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PORTARIA N° 209/ANVISA, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2026

Institui e designa os membros do Grupo de Trabalho
responsavel pela condugao técnica do Projeto-Piloto
do Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox
Regulatério) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa sobre Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes Personalizados, nos termos do
Edital de Chamamento n°® 18, de 10 de outubro de
2025.

O DIRETOR SUBSTITUTO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso de suas atribui¢cdes e tendo em vista o disposto no art. 203, Ill, § 3°, aliado ao art. 171,
V, do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Fica instituido Grupo de Trabalho, de carater temporario, com o objetivo de
fornecer suporte técnico e administrativo a realizagdo do Projeto-Piloto do Ambiente
Regulatério Experimental sobre Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
Personalizados, nos termos do Edital de Chamamento n° 18, de 10 de outubro de 2025.

Art. 2° Compete ao Grupo de Trabalho:

| — Estruturar, organizar e executar tecnicamente o Projeto-Piloto do Ambiente
Regulatério Experimental, asseguradas a transparéncia, a publicidade e a adequada
documentagao do processo de trabalho, bem como a producgéao e a divulgagdo de materiais
técnicos ou educativos decorrentes de suas atividades, observados os limites legais de sigilo
e as diretrizes institucionais da Anvisa;

Il — Conduzir o processo seletivo disciplinado pelo Edital de Chamamento n° 18, de 10
de outubro de 2025, atuando nas etapas de Anadlise Preliminar dos Candidatos, Analise
Detalhada das Propostas e Elaboragdo do Protocolo de Flexibilizagdo Regulatoria
Experimental;

[l — Emitir pareceres técnicos e recomendacgdes a instancia deliberativa acerca:
a) da concessao, manutengao, ajuste ou revogacao da autorizagao temporaria;

b) da continuidade, suspensao ou encerramento dos projetos inovadores no ambito do
Projeto-Piloto do Ambiente Regulatorio Experimental;

IV — Realizar a supervisdo e acompanhamento da implementacao e execugao do Projeto-
Piloto do Ambiente Regulatério Experimental, mediante monitoramento dos projetos
inovadores selecionados, emitindo recomendacdes técnicas quando necessario, nos termos
do Edital de Chamamento n° 18, de 10 de outubro de 2025;

V — Analisar e acompanhar os planos pactuados no ambito do Protocolo de Flexibilizagao
Regulatéria, inclusive do Plano de Monitoramento, Plano de Comunicagdo, Plano de
Contingéncia e Plano de Descontinuidade, emitindo recomendagdes técnicas relacionadas a
autorizagao temporaria;
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VI — Consolidar os resultados, evidéncias e aprendizados regulatérios decorrentes da
execucgao do Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental;

VII — submeter, a deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, todos os documentos
resultantes do processo de selegao, implementagao, monitoramento e conclusao do Projeto-
Piloto do Ambiente Regulatério Experimental, nos termos do Edital de Chamamento n° 18,
de 10 de outubro de 2025; e

VIII — promover a publicidade e a divulgagdo dos documentos e resultados do Grupo de
Trabalho e do Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental, nos termos do Edital de
Chamamento n® 18, de 10 de outubro de 2025 e em consonéncia com as diretrizes
institucionais da Anvisa.

Art. 3° As competéncias e atividades do Grupo de Trabalho deverao ser exercidas em
estrita observancia ao disposto no Edital de Chamamento n° 18, de 10 de outubro de 2025,
e demais normas que disciplinam o Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental
sobre Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Personalizados.

Paragrafo unico. As disposi¢des desta Portaria complementam, sem substituir, as regras
e atribuicdes conferidas ao Grupo de Trabalho pelo referido Edital.

Art. 4° O Grupo de Trabalho sera composto pelos representantes, titulares e suplentes,
das seguintes unidades organizacionais da Anvisa que possuem interface técnica, regulatéria
ou operacional com o Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental:

| - Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes:

a) Titular: Rodrigo Abréao Veloso Taveira;

b) Suplentes: Mirela Mara de Oliveira Lima Leite Vaz e Ana Carolina Emidio Dias;
Il - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria:
a) Titular: Daniel Marques Mota;

b) Suplente: Leonardo Oliveira Leitédo;

Il - Gerencia de Inspeg¢dao e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos, Saneantes e
Cosméticos / Geréncia-Geral de Inspecéao e Fiscalizagao Sanitaria:

a) Titular: Ethel Cardoso Freitas;
b) Suplente: Renata Patricia de Abreu Fernandes de Araujo.

IV - Coordenacgao de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas / Geréncia-Geral de
Inspecgéao e Fiscalizagdo Sanitaria:

a) Titular: Taciane Pimentel da Silva;
b) Suplente: Daniel Marcos Pereira Dourado.

§1° Sempre que necessario, o Grupo de Trabalho podera convidar, para participar de
reunides especificas, servidores ou demais profissionais em exercicio em qualquer unidade
organizacional da ANVISA ou de representantes de outros 6rgaos governamentais, bem
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como de especialistas que ndo estdo nomeados nesta Portaria, a fim de colaborar com a
realizagao dos trabalhos.

§2° O representante suplente devera substituir o representante titular em suas auséncias
e impedimentos.

Art. 5° As empresas selecionadas no ambito do Edital de Chamamento n° 18, de 10 de
outubro de 2025 Projeto-Piloto do Ambiente Regulatorio Experimental, ndo integram o Grupo
de Trabalho instituido por esta Portaria.

Paragrafo unico. Representantes das empresas poderdo ser convocados pelo
Coordenador do Grupo de Trabalho, a qualquer momento, para apresentagao de resultados,
esclarecimentos técnicos ou discussdo do andamento dos projetos.

Art. 6° O Grupo de Trabalho sera coordenado pelo representante da Geréncia-Geral de
Cosméticos e Saneantes.

Paragrafo unico. Compete ao coordenador do Grupo de Trabalho:

| — Coordenar os trabalhos do Grupo de Trabalho, incluindo a definicdo de pautas, a
convocagao e condugao das reunides e o registro das discussdes e dos encaminhamentos;

Il — Promover, quando necessario, a participagao de representantes de outras unidades
organizacionais da Anvisa, bem como de outros 6rgaos e entidades, publicas ou privadas,
pesquisadores e especialistas, para subsidiar tecnicamente as atividades do Grupo de
Trabalho, observado o interesse publico;

[Il — Consolidar e encaminhar a Terceira Diretoria da Anvisa os documentos, relatorios,
pareceres e demais produtos técnicos elaborados pelo Grupo de Trabalho;

IV — Assegurar a organizagdo, guarda e integridade dos registros e documentos
produzidos no ambito do Grupo de Trabalho;

V — Viabilizar os procedimentos necessarios a publicidade e a divulgacédo dos
documentos e resultados do Grupo de Trabalho, em consonancia com as diretrizes
institucionais da Anvisa;

VI — Articular o apoio administrativo necessario ao adequado desenvolvimento dos
trabalhos do Grupo de Trabalho.

Art. 7° A Coordenacéao de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatério (COAIR),
da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) atuara como instancia de
assessoramento no apoio técnico-metodologico e institucional as instancias técnica e
deliberativa, nos termos das competéncias regimentais da Anvisa, sem prejuizo da autonomia
técnica do Grupo de Trabalho.

Art. 8° Os membros e convidados do Grupo de Trabalho que se encontrarem no Distrito
Federal se reunirdo presencialmente ou por videoconferéncia, nos termos do disposto no
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Decreto n° 10.416, de 7 de julho de 2020, e os membros e convidados que se encontrarem
em outros entes federativos participarao da reunido por meio de videoconferéncia.

§ 1° O quorum de reunido do Grupo de Trabalho € de maioria absoluta dos membros.

§ 2° O Grupo de Trabalho se reunira em carater ordinario mensalmente e em carater
extraordinario sempre que convocado por seu Coordenador.

§ 3° As decisdes do Grupo de Trabalho serao preferencialmente adotadas por consenso
técnico e, na auséncia de consenso, serao tomadas por maioria simples dos membros
presentes, cabendo ao Coordenador o voto de qualidade.

§ 4° A participagao no Grupo de Trabalho sera considerada prestagao de servigo publico
relevante e nao sera remunerada.

Art. 9° Constituem produtos técnicos do Grupo de Trabalho, a serem consolidados e
encaminhados pelo Coordenador, conforme o caso:

| — Pareceres Técnicos de Analise Preliminar e de Analise Técnica Detalhada dos
projetos inovadores submetidos ao Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental;

Il — Protocolos de Flexibilizagdo Regulatéria (PFR) individualizados, incluindo a definigao
de requisitos regulatorios flexibilizados, condigdes, limites e salvaguardas;

Il — Minutas destinadas a subsidiar a concessdo, a prorrogagao, a revisao ou o
encerramento da autorizagdo temporaria, no ambito do Projeto-Piloto do Ambiente
Regulatorio Experimental;

IV — Pareceres Periddicos de Monitoramento Técnico dos projetos inovadores
participantes do Projeto-Piloto do Ambiente Regulatorio Experimental;

V — Pareceres Técnicos de revisdao ou atualizacdo do Protocolo de Flexibilizagao
Regulatéria, inclusive para fins de ajuste de requisitos, condi¢des, limites ou salvaguardas; e

VI — Relatorio Final do Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental, contendo
os resultados, evidéncias e aprendizados regulatorios.

Art. 10. As decisdes relativas a concessao, a prorrogagao, a alteragdo ou ao
encerramento da autorizagdo temporaria, no ambito do Projeto-Piloto do Ambiente
Regulatério Experimental, competem a Diretoria Colegiada da Anvisa, nos termos do seu
Regimento Interno e das demais normas que disciplinam o referido Projeto-Piloto.

Art. 11. O Grupo de Trabalho tera duragao até o encerramento do Projeto-Piloto do
Ambiente Regulatorio Experimental.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

Diretor Substituto




