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[bookmark: _Hlk211113217]ANEXO IV 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)

ANEXO IV
CRITÉRIOS TÉCNICOS DO PROJETO DE SANDBOX REGULATÓRIO

1. [bookmark: _Hlk210403552]IDENTIFICAÇÃO DO PROCESSO
1.1 [bookmark: _Hlk210403642][bookmark: _Hlk210364228]Título do Projeto:



2. DOCUMENTAÇÃO
a. DETALHAMENTO DAS CONDIÇÕES E LIMITES PARA A EXECUÇÃO DO PROJETO
Nesta seção devem ser descritas as condições operacionais e os limites técnicos, geográficos e regulatórios que definem os parâmetros do projeto experimental.
- Requisitos de Boas Práticas de Fabricação:
A empresa deve apresentar o requisitos a serem adotados para atendimento às Boas Práticas de Fabricação nos pontos de venda, naquilo que couber;



- Requisitos de segurança, eficácia e qualidade:
A empresa deve apresentar os requisitos a serem adotados para a comprovação da segurança, eficácia e qualidade dos produtos oferecidos ao consumidor final;



- Requisitos de rotulagem:
A empresa deve apresentar os requisitos a serem adotados para a rotulagem dos produtos personalizados:



- Requisitos de estabilidade e validade:
A empresa deve apresentar os Requisitos a serem adotados para a realização de estudos de estabilidade e definição de prazo de validade dos produtos;



- Requisitos para regularização dos produtos:
A empresa deve apresentar os requisitos e procedimentos a serem adotados para a regularização dos produtos acabados e, se for o caso, dos produtos intermediários;



- Limpeza dos equipamentos:
A empresa deve apresentar os Procedimentos a serem adotados para a validação de limpeza dos equipamentos



- Treinamento de funcionários:
A empresa deve descrever o processo de treinamento de funcionários envolvidos com o processo de personalização


- Detalhamento dos dispositivos normativos a serem afastados:
A empresa deve apresentar  estudo normativo detalhado, apontando todos os dispositivos normativos a serem afastados e sugestão de requisitos específicos a serem estabelecidos para o projeto em análise



- Caracterização dos estabelecimentos e das localidades:
A empresa deve apresentar, de forma detalhada, a descrição das localidades e dos estabelecimentos em que os serviços serão executados.



b. INDICAÇÃO DOS PONTOS CRÍTICOS DO PROCESSO E DESCRIÇÃO DAS AÇÕES DE CONTROLE
Identificar os pontos críticos do processo e descrever as ações de controle a serem implementadas para garantir segurança, qualidade e rastreabilidade durante o experimento.



c. ANEXAR DOCUMENTAÇÃO OBRIGATÓRIA: MINUTA DE CONTRATO ENTRE AS EMPRESAS PARTICIPANTES
Apresentar minuta de contrato entre a fabricante ou importadora e as empresas varejistas e detentoras de tecnologias, detalhando os papéis e responsabilidades técnicas e legais de cada uma, nos casos em que houver consórcio de empresas para a operacionalização do projeto.


ASSINATURA
Pela Empresa Proponente:
[Empresa]
[Nome do Representante Legal]
[Assinatura]
[Local], [Data].
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