\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\x

PERSONALIZACAO DE COSMETICOS

Consulta Dirigida n2 4/2024 &
Objetivo: Receber contribuicdes sobre Nesse momento estamos recebendo
a proposta de edital de chamamento contribuicbes que possam ajudar a Anvisa a

aprimorar a proposta de Edital.
Prazo: 11/12/2024 a 31/01/2025

Ap0os analise das contribuicdes, o edital definitivo
sera publicado e as empresas interessadas
poderao se candidatar.

I
=, ANVISA
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OBJETIVO DO EDITAL

@ OBIJETIVO 2

Selecionar até 3 (trés) projetos inovadores
para participarem do Projeto-Piloto do
Ambiente Regulatorio Experimental (Sandbox
Regulatdrio) para desenvolvimento de
modelos de negodcios voltados a oferta de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, personalizados diretamente em
pontos de venda de acordo com interesses e
necessidades dos consumidores.

O ambiente experimental oferecera
condicoes regulatorias diferenciadas
e temporarias para promover a
inovacao, sob monitoramento e
supervisao da Anvisa para garantir a
seguranca e conformidade dos
produtos.

I
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PUBLICO-ALVO

O
tb Empresas detentoras de Autorizacdo de @
"?u Funcionamento — AFE para fabricar produtos 2
de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes Essas empresas poderdo ser startups, nos termos

da Lei Complementar n2 182, de 12 de junho de
2021, desde que atendam a todos os critérios

@ Empresas varejistas que comercializem esses , ,
estabelecidos nesse edital.

C|' | produtos diretamente ao consumidor final

Essas empresas, em conjunto, poderdo submeter

_‘) Empresas detentoras de tecnologias voltadas as propostas de projetos inovadores a apreciacao
d a personalizacao da Anvisa

I
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PUBLICO-ALVO

50
¢=IL1 As empresas fabricantes serdo responsaveis pelas propostas de projetos inovadores e deverdo realizar

oooo

. todas as etapas até a obtencado do produto intermediario.

Lt As empresas fabricantes poderdo estabelecer parcerias com outras empresas varejistas e/ou detentoras
=51 de tecnologias voltadas a personalizagdo, para o desenvolvimento de propostas de projetos voltados a

— operacionalizacdo do modelo de negdcio

Lh . . , .. . . . .
s=t1 A empresa fabricante serd a responsavel legal e técnica pelo projeto perante a Anvisa, sendo incumbida

17eeoH - de realizar a inscri¢do, apresentar a documentagdo necessaria e manter a interlocu¢do com a Agéncia

Todas as empresas envolvidas no desenvolvimento do projeto possuem
responsabilidade solidaria diante do consumidor e dos d6rgaos competentes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor e outros. L ANVISA
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CONDICOES GERAIS

Serao aceitas pr p ostas de projetos que tmpI em o0 uso de equipamentos automatizados com
& istema f chados ou semiabertos, sem in encao humana ou com contato manual minimo em etapas

nao criticas do processo.

Nao serao aceitas propostas de servicos de personalizacdao com sistemas abertos, que demandem
intervencao manual em etapas criticas do processo.

As pr p ostas de projetos analisadas por uma Comissao do Sandbox Regulatdrio, a ser instituida
pela Anvisa, e a decisao finaI sob e a selecao dos participantes sera deliberada pela Diretoria Colegiada da

Anvisa — Dicol.

I
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PROCESSO DE SELECAO

42 ETAPA
Concessao da
Autorizacao
Temporaria

12 ETAPA 22 ETAPA

32 ETAPA

Analise Detalhada
das Propostas

Analise Preliminar
dos Candidatos

Avaliacdo dos Critérios Avaliagado dos Critér
de Elegibilidade Gerais de Elegibilidade
Especificos

Elaboracao da Via
Personalizada

Detalhamento de todas
ondi¢des par
cdpjt

I
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PROCESSO DE SELECAO

aE
12 ETAPA 22 ETAPA 32 ETAPA Coz:lce;r:aIZ)A da
Analise Preliminar Analise Detalhada Elaboracao da Via AUtorizacio
dos Candidatos das Propostas Personalizada g
)
Avaliacdo dos Critérios Avaliacdo dos Critérios Detalhamento de todas Aprovagao concedida pela
e as condi¢bes para D'CO'- para que as
de Elegibilidade Gerais de Elegibilidade lecionad
o execugao do projeto empresas seiecionadas
Especificos possam executar o projeto

=L ANVISA
_1\F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PROCESSO DE SELECAO

*»* Critérios Gerais a serem atendidos por todas as empresas envolvidas no

12 ETAPA

projeto:
Analise Preliminar
dos Candidatos e Comprovacao de ldoneidade e declaracdo de que se compromete a
cumprir todas as obrigacdes previstas
Avaliacao dos Critérios
de Elegibilidade Gerais * Ser empresa ou instituicdo nacional, devidamente cadastrada junto a
Anvisa

I
=, ANVISA
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12 ETAPA

Analise Preliminar
dos Candidatos

Avaliacao dos Critérios
de Elegibilidade Gerais

0

PROCESSO DE SELECAO

Critérios Gerais a serem atendidos pelas empresas fabricantes:
* Possuir as devidas licengas e autorizagoes para fabricagao de produtos de higiene pessoal, cosméticos ou
perfumes

* Nao ter produtos cancelados nos ultimos 3 (trés) anos em razao de "equivoco na via de regularizacao";

"utilizacao de substancias proibidas ou fora da condicao restrita", "auséncia documental”;

* Ndo possuir medida cautelar/preventiva vigente ou publicada nos ultimos 3 (trés) anos, ressalvados os
casos de recolhimento voluntario em cumprimento as determinacdes de boas praticas de fabricacao;

* Nao possuir historico de notificagdoes de eventos adversos graves relacionadas a produtos de higiene,
cosmeéticos e perfumes registradas nos ultimos 5 (cinco) anos, conforme registros da Anvisa provenientes
de consumidores, profissionais de saude e servicos de saude;

* Historico de conformidade regulatdria de cosmetovigilancia nos ultimos 5 (cinco) anos;

*N3o tenha condenacao em Processo Administrativo Sanitario — PAS, com transito em julgado, nos
ultimos 3 (trés) anos. =, ANVISA
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PROCESSO DE SELECAO

¢ Critérios Gerais a serem atendidos pelas empresas fabricantes:

a. plano de a¢ao do projeto, com descricao das etapas de execucao, objetivos e prazos;

12 ETAPA b. detalhamento dos produtos a serem oferecidos aos consumidores, incluindo caracteristicas de
personalizacao, como variedade de ingredientes ou formulas, op¢cdes de concentracao ou intensidade,
adequacao a perfis de consumidores e elementos de embalagem e rotulagem personalizada;

Analise Preliminar
dos Candidatos

Avaliacdo dos Critérios c. detalhamento das tecnologias e métodos a serem utilizados para a avaliacdo das necessidades dos
de Elegibilidade Gerais consumidores e personalizacao dos produtos nos pontos de venda;

d. caracterizagao dos estabelecimentos e das localidades em que os servicos serao executados;

e. descricao dos procedimentos gerais a serem adotados desde o recebimento dos insumos até a
entrega do produto ao consumidor; e

f. indicacdo dos dispositivos normativos a serem afastados para permitir a execugao do servico;

=L ANVISA
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PROCESSO DE SELECAO

/

+* Critérios Gerais a serem atendidos pelas empresas fabricantes:

 Apresentar declaracdo que comprove a competéncia técnica e financeira das

12 ETAPA empresas envolvidas na operacionalizacao do modelo de negdcio;
Analise Preliminar
dos Candidatos * Apresentar declaracao de prontidao e maturidade do projeto, assegurando que o
model negoci r t tecnologi mét mpr ra a
Avaliacio dos Critérios odeol.de~ eioco P o?os.o e ast ecl.zo;g as e meé c?do; emp ega(;:los pa A
de Elegibilidade Gerais personalizacao foram preliminarmente validados, por meio de provas de conceito,

protdtipos ou outros mecanismos, estando aptos a serem testados no mercado com
consumidores reais

.- ANVISA
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o 24 PROCESSO DE SELECAO

\/
0.0

12 ETAPA

Analise Preliminar
dos Candidatos

Avaliagao dos Critérios
de Elegibilidade Gerais

Critérios Gerais a serem atendidos pelas empresas varejistas:

e Ser pessoa juridica de direito privado e prestar servicos de comercializagao de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e /ou perfumes;

* Possuir as devidas licengas e autorizacdes emitidas pelos drgaos competentes para
comercializacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e /ou perfumes;

AN

Os candidatos que nao forem desclassificados nessa primeira etapa, terao os
seus projetos avaliados na etapa de Analise Detalhada dos Projetos, quando
serao avaliados os Critérios de Elegibilidade Especificos

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PROCESSO DE SELECAO

a
12 ETAPA 22 ETAPA 32 ETAPA COZ:ICE:—:;A da
Andlise Preliminar Analise Detalhada Elaboracao da Via Autorizacio
dos Candidatos das Propostas Personalizada g
[J
Avaliacdo dos Critérios = | Avaliagdo dos Critérios Detalhame.nEo detodas | | Apr D|ci)|_ - Sedasp o
de Elegibilidade Gerais de Elegibilidade - corldlgoes Para o resas g 5e|egionadas
Esoecifi execucio do projeto P ,
speciticos possam executar o projeto
=L ANVISA
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PROCESSO DE SELECAO

/

+* Detalhamento das condi¢Oes e limites para a execu¢ao do projeto:

a. requisitos a serem adotados para atendimento as Boas Praticas de Fabricacao nos pontos de
venda, naquilo que couber;
a b. requisitos para comprovacao da seguranga, eficacia e qualidade dos produtos oferecidos ao
22 ETAPA ) :
- consumidor final;

Analise Detalhada c. requisitos para a rotulagem dos produtos;

das Propostas d. requisitos para realizacdao de estudos de estabilidade e definicao de prazo de validade dos
produtos;
e. requisitos e procedimentos para a regularizagao dos produtos acabados e, se for o caso, dos
produtos intermediarios;
f. mecanismos para rastreabilidade dos produtos;
g. procedimentos de validacao de limpeza dos equipamentos;
h. processo de treinamento de funcionarios envolvidos com o processo de personalizacao;
i. mecanismos para monitoramento de queixas técnicas e eventos adversos dos produtos
disponibilizados aos consumidores; e
j. estudo normativo detalhado, apontando todos os dispositivos normativos a serem afastados e
sugestdo de requisitos especificos a serem estabelecidos para o projeto em analise

Avaliacao dos Critérios
de Elegibilidade
Especificos




PROCESSO DE SELECAO

» Indicacao dos pontos criticos do processo e descricao das agcdes de controle;

» Plano de Gerenciamento de Riscos: descricao dos principais riscos a seguranca e eficacia
22 ETAPA dos produtos no contexto da personalizacao, bem como os riscos operacionais do modelo
Analise Detalhada de negdcios. Este plano deve incluir estratégias de mitigacdo e medidas preventivas;

das Propostas

» Plano de Cosmetovigilancia e Contingéncia: descricao do plano de cosmetovigilancia e
contingéncia para monitoramento, resposta e notificacao de eventos adversos. Este plano
deve assegurar uma resposta rapida e efetiva em caso de qualquer incidente relacionado
ao uso dos produtos personalizados;

Avaliacao dos Critérios
de Elegibilidade
Especificos

>

L)

% Plano de Monitoramento: descricao dos principais indicadores a serem acompanhados
durante o Sandbox, com definicdo dos mecanismos de coletas de dados e periodicidade de
mensuracgao.

. ANVISA
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o 24 PROCESSO DE SELECAO

+* Plano de Descontinuidade das Atividades: descricdo do planejamento para saida do

22 ETAPA ambiente experimental, prevendo plano de contingéncia para descontinuacao
Anilise Detalhada ordenada ao final do'S‘andbox, seja por conclusao do projeto, suspensao ou
cancelamento das atividades.

das Propostas

+* Plano de Comunicag¢ao: descricdo do plano de comunicac¢do direcionado aos
consumidores, detalhando as estratégias de marketing a serem adotadas e as a¢cOes
de orientacao e esclarecimentos acerca do ambiente regulatério experimental.

Avaliacao dos Critérios
de Elegibilidade
Especificos

. ANVISA
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PROCESSO DE SELECAO

A

As propostas que passarem pela etapa de Analise
Detalhada dos Projetos, serao avaliadas pela
Comissao do Sandbox com relacao aos critérios
estabelecidos ao lado.

Sera considerado habilitado o projeto que atingir a
pontua¢ao minima de 98 pontos.

Os 3 projetos com maior pontuacao seguirao para a
etapa seguinte.

. PONTUACAO | PONTUACAO
CRITERIO MiNIMA MAXIMA PESC

1. Capacidade técnica das empresas para
operacionalizar o modelo de negdcio e 0 10 2
atuar em um ambiente experimental
2. Emprego de tecnologia ou metodos
inovadores para a personalizagaoc e 0 10 2
seguranca de produtos cosmeéticos
3. Qualidade, prontidao e maturidade do
projeto e capacidade de escalar o modelo 0 10 2
dentro das condigoes propostas
4. Potencial em atender as necessidades

. ] 10 1
do mercado e dos consumidores
5. Qualidade e viabilidade das condigoes,
limites e salvaguardas propostos para 0 10 5
cumprimento dos requisitos técnico-
sanitarios
6. Qualidade da projegao de riscos e das
medidas de mitigagao propostas para 0 10 2
protecao da salde dos consumidares
7. Potencial do plano de monitoramento
em oferecer respostas efetivas e gerar 0 10 2
evidéncias para o aprendizado regulatorio
8. Integragao de praticas de
sustentabilidade e responsabilidade 0 10 1

social no modelo de negocio




PROCESSO DE SELECAO

42 ETAPA

12 ETAPA
Concessao da

22 ETAPA 32 ETAPA

Analise Detalhada
das Propostas

Elaboracao da Via
Personalizada

Analise Preliminar
dos Candidatos

Avaliacdo dos Critérios | | Avaliagdo dos Critér Detalha md nto de todas DICOL par qd o
de Elegibilidade Gerais de Elegitl>i.lidade cugio gd ppj to | | empresasse leciona das
Especificos executar o projeto

Autoriz agao

Tempora

=L ANVISA
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32 ETAPA

Elaboracao da Via
Personalizada

Detalhamento de todas
as condigoes para
execucao do projeto

PROCESSO DE SELECAO

¢ Para cada um dos 3 projetos selecionados, serd elaborado documento intitulado
Protocolo de Flexibilizagao Regulatoria Experimental (Via Personalizada)

** Documento direcionado especificamente a empresa selecionada, contendo a
definicao de todos os critérios, limites, salvaguardas, regras afastadas,
parametros para monitoramento e todas as demais condicoes necessarias para
gue a empresa possa operacionalizar o modelo de negdcios e a Anvisa possa
realizar a supervisao de forma efetiva

¢ Durante a elaboracdo do documento, o projeto podera ser desclassificado por se
mostrar inviavel ou por expor a populacao a riscos excessivos

+»» Esse documento podera ser submetido a participagdo social
~.L ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PROCESSO DE SELECAO

+* A Via Personalizada contém, minimamente, as seguintes informacdes:
= Adescricao do modelo de negdcio a ser testado;
= A abrangéncia e duracao do experimento;
= QOs dispositivos normativos a serem temporariamente afastados;
32 ETAPA = As dreas técnicas da Anvisa e entes do SNVS envolvidos na analise e no
monitoramento;
As atividades a serem realizadas e as condi¢cOes para a sua realizacao;
= (O plano de monitoramento, incluindo indicadores;
= Riscos associados a execucao do projeto e forma de gerenciamento desses
riscos;
= Regras, limites, salvaguardas e acordos especificos para a realizacao do
experimento;
= Regras especificas de comunicacao;
= Plano de Descontinuidade das Atividades.

Elaboracao da Via
Personalizada .

Detalhamento de todas
as condigoes para
execucao do projeto

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PROCESSO DE SELECAO

42 ETAPA
Concessao da
Autorizacao

12 ETAPA 22 ETAPA

32 ETAPA

Analise Detalhada
das Propostas

Elaboracao da Via
Personalizada

Detalhamento de todas
ondi¢des par
cucao dth

Analise Preliminar
dos Candidatos

Avaliacao dos Critérios Avaliagao dos Critér
de Elegibilidade Gerais de Elegibilidade
Especificos

=L ANVISA
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PROCESSO DE SELECAO

s Ao final do processo seletivo, a Diretoria Colegiada da Anvisa conceder3
Autorizacdo Temporaria para que as empresas selecionadas possam
operacionalizar o modelo de negodcio proposto, em conformidade com as
condicOes estabelecidas na Protocolo de Flexibilizacao Regulatéria Experimental
(Via Personalizada).

42 ETAPA
Concessao da

Autorizacao
Temporaria

Aprovacgao concedida pela

DICOL para que as . . ~ , . , . s . P
.0
empresas selecionadas % A Autorizacdo Tempordria serd concedida no prazo maximo de até 12 (doze)

possam executar o projeto meses, prorrogaveis por mais 6 (seis) meses, a contar da data da autorizacao
expedida pela ANVISA.

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PROCESSO DE SELECAO

CANDIDATOS INSCRITOS

Etapa Eliminatodria. Os candidatos que nao forem
1. Analise Preliminar dos Candidat desclassificados seguem para a préxima etapa
T 4 . . . .
2. Analise Detalhadas das Etapa Classificatoria. Os 3 projetos com maior
L p ¢do seguem para a proxim P
e . :
A lusao desse docum projetos
L podem ser desclassificad
-

Os 3 projetos que tiverem a sua Via
Personalizada construida na etapa anterior
9 receberao autorizacao para execucao

INICIO DO SANDBOX <. ANVISA
i |'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CONSIDERACOES FINAIS

& A documentagao para participagao no processo seletivo devera ser integralmente entregue no
momento do envio da inscri¢ao a Anvisa.
A Anvisa publicara em até 120 dias (apds o encerramento das inscricdes) o resultado do
processo seletivo. Esse prazo podera ser prorrogado mediante justificativa da Anvisa.

1
=, ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PERSONALIZAGCAO DE COSMETICOS

Consulta Dirigida n2 4/2024 &
Objetivo: Receber contribuicdes sobre Nesse momento estamos recebendo
a proposta de edital de chamamento contribuicbes que possam ajudar a Anvisa a

aprimorar a proposta de Edital.
Prazo: 11/12/2024 a 31/01/2025

Ap0os analise das contribuicdes, o edital definitivo
sera publicado e as empresas interessadas
poderao se candidatar.

I
=, ANVISA
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OBRIGADO!

COORDENACAO DE REGISTRO DE COSMETICOS E SANEANTES - CRCOS
GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES — GGCOS
TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3

=L ANVISA
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