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[bookmark: _Hlk211113217]ANEXO III DO EDITAL DE CHAMAMENTO N° 18, DE 10 DE OUTUBRO DE 2025
(PROJETO-PILOTO DO SANDBOX REGULATÓRIO DA ANVISA SOBRE A PERSONALIZAÇÃO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES)

[bookmark: _Hlk210363503]ANEXO III
DECLARAÇÃO DE PRONTIDÃO E MATURIDADE DO PROJETO
A empresa [RAZÃO SOCIAL], inscrita no CNPJ sob o nº [CNPJ], com sede em [ENDEREÇO COMPLETO], responsável pelo projeto “[TÍTULO DO PROJETO]”, no âmbito do Edital nº [XXXX/ANO] do Sandbox Regulatório da Anvisa, vem, por meio desta, declarar, para os devidos fins, que:
1. O modelo de negócio proposto, bem como as tecnologias, metodologias e soluções inovadoras que integram o projeto, foram previamente validados por meio de protótipos, provas de conceito, estudos técnicos ou procedimentos equivalentes, encontrando-se aptos a serem testados com consumidores reais, em ambiente de mercado ou em condições que simulem o mundo real;
2. O projeto possui clareza quanto aos objetivos, metas e indicadores de desempenho a serem acompanhados, com planejamento operacional definido e cronograma indicativo de execução;
3. A proposta está em conformidade com os critérios de elegibilidade estabelecidos no Edital de Seleção, princípios da ética, transparência, responsabilidade social, proteção de dados e sustentabilidade, estando alinhada às normas legais e regulatórias vigentes.
4. A empresa reconhece que a inovação apresentada exige afastamento temporário de dispositivos regulatórios previamente identificados para viabilização da experimentação e que o projeto deverá ser conduzido com segurança, responsabilidade e integridade no ambiente experimental autorizado, dentro dos critérios, limites e salvaguardas que forem estabelecidos no Protocolo de Flexibilização Regulatória Experimental, inclusive quanto à previsão de estratégias de contingência e mitigação de riscos e acionamento planejado ou emergencial, se necessário, do Plano de Descontinuidade das Atividades.
Por ser verdade, firma a presente declaração.
[Empresa]
[Nome do Representante Legal]
[Assinatura]
[Local], [Data].

[IMPORTANTE: Deve ser apresentada uma declaração para cada empresa participante]
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