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POR QUE CONSULTORIA
REGULATORIA?

A busca por novos produtos que devem alinhar a expectativa

dos clientes e as complexidades regulatérias se torna um
desafio para qualquer industria. Visando isso, a consultoria
regulatéria vem, nao como um prestador de servico, mas como
um parceiro essencial no desenvolvimento, crescimento e

amadurecimento de um produto.
» Movimento de US$15,97 bi globalmente,

em assuntos regulatorios;

CAGR 8,53% entre 2024 e 2025;

Alta complexidade regulatéria pode ser
um  desafio mas também = uma

oportunidade.

Crescimento do setor cosmético.




ANALISE SWOT

Ferramenta de gestao estratégica que permite avaliar as forgas,

fraquezas, oportunidades e ameagas de um modelo de negdcio.

Forcas: Equipe
especializada em Fraquezas: Necessidade
regulamentacao sanitaria; de ampliar divulgacdo e
experiéncia com ANVISA; presenca digital.
atendimento personalizado.

Oportunidades: Ameacas: Mudancas
Crescimento do mercado constantes na legislacao;
farmacéutico e cosmético; alta competitividade entre

demanda por regularizacao consultorias.
de novos produtos.




MISSAQ, VISAO E VALORES

Missao:

Garantir o suporte técnico e
regulatério para empresas do
setor farmacéutico, assegurando
qualidade,  conformidade e

eficiéncia nos processos.

Visao:

Ser referéncia nacional em
consultoria regulatoria,
reconhecida pela  exceléncia

técnica e ética profissional.

Valores:
Comprometimento;
Transparéncia;
Inovacao;
Responsabilidade;
Etica;

Qualidade nos Servigos.




ASPECTOS REGULATORIOS

Chegando até aqui, vocé viu as oportunidades e desafios do
negbcio. Agora, precisamos saber quais documentos sio

necessarios para estar em legalidade com os 6rgaos reguladores.

5.1 Licengas e Alvaras

Para o funcionamento regular, serao
necessarias as seguintes autorizagoes:
* Autorizacao de Funcionamento
(AFE) emitida pela ANVISA;

* Licenga Sanitaria Municipal,
concedida pela Vigilancia Sanitaria
local;

¢ Alvara de Funcionamento da
Prefeitura;

* Registro do responsavel técnico
farmacéutico no CRE.

5.2 Documentagao
Obrigatoria
* Contrato social e CNPJ;
* Comprovante de vinculo do responsavel

técnico;

* Manual de Boas Praticas e Procedimentos
Operacionais Padrio (POPs);

¢ Plano de gerenciamento de residuos;
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* Certificados de calibracio e manutencao
de equipamentos.




PORTFOLIO

E agora? Quais produtos e servigos vamos oferecer?

Abaixo esta o portfolio que podera integrar o seu negocio:

e Consultoria para registro de
cosmético;

* Elaboracio de dossiés técnicos e
relatorios de estabilidade;

¢ Adequagio de rotulagem conforme
normas da ANVISA;

e Assessoria em Boas Praticas de
Fabrica¢ao (BPF);

 Treinamentos técnicos e regulatérios

para equipes internas.

Ha varias lacunas que podem ser exploradas, como por
exemplo:

* Atendimento especializado por farmacéuticos

experientes.

*  Acompanhamento  individualizado de

processos junto a ANVISA.

e Ferramentas digitais para acompanhamento de

protocolos regulatérios.

* Atualizacdo constante com base nas RDCs

w

il

vigentes.




ANALISE DE MERCADO

Assim como toda empresa, ¢ necessario definir quem sera o

alvo do seu negocio. Essa etapa é importante para alavancar

vendas e direcionar produtos.

Publico-Alvo
Empresas  cosméticas  que OOO

necessitam de suporte técnico @

e regulatorio.

Anailise da Concortréncia
O setor conta com consultorias de
pequeno e médio porte. O diferencial
competitivo esta na personalizacio do
atendimento,  prazos reduzidos e
acompanhamento direto com o cliente.
o Atualmente, 161 mil empresas de
consultoria especializada estao em
funcionamento no pafs, o que

intensifica a concorréncia

Estratégia de Pregos

Os servigos serdo precificados

com base na complexidade do @
processo regulatorio,
considerando custos
operacionais, valor técnico e

competitividade de mercado.




INFRAESTRUTURA

A consultoria regulatéria nao ¢ uma um negbécio que
necessita de um espago fisico, como um escritério, para
funcionar. Pode-se iniciar o seu negocio em sua propria
casa, € para isso precisa apenas de um computador com

acesso a internet.

Entretanto, ao realizar o acompanhamento da
consultoria ponta-a-ponta, um espago especializado faz
total diferenca, com equipamentos modernos e equipe
competente. Para isso, o investimento sera mais alto, e
uma alternativa estratégica seria a realiza¢ao de parcerias
com laboratoérios técnicos, que possuem equipamentos e

pessoal capacitado.
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PLANO FINANCEIRO

Se gostou da consultoria e pretende abrir o seu

negbcio, abaixo estaio os custos, retorno do

investimento (ROI) e o ponto de equilibrio.
(Lembrando que sdo valores estimados, eles podem
sofrer algumas alteragoes de acordo com a regiao, nivel

dos profissionais e padriao do escritorio):

Investimento inicial: R$ 50.000,00 a 120.000,00

Despesas de pessoal (com encargos trabalhistas 70%) - RS
28.000,00

Despesas fixas: RS 13.000,00
Receita estimada da consultoria: RS 46.000,00

Ponto de equilibrio (considerando margem de 40%): RS
87.000,00/més.

ROI anual: ~70% Payback: 16 meses




CONSIDERAGOES FINAIS

A crescente  complexidade regulatéria  torna

indispensavel contar com consultorias capazes de

transformar normas em solug¢oes simples, seguras e

eficientes. Em um mercado dinamico e altamente
competitivo, oferecer produtos em conformidade nao
¢ apenas obrigacao, ¢ um diferencial estratégico.
Consultorias  especializadas se tornam parceiras
essenciais para quem busca acelerar lancamentos,
evitar retrabalhos, elevar a qualidade e fortalecer a
credibilidade da marca. O setor oferece inumeras
oportunidades para quem investe em conhecimento,
agilidade e inovacao, mesmo diante de desafios como
atualizacoes constantes e concorréncia crescente.

A mensagem final é clara:

quem entrega valor real, exceléncia técnica e
visdo estratégica se destaca.

O futuro do mercado é promissor — e este é O

momento ideal para fazer parte dele.
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