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1. INTRODUCAO

Este relatério refere-se ao mecanismo de participacao social Consulta Dirigida,
realizado para coletar informagdes e opiniGes da sociedade sobre a proposta de Edital
de Chamamento para selecdao de interessados em participar do Projeto-Piloto do
Ambiente Regulatdério Experimental (Sandbox Regulatério) sobre Produtos
Cosméticos Personalizados.

Assim, esta pesquisa foi elaborada com o objetivo de entender as perspectivas
dos agentes envolvidos no processo, além de reunir informacdes que auxiliardo na
construcdo do referido edital. Por favor, note que ndo foram consideradas
contribuicdes fora do prazo, repetidas ou com respostas fora do escopo da pesquisa.

Esta Consulta Dirigida teve como objetivo a coleta de subsidios para o Edital de
Chamamento em questdo, ndo configurando uma enquete ou vota¢do. Também nao
coube, neste momento, o envio de propostas de projetos para ambientes regulatérios
experimentais (Sandbox Regulatdrio), as quais somente poderdo ser enviadas a partir
do lancamento oficial do Edital de Chamamento, no futuro préximo.

2. CONTEXTUALIZAGAO

O mercado de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes no Brasil
cresceu, impulsionado por avancos tecnoldgicos e pela demanda por produtos
inovadores. Assim, a moderniza¢do das regulamentacgdées foi essencial para incentivar
a inovacgdo e garantir a seguranca e qualidade dos produtos.

Uma inovacdo recente foi a personalizacdo de produtos diretamente nos pontos
de venda, prética que ainda ndo estava regulamentada no Brasil. Portanto, a Anvisa
incluiu esse tema na sua Agenda Regulatéria 2024-2025 para discutir como regular
essa pratica, considerando a seguranca do consumidor e a qualidade dos produtos.

Estudos preliminares da Agéncia identificaram barreiras regulatdrias, como a
dificuldade de regular todas as combinacdes possiveis de insumos e garantir a
seguranca de todas as misturas de ingredientes. Além disso, houve desafios em
adequar a producdo no ponto de venda as Boas Praticas de Fabricacdo e assegurar a
rastreabilidade dos ingredientes.

A experiéncia internacional ofereceu modelos de regulacdo, mas ainda faltaram
evidéncias suficientes para desenvolver uma solugdo eficaz para o Brasil. A Anvisa
explorou abordagens experimentais, como o "Sandbox Regulatério"”, o qual permitira
gque empresas testem inovagdes sob um regime regulatério diferenciado. Dessa
forma, um projeto-piloto serd realizado para validar esse modelo e entender melhor
seus impactos e beneficios.

A Anvisa lancara um edital para selecionar empresas interessadas em participar
desse projeto-piloto, visando desenvolver um ambiente regulatdrio seguro e
adaptado as necessidades do mercado brasileiro. Contudo, antes de publica-lo e abrir



as inscrigdes, a Anvisa quis receber contribui¢des da sociedade sobre a proposta de
Edital.

3. AVALIACAO DAS CONTRIBUICOES

3.1. Perfis dos participantes

Em relacdo aos perfis e identificacdo dos participantes da CD, das 7 respostas
completas recebidas, 1 respondente se identificou como Pessoa Fisica, enquanto os
outros 6 se identificaram como representantes de Pessoa Juridica (figura 1).

Ne de Participantes - Pessoas Fisicas X Pessoas Juridicas

Pessoa Juridica

Pessoa Fisica

Figura 1

Os 6 (ses) participantes que indicaram representar Pessoas Juridicas,
representam as seguintes instituicdes:

e ABIHPEC - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE HIGIENE PESSOAL
PERFUMARIA E COSMETICOS

e BIOCASE BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

e BIOCOSMETICOS INDUSTRIA DE COSMETICOS NATURAIS LTDA

e BOTICA COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA

e COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A

e HTBLEND HAUL TECHNOLOGY BLEND

Quanto a area de atuacdao dos respondentes, foram recebidas as seguintes
respostas (figura 2):
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N2 de Respondentes por Area de Atuagao

Representantes Representantes Representantes Representantes
da Inddstria da SNVS de Startups de Associacoes
de Cosméticos

Figura 2

Ja sobre a localizacdo geografica dos participantes, todos os 7 responderam que
estdao no Brasil. Os participantes indicaram os Estados como (figura 3):

N¢ de Respondentes por Estado

Séo Santa Ceara Parana
Paulo Catarina
SP SC
Figura 3

3.2. Analise técnica das contribuicdes

As contribuicdes recebidas durante a Consulta Dirigida foram analisadas e
respondidas individualmente. Os posicionamentos e manifestacdes da Anvisa sobre
cada contribuicdo estdo devidamente detalhados na PLANILHA DE ANALISE DAS
CONTRIBUICOES RECEBIDAS NA CONSULTA DIRIGIDA.
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Os 7 (sete) participantes apresentaram um total de 66 (sessenta e seis)
contribui¢Ges. Ao analisar o mérito de cada uma das contribuigcdes, foi possivel
detalha-las, uma vez que cada campo preenchido pelos respondentes continha mais
uma contribuicdo efetiva. Nesse sentido, apds o detalhamento das contribuicdes, foi
possivel identificar um total de 128 (cento e vinte e oito) comentarios individuais, de
acordo com a Tabela 1:

Tabela 1: Total de contribui¢des recebidas por tépico do Edital

TOPICO DO EDITAL N¢ DE CONTRIBUIC@ES

1. Contextualizagcdo 7
2. Objetivo 4
3. Publico-Alvo e Inscrigdes 8
4. Considerag¢des Gerais 22
5.1. Disposi¢Oes Gerais 7
5.2 e 5.3 - Andlise Preliminar dos Candidatos 29
5.4 e 5.5 - Andlise Detalhada das Propostas 8
5.6. Critérios de Selecdo 11
5.7. Elaboracao do Protocolo de Flexibilizagao 8
5.8. Concessdo da Autoriza¢do Temporadria 14
6. Procedimentos para Inscricao 7
7. Cronograma
8. Disposi¢oes Finais

TOTAL 128

Para cada contribuicdo recebida, a Anvisa apresentou o seu posicionamento
(ACATAR, ACATAR PARCIALMENTE, NAO ACATAR ou DUVIDA/COMENTARIO). Apds
analise das contribui¢des, conforme detalhado na PLANILHA DE ANALISE DAS
CONTRIBUICOES RECEBIDAS NA CONSULTA DIRIGIDA, os posicionais finais foram os
seguintes, conforme Tabela 2:

Tabela 2: Total de contribui¢des recebidas por tépico do Edital

POSICAO DA ANVISA CONTNRTB?JEICGES
Contribuic3o Acatada 68
Contribuicdo Acatada Parcialmente 11
Contribuicdo Ndo Acatada 26
Comentario ou duvida 23

TOTAL 128
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Destaca-se que a andlise das contribuicdes foi realizada inicialmente pela
Geréncia-Geral de Cosméticos (GGCOS) e validada em reunido com a participacdo de
representantes das seguintes unidades: Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagao
Sanitdria (GGFIS), Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON), Terceira Diretoria (DIRE3) e Quarta Diretoria (DIRE4). Na
PLANILHA DE ANALISE DAS CONTRIBUICOES RECEBIDAS NA CONSULTA DIRIGIDA é
possivel consultar as analises individuais realizadas pela equipe, com as consideragdes
da Anvisa para o acatamento ou ndo de cada uma das contribuigdes.

Abaixo sdo apresentadas as principais modifica¢cdes realizadas na proposta de
edital, com base nas contribui¢des recebidas durante a Consulta Dirigida:

e Ampliagdao do nimero de projetos a serem selecionados:

O numero maximo de projetos inovadores a serem selecionados foi ampliado
de 3 (trés) para até 5 (cinco).

Essa medida visa maximizar o aprendizado e o impacto do Projeto Piloto. Ao
permitir que mais modelos de negdcio inovadores sejam testados, a Anvisa
poderd coletar um volume maior de evidéncias e informacdes para subsidiar
a futura regulamentacao.

¢ Inclusdo da possibilidade de participacao de empresas importadoras:

O edital passou a incluir explicitamente as empresas importadoras no
publico-alvo e nas definicdes de responsabilidade, ao lado das empresas
fabricantes.

Essa inclusdo reconhece a relevancia das empresas importadoras no mercado
brasileiro de cosméticos. Isso permite que modelos de negdcio baseados na
importacdo de produtos ou insumos para personalizacdo também possam
participar do Sandbox, ampliando a diversidade de projetos a serem
avaliados.

Contudo, foi adicionada uma nova condicdo que preveé a desclassificacdo ou
cancelamento do projeto caso seja identificada a necessidade de inspecao
em industrias internacionais.

Essa condicdo gerencia um risco operacional e logistico para a Anvisa.
Inspecdes em industrias fora do Brasil podem ser complexas e onerosas, e a
Agéncia estabelece que essa necessidade pode inviabilizar a participacao ou
continuidade do projeto no Sandbox.

o Clareza sobre operagao via e-commerce e restricao a marketplaces:

A minuta especifica que a operacao dos projetos pode ocorrer em
estabelecimentos fisicos e/ou por meio de sistemas de e-commerce operados
pelas empresas selecionadas, mas proibe expressamente o uso de
plataformas online de marketplace.


https://anvisabr.sharepoint.com/:x:/s/CCOSM/Eabr2KTojoJJj8KxDlWxkH8BStk5NAyFXmAjAEDesi2Sug?e=ppb9X0

Essa delimitacdo do ambiente de teste é crucial para garantir que a Anvisa
possa monitorar e supervisionar diretamente as operagdes das empresas
participantes. A exclusao de marketplaces simplifica a gestao regulatéria e a
responsabilizacdo, evitando a complexidade adicional de plataformas de
terceiros.

Permissao de projetos de personalizagao com o uso de sistemas abertos:

O edital agora permite a participacdo de projetos que utilizem sistemas
abertos, semiabertos ou fechados, incluindo procedimentos manuais, desde
gue haja controle adequado das etapas criticas do processo e garantia de
seguranca e qualidade.

Essa mudanga demonstra uma maior abertura da Anvisa para testar uma
gama mais ampla de inovag¢des. Reconhece que a personalizagdao pode
envolver diferentes niveis de automacao e intervencdao humana, desde que
os requisitos de seguranca sejam rigorosamente atendidos.

Alteracdao na nomenclatura da instancia de gestdo do Sandbox:

A denominacdo da instancia de gestao do Sandbox responsavel pela andlise e
supervisdo dos projetos foi alterada de "Comissdo do Sandbox Regulatdrio"
para "Grupo de Trabalho do Sandbox Regulatério".

Reorganizag¢ao do processo de submissao de documentacao em duas fases:

A minuta explicita que a documentacdo sera submetida em duas fases
distintas e sequenciais: a documentacdo para Anadlise Preliminar no momento
da inscrigcdo, e a documentacao para Anadlise Detalhada mediante convocagao
da Anvisa.

Essa clarificacdo remove ambiguidades presentes na versao anterior,
otimizando a orientacdo para os candidatos e evitando erros na submissao.
Isso contribui para um processo de avaliacdo mais eficiente e transparente.

Reorganizacao dos Critérios de Elegibilidade e Selegao

O "historico de conformidade regulatdria” da empresa, antes um critério
eliminatério, foi movido para se tornar um item a ser considerado na
avaliacdo do histdrico regulatério da empresa.

Ao transformar o histérico de conformidade em um critério pontuavel, a
Anvisa permite que empresas com pequenos problemas passados, como
Processos Administrativos Sanitarios instaurados, produtos cancelados,
histéricos de eventos adeversos, etc, ainda possam participarr, sendo
avaliadas de forma mais especifica, podendo receber pontuac¢des de acordo
com o seus histérico de conformidade.

Inclusdo de referéncias a anexos padronizados

O edital agora faz referéncias explicitas a uma série de anexos (de | a IX) para
os modelos de Plano de Trabalho Geral, declaragdes e planos especificos
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(Gerenciamento de Riscos, Cosmetovigilancia, Monitoramento,
Descontinuidade, Comunicagdo).

Essa padronizacdo facilita a preparacao da documentacdo pelas empresas,
garantindo que todas as propostas sigam um formato consistente. Para a
Anvisa, otimiza o processo de avaliagdo e comparagao entre os projetos.

Mudanga nos Critérios de Desempate

Em caso de empate na pontuacgao final, os novos critérios de desempate
priorizam os projetos com maior pontuag¢ao nos Critérios 1 (Capacidade
técnica), 2 (Tecnologia ou métodos inovadores) e 3 (Qualidade, prontidao e
maturidade do projeto) da Tabela de Pontuagao, sequencialmente.

Os novos critérios de desempate estdo mais diretamente ligados a qualidade
técnica e a capacidade de operacionalizagdo do projeto, tornando a selegao
mais alinhada aos objetivos de inovag¢ao do Sandbox.

Garantia do direito ao contraditdrio e recurso administrativo:

A cldusula que limitava o direito de recurso foi removida. Além disso, o edital
agora estabelece um prazo formal de até 5 dias para interposi¢do de recursos
administrativos apds a divulgacao dos resultados finais.

Essa é uma mudanca fundamental em termos de seguranca juridica e
transparéncia. Garante o direito ao contraditério e a ampla defesa,
permitindo que as empresas questionem formalmente as decisdes e
apresentem suas defesas, alinhando o edital a principios de devido processo
legal.

Salvaguarda para protec¢ao de dados na participagao social:

Foi adicionada uma previsdo de que, em caso de submissdo do Protocolo de
Flexibilizacdo a participacao social, serdo tomadas as devidas providéncias
para protecdo de dados e sigilo de informacdes, em conformidade com a Lei
Geral de Protecdo de Dados (LGPD).

Issor eforca a seguranca e a confianca das empresas em compartilhar
informacgdes sensiveis, garantindo a conformidade com a LGPD e protegendo
segredos comercial e industrial.

Garantia de defesa em casos de suspensao ou cancelamento

A minuta remove a mengdo de que a suspensdo ou cancelamento da
Autorizacdo Temporaria seria "unilateral" pela Anvisa e adiciona a previsdo
de notificacdo prévia e possibilidade de apresentacdo de defesa" por parte
da(s) empresa(s) responsavel(is).

Assegura que as empresas terdo a oportunidade de se manifestar e
apresentar sua defesa antes de uma decisdo de suspensao ou cancelamento
da autorizacdo, reforcando a seguranca juridica do processo.

Inclusao do Glossario



O glossario foi significativamente expandido e detalhado, incluindo mais
termos e defini¢Ges mais precisas e contextualizadas.

Melhora substancialmente a clareza e a compreensao do edital para um
publico mais amplo, incluindo termos técnicos e especificos da regulagao
sanitaria, facilitando a interpretagao e a participacgao.

Conforme informado anteriormente, os detalhes das analises realizadas pela
Anvisa sobre cada uma das contribui¢des recebidas podem ser consultados

na PLANILHA DE ANALISE DAS CONTRIBUICOES RECEBIDAS NA CONSULTA
DIRIGIDA.

4. AVALIACAO DO MECANISMO DE PARTICIPACAO SOCIAL

Sobre o mecanismo de Participa¢dao Social, ou seja, esta consulta dirigida, os
participantes deixaram as seguintes impressdes (figura 5):

Avaliacao do Mecanismo de Participacao Social

6
5
2
1 I

1-Muito 2 - Satisfeito 3 - Indiferente 4 - Satisfeito 5 - Muito Satisfeito
Insatisfeito

M Ter a oportunidade de ser ouvido em etapa anterior ao langamento do Edital de
Chamamento?

M Facilidade de utilizacao, clareza das perguntas, orientagoes de preenchimento e

asnertns visnais

Figura 4

ANEXOS

PLANILHA DE ANALISE DAS CONTRIBUICOES RECEBIDAS NA CONSULTA DIRIGIDA:

https://anvisabr.sharepoint.com/:x:/s/CCOSM/Eabr2KTojoJJi8KxDIWxkH8BStk5SNAyYF
XmAjAEDesi2Sug?e=ppb9X0
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