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TITULO: Cosmecéuticos: apropriacéo dos termos e cenario nacional

TITLE: Cosmeceuticals: therms apropriation and nacional scenario

RESUMO

O uso dos termos dermocosméticos, cosmecéuticos, dermomakes, dermacéuticos, cosméticos
ativos, entre outros, é coloquial e inexistente pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria), eles deveriam se encaixar na definicdo da RDC n° 07/2015 que define os cosméticos
em duas classifica¢Ges: Grau 1, que sdo formulacdes elementares e simples, e os de Grau 2, que
sd80 cosméticos que necessitam de seguranca e eficAcia comprovada. Tendo em vista essa
definicdo, existem marcas que se apropriam da terminologia como ferramenta de marketing,
por agregar valor aos seus produtos, mas que nao estdo cadastrados na Anvisa como produtos
de grau 2, ou que ndo fornecem os ativos conforme descritos em suas propagandas. Neste artigo
foi revisada a narrativa de utilizacdo desses termos, diferenciando o cosmecéutico de
cosméticos e medicamentos, relatando dados de eficacia e seguranca dessa classe de produtos,
e defesa da sua implementacdo/melhoria pela Anvisa, através da base de dados da Anvisa,
PubMed, SCielo e Google Académico, no periodo de 1976-2022. Péde-se perceber o0 quao os
cosmecéuticos sdo promissores, mas é necessario a regulamentacdo para aplicabilidade desses
termos, determinando parametros para aceitabilidade de testes de comprovacédo de eficacia e

seguranca, para que o publico possa ter acesso a produtos mais seguros.

Palavras-chave: Cosmecéuticos, Dermocosméticos, Dermomake, Cosmetovigilancia e

Regulamentacéo.

ABSTRACT

The use of the terms dermcosmetics, cosmeceuticals, dermomakes, dermaceuticals, actives
cosmetics, etc, are colloquial terms and nonexistent by the ANVISA (National Agency of
Sanitary Vigilance) Them should fit in the definition of the DRC n° 07/2015 that defines the
cosmetics in two classifications: grade 1, that are elementar and ordinary formulations, and the
grade 2, that are cosmetics that need of security and eficacy comprovade. Owing to this
definition, there marks that apropriate of this term like a marketing tool for adding value, but
they are not cadastred like products of grade 2, or they not provide the actives like describe in
yours propagandas. In this scientific article, the narrative of utilization of this terms was revised,

distinguishing the cosmeceutical of drugs and cosmetics, reporting security and eficacy data of



this products class and defend of your implementation/improvement by the ANVISA, through
the data base of Anvisa, PubMed, SCielo and Academic Google, in the period of 1976-2022. It
could be noticed how the cosmeceuticals are promising, but it is necessary the regulamentation
for the aplication of this therms, determining parameters for acceptability of eficacy and

security test comprovation, for the population can have acess to safer products.

Key-words: Cosmeceuticals, Dermcosmetics, Dermomke, Cosmetovigilance and Regulation.

1. INTRODUCAO

O isolamento da populacgdo causado pela pandemia, fez com que os brasileiros voltassem seus
olhos e tempo para roupas, beleza, cabelo e maquiagem, causando o crescimento no consumo
de produtos de skincare (cuidado com a pele), que teve um aumento de 21,9%, impulsionado
pelos influencers digitais que divulgam suas rotinas de cuidados com a pele (ABIHPEC, 2021).
Dados coletados pela ABIHPEC - Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosmético, apresentaram que o setor teve um crescimento de aproximadamente
10% de vendas ex-factory nos primeiros seis meses de 2022, comparado ao primeiro semestre
de 2021, destacando-se as maquiagens, com um crescimento de 20% nas vendas, comparado a
2021 (ABIHPEC, 2022). Esse cenario resultou em ascensdo de estratégias de marketing que
captam essa nova necessidade do mercado emergente, usando apelos de mercado como 0s
termos “dermacéuticos, ativos cosméticos, cosméticos funcionais, dermocosméticos” € 0 mais
recente termo criado “dermomake” (criada pela marca “O Boticario” em campanha pela
AlmapBBDO), visto que o setor foi um dos poucos que ndo sofreu “crise” econdmica durante
0 momento da pandemia (ABIHPEC, 2021).

Os termos cosmecéutico, dermocosméticos, cosmeticos ativos, dermacéuticos, dermomakes,
entre outros, sao todos derivados da mesma defini¢ao, mas somente o termo “cosmecéutico”
possui tratado internacional e é definido como um cosmético com uma suposta acao terapéutica,
bioativos, suficientemente capaz de penetrar nas camadas mais profundas da pele, cabelo ou
unhas, capaz de afetar sua estrutura positivamente trazendo beneficios fisioldgicos,
considerando seu uso frequente. O termo cosmecéutico foi criado ha aproximadamente 41 anos
pelo dermatologista Dr. Albert M. Kligman que, na época, foi recebido com desaprovacéo e
antagonismo imediato (COSTA, 2012) (DRAELOQS, 2019).

A fonte mais proxima da definicdo de dermocosméticos pela lei é descrita na RDC n° 07 de

2015, que descreve Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes em duas categorias:



Os produtos Grau 1 que sdo aqueles que possuem propriedades basicas/elementares, sua
comprovacao ndo e inicialmente necessaria e ndo requer informacdes detalhadas sobre o seu
modo de uso e restri¢des, devido as caracteristicas intrinsecas do produto (RDC n°07, 2015). E
produtos de grau 2, os quais possuem definicOes especificas e suas caracteristicas necessitam
de comprovacao de seguranca e/ou eficacia, informando modo de uso e suas restricdes (RDC
n°07, 2015). A lista de cosméticos de acordo com seu grau fica disponivel para consulta em
anexos Il e VIII da RDC n° 07 de 2015.

Apesar desses termos (dermocosméticos, dermacéuticos, cosmecéuticos, dermomake e ativos
cosmeticos) serem muito utilizados em palestras por profissionais dermatologistas e
principalmente em marketing em todo mundo, ainda ndo sdo reconhecidos formalmente por
Orgdos responsaveis, como por exemplo o United States Food e Drug Administration (FDA)
nos Estados Unidos, na European Medicines Agency (EMA) na Unido Europeia e, no caso do
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), demonstrando que, apesar do
alto crescimento do consumo e indicacgao por profissionais dermatologistas, ainda ndo exista o
reconhecimento da nomenclatura perante a lei (PANDEY, JATANA, SONTHALIA, 2022).
De acordo com uma pesquisa promovida em 2021 pela BASF na Dermo Week, 31% dos
brasileiros entrevistados ndo acreditam nas propostas das marcas de produtos de beleza, 38%
se interessam por produtos de beleza e cuidado pessoal que demonstrem comprovacao clinica
e 75% créem em produtos de beleza criados por cientistas (MENDONCA, 2021), porém a
industria cosmética esta continuamente alegando a presenca de ativos e fazendo promessas
irreais de suas formulacBes, em locais ndo oficiais, ficando assim as margens de
regulamentacdes (MILLIKAN, 2001).

Diante disto, este estudo demonstra que a demora no reconhecimento da classe de produto,
influencia diretamente na falta de regulamentacédo de fabricacdo, na comprovacdo de eficécia,

na comercializacdo e seguranca do produto, provocando uma inseguranga no seu consumo.

2. OBJETIVOS
2.1  OBJETIVO GERAL
Apresentar a importancia da definicdo dos termos associados aos cosmecéuticos, implicando

na forma na compra e resultados esperados.

2.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS
° Determinar as diferencas entre medicamentos e cosmeéticos, demonstrando onde 0s

cosmecéuticos se encaixam


https://www.gov.br/anvisa/pt-br

° Descrever sobre o atual cenario de seguranca e eficacia pelos cosmecéuticos.

° Discutir sobre a necessidade de regularizagéo e fiscalizagdo das Agéncias reguladoras.

3. METODOLOGIA

A revisdo narrativa € uma metodologia que implica na ndo padronizacdo de pesquisa, sendo
baseado na pesquisa bibliografica com intuito de investigar o assunto abordado, analisando
criticamente o material teorico e contextual, encontrado eletronicamente em livros, sites e teses
(ROTHER, 2007).

Foi realizada uma revisdo literaria do periodo de 1976 — 2022, utilizando bases de dados
(ANVISA, PubMed, SCielo, Google Académico) nas linguas inglés e portugués, com 0s
descritores: Dermocosméticos, cosmecéuticos, regulamentacao, eficacia, seguranca, principios
ativos, reacdo adversa, cosmetovigilancia e suas traducdes para lingua inglesa, e como método

de exclusdo, a andlise antecipada do titulo, resumo e compatibilidade com o assunto abordado.

4. REVISAO DA LITERATURA

41  MEDICAMENTO OU COSMETICO

A pele € dividida em trés partes, sendo a epiderme, a camada mais externa e ndo vascularizada;
a derme que serve como barreira a permeacao de farmacos lipofilicos, vascularizada e composta
por fibroblastos, e a hipoderme (tecido adiposo), que cria isolamento térmico e é o estoque de
energia que é utilizado quando necessario, sendo também vascularizada (LOURENCO, 2013).
Medicamentos de uso topico sdo definidos como aqueles que sdo administrados na pele integra,
que é absorvida através da camada epidérmica para a derme. Eles podem ser utilizados com
quatro finalidades: profilatica (preventivas), curativa, paliativa (alivio momentaneo) e para
diagnosticar; usados para trazer bem-estar, mas que possuem possiveis efeitos colaterais e
contraindicacdes (EBESERH, 2020) (Lei 5.991, 1973).

Ja a definicdo de cosméticos é tida como a de produtos de uso externo para
protecdo/embelezamento para diferentes partes do corpo, incluindo produtos como bases para
maquiagem, protetores solares, dentre outros. Eles séo divididos em quatro categorias (produtos
para higiene, cosméticos, perfumes e produtos para bebés), e em dois grupos de risco em
conformidade com a resolucdo n° 7 de 2015.

Os grupos de risco dentro da RDC n° 07 de 2015, séo divididos em duas categorias, sendo:

- Grau 1: produtos que possuem propriedades basicas/elementares e sua comprovagdo ndo é

inicialmente necessaria e ndo requer informacGes detalhadas sobre o seu modo de uso e



restri¢ces, devido as caracteristicas intrinsecas do produto, regularizando produtos como
batons, perfumes, sabonetes, shampoos, entre outros.

- Grau 2: produtos que possuem definicdes especificas e suas caracteristicas necessitam de
comprovacdo de seguranca e/ou eficacia, informando modo de uso e suas restricdes,
regularizando produtos como protetores solares, repelentes, tinturas para cabelos, spray de
fixagcdo produtos para bebés, entre outros. Para que esses produtos de grau 2 (cosmecéuticos)
possam atingir seu efeito devem atravessar o estrato corneo, sem chegar as vias mais profundas
que possam atingir o efeito sistémico. Por outro lado, ja foi demonstrado por ALVES, 2015,
que alguns produtos cosméticos ou cosmecéuticos também podem agir na derme (ALVES,
2015) (ANDRADE, et. al., 2021) (RDC n°07, 2015) (Lei 6.360, 1976).

Devido a absorc¢éo limitada na via topica, € necessario o0 uso frequente (conforme a posologia)
desses produtos para que se atinjam a “meta” ou faixa terapéutica do ativo. Como a avaliacédo
farmacocinética é limitada, a FDA (Food and Drug Administration), por exemplo, utiliza de
testes in vitro que possam avaliar a liberacdo e permeacdo desse produto, utilizando células de

difusdo de Franz, com membranas sintéticas (SOARES, et. al., 2015).

42  COSMECEUTICOS

Os dermocosméticos, em traducgdo livre, sdo descritos como produtos de livre venda, que
contenham bioingredientes e que sdo logicamente ativos, com foco na beleza, mas que também
podem promover a salde da pele (ELSNER, MAIBACH, 2005) (SOUZA, OBARA, AVILA,
2019). Eles podem ser divididos em sete categorias diferentes, sendo os protetores solares,
antioxidantes, anti-inflamatérios, despigmentantes, reparadores de colageno, esfoliantes e
hidratantes (ROCHA, et. al., 2009).

Pelo tratado internacional de cosmecéuticos, o termo "cosmecéutico” é definido como produto
de uso tdpico que, em contato com a pele, pode ocasionar mudancgas estruturais e/ou funcionais
ao 6rgdo em questdo, sem pretensdo terapéutica, mas sim preventiva e ndo restrito somente ao
embelezamento. E dito como desencorajado pelas agéncias reguladoras e ¢ usado de maneira
pejorativa. Afirma-se que, ao longo dos anos, percebeu-se que ndo existem produtos totalmente
inertes em contato com a pele, seja uma interacdo menor ou maior, demonstrando que até dgua
provoca alteracbes fisiologicas, questionando entdo qual seria a classificacdo da agua.
Relatando também que em alguns casos a juncdo de alguns veiculos exclusivos como agua,
conservantes e estabilizantes podem contribuir para alguns casos, como no caso da rosacea,
mostrando a necessidade de um estudo de eficacia a longo prazo para diferenciar a acdo dos
veiculos e dos ativos (COSTA, 2012).



4.2.1 EFICACIA

A eficacia de um cosmecéutico é mensurada a partir de testes in vivo e in vitro desse ativo
presente em sua formulacdo, que podem avaliar possiveis riscos dermato-toxicologicos,
avaliando também risco de absorcéo sistémica, entre outros (CRF-PR). Porém, pela RDC n°07
de 2015, define-se que os parametros de testes de eficicia e seguranca serdo determinados pela
empresa, ap0s as etapas de comprovacdo de estabilidade fisico-quimica, qualidade
microbiologica e seguranca clinica. (RDC n°07, 2015).

Segundo a farmacodinamica, entende-se por um principio ativo, uma molécula que foi extraida
de algum composto natural ou sintético, que atua como um agonista (ativando o receptor da
célula), ou antagonista (blogueando o receptor da célula) (ROSE, GOLAN, 2015). Substancias
naturais ou sintética, podem ter retidas em si diversos ativos que podem ser extraidos por
diversos processos, como percolacdo, maceracdo, decocgao, entre outros e esses extratos podem
ser benéficos ou maléficos ao ser humano (OLIVEIRA, et. al., 2016). 0Devido a esse fator, sdo
necessarios anos de estudo para que uma molécula inovadora seja comercializada e para que
haja conhecimento de sua dose segura e relacdo risco-beneficio desse ativo.

Tendo isso em vista, o retinol, que é um derivado da vitamina A, dentro de uma formulacéo,
pode ter o valor de até 10.000Ul (CATEC n° 04, 2010), e esse valor ja traz consigo diversas
contraindicac@es como a nao exposicao ao sol e ndo recomendacdo de uso para gestantes. Com
isso, fabricantes optam pela utilizacdo de outros derivados como o palmitato de retinol, que é
considerado em dosagem segura a 10.000UI (CATEC n° 04, 2010) por ser um éster mais estavel
da vitamina A disponivel e prontamente incorporada a fase oleosa dos produtos (TOLLESON,
et. al., 2005).

O palmitato de retinol e o acetato de retinil sdo considerados os retindides menos eficazes.
Através de um ensaio clinico, comparou-se trés cremes com palmitato de retinol, que ja eram
comercializados, com trés cremes contendo &cido retindico, em nove voluntarios e, ap6s 0s
resultados, concluiram que ndo estava claro se as mudangas ocorridas poderiam ser atribuidas
pela somente presenca do palmitato de retinol e que ndo houveram evidéncias suficientes e
significativas que apoiem a eficacia do mesmo, apesar de ter demonstrado algum grau de
protecdo UV (BABAMIRI, NASSAB, 2010).

4.2.2 SEGURANCA
Os cosméticos devem ser seguros a salde humana e é responsabilidade do fabricante garantir

que o produto atenda aos requisitos de seguranca como, por exemplo, efeitos indesejados como



urticérias, dermatites alérgicas, alopecia, conjuntivite, irritacdo e eficacia ja que a ineficiéncia
do produto, ou seja, quando o produto ndo cumpre o que € prometido também é considerado
um efeito indesejado. Para garantir essa seguranca, temos a Cosmetovigilancia.
“Cosmetovigilancia” ¢ a atividade realizada pelas industrias de cosméticos no tratamento da
seguranca dos produtos fabricados e realizados (RDC n°332, 2005)

Apesar de ser um termo novo, foi usado pela primeira vez em uma literatura em 1997 por Vigan,
para se referir a vigilancia pos-comercializacdo realizada pela inddstria. Hoje € um termo
reconhecido mundialmente por abordar a seguranca dos cosmeéticos e teve seu inicio na agéncia
francesa de segurancga de produtos (CE n° 1223, 2009)

Em 2005, no Brasil, a ANVISA criou 0 NOTIVISA — Sistema de Notificagdo em Vigilancia
Sanitéria - com o intuito de fortalecer a vigilancia pos-uso/comercializac¢éo de produtos sob 0s
cuidados da Vigilancia Sanitaria. O NOTIVISA é um sistema informatizado disponibilizado
gratuitamente a populacdo para notificagdo de eventos adversos, alergias, relatos de
intoxicacdo, queixas técnicas, incidentes de medicamentos (Farmacovigilancia), cosméticos
(Cosmetovigilancia) e outras classes de produtos. Em 2022 foi criado o Sistema de Notificacdo
e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS) que é um sistema integrado ao SUS e ao
Notivisa. Ele consiste em monitorar a seguranga dos produtos regularizados pela vigilancia
sanitaria (ANVISA, 2022).

No ano de 2021, foram analisadas 124.523 notificacdes em todo Notivisa, das quais 32 foram
no ambito da Cosmetovigilancia (ANVISA, 2022).

Gréfico 1: Distribuicdo de notificacdes recebidas, por tipo de vigilancia, 2021
Fonte: Adaptado de ANVISA, 2022

Em um periodo de dez anos (2006-2016), houve 1549 notificacdes de cosméticos dentro do
NOTIVISA, sendo 167 dessas notificacfes de eventos adversos e 1317 de queixas técnicas
(RAMOS, et. al., 2022).

Através de analise de dados de reclamagodes do site “Reclame Aqui” de uma empresa de
cosméticos, em um periodo de oito anos, foram reclamados 888 casos de produtos distintos
para palavra-chave “Alergia” de produtos grau 1 e 2; um numero bem maior que o relatado em
dez anos nos sites oficiais de notificagcdo, demonstrando um nivel elevado de subnotificagdes.

Em 2022, desde o inicio do ano até o dia vinte de setembro, foram 35 registros, um ndmero

superior ao mesmo periodo do ano de 2021 em que foram registradas 23 notifica¢fes de eventos



adversos que ocasionaram danos ao consumidor. Houve um aumento de 52,2% em comparagao
aos dois anos subsequentes (ANVISA, 2022).

As notificagdes de produtos cosméticos estdo relacionadas a diferentes categorias de produtos.
Em 2021, foram as seguintes categorias com maior quantitativo de notificacGes: sabonete (4
notificagbes — 28%), protetor solar (2 notificacbes — 14%), shampoo (2 notificacdes — 14%) e
delineador para olhos, labios e sobrancelhas (2 notificagdes — 14%). Em 2022: xampu (5
notificagBes — 14,2%), locédo hidratante para o corpo (4 notificagdes — 11,4%), protetor solar (3
notificacBes — 8,5%) e fralda descartavel (3 notificacdes — 8,5%) como pode ser visto a seguir
no grafico (ANVISA, 2022).

Gréfico 2: NotificacBes conforme produto nos anos de 2021 e 2022

Fonte: Adaptado de Anvisa

No periodo de 2006 a 2016, das 1549 notificacGes relatadas, pode-se observar as queixas para
produtos grau 1 e 2 através da tabela (RAMOS, et. al., 2022).

Tabela 1: Produtos com reagdes adversas e seu grau de risco de 2006 — 2016.
Fonte: Os proprios autores

Em analise de um periodo de oito anos no site “Reclame Aqui”” de uma industria de cosméticos,
foram reclamadas 190 bases, 189 hidratantes, 110 cremes, 87 shampoos, 75 batons, 61 logdes,
59 produtos anti-idade, 10 mascaras para cilios, 41 protetores solares e 35 sabonetes para

palavra-chave “alergia”, sendo tanto produtos grau 1, quanto grau 2 (Reclame Aqui).

4.2.3 COSMECEUTICOS DESCRITOS EM AGENCIAS REGULADORAS DE OUTROS PAISES

A FDA (Food and Drug Administration) ndo reconhece o termo cosmecéuticos e seus
sindnimos, e alega em traducéo livre, que um produto pode ser uma droga, um cosmético ou
uma combinacdo de ambos, mas que o termo ndo tem significado perante a lei. Portanto os
cosmecéuticos produzidos nesses dois paises passam por testes de eficicia e seguranca exigidos
para medicamentos antes da sua comercializacdo (CE n°® 1223, 2009) (FDA, 2022). Por outro
lado, o Japdo, de acordo com a PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency), ndo
possui defini¢cdo para o termo cosmecéuticos e seus sindnimos, porém possui a definicdo de
“quasi-drugs” que sao produtos com finalidade de prevenir nausea, brotoejas, dores, estimular

crescimento ou remover pélos, incluindo nesta lista desodorantes, cremes dentais e 0s



“cosméticos medicinais” que sdo produtos para pele oleosa, cremes de barbear, removedor de
sardas, produtos anti-caspa/anti-coceira, produtos anti-acne, entre outros. Esses produtos
passam por avaliacdo mais rigida que os cosméticos para comprovacao de seguranca e eficacia
determinadas pela JSQI — Japanese Standards of Quase-drug Ingredients de 2021 que exigem
alguns dados como teste de confirmacdo: teste de pureza, nome quimico, formula e peso
molecular, entre outros (HONG, 2022).

5. COMENTARIOS

51  ACAO DENTRO DE UM COSMECEUTICO

Kligman cita, de maneira aneddtica, que até a agua pode ser considerada um “ativo” pelo fato
de provocar alteracBes fisiologicas como espessamento da camada coOrnea, descamacao
corneocitica, entre outras agdes. Demonstrando também que a juncdo de alguns excipientes
podem tratar algumas patologias na pele como a rosacea, defendendo a necessidade de estudo
sobre 0 que no cosmecéutico é responsavel pela acdo. Os excipientes em formulacGes devem
se comportar de maneira que ajam melhorando a¢des organolépticas (estabilizar, suspender,
emulsificar, colorir) devendo ser inerte quimica e fisicamente (SENA, et. al., 2014).

A comparagdo de veiculos com principios ativo como Kligman faz, mesmo de maneira
anedotica, tratando o ativo de maneira insignificante, sugere uma subestimacdo, e é até
perigosa, por dar a entender que um cosmecéutico é um farmaco pouco ativo ou um cosmético
ndo tdo inerte (COSTA, 2012). Mostrando-se necessario maior regularizacédo e estudo sobre o
que é o causador de efeito dentro de um cosmecéutico para entdo assim determinar em qual das
classes o produto se encaixa. Estabilizar, limpar e embelezar sdo caracteristicas de cosméticos.
Se um cosmecéutico se propde a incorporar uma substancia farmacologicamente ativa, este
deverd cumprir essa funcdo. Cosmecéuticos ndo prometem uma cura, sendo somente um
tratamento paliativo/profilatico durante o uso do produto, mas, por provocarem alteracdes
fisioldgicas e serem dependentes do uso frequente/controlado, devem ser fiscalizados e tratados

com um olhar diferente, semelhante a um medicamento profilatico e paliativo.

52  COMPROVACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE ATIVOS UTILIZADOS EM
COSMECEUTICOS

Os ativos que sdo adicionados em cosmeticos possuem por lei, em seus pareceres técnicos,
recomendacdes de uso e cuidados, poréem, pela ndo determinacdo de parametros para testes de
eficdcia e segurancga (exceto para protetores solares e repelentes), e pela ndo exigéncia de

declaracdo em porcentagem dos ativos em seus rotulos, permite que a inddstria cosmetica faca



continuas afirmacGes sobre seus produtos, denominando-o0s de dermocosméticos, agregando
valor a sua marca e até criando novos termos, contribuindo para a incredulidade do consumidor,
visto que, a todo tempo, observa-se propagandas de reducdo de peso sem esforcos, bases e
cremes antirrugas milagrosos, além do uso de softwares que aumentam os resultados em
propagandas (SILVA, et. al., 2014).

Os dados de cosmetovigilancia da ANVISA se mostram divergentes dos dados apresentados
nos sites de reclamacéo, demonstrando a ndo preocupacéo por parte do consumidor que acredita
que as reacdes adversas relacionadas a um cosmeético ndo sejam danosas e que dependem da
relacdo paciente-produto (RAMOS, et. al., 2021).

53  CONTINUA CRIAGCAO DE TERMOS PARA DEFINICAO DE COSMECEUTICOS
O termo “dermomake”, criado recentemente como mais um sindbnimo dos cosmecéuticos, pode
confundir ou ludibriar o consumidor, que remete esse termo “dermo” (que trata a pele) “make”
(maquiagem) ao termo “dermocosmético” que € dito como um cosmético com ativos que tratam
a pele. O ndo esclarecimento desses novos termos, usados de forma “perjorativa” e ndo
regulamentados pela Anvisa, traz consigo um grande risco, visto o recente caso de um produto
que se promovia como uma “dermomake”, ou maquiagem com ativos que tratariam a pele
(&cido hialurénico, niacinamida, vitamina E e esqualano vegetal), que ndo estava enquadrado
como cosmético de grau 2 (cosméticos com objetivos especificos que necessitam de
comprovacao de seguranca e/ou eficacia). Sugerindo que o produto possa estar em subdose,
ndo cumprindo com a ética e compromisso com o consumidor, ou que ele esteja em dosagem

correta (ou maior) do ativo e esta inscrito como grau 1, ndo cumprindo com a legislacéo.

6. CONCLUSAO

Os cosmecéuticos sdo promissores e devem receber um olhar mais critico pela legislacéo, a
divisdo de cosméticos em dois grupos (Grau 1 e Grau 2) ndo favorece o consumidor, pois causa
uma confusdo que permite que o fabricante use de escapes as brechas deixadas por essa
separacao.

A criacdo de novos sindnimos para essa classe, colaboram para uma definigdo errénea e o ndo
reconhecimento de classe, desmerecendo marcas e produtos que tém compromisso com o
consumidor e que realmente entregam resultados, pois 0 crescente consumo desses produtos,
pede maior regularizacdo de seguranca e eficécia, visto que os dados de eficacia e seguranca

fornecidos, sdo divergentes dos apresentados. E necessario que as agéncias reguladoras exijam



pardmetros para a comprovacdo de seguranca e eficdcia, visando que os produtos se
comprometam a entregar os beneficios afirmados em suas propagandas.

O ideal se mostra na criacdo de uma nova categoria para 0s cosmecéuticos, os enquadrando
como “quase-drogas” (termo usado pela PMDL do Japéo), ou a adocéo desses produtos ao
grupo de medicamentos como feito pela FDA, reavaliando a legislacéo e deixando claro suas
atribuicBes e obrigatoriedades, unindo os termos populares em um s que abranja todos 0s
demais e definindo suas propostas, de ser um cosmético que promove a beleza, mas que também

possui ativos farmacologicamente capazes de promover alteracées fisiologicas.
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Grafico 1

Tipo de vigilancia realizada pela Anvisa

Biovigilancia 66
Cosmetovigilancia 32
Nutrivigilancia 23
Saneantes 12

Grafico 1: Distribui¢ao de notificagdes recebidas, por tipo de
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Grafico 2

Produtos notificados 2021 e 2022
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Tabela 1: Produtos com reac¢des adversas e seu grau de risco de 2006 — 2016.
Produto Graul Grau?2
Produtos para cabelo 301 255
Produtos para higiene bucal 15 76
Produtos para o corpo 22 287
Produtos para o corpo ou rosto 295 125
Produtos para o rosto 71 19




