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Desenvolvimento de Produto

Cosmético
> |déia/Briefing:Rotulagem | Q
» Pesquisa
» Desenvolvimento das formulacoes
» Testes

> Inicio da Producao
» Manutencao do produto no Mercado

@ lab




Idéia/Briefing: Claim/Rotulagem

» Interacao das equipes e MKT/P&D

» P&D focar em atender Argumentos de
Venda 0 que eu preciso: =

v’ Ativos

v’ Base

v’ Testes: Foco regulatorio
» Custo do Projeto x Argumentos de Venda




Pesqguisa

» Levantamento de produtos de mercado e artigos cientificos
» Definicao de Benchmarking: MKT
» Selecéo de ativos e Matérias primas
» Mecanismo de acao dos ativos x Claim
» Analise da origem e da interacdo da MP com o ambiente
» Analise da composicao quimica e interacao quimica na
formula: compatibilidade de pH, solubilidade etc..

» Concentracoes permitidas
» Fornecedores disponiveis x custo x qualidade: Contratipos

» Analise da toxicidade da matéria prima: FISPQ




« Ganho financeiro:

— Manter a qualidade
— Manter ou aprimorar a seguranca do produto
— Atendimento regulatorio.

« Diversidade de fornecedores e fabricantes

* Projeto com profissional experiente: Rotina nao
permite um bom desenvolvimento.




FISPQ

e A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
publicou, em 03 de agosto de 2012, a norma ABNT
NBR 14725:2012-Parte 4 Ficha de informacgoes de
seguranc¢a de produtos quimicos (FISPQ)

e Para substancias as FISPQ. devem estar de acordo

apenas com a nova edicao (ABNT NBR 14725-4:2012) a
partir de 03.02.2013-

* Para misturas a partir de 01.06.2015, as FISPQ devem

estar de acordo apenas com a nova edicao (ABNT NBR
14725-4:2012).



Desenvolvimento da Formulacao

1.0rganolépticos i
2.Fisico-quimicos
3.Sensorial

4.Estudo de Estabilidade
5.Challenge test

6.Compatibilidade de embalagem x transporte
X USO

7. Teste de Estabilidade Acelerada
8. Teste de Estabilidade Normal

B

@ lab




Teste de Estabilidade

» Procedimento Preditivo
» Estufa @ 37°C, 45°C, 50°C
» Temperatura Ambiente: 23 a 25°C e

» Geladeira @ 4°C = amostra de referéncia
> Freezer @ -5°C

@ lab




Teste de Estabilidade: Fragrancia

Alteracoes em Intensidade
Perda de Fragrancia

Fase Parte Perd? d(_e
Fragrancia
Fabricacao | Volateis <1%
Shelf-life | Volateis <5%

@ lab




Compostos Quimicos Aromaticos
Origem

Compostos Quimicos Aromaticos podem ser...

e B e 3 S

» Animal (desuso) » Sintetizadas em Laboratério
» Vegetal » Natureza idéntica
* flores, folhas, raizes, » Nao encontradas na
sementes, resinas, natureza
Inflorescéncias, etc... « Aldeidos
* Extracao, destilacao, « Novas moléculas

Enfleurage aromaticas



[ESTES DE SEGURANCA:
Garantia de Inocuidade

» Considerar:

» Categoria do produto;

» CondicOes de uso;

» Concentracao de cada ingrediente na formulacéao;

» Quantidade de produto em cada aplicacao;

» Fregléncia de uso;

» Local de contato direto com o produto;

» Superficie total de pele ou de mucosa onde o produto € aplicado;

» Duracao do contato; Guia de Orientacéo para Avaliacao de
Seguranca de Produtos Cosmeéticos

» Consumidor alvo;

» Possiveis desvios no emprego do produto (uso inadequado ou
acidental).




[ESTES DE SEGURANCA:
Garantia de Inocuidade

» Composicao do produto:
» Foérmula qualitativa;
» Concentracao dos ingredientes;

» Dados toxicoldgicos sobre ingredientes desconhecidos, de uso restrito ou
regulamentados(d);

» Existéncia de restricbes ou regulamentacdes especificas para algum
ingrediente;

A\

Possiveis interacdes entre ingredientes;
Nivel de exposicao (capacidade de absorcao);
Margem de seguranca para os ingredientes mais criticos

YV VYV




TESTES DE SEGURANCA In vitro

Citotoxicidade

| « Permite a avaliacdo de amostras com relagdo ao potencial
toxico em culturas de células in vitro

\ iz « Observa-se a viabilidade celular em diferentes condi¢oes
%e ,%’.‘5;" sra%  testadas, para diferentes concentracoes do produto
LY BT

—=reraad  cosmeético
Concluséao: produto nao-citotdxico ou Citotdxico

Irritacao em Pele 3D

W - Utilizacdo de modelos de pele reconstituida in vitro para a
| avaliacao de seguranca de produtos, como alternativa ao
uso de animais, sendo aceita e recomendada pelo ECVAM

« Uma substancia é considerada irritante quando a
viabilidade esta abaixo de 50% em relacao ao controle

« Concluséao: produto nao-irritante ou Irritante

@ lab
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TESTES DE SEGURANCA Clinica

Irritacao Dérmica Primaria

* Possibilita verificar se ocorre irritagdo apos primeiro contato.

» Aplicacao de patch contendo o produto, que permanece em contato
com pele por 48h

» Apds as 48h, retira-se o patch e realiza-se o acompanhamento
clinico dermatologico por 72h para verificar se ha reacao

* Interpretacdo dos resultados € feita considerando o ICDRG
(International Contact Dermatitis Research Group)

* Concluséao: produto nao-irritante ou lrritante
Irritacdo Dérmica Cumulativa

» Tem como objetivo verificar a ocorréncia de irritacdo apds contato
prolongado (crénico) com o produto

‘ « Tem duracao de trés semanas, nas quais ocorrem aplicacao e leitura
todos os dias

* Interpretacdo dos resultados € feita considerando o ICDRG
(International Contact Dermatitis Research Group)

» Conclusao: produto nao-irritante ou Irritante
Q. -lab




TESTES DE SEGURANCA Clinica

Alergenicidade

» Tem o objetivo verificar a ocorréncia de alergia, em decorréncia do
contato com o produto
Duracao de seis semanas, sendo trés semanas de aplicacdes e
leituras, duas semanas de descanso em casa e uma semana desafio
com nova aplicacao e leituras (OBS: alergia depende do segundo
contato)

« Concluséo: produto ndo possui potencial alergénico (sensibilizante)

Comedogenicidade

e Tem como objetivo verificar a formacao de comedoes, papulas e
pustulas em decorrencia do uso do produto.

e Tem duracao de quatro semanas, nas quais ocorrem aplicacao e leitura
e comparacao entre o estado inicial e final da pele (contagem de lesoes
pelo medico dermatologista)

e Voluntarios de fototipos V ou VI e pele oleosa e/ou tendéncia a acne

e Conclusao: produto nao-comedogénico
(" ° l[lb




TESTES DE SEGURANCA Clinica

Aceitabilidade Ocular

Tem como objetivo avaliar a irritabilidade ocular provocada por um
produto

Instila-se no saco conjuntival de cada olho do voluntério, o produto
diluido em um olho e no outro olho solucéo fisiologica estéril (utilizada
como controle)

Oftalmologista acompanha e classifica o produto em irritante ou nao
Conclusao: nao-irritante — oftalmologicamente testado

8l « Tem como objetivo verificar a ocorréncia de reacao alérgica ou irritativa
na pele em contato com o produto, na presenca de luz solar

| « Os comprimentos de onda responsaveis por esse tipo de reacao estao
nas faixas UVA e UVB (280 — 400nm)

e Conclusao: produto nao-fotoirritante e nao-fotoalergénico

@ lab




seqguranca Comentarios em humanos

Dermatologicamente Avaliado em humanos sob

testado controle de médico
dermatologista, para verificar
potencial de reacOes cutaneas

Oftalmologicamente Avaliado em humanos em

Ensaios de compatibilidade cutanea
(dependerao da categoria de produto) e/ou
ensaios de aceitabilidade cutanea, em
condi¢cOes normais de uso, conduzidos por
meédico dermatologista

Ensaios de aceitabilidade, em individuos

testado condicoes de uso, sob controle dehigidos, analisando-se reagdes oftalmicas

médico oftalmologista para
verificar potencial de reacoes
oftalmicas

Clinicamente testado Avaliado em humanos em
condicdes de uso, sob
controle de médico
dermatologista e eventualmente
de outro especialista para
verificar potencial de reacoes.

Ensaio de aceitabilidade em individuos
higidos, analisando-se particularidades dos
sitios de uso. Ex: mucosa oral e dentes,
por dentista, em produtos de higiene oral;
mucosa e pele genital, em produtos de
cuidados intimos, por ginecologista, etc.




Atributo de | Significado / Comentarios Ensaios recomendado
seguranca em humanos

N&ao comedogénico Avaliado em humanos para observar Ensaios oclusivos de contato repetido
o potencial de formar comeddes em individuos negros /ou ensaios de
(cravos) uso por 4 semanas, ambos com
acompanhamento dermatologico, com
monitoramento do numero de comeddes
antes e depois, ou contra um controle

N&ao Achegénico  Avaliado em humanos para observar Ensaio em uso por 3-4 semanas, em

0 potencial de formar ou piorar individuos com predisposicao a acne
espinhas/acne e/ou pele oleosa
Produto para Pele Avaliado em individuos que Ensaios de compatibilidade cutanea e
sensivel apresentem sintomas caracteristicos ensaios de uso em individuos de pele

de um quadro de pele sensivel sensivel, de acordo com a conceituagao




Atributo de

seguran
Hipoalergénico

Produto Infantil

a

Significado / Comentarios Ensaios recomendados
em humanos

Produto com menor potencial de Ensaios de compatibilidade cutanea, de

causar reacOes alérgicas; o termo sensibilizacao e fotossensibilizagao,

nao € recomendado pelo FDA pois  sem ocorréncia de reacoes.

todo o produto cosmeético em tese,

nao deve ter potencial sensibilizante

Produto apropriado para uso na pele, Ensaios de compatibilidade cutanea em

cabelos e mucosas infantis, conforme adultos, e em casos especificos, na

legislacéo brasileira sequéncia, ensaios de aceitabilidade
cutanea no publico-alvo
(regulamentacéao especifica)




TESTES SENSORIAIS:
Percepcao do produto

» Ter garantia da seguranca antes de aplicar em
voluntarios.

» Resolucao 196/96 (Conselho Nacional de Saude — CNS)
» TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

» Performance de fragrancia: explosao, molho, 3\ o
agradabilidade

» Performance tatil sensorial: aplicacao,

espalhabilidade, pegajosidade, oleoso, ceroso,
agradabilidade, residuo na pele...




TESTES DE EFICACIA:
Funcionalidade

* Depende da rotulagem:

» Hidratacao: TEWL, Corneometria,
percepcao -

 Eficacia percebida \




Pesquisa e Desenvolvimento

Inicio da Producéo

» Registro no MS
» Testes pilotos e descricao de processo
» Validacao de processo e limpeza
» Fabricacao de rotina
» Analise de qualidade de rotina

» Analise de desvios de qualidade



Pesqguisa e Desenvolvimento

Produto no mercado

» CRC

> Shelf Life



http://www.boticario.com.br/portal/site/institucional/faleconosco.asp

E vocé ainda reclama do SEU trabalho...
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Obrigada!

Klézia Belletti
Consultoria analitica

4196428887

klezia@labc.com.br




