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Acao permitira testes seguros e controlados de novas tecnologias e identificara
impactos regulatdrios e sanitarios da customizacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) avangou no processo de implementacdao do
Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) focado em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes personalizados. Na Ultima segunda-feira (23/2), foi
publicada a portaria _que instituiu e designou os integrantes do Grupo de Trabalho (GT) que seréd
responsavel pela conducdo técnica da iniciava, considerada pioneira no pais.

O Edital de Chamamento n? 18/2025 teve como objetivo selecionar até cinco projetos inovadores
para testar modelos de negécios voltados a oferta de produtos personalizados diretamente em
pontos de venda, sob condicdes regulatérias diferenciadas e temporarias. A fase de inscricoes para
as empresas interessadas foi encerrada em janeiro de 2026, com grande expectativa por parte do
setor produtivo.

Papel estratégico

O GT, de carater tempordario, terd a missao de dar suporte técnico e administrativo essencial para
todas as fases do projeto-piloto. Entre suas principais competéncias, destacam-se as seguintes
tarefas:

e Conducdo do processo seletivo: o grupo serd responsavel por todas as etapas da selecao,
incluindo a andlise preliminar dos projetos encaminhados, a analise detalhada das
propostas e a elaboracao do Protocolo de Flexibilizacdo Regulatéria Experimental para os
projetos selecionados.

e Supervisao e acompanhamento: apdés a selecdao, o GT realizard a supervisao e o
acompanhamento continuo da implementacdo e execucdo dos projetos inovadores, com o
monitoramento dos planos pactuados com as empresas selecionadas.

e Emissao de pareceres e recomendacdes: caberd ao grupo emitir pareceres técnicos e
recomendacdes a Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa sobre concessdo, manutencdo,
ajuste ou revogacdo das autorizacdes temporarias, bem como sobre a continuidade,
suspensao ou encerramento dos projetos.

e Geracdo de conhecimento: o GT consolidard os resultados, evidéncias e aprendizados
regulatérios decorrentes da execucao do projeto-piloto, o que trard informacdes cruciais
para a futura elaboracdo de um marco regulatério permanente para o setor.

De carater transversal, o grupo conta com a participacao de representantes da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e da Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), e serd coordenado pela Geréncia-Geral de Cosméticos e
Saneantes (GGCOS).

As empresas selecionadas no edital de chamamento nao integram o GT, mas poderao ser
convocadas, a qualguer momento, para apresentacdo de resultados, esclarecimentos técnicos ou
discussao do andamento dos projetos.

Préximos passos

Com a instituicdo do GT, o projeto-piloto avancard para as préximas etapas previstas no
cronograma. Em breve, serao divulgados os resultados da andlise preliminar dos projetos. Em
seguida, havera o periodo de envio da documentacdo, para analise detalhada das propostas pelas
empresas selecionadas.

O sandbox regulatério de cosméticos personalizados é uma iniciativa estratégica da Anvisa para
fomentar a inovacdo, promover o aprendizado regulatério e garantir a seguranca sanitdria em um
mercado em constante evolucao. A Agéncia reitera seu compromisso com a transparéncia e a
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agilidade, na busca de solucbes regulatérias que acompanhem o dinamismo tecnolégico e
beneficiem a sociedade brasileira.

Fonte: Anvisa, em 26.02.2026.
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