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[bookmark: _Hlk211113217]ANEXO VII 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 VII
PLANO DE MONITORAMENTO

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



2. PLANO DE MONITORAMENTO
O Plano de monitoramento deve apresentar a descrição dos principais indicadores a serem acompanhados durante o Sandbox, com definição dos mecanismos de coletas de dados e periodicidade de mensuração. O plano deve prever ações integradas ao Plano de Gerenciamento e Mitigação de Riscos, ao Plano de Descontinuidade das Atividades e ao Plano de Comunicação, Transparência e Publicidade. Os indicadores de monitoramento devem não apenas acompanhar a ocorrência de riscos e eventos adversos, mas também materializar critérios de avaliação que permitam medir a viabilidade da inovação e o impacto no mercado, consumidores e ambiente regulatório.

a. INDICADORES OBRIGATÓRIOS
Conforme previsto no edital, o plano de monitoramento deve contemplar, no mínimo, os seguintes indicadores:
- Percentual de produtos fora das especificações técnicas:
Descrição do indicador
Proporção de produtos com resultados fora das especificações técnicas em relação ao número total de unidades personalizadas e comercializadas durante o período do Sandbox Regulatório

Descreva qual será o mecanismo de coleta de dados do indicador;


Descreva qual será a periodicidade de mensuração;



- Percentual de Eventos Adversos:
Descrição do indicador
 Proporção de eventos adversos graves ou não graves relacionados aos produtos cosméticos personalizados em relação ao número total de unidades personalizadas e comercializadas durante o período do Sandbox Regulatório

Descreva qual será o mecanismo de coleta de dados do indicador;


Descreva qual será a periodicidade de mensuração;



- Satisfação do Consumidor:
Descrição do indicador
Grau de satisfação dos consumidores com os produtos oferecidos no Sandbox Regulatório, medido por meio de pesquisas ou feedback direto

Descreva qual será o mecanismo de coleta de dados do indicador;


Descreva qual será a periodicidade de mensuração;



a. INDICADORES COMPLEMENTARES
Informe outros indicadores a serem monitorados ao longo da execução do sandbox regulatório:
- Indicador Complementar 1 [Título do Indicador]:
Descreva o indicador


Descreva qual será o mecanismo de coleta de dados do indicador;


Descreva qual será a periodicidade de mensuração;



- Indicador Complementar 2 [Título do Indicador]:
Descreva o indicador


Descreva qual será o mecanismo de coleta de dados do indicador;


Descreva qual será a periodicidade de mensuração;



- Indicador Complementar n [Título do Indicador]:
Descreva o indicador


Descreva qual será o mecanismo de coleta de dados do indicador;


Descreva qual será a periodicidade de mensuração;



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