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desarrollo de la ciencia cosmética.

Neste artigo, os autores comparam as regras estabelecidas pelas regulacoes de
cosméticos com o estagio atual de desenvolvimento da ciéncia cosmética.

En este articulo se comparan los reglamentos de cosméticos con el estado actual de

In this paper the authors compare the rules established by cosmetic regulations with the
current stage of development of cosmetic science.

4 alguns anos, uma reportagem

mostrou que ha uma lei vigente

no estado de Dakota do Norte, nos
Estados Unidos, que considera crime ser-
vir, em bares, cerveja e pretzels ao mesmo
tempo.' No estado de Missouri, nesse
mesmo pais, hd uma lei antiga proibindo
que alguém dirija em uma rodovia com
um urso solto dentro do carro.! Esses sdo
exemplos deincontaveis leis promulgadas
haalgumas décadas e que, surpreendente-
mente, ainda estdo vigentes.

Igualmente, nos Estados Unidos, leis
sobre cosméticos sdo antiquadas e lamen-
tavelmente estdo defasadas em relagdo a
evolugdo da ciéncia, aos habitos do con-
sumidor e, principalmente, ao bom senso.
Ha grandes esforcos para corrigir essa
situag@o, mas sera que isso ¢ suficiente?

A inovacgdo constante vem gerando
tecnologias cruzadas entre categorias, o
que tem trazido muitos beneficios. Porém,
acombinacdo de multiplos beneficios em
um mesmo frasco dificulta vender apenas
“um cosmético” ao consumidor.

Historico da
Regulamentacao de
Cosmeéticos

Promulgado em 1938, 0 U. S. Food,
Drug and Cosmetic Act € uma lei que re-
gula os cosméticos nos Estados Unidos.?
Naquele ano, os estidios cinematografi-

56/Cosmetics & Toiletries (Brasil)

cos MGM anunciavam que Judy Garland
iria representar o papel de Dorothy no
filme O magico de Oz e a fabrica de au-
tomoéveis Studebaker inaugurava uma
nova unidade na cidade de Vernon, CA,
e passaria a vender carros a populagdo
norte-americana — que contava entao
com apenas 130 milhdes de habitantes.

O Food and Drugs Act, no Canada, ¢
uma lei ainda mais antiga que a dos Esta-
dos Unidos, datando de 1920. Foi atuali-
zado poucas vezes e o Canada tem feito
algumas inovagdes na regulamentagdo
de cosméticos, como a hotlist (lista de
substancias proibidas ou de uso restrito
em cosméticos) e o desenvolvimento do
regulamento de produtos naturais para
a saude. Muitas vezes, olhamos para a
Europa, onde a regulagdo de cosméticos
vem tendo um crescimento explosivo.’
Mas, sera que os regulamentos da Europa
sdo, realmente, inovadores? A nosso ver,
boa parte do mundo esta trabalhando com
a arquitetura do carro Studebaker em um
mundo do carro Google.

Nos tempos em que os legisladores
estavam compilando as leis originais, era
muito facil perceber as diferencas entre
cosméticos e medicamentos. Produtos
como batons, rouge, p6 compacto e perfu-
mes ocupavam a maior parte do universo
dacategoria de cosméticos naqueles bons
tempos. As drogas também eram bem
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definidas. A aspirina era a solugéo para
uma dor de cabec¢a. Antibioticos foram a
grande noticia da década e estavam evo-
luindo rapidamente como uma inovagao
que salvavavidas. Nao era dificil, para os
reguladores, tracar uma linha entre essas
duas categorias de produtos.
Considerando que as regulagdes, fre-
quentemente, partem da mentalidade “O
quépode darerrado?”, os problemas com
cosméticos eram limitados. Os cosméti-
cos poderiam estar contaminados com
algo indesejavel, ou trazer informagodes
enganosas ou dubias nos rotulos. Esses
problemas potenciais fizeram com que
a U.S. Food and Drug Administration
(FDA) criasse as ja conhecidas termino-
logias adultered (adulterado) e misbran-
ded (mal rotulado), respectivamente.* E
interessante observar que as leis originais
dos EUA ¢ do Canada nao davam aos
reguladores a possibilidade de retirar
cosméticos do mercado, estabelecendo
firmemente seu ponto de vista de que isso
seria uma perda de tempo regulatoria.*
Na Segunda Guerra Mundial, presen-
ciou-seuma grande evolugdo da Quimica.
Esse avango comegou com os plasticos:
amaioria das embalagens de cosméticos
mudou de vidro para plastico, que muito
mais leve que o vidro, além de inquebra-
vel.’ Masa coisa “magica” que iria encher
o frasco ainda estava por acontecer. Nessa
evolugdo foram criados produtos que di-
ficilmente poderiam ter sido previstos no
momento em que foram promulgadas as
leis norte-americanas sobre cosméticos.

Tecnologia Cruzada entre
Categorias

A inovagdo constante da industria de
cosméticos deu origem ao que tem sido
chamado tecnologia cruzada entre cate-
gorias. Os atuais consumidores buscam
produtos que apresentem multiplos be-
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Tabela 1. Cosméticos: antes e agora

Cosméticos em 1938 | Cosméticos em 2016
Batom com tecnologia para aumentar os
Batom L
labios
R Umectante com tecnologia de
ouge
clareamento da pele
. Umectante com tecnologia de restauracéo
P6 compacto
dapele
Perfume Mascara que ajuda a aumentar os cilios
Hidratante Maquilagem permanente injetada na area
dos olhos
Oleo bronzeador FPS Qe amplo espegtro (UVA/U\{B), com
propriedades que ativam a vitamina D

neficios, como hidratacdo, protecdo solar, antienvelhecimento,
redugdo de manchas e controle de oleosidade, tudo isso em um
s6 produto. Claramente, os consumidores desejam o maior nu-
mero de beneficios com menor niimero possivel de produtos.®
Essa busca ¢ especialmente prevalente nos produtos antienve-
lThecimento;® esses desejados produtos multifuncionais poupam
tempo e dinheiro do consumidor.® Contudo, tentar reunir tantos
beneficios em um unico frasco pode representar uma dificuldade
para que o produto continue sendo ainda um cosmético. E um
desafio vender ao consumidor algo que tecnicamente é apenas
um cosmético sem poder fazer algum apelo com conotacao de
medicamento. Naturalmente, esse produto deveria ser regulado
como medicamento.

Termos Antiquados colidem
com a Realidade Moderna

O problemareal da atual regulagao reside no uso de conceitos
ultrapassados de “cosmético” e de “medicamento” no nivel
atual de desenvolvimento da ciéncia cosmética. Essa realidade
esta angustiando reguladores e a industria, pois ambos se es-
forgam para compartimentalizar inovagdes que, na realidade,
estdo nascendo sem amparo das regulacdes em vigor. O fato
¢ o seguinte: os termos “cosmético” e “medicamento” segui-
ram seus caminhos chegando até determinado ponto e ja nao
condizem com o que acontece na industria.

Visitando as prateleiras de uma farmacia ou de uma loja de
cosméticos, deparamos com um numero absurdo de produtos
que podem ser aplicados a pele. Uma arquitetura regulatoria
moderna precisa definir como reunir tudo isso em fungao de
riscos e beneficios.” A relagdo risco-beneficio € o cerne de
todos os esquemas regulatoérios e o que o mundo vem defen-
dendo ardorosamente neste mundo moderno e mutante dos
cosméticos.”

Examine a perspectiva historica mostradana Tabela 1, que
trazuma lista comparativa de cosméticos de 1938 versus os de
2016, incluindo produtos que os autores ja viram no decorrer
de suas atividades profissionais. Atualmente, o uso do termo
“ingrediente ativo” é comum na Cosmetologia.® Nao ¢ raro
vermos afirmagdes como “regula as fungdes organicas”, “pro-
move a sintese”, “aumenta”, diminui, ¢ “inibe a degradagio”,
tudo isso no contexto de ingredientes ativos de cosméticos.
Pesquisando a literatura cientifica, percebe-se que boa parte da
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Figura 1. Escala de risco-beneficio de produtos

topicamente aplicados a pele e aos cabelos

1938 “Cosmético” 1938 “Medicamento”

| | | | | >
>
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Cosmetologia envolve o conhecimento dos caminhos bioqui-
micos dos ingredientes ativos e de seus beneficios para a pele.?

Infelizmente, a meta dos legisladores nos dias de hoje, ¢
tentar “enfiar a forga” cada novo produto dentro de categorias de
1938. Produtos com FPS sdo o grande exemplo desse desafio.
Dependendo da jurisdigdo, esses produtos sdo cosméticos,
ou sdo medicamentos, ou sdo cosméticos ¢ medicamentos,
ou sdo produtos naturais para a satde, ou sdo de alguma outra
categoria inventada na hora pela autoridade regulatéria local.’
Arealidade ¢ que estamos lidando com um universo amplo ao
qual daremos o nome de produtos topicamente aplicados a pele
e aos cabelos (PTAPC). Assim temos cobertura paraum grande
leque de riscos e beneficios (Figura 1).

Nas duas pontas do espectro temos incontaveis subcate-
gorias de produtos topicos. Precisamos decidir o exato lugar
desses produtos nesse espectro continuo, para encaixar pro-
dutos como depilador acido 30%, protetores solares com FPS
50, produtos para acne, maquilagem permanente (injetada),
cosméticos biologicamente ativos e muitos outros produtos
topicos inovadores e complexos. Além disso, 0 posicionamento
do produto dentro desse espectro ird depender de subpopula-
¢oes? Porexemplo, ha fatores adicionais de riscos e beneficios
para mulheres gravidas ou lactantes, homens, idosos, imuno-
comprometidos etc?

Um esquema regulatorio moderno e excelente, que verda-
deiramente avalia riscos para uma categoria regulada ¢ o dos
dispositivos médicos. Os reguladores tém ampla concordancia,
no mundo todo, sobre como regulamentar esses produtos.'® Por
exemplo, uma bandagem ¢ considerada um produto médico
classe I, seu risco ¢ minimo e seu beneficio ¢ pequeno; e um
marca-passo cardiaco implantavel é de um produto médico de
classe Il oulV, dependendo daregulacio, e seus riscos e bene-
ficios sdo consideraveis. O mundo concorda com o sistema de
qualidade ISO 13485 para produzir esses produtos, e podemos
viajar pelo mundo todo falando a mesma linguagem.'*Uma har-
monizagdo desse tipo tem efeitos dramaticos no fluxo comercial
ereduz de formasignificativa custos e ineficiéncias. Precisamos
dessa harmonizacao urgentemente na categoria de cosméticos.

Reforma Regulatoria

Tudo isso nos traz de volta o estado atual da regulagao de
cosméticos. Paises como China e Brasil ndo veem os cosméticos
como uma unica categoria. A abordagem de suas regulagdes
visa os produtos cosméticos de alto risco e exige um contro-
le regulatorio mais extensivo. Essa ¢ uma visdo inovadora,
progressista das regulagdes. O Canada acaba de lancar uma
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consulta sobre uma arquitetura regulatéria na qual cosméticos,
medicamentos OTC (que podem ser vendidos sem receita médi-
ca) e suplementos alimentares seriam considerados um grupo de
“Produtos de Consumo para a Saude”, usando uma abordagem
que leva em considerag@o o risco para o consumidor.!!

Nos Estados Unidos, foram propostos dois novos projetos
de lei para revisar as regulagdes de cosméticos. Note-se que
esses projetos incluem um item que permite aos cosméticos
declararem estrutura e fungdo.'?

Essa ¢, verdadeiramente, uma revolugao regulatoria em
cosméticos naquele pais. Contudo, a maior parte das demais
consideracdes desses dois projetos de lei, como registro obri-
gatorio do produto e relatdrio de reagdes adversas, envolve o
acréscimo de novos encargos a estrutura regulatoria existente. '
Sao atributos absolutamente importantes mas, francamente, ja
poderiam ter sido implantados ha muito tempo.

As mais recentes tentativas de revisar as regulagdes de
cosméticos elaboradas em 1938 ndo fizeram mais do que
“acrescentar ar-condicionado” ao velho automovel Studebaker.
O que realmente precisamos ¢ repensar integralmente a cate-
goria baseando-nos nos riscos e nos beneficios estabelecidos
por muitas categorias inovadoras no mundo dos cosméticos. Se
isso ndo for feito, o problema apenas sera exacerbado, porque
o ritmo de inovagdo da industria continua muito acelerado.

Precisamos examinar algumas das arquiteturas regulatorias
inovadoras que estdo sendo desenvolvidas em outras partes
do mundo e permanecer de olhos abertos visando harmonizar
abordagens globais para a regulagdo de produtos topicamente
aplicados. Para chegarmos a esse ponto, precisamos concordar
com os riscos ¢ os beneficios de varias subcategorias desses
produtos. Como isso sera feito ¢ incerto e, sem duvida, alta-
mente controverso. Anecessidade de progredir, porém, € nossa
unica esperanca pararegulamentar devidamente essa categoria
de produtos e impulsionar a industria no sentido de promover
uma harmonizacao global.
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