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carta ao leitor

Para cumprir o que
promete

Todo produto que tenha beneficios declarados no
rotulo, independentemente de sua classificagdo de ris-
co, devera apresentar a comprovacao de sua eficécia.
Nao basta comunicar a agao hidratante: esse atributo
precisa ser comprovado cientificamente.

De acordo com a legislacdo vigente, os dados de
seguranca e eficacia devem fazer parte do dossié do
produto, no qual devem constar os relatérios dos estu-
dos e testes realizados, comprovando os beneficios de-
clarados na rotulagem e nos materiais de divulgagao.

Os testes de eficacia variam muito em funcao das
categorias dos produtos. As técnicas empregadas
dependem de diversos fatores, como o conceito do
produto, o publico-alvo e a forma de apresentagdo. A
industria investe na diversificagdo e customizagdo de
protocolos, para atender a nichos cada vez mais espe-
cificos, em sintonia com as demandas do consumidor.

Esta Edi¢cdo Tematica: Testes de Eficdcia aborda
a importancia da correlacdo cientifica entre o que é
apurado e o que é comunicado ao consumidor; in-
formacgdes sobre registro e notificacdo de produtos;
os atributos que demandam testes para avaliagcdo de
eficdcia; aspectos regulatérios e exemplos de meto-
dologias utilizadas por empresas do setor.

Erica Franquilino
Editora-executiva

TESTES e EricACiA

Cosmetologia, apresenta as recentes novidades em insumos para
a industria, com edi¢des em S&o Paulo SP, Belo Horizonte MG,
Goiania GO, Nova Iguagu RJ, Recife PE, Salvador BA, Ribeirdo
Preto SP, Fortaleza CE, Curitiba PR, Vitéria ES, Novo Hamburgo
RS e Balneario Camborii SC; Cosmetics Online, portal em
portugués com noticias e informagdes.

Arte: Claudia Carvalho
/| Foto: © Evgeny Varlamov / Shutterstock
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Cosméticos tém de cumprir 0 que prometem. Para tanto,
atributos declarados na rotulagem do produto precisam estar
~ de acordo com as avaliagdes que asseguram sua eficacia

por ERICA FRANQUILINO
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s alegagoes feitas pelo fabricante quanto

aos beneficios proporcionados pelo uso do

produto precisam ser fundamentadas por

meio de testes de eficacia. As informagdes

que demonstram a correlagdo cientifica
entre o que ¢ apurado e o que ¢ comunicado ao consu-
midor fornecem o respaldo para que empresas afirmem,
por exemplo, que seus produtos oferecem “cilios mais
volumosos™ ou “agdo antiqueda”.

Nos segmentos de alimentos, medicamentos, cos-
méticos e em outros relacionados a saude, os atributos
descritos na rotulagem do produto tém de estar em
conformidade com normas estabelecidas pela Anvisa. O
fabricante ou importador (detentor do registro) é respon-
sével pela idoneidade e pela veracidade das informagdes.

Sob o ponto de vista do risco que podem oferecer
a saude, produtos cosméticos sdo divididos em graus
de risco 1 e 2. Produtos de grau 1, como estabelece a
Anvisa, tém “propriedades basicas ou elementares” e
ndo requerem informacgdes detalhadas quanto ao modo
e as restrigdes de uso. Sdo produtos isentos de registro,
sendo necessaria uma notificacdo feita pelo fabricante
junto a Anvisa.

Produtos com alegag¢des mais sofisticadas e comple-
xas, bem como particularidades em relacdo ao modo de
uso, sdo classificados como grau de risco 2 e precisam
ser registrados na agéncia para serem comercializados.
Os critérios para esta classificagdo foram definidos em
fungdo da probabilidade de ocorréncia de efeitos nao
desejados devido ao uso inadequado do produto, ca-
racteristicas da formulagdo, finalidade de uso, areas do
corpo a que se destinam e cuidados a serem observados
quando utilizados.
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No entanto, todo produto que tenha beneficios decla-
rados no rotulo, independentemente de sua classificagao
de risco, devera apresentar a comprovacao de sua eficacia.
Nao basta comunicar a agdo hidratante: esse atributo
precisa ser comprovado cientificamente.

“Produtos grau 1 que tenham apelos especificos estao
sujeitos a ensaios para comprovagao da eficacia, como
os que alegam acdo hidratante, antiqueda, anticaspa,
antiacne, antiestrias, anticelulite, antitranspirante... Os
produtos classificados como grau 2 sdo aqueles que tém
indicacdes especificas e, portanto, exigem comprovagao
de eficacia. Sdo eles: clareadores, antirrugas, bronzeado-
res, protetores solares, géis antissépticos para as maos,
alisantes e tinturas capilares e
repelentes de insetos, dentre
outros”, comenta Adriano
Pinheiro, diretor-executivo do
Grupo Kosmoscience.

De acordo com a legislagdo
vigente, os dados de seguranca
e eficacia devem fazer parte do
dossié do produto, no qual de-
vem constar os relatorios dos 1
estudos e testes realizados, comprovando os beneficios
declarados na rotulagem e nos materiais de divulgacao.

Os testes de eficacia variam muito em funcdo das
categorias dos produtos. As técnicas empregadas depen-
dem de diversos fatores, como o conceito do produto, o
publico-alvo e a forma de apresentacao.

Cosméticos para o tratamento da celulite, por exem-
plo, podem agir sobre diversos aspectos que caracterizam
o problema, como acometimento da microcirculagdo,
perda de elasticidade da pele e alteragdo do relevo cuta-
neo. As técnicas utilizadas podem ser voltadas a
avaliag@o isolada da melhoria de algum desses
aspectos ou a melhoria geral de diversos deles.

Nesse caso, um exemplo de avaliacdo ¢ a
termografia de infravermelho, que determina a
capacidade de a¢do do produto na melhora da
microcirculagdo cutanea, favorecendo a reducao
dos sinais da celulite, por meio do mapeamento
da temperatura da superficie da pele nas regides
acometidas.

A Anvisa ndo estabelece metodologias especi-
ficas para testes de eficacia. A escolha do método
fica a cargo da empresa — que pode realizar os
testes em laborat6rios nacionais ou estrangeiros
— e sujeita a avaliagdo da agéncia. >
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As excecdes sio os protetores solares
e os repelentes de insetos. Essas catego-
rias t€ém regulacdes especificas que con-
templam testes de eficacia obrigatorios,
de acordo com diretrizes reconhecidas
mundialmente, como as estabelecidas
por instituicdes como FDA, Colipa,
ISO, Agéncia de Protecio Ambiental
dos Estados Unidos da América (EPA,
na sigla em inglés) e Organizacdo Mun-
dial de Saude (OMS). “Para os demais
produtos, existe uma grande variedade
de ensaios de eficacia, clinicos ou pré-
-clinicos, que podem comprovar 0s
beneficios do cosmético”, diz Pinheiro.

ser conduzidos in vitro ou in vivo

Aspectos regulatorios

O quimico Jodo Hansen,
vice-presidente financeiro da
Associacdo Brasileira de Cos-
metologia (ABC), explica que,
no que diz respeito a notificag@o
e ao registro de cosméticos, as
empresas tém de seguir as regras
referentes a formulacéo e a rotu-
lagem preconizadas na RDC n°7,
de 10 de fevereiro de 2015, e em
outras RDCs, como vocé vera adiante.

As empresas sdo responsaveis pelo produto colocado
no mercado “e devem ter todos os dados que compro-
vem sua qualidade, seguranga e eficacia”, salienta. Ele
menciona o art. 17 da RDC n°7, que estabelece que a
rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes “ndo deve conter indicagdes e mengdes tera-

www.cosmeticsonline.com.br

Protetores solares e repelentes de
insetos tém regulagoes especificas,
com testes de eficacia obrigatérios

péuticas, nem denominagdes e indicagdes que induzam
a erro, engano ou confusido quanto a sua procedéncia,
origem, composicao, finalidade ou seguranga”.

A avaliagdo de eficacia ¢ realizada apos as etapas de
comprovacao da estabilidade fisico-quimica, da qualida-
de microbioldgica e da seguranca clinica. “Nenhum teste
de eficacia deve ser iniciado sem antes as areas técnicas e
de marketing definirem quais sao os beneficios esperados,
como esses beneficios serdo comprovados e como eles
serdo utilizados na elaboracdo do dossié técnico para
fins regulatdrios e para a ativagdo do produto pela area
de marketing. E o chamado storytelling”, diz.

Uma vez definidas essas questdes, tem inicio o de-
senvolvimento da formula¢do e sdo determinados os
testes para comprovar a seguranga da composi¢ao “e se
ela sustenta os beneficios que foram definidos entre as
areas envolvidas”, descreve.

As avaliagdes podem ser instrumentais, para uma
avaliagdo objetiva da eficicia do ativo e/ou do produto;
podem contar com o aval de profissionais especialistas
em areas especificas, como dermatologistas; e podem ser
direcionadas ao proprio consumidor, por meio de testes
de aceitabilidade, nos quais sdo verificadas a eficacia e
a qualidade cosmética em condi¢des normais de uso.

Em sintese, os testes de eficacia podem ser conduzidos
in vitro ou in vivo. “Os testes em animais para os pro-
dutos de HPPC nao sdo mandatdrios no Brasil, e muitas
empresas ja ndo usam os animais ha décadas. Quanto
aos testes in vivo que utilizam seres humanos, existe um
codigo de ética que deve ser aplicado quando eles sdo
realizados internamente ou por laboratdrios especializa-
dos em analises de seguranca e eficacia. Os protocolos
utilizados devem ser reconhecidos e validados”, ressalta.

Dezembro 2019
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Informagdes completas sobre dados comprobatdrios
dos beneficios atribuidos ao produto devem estar na
empresa, a disposicdo das autoridades competentes. Na
documentagao entregue a Anvisa para a autorizacdo de
comercializacdo do produto devem constar: objetivo,
metodologia, resultados e conclusdo dos testes.

Jodo Hansen e Adriano Pinheiro destacam referéncias
regulatdrias pertinentes ao tema. Sao elas:

RDC N° 30, de 1°
de junho de 2012

Aprova o Regulamento Técni-
co Mercosul sobre protetores
solares em cosméticos.

RDC n° 19, de 10
de abril de 2013

Dispde sobre os requisitos
técnicos para a concessao de
registro de produtos cosméti-
cos repelentes de insetos.

RDCn°7,de 10 de
fevereiro de 2015

Dispde sobre os requisitos téc-
nicos para a regularizagdo de
produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

RDC n° 15, de 24
de abril de 2015

Dispde sobre os requisitos
técnicos para a concessdao de
registro de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfu-
mes infantis.

Altera a RDC n° 7, de 10 de
fevereiro de 2015, ¢ a RDC
n° 15, de 24 de abril de 2015.

Altera a RDC n° 7, de 10 de
fevereiro de 2015.

RDC n° 237 de 16
de julho de 2018

RDC N° 288 de 4
de junho de 2019

Diversificacao e customizacao

O grupo Kosmoscience tem mais de 600 protocolos
em seu portfolio, para as areas de ciéncia da pele, ciéncia
dos cabelos, ciéncia das unhas, fotoprotegao, antiperspi-
rantes, desodorantes ¢ maquiagens, dentre outras.

“Contamos com um laboratério de ensaios pré-
-clinicos alternativos ao uso de animais, onde utilizamos
culturas de células e pele humana para avaliagdo dos
mecanismos biologicos inerentes a eficacia do produto”,
diz Pinheiro.

A empresa atende uma grande variedade de apelos
de eficacia envolvidos nas desordens cutaneas estéticas,
como ag¢ao antienvelhecimento, anti-inflamatoria, antiac-
ne, antioxidante, clareadora e de protecdo de barreira.

Dezembro 2019
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O quimico menciona como exemplo o estudo voltado
a hidratacdo e prote¢ao de barreira, para o qual podem ser
utilizadas metodologias clinicas e pré-clinicas. “Temos
um ensaio clinico exclusivo, que ¢ o mapeamento hidri-
co da pele. A partir deste ensaio, é possivel visualizar a
distribui¢ao hidrica facial”, diz.

Para complementar os estudos clinicos e sugerir um
mecanismo de acdo bioldgica ao produto, “podemos
avaliar a agdo na sintese de proteinas de envelope e que-
ratinas presentes na epiderme, as quais sao responsaveis
pela proliferagdo e diferenciacdo dos queratinocitos e
consequente formagao do estrato corneo”, aponta.

B Filagrina (verde)

B - Queratina 10 (pink-vermelho) e queratina 14 (verde)

Amostra de imagens de estudos de eficacia clinica (A) e pré-clinica (B)
realizados pelo Grupo Kosmoscience >

Testes de Eficacia
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Pinheiro destaca que o teste de eficacia
deixou de ser apenas uma necessidade re-
gulatéria, tornando-se uma ferramenta in-
dispensavel no processo de comunicacao de
um produto cosmético. “Os ensaios permitem
informar ao consumidor quais sdo os reais
beneficios ¢ a intensidade dos seus efeitos.
Abordar o consumidor com uma entrega
desenhada para sua necessidade é sindnimo
de fidelidade a marca”, afirma.

Ele ressalta que ensaios de eficacia t€ém
sido cada vez mais direcionados a nichos es-
pecificos, com base na compreensdo de seus
habitos e no conhecimento sobre a estrutura
dos diversos tipos de pele e cabelo.

“A eficacia pode ser o maior diferencial
de um produto cosmético, pois € possivel Ensaios de eficacia sdo direcionados a nichos cada vez
otimizar custos de f()rmulas’ evitando o des- mais especificos, em sintonia com as demandas do mercado
perdicio de matérias-primas que podem estar
em excesso ou ndo balanceadas na condicdo real de uso
do produto”, comenta.

“A aplicacdo das ferramentas de eficacia instrumental
pode ser outro aliado no processo de comunicac¢do do
produto. Por meio delas, ¢ possivel criar ‘demos’, apa-
relhos ou sistemas ludicos para demonstrar a a¢cdo de um
produto, seus mecanismos e expectativas de resultados
reais comprovados”, acrescenta.

Com um extenso portfolio em estudos de eficécia, a
Medcin atende a diversas categorias de produtos cosmé-
ticos, como hidratantes, protetores solares, clareadores,
produtos capilares e infantis.

“Para o claim ‘eficacia clareadora’, dispomos de
analise quantitativa de imagem por software padroni-
zado, colorimetria e avalia¢do in vitro para atividade de
tirosinase, além de avaliagdo clinica (MASI-melasma
area severity index, por exemplo) e subjetiva. A escolha
por um ou outro estudo dependera de uma conversa
com o fabricante, para entender o que ele espera do
produto e para que possamos  inovadores. Flavia aponta como tendéncias inovadoras os
escolher a melhor avaliacdo  produtos antipolui¢cdo e com efeito sobre o microbioma.
para traduzir seu diferencial”,  Para uma abordagem personalizada, “precisamos saber
ilustra a dermatologista Flavia ~ se a empresa deseja um efeito imediato ou ao longo do
Addor, socia-diretora do grupo  tempo, ou se a necessidade ¢ saber a respeito da duragao

Medcin. do efeito e sua repercussdo sobre uma pele sensivel,
A Medcin também desen-  envelhecida, com acne...”, comenta.
volve protocolos clinicos com “De acordo com informagdes sobre o publico-alvo,

0 pUblico-alvo de maneira  perfil da formula, forma de uso, categoria do produto,
customizada, no casode claims  dentre outros dados, desenhamos o protocolo de forma

Fotos: © Courage-Khazaka, © ShotPrime Studio / Shutterstock e Arquivo pessoal do entrevistado
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personalizada para investigar tudo o que esta sendo ima-
ginado pelo patrocinador. Além disso, damos sugestdes
de avaliagdes mais racionais, para reduzir custos e prazos,
sem perder informagao”, completa.

No que diz respeito a avaliagdo instrumental, a em-
presa dispde de protocolos validados para parametros
quantitativos, como coloragdo, hidratagdo, pH, firmeza,
analise de imagem, ultrassonografia e microscopia con-
focal. “Nas tendéncias mais atuais, como agdo sobre
microbioma da pele, contamos com avaliagdes direta
(metagendmica) e indireta (pardmetros de avaliagdo de
um microbioma saudavel). Na area de fotoprotegdo, a
Medcin validou recentemente uma metodologia para
luz visivel, publicada em uma revista internacional”,
informa.

Especializado em dermatologia e cosméticos, o
CIDP realiza testes clinicos para todos os segmentos do
mercado cosmético, como skincare (hidratantes, cremes
antirrugas, protetores solares, produtos antiacne e para
pele sensivel, dentre outros), maquiagem, haircare,
perfumaria, além de cosméticos infantis, masculinos e
destinados a gestantes.

“Temos um grande e detalhado banco de dados, com
um painel bem diversificado.
Temos participantes de pele
branca, negra, cabelos lisos a
afro, diversas patologias der-
matoldgicas, como dermatite
atépica, melasma e rosacea,
além de detalhes sobre hébitos
cosméticos de cada individuo”,
relata a médica Thais Pontes,
diretora do CIDP Brasil.

Os testes mais procurados sdo os voltados a produtos
antienvelhecimento — como avaliacdo de rugas e man-
chas faciais —, a oleosidade cutdnea facial ¢ antiacne.
“Para essa demanda, o CIDP propde, além da expertise
dermatoldgica, 0 uso de equipamentos inovadores com
ilustrac@o detalhada dos resultados. Testes com exposi¢ao
real ao sol e medidas de eritema também tém tido muita
procura, além de avaliacdo de protetores solares com
efeito clareador”, afirma.

Thais menciona um teste introduzido em julho deste
ano, para a avaliagdo da cobertura de produtos com cores
e/ou maquiagem, por meio do equipamento SkinCam.
“Essa camera registra fotografias com luz polarizada
cruzada e luz paralela, com multiplas imagens capturadas
em apenas alguns segundos. Isso permite a realizag@o
de uma representagdo 3D da pele, incluindo os poros e
a homogeneidade da superficie do rosto, trazendo uma
nova forma de provar visualmente o efeito de cobertura
de produtos cosméticos”, destaca.

Prazo de validade para registro de produtos

Recentemente, o prazo de validade do registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e sane-
antes de risco 2 foi ampliado de 5 para 10 anos. A norma entra em vigor em janeiro de 2020.

Com a nova regra, os prazos dos registros ja concedidos serdo automaticamente prorrogados por 10 anos,
contados a partir da concessao do registro e considerando as revalidagdes de registro ja realizadas.

“Todos os registros validos em 14 de janeiro de 2020 terdo os prazos de vencimento complementados, desde que
as empresas tenham protocolado o pleito de revalida¢ao dentro do prazo legal (antecedéncia maxima de doze meses
e minima de seis meses da data do vencimento do registro) e este ndo tenha sido indeferido”, informa a Anvisa.

Para os processos dos produtos isentos de registro, ndo havera necessidade de protocolar pedido de revalidagao.
Contudo, a empresa deve declarar o interesse na continuidade da comercializagao dos produtos nos ultimos seis
meses do decénio de regularizagdo, no sistema eletronico de peticionamento, por meio de um formulario especifico. >

Dezembro 2019
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Protecao solar

A RDC n°30, de 1° de junho de 2012, estabelece os critérios de
rotulagem e as metodologias para comprovar a eficicia dos proteto-
res solares. “Como esta resolugao ja tem alguns anos, a [SO 24444,
nao mencionada na RDC n°30, também ¢ utilizada pelas empresas
e aceita pela Anvisa para a comprovacdo do FPS in vivo”, comenta
Jodo Hansen.

A eficacia desses produtos ndo depende apenas dos tipos e da

quantidade de filtros utilizados, mas também de agentes que atuam - i
melhorando seu desempenho. No processo de formulagdo, ¢ feita a == ‘*“xﬂ

caracterizagao fisico-quimica do produto. Sao realizadas varias ava-
liagdes de estabilidade para que o protetor seja eficaz até o término
do prazo estimado para sua validade.

A avaliacdo reologica, a distribuicdo do tamanho das particulas
na formulagdo e a espessura do filme formado sobre a pele sdo
essenciais para determinar a espalhabilidade e a aplicabilidade do
produto. Depois da aprovacdo da formulagao nos testes de estabili-
dade, sdo realizadas as avaliagdes para a determinag@o do FPS e de
resisténcia a agua.

A determinacdo do FPS, da prote¢ao UVA e da resisténcia a d4gua
s30 os atributos principais do protetor solar e justificam as alegagdes \
no rotulo do produto. O valor do FPS tem a fung¢do de identificar o
tempo durante o qual a pele estara protegida contra a queimadura
solar, apds a utilizacdo de um protetor solar especifico. \

Com a determinag@o do FPS, ¢ possivel avaliar a capacidade de
acdo dos protetores solares na faixa do UVB do espectro eletromagné- \
tico. A radiacdo dessa faixa € responsavel por causar eritema na pele.

O valor do FPS ¢ o resultado da razao entre o tempo de exposicao

a radiacdo UV necessario para produzir eritema na pele protegida S—
pelo protetor solar e o tempo para que seja alcangado o mesmo efeito
com a pele desprotegida.

A determinagdo do FPS ¢é realizada unicamente por meio de testes
in vivo. No Brasil, os produtos para prote¢ao solar sdo classificados
como grau de risco 2. Como parte da documentacao necessaria para o ;
registro do produto na Anvisa, o fabricante deve apresentar relatorios \_‘__ R o N j{' —
referentes aos testes de eficacia realizados in vivo, de acordo com as
metodologias da Colipa ou do Food and Drug Administration (FDA).

O procedimento para o teste in vivo de resisténcia a agua ¢ seme-
lhante ao utilizado para o teste de determinag@o do FPS —a diferencga
¢ que o voluntario ¢ imerso em agua, entre os ciclos de medida. Para
a medicao da protegdo UVA, so utilizadas metodologias parecidas
com as empregadas nos testes de FPS in vivo. O valor do fator de
protegdo UVA (FPUVA) ¢ obtido pela razdo entre a dose minima
pigmentéria em uma pele protegida por um protetor solar e a dose
minima pigmentaria na mesma pele quando desprotegida. H
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Testes de
eficacia e
de suporte
de claims

Voceé recebe a tarefa,
nos oferecemos os instrumentos

Hidratacao + Corneometer®
Clareamento da pele > Mexameter®
Funcao barreira > Tewameter®
Anti-envelhecimento  +Cutometer®
Elasticidade + Skin-pH-Meter
Homogeneidade & Skin-Colorimeter
Reducao de seho > Sebumeter®
Radiancia & Skin-Glossymeter

Multiprobe Adapter System — MPA

+ I Rua Alvaro de Menezes 74 — sala 1- 04007-020 Sao Paulo SP
. (11) 3884-8756

electronic tecnotests@tecnotests.com.br www.tecnotets.com.br




