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Resumo

Aindustria de cosméticos é um setor complexo e envolve varios atores nas suas relagdes de pesquisa
e desenvolvimento (P&D). A regulagdo, fiscalizagao, licenciamento e controle sanitdrio do mercado
consumidor estdo a cargo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), que exige testes
cosméticos em animais. A recente Lei do Estado de Sdo Paulo n: 15.316, publicada em janeiro
de 2014, mudou o cendrio destas relagdes, proibindo o uso de animais em testes para produtos
cosméticos, em resposta as recentes manifestacoes de ativistas. O objetivo do estudo foi elucidar
impactos para os préximos dois anos e novas tendéncias estratégicas dos principais stakeholders
da indistria de cosméticos, representantes de laboratdrios e institutos de pesquisa, que realizavam
testes em animais, em razdo das mudancas geradas pela nova lei estadual. Trata-se, portanto, de um
estudo de caso mdltiplo de natureza qualitativa e exploratdria, pois analisa e descreve 0s impactos
entre os atores envolvidos nesta tematica. A analise documental foi aplicada apds o levantamento
sobre as principais leis do Ministério da Sadde (MS) e resolugdes da Anvisa relacionadas aos testes
in vivo autorizados no Brasil. Os dados demonstraram novas tendéncias na logistica e mudangas
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de localidade das industrias de cosméticos, antes sediadas no Estado de Sdo Paulo, principalmente
para a Regido Sul do pais, em virtude da controvérsia gerada pela lei estadual contrdria as resolugoes
da Anvisa e do MS.

Palavras-chave: Stakeholders. Teste in vivo. P&D. Indistria de cosméticos. Proibicdo.

THE PROHIBITION OF THE USE OF ANIMALS IN COSMETICS TESTING
IN THE STATE OF SAQ PAULO: IMPACTS AND CHALLENGES FOR
DEVELOPMENT OF COSMETICS INDUSTRY AND STAKEHOLDERS

Abstract

The cosmetics industry is a complex sector, multi-stakeholder relationships in their research and
development (R&D). The regulation, inspection, licensing and sanitary control of the consumer
market are the responsibility of the Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), which requires
cosmetic testing on animals. The recent Law of the State of Sao Paulo n= 15 316, published in January
2014, changed the landscape of these relationships, prohibiting the use of animals in testing for
cosmetic products, in response to recent protests by activists. The aim of the study was to elucidate
the future impacts to the next two years and new strategic trends of the major stakeholders of the
cosmetics industry, representatives of laboratories and research institutes, who performed tests on
animals, because of the changes generated by the new state law. It is, therefore, a multiple case study
of qualitative and exploratory nature, as evidenced analyze and describe the impacts between the
actors involved in this issue through interviews. Documental analysis was applied after surveys on the
main laws of the Ministério da Saide (MS) and Anvisa resolutions related to in vivo tests allowed in
Brazil. The data showed new trends in logistics and changes of location cosmetics industries before
headquartered in Sdo Paulo, mainly to the south of the country, due to the controversy generated by
state law in conflict with the Anvisa and MS resolutions.

Keywords: Stakeholders. In vivo test. R&D. Cosmetic industry. Prohibition.
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O mercado mundial de produtos cosméticos foi da ordem de US$ 425
bilhdes no ano de 2011. Esse dado revela que o mercado mundial apresen-
tou franca recuperagio depois da crise de 2008, quando este faturou US$
367 bilhdes em razio do expressivo declinio do consumo global associado a
retragdo da atividade econémica mundial ¢ 2 demanda por esses produtos
(Bain & Company, 2014). Segundo Medeiros, Alysson de Campos Cruz
e Andrade (2009), o ano de 2008 recebe destaque, pois foi 0o ano em que
o mercado financeiro encontrou uma forte crise em ambito internacional
causada pelo mercado imobilidrio americano. Esse fato foi desfavoravel ao
crescimento econdmico e desenvolvimento dos mercados financeiros pela
instabilidade que se configurou em razio de o capital ficar escasso, o que,
consequentemente desaqueceu o mercado produtivo. Como exemplo deste
fendmeno, os autores verificaram que a capacidade de pagamento de uma
empresa brasileira do ramo cosmético, em 2008, apresentou queda, indicado
pelos indices de liquidez geral nos anos de 2006 (1,1641), 2007 (1,251) e
2008 (1,1082).

Em 2009, porém, enquanto a industria geral no Brasil encolheu
5,5%, a produgio de cosméticos teve alta de 10,6% no ano. Foi o 14° ano
consecutivo de crescimento segundo a Associagdo Brasileira da Inddstria de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC). A distribuigio de
renda foi um dos fatores apontados que mais impulsionaram o mercado e,
além disso, um levantamento em trés paises (Reino Unido, Franca ¢ Estados
Unidos) durante a crise financeira mundial (2008 ¢ 2009), revelou que 60%
das mulheres responderam que irilam manter seus gastos na area de beleza

mesmo com a recessao (Mintel’s British Lifestyles, 2013; Associagdo... 2012).

O mercado brasileiro de beleza estd entre os trés maiores do mundo
e também é um dos que mais cresceu. As vendas ao consumidor avangaram
19% em 2011, totalizando R$ 86 bilhdes, o que representa 1,7% do Produto
Interno Bruto (PIB). Esse valor denota um crescimento superior ao pata-
mar de 10% ao ano nos tltimos 15 anos (Associagio..., 2012). Hoje, o maior

mercado é o dos Estados Unidos, com vendas totais em 2011 de US$ 63,1

157

Desenvolvimento em Questao



Simone Aquino - Glauco Antonio Spina - Marcia Cristina Zago Novaretti

bilhdes, seguido pelo Japao (US$ 47,3 bilhdes), estando o Brasil na terceira
colocagio (US$ 43,0 bilhdes) (Gorayeb et al., 2013). Além disso, projeta-se
que o mercado de beleza e cuidados pessoais deveri crescer 18% entre 2012
¢ 2017, com destaque para xampus (25%) e condicionadores (26%) (Mintel’s
British Lifestyles, 2013).

Os insumos bésicos utilizados na fabricag¢io dos produtos cosméticos
sdo fornecidos pelas empresas brasileiras da industria quimica. No segmento
de artigos de beleza e maquiagem, os principais fornecedores de matérias-
-primas para as empresas nacionais sdo a Argentina, com 44,2%, a Franga,
com 42,6% e os Estados Unidos, com 16,3% (Capanema et al., 2007). No
Brasil, existem duas entidades principais que acompanham este setor: 1)
ABIHPEC, que considera em suas estatisticas as vendas liquidas ex-factory
das suas associadas; e 2) Euromonitor International, que utiliza o critério de

vendas a base de “balcdo”, de acordo com Garcia e Salomao (2003).

A industria brasileira de cosméticos, segundo dados da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), ¢ composta por 1.635 empresas. Os
dados da Rais de 2010 mostram que a indtstria de cosméticos é constituida
por 1.350 estabelecimentos, que empregam 42.897 trabalhadores formais,
mas que, ainda, ¢ caracterizada por empresas de pequeno ¢ médio porte,

na ordem de 32 empregados por estabelecimento (Gorayeb et al., 2013).

Desde a solicitagio de fabricagio e distribui¢do ao mercado, o produto
cosmético é regulamentado pela Anvisa, por se tratar de produto de interesse
a saude, pelo risco de efeitos adversos (reagoes indesejadas) ao consumidor,
por conter na formulagio intimeros ingredientes ¢ insumos quimicos, assim

como ocorre com os medicamentos (Agéncia..., 2008).

De acordo com a Anvisa (Agéncia..., 2008), risco cosmético é a pro-
babilidade de ocorréncia de uma das reagdes descritas como irrita¢do, sen-
sibilizagdo, sensagdes de desconforto e efeito sistémico. Por isso, a agéncia
criou o termo “cosmetovigilincia”, quando todos os produtos com efeitos

adversos manifestados na populagio devem ser rastreados e notificados a
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Anvisa. Dentre as exigéncias legais, o fabricante deve comprovar em testes
realizados em animais (7 vivo) e outros fisicos, quimicos ¢ microbiolégicos
(in vitro), que o produto é seguro para o consumidor. Apés essas certificagoes,
a Anvisa permite o licenciamento da empresa ¢ o registro do produto final.
Tais etapas estdo ligadas ao campo de pesquisa e desenvolvimento (P&D), e
tanto a prépria indistria quanto laboratérios prestadores de servicos podem
executar testes em animais. Houve recentemente, porém, uma mudanga no
cendrio das relagdes de pesquisa de novos produtos, testes de pré-venda e
mercado consumidor. A partir de 2014 esse cendrio mudou no Estado de
Sio Paulo, pois ndo sdo mais permitidos testes de reagdes adversas de cos-
méticos em animais (7z vive) por for¢ca de uma nova lei estadual. As razdes
e o debate que deflagraram esse conflito de regulamentacdo sobre o uso de
animais em testes e pesquisas de cosméticos, ocorreu apoés o caso de inva-
sdo, por manifestantes, no canil do Instituto Royal, laboratério e biotério de
testes cosméticos em animais para a industria farmacéutica e de cosméticos,
localizado na cidade de Siao Roque, no Estado de Sdo Paulo, cujas atividades
de pesquisa foi encerrada no ano de 2013, apés a invasdo de um grupo de

ativistas protetores de animais.

Em outubro de 2013, 178 beagles ¢ 7 coeclhos usados em pesquisas
foram retirados por ativistas ¢ moradores de Sio Roque, no interior paulista,
de uma das sedes do instituto. O laboratério em questdo prestava servigos
para a industria farmacéutica, afirmando que cumpria todos os requisitos dos
protocolos nacionais e internacionais voltados para a pesquisa com animais

de laboratério (Alves, 2013).

Apés virias discussdes na midia, pressdo de ativistas protetores de
animais e a prépria comog¢do do publico com os beagles, em 23 de janeiro de
2014 foi publicada a Lei Estadual n° 15.316. A partir desta publicagio esta
proibida, no Estado de Sio Paulo, a utilizagdo de animais para desenvolvi-
mento, experimento e teste de produtos cosméticos e de higiene pessoal,
perfumes e scus componentes, conforme estabelecido em seu artigo 1°. Sdo

passiveis de punigido as pessoas fisicas, inclusive as detentoras de fungio
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publica, civil ou militar, bem como todas as institui¢des ou estabelecimentos
de ensino, organizagdes sociais ou demais pessoas juridicas, com ou sem
fins lucrativos, de cardter publico ou privado, que intentarem contra o que
dispoe esta lei ou se omitirem no dever legal de fazer cumprir seus ditames
(Sdo Paulo, 2014).

As multas pelo descumprimento da lei para as institui¢des € os esta-
belecimentos de pesquisa foram estipuladas no valor de 50.000 (cinquenta
mil) Unidades Fiscais do Estado de Sdo Paulo (Ufesps) por animal, podendo
ser dobrada na reincidéncia. Ja para o profissional, a multa poderd ser lavrada
no valor de 2.000 (duas mil) Ufesps e dobrada a cada reincidéncia. O valor
atual da Ufesp (2014) é de R$ 20,14 ¢, considerando que a multa é lavrada
por animal, 0 minimo que um estabelecimento pagaria de multa seria R$
1.007.000,00 ¢ o profissional responsével pela pesquisa e testes R$40.280,00
(por animal). Assim, além da san¢do administrativa, torna-se economicamente

invidvel os testes 7z vivo no Estado de Sdo Paulo.

Alei estadual paulista contradiz as normas regulatérias da Anvisa, que
exige testes cosméticos em animais para registro ¢ licenciamento de produtos
cosméticos em todo o territ6rio nacional, portanto o objetivo do estudo foi
elucidar quais os impactos da nova lei estadual aos principais stakeholders da
P&D do ramo de cosméticos e representantes de laboratérios prestadores
de servigos que realizavam testes em animais. A questio de pesquisa do
presente estudo busca elucidar quais as estratégias que o setor de cosméticos
pretende adotar ante a proibi¢do pelo poder estadual e federal. A pergunta,
portanto, é: Quais os impactos da L.ei n° 15.316/14 para a inddstria e labora-
térios que realizavam testes cosméticos no Estado de Sdo Paulo e quais as

suas possiveis estratégias para atender as solicitagdes da Anvisa?

O presente estudo estd dividido em cinco se¢des, incluindo o exposto
na introdugio bem como o referencial tedrico apresentado na sec¢do dois. A
secdo trés demonstra a metodologia desenvolvida e aplicada no estudo; a

se¢io quatro apresenta os resultados e desenvolve a discussdo sobre os dados
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coletados, finalizando com a se¢io cinco, quando sdo expostas as considera-
¢oes finais sobre o estudo, analisando as tendéncias futuras no mercado de

cosméticos e suas proposi¢oes e contribuigdes para a drea.

Referencial Teorico

P&D na Indistria de Cosméticos

O que se entende normalmente e se denomina inddstria de cosmé-
ticos é, na verdade, uma industria composta por trés segmentos: cosméticos
propriamente ditos, produtos de higiene pessoal e perfumaria. De acordo
com Capanema et al. (2007), esses trés segmentos compdem um conjunto
heterogéneo de atividades que permite as empresas que neles concorrem
adotar diferentes posicionamentos estratégicos a nivel corporativo e, segundo
a autora, o termo industria de cosméticos pode (com seu significado ampli-
ficado) englobar as inddstrias de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos
(HPPQ).

O setor de HPPC mantém relagdes estreitas com outros setores de
producdo e prestadores de servigos terceirizados. Além de ser classificado
como um dos segmentos da inddstria quimica, em razio da utilizagdo e
sintetizacdo de ingredientes, mantém ligagdo com a industria farmacéutica
para pesquisa ¢ desenvolvimento (P&D) de principios ativos, além de fito-
terdpicos ou medicamentos originados de material botinico (Capanema et
al., 2007). Nota-se que a P&D no ramo quimico e farmacéutico da industria
de cosméticos sio fundamentais, uma vez que sdo partes inerentes dos pro-
cessos de geragio de inovacdo. Entende-se por P&D qualquer atividade de
pesquisa bésica ou aplicada realizada com o intuito de produzir avangos do
conhecimento sobre produtos, servigos e processos, desde que estes avan-
¢os sejam aplicados para o desenvolvimento de novos produtos, processos
e servigos, suprindo uma demanda de um determinado setor ou mercado
(Instituto..., 2013).
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Os resultados da P&D também sio direcionados na garantia da quali-
dade do produto acabado ao consumidor, como exigéncia de 6rgaos regulado-
res publicos nacionais e internacionais. Neste campo de atuagdo a indistria
quimica e farmacéutica, bem como institui¢des de pesquisa e universidades
publicas ou privadas, laboratérios e biotérios, sdo os principais stakeholders no

processo de P&D e testes 7z vivo e in vitro do ramo de cosméticos.

Como exemplo disto, foi criado recentemente o Instituto de Tecnolo-
gia e Estudos de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos —o I TEHPEC
—, um brago tecnolégico da Associagdo Brasileira das Industrias de Higiene
Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC), cujo objetivo é atender
a demanda do setor nas questdes de inovagio e tecnologia, estimulando,
fomentando e promovendo atividades de P&D tecnolégicos de inovagdes

e de novas concepgdes para as atividades produtivas (Associagao..., 2013).

O ITEHPEC atua prospectando oportunidades de negécios em
inovacdes tecnolégicas para o setor, adiantando-se as tendéncias, integrando
conhecimento e recursos disponiveis as necessidades das empresas, gerando
oportunidades de negécios e agregando cada vez mais valor aos produtos
“Made in Brazil”.

Para a conquista de seus objetivos, o [ITEHPEC recebe o apoio de
parceiros estratégicos, dentre os quais o Ministério da Ciéncia e Tecnologia
(MCT'), o Ministério do Desenvolvimento, Indistria ¢ Comércio Exterior
(MDIC), institui¢des de fomento, agéncias de desenvolvimento, entidades
voltadas a inovagio tecnolégica; e Servigo Brasileiro de Apoio as Micro e

Pequenas Empresas (Sebrae) (Associagio..., 2013).

O ITEHPEC possui um Comité de Planejamento Estratégico cujo
foco da discuss@o entre os membros ¢ a estratégia para o avango do setor no
tocante a P&D e inovagio; por intermédio de suas decisdes é delineado o
Programa de Desenvolvimento Tecnolégico da Industria de HPPC. Den-
tre os membros que podem se associar ao [ TEHPEC estdo incluidos os

laboratérios, como cita o regulamento desta associagio (Associacgo..., 2013).
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Regulagdo e Exigéncias da Anvisa
para a Indistria de Cosméticos

Cabe a Anvisa a atribui¢do do controle sanitirio de bens e servigos
que impactam fortemente na saide da populagio e economia nacional
que, em 2001, jad compreendiam 25% do PIB do pais (De Seta; Silva, 2001).
E funcio da Anvisa fiscalizar e controlar todas as mercadorias sujeitas a
inspegio sanitdria que entram no Brasil e produtos destinados a saide ou
de interesse a saude, fabricados ou comercializados no pais, bem como o
controle dos servigos de satide ¢ de interesse a satde, prestados ao conjunto
da populagio, de viajantes, mercadorias e meios de transportes que circulam
em dreas de portos, aeroportos ¢ fronteiras (Agéncia..., 2005a). Os produtos
do setor de HPPC necessitam de registro e aprovagio da Anvisa para serem

comercializados no Brasil (Agéncia..., 2005a).

O desenvolvimento de um produto cosmético deve estar sustentado
por um procedimento que assegure sua qualidade e rastreabilidade. Para
isso existe o dossié de produtos, no qual sido registrados todos os passos
envolvidos na criagdo, além de constar nos requisitos técnicos especificos
para HPPC (Agéncia..., 2005a). A composi¢do do dossié faz referéncia a
diversas diretrizes da Anvisa, dentre elas a Lei n® 6.360/76, € ao Decreto n°
79.094/77 e suas atualizagdes, indicando pontos referentes aos documentos
e responsabilidade da empresa perante as informagdes, assim como a Reso-
lucdo RDC n° 211, de 14 de julho de 2005, ¢ a RDC n°® 343/05 (Agéncia...,
2000, 2005b). Sempre que pertinentes, outros instrumentos legais podem
ser considerados de modo a assegurar a qualidade e a seguranca dos produtos

cosméticos ofertados ao consumidor (Servigo..., 2007).

A avalia¢do da seguranca deve preceder a colocac¢do do produto
cosmético no mercado como exigéncia legal. A empresa é responsavel
pela seguranga do produto cosmético, conforme assegurado pelo Termo de
Responsabilidade apresentado, quando a mesma declara possuir dados com-

probatérios que atestam a eficdcia e seguranga de seus produtos (Agéncia...,
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2000). Uma vez que o produto cosmético ¢ de livre acesso ao consumidor,
ele deve ser seguro nas condigdes normais ou razoavelmente previsiveis de
uso e, por isso, ¢ de inteira responsabilidade do fabricante, importador ou
responsavel pela colocagio do produto no mercado, garantir sua seguranga
para os consumidores ¢ empregar recursos técnicos e cientificos suficien-

temente capazes de reduzir possiveis danos aos usuarios (Agéncia..., 2003).

A questdo de reagdes indesejiveis ao consumidor levou a Anvisa a
publicar a RDC n° 332 (Agéncia..., 2005b), o qual determina os padrdes
de qualidade dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
(PHPCP) produzidos no pais, a fim de que os fabricantes comprovem ¢
garantam os requisitos obrigatérios da seguranca e eficicia dos PHPCP. As
empresas instaladas no territério nacional deverdo, além de manter registro
dos relatos de cosmetovigilincia e avalid-los, notificar efeitos adversos a Au-
toridade Sanitdria Federal do Brasil e aos Estados pertencentes ao Mercosul
(Agéncia..., 2005b; Resolugio..., 2011).

O Sistema de Cosmetovigilancia de PHPCP facilita a comunicagio,
por parte do usudrio, sobre problemas decorrentes do uso, defeitos de qua-
lidade ou efeitos indesejaveis, e permite o acesso do consumidor & infor-
macio. O Centro de Vigilincia Sanitiria do Estado de Sdo Paulo (CVS-SP)
registra todas as notificagdes de efeitos adversos de cosméticos mediante um
formulério eletronico. Em 2010, um levantamento de registros de reagdes
adversas notificadas a Anvisa reportou 136 notificagdes de diversos produtos
e, dentre eles, 47% estavam relacionados aos produtos alisantes capilares,
seguidos de 8% de produtos para cabelos (exceto alisantes e tinturas), 7%
de bloqueador solar, 6% de tintura capilar, 6% de produto para o rosto, 4%
de produto para o corpo, etc. (Costa, 2013).

Avaliacédo de Risco e Ensaios Laboratoriais em HPPC

As exigéncias da Anvisa sobre testes se baseiam na natureza e na forma
de emprego dos produtos de HPPC, que s@o constituidos por substincias

naturais ou sintéticas de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
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tais como pele, sistema capilar, unhas, ldbios, 6rgios genitais externos, dentes
e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou prin-
cipal de limpd-lo, perfumad-lo, alterar sua aparéncia ou os odores corporais,
protegé-lo ou manté-lo em bom estado, ¢ deve-se levar em conta o risco de

reacoes adversas (indesejiveis) no consumidor (Servigo..., 2013).

Em virtude do rigor do controle de qualidade e cosmetovigilancia
no setor industrial de cosméticos, em 2011 foi firmada a parceria entre a
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Setorial (Abdi), ABIHPEC, Anvisa,
Sebrae (nacional) e Inmetro, para pesquisar e identificar a oferta de ensaios
por laboratérios e potenciais prestadores de servigos relacionados ao setor
de HPPC, como parte integrante do Programa de Desenvolvimento Setorial
de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (PDS/HPPC), executado pela
ABIHPEC (Servigo..., 2013).

A iniciativa surgiu a partir das crescentes solicitagdes das empresas
do setor no sentido de se organizar, de se capacitar ¢ de ampliar a oferta de
servigos laboratoriais que atenda as demandas nas diversas regioes do pafs
e em determinados ensaios ¢ testes. A resposta das empresas de HPPC a
este questiondrio possibilitou levantar a demanda por ensaios solicitados, a
periodicidade, a estimativa de custos e prazos, a capacidade de atendimento
dos servigos solicitados ou, ainda, quais as razdes para as demandas que ndo

sdo atendidas e sdo desejadas pelo setor (Servigo..., 2013).

A ABIHPEC mantém um size permanente que permite a inclusdo de
novos laboratérios participantes. As empresas e profissionais do setor podem
realizar a busca de laboratérios brasileiros por Estado, tipo de ensaio ou nome.
O projeto teve como objetivo fortalecer a cadeia produtiva por meio de agdes
integradas para difundir conhecimento, propiciando o desenvolvimento ¢
melhorando a competitividade das empresas do setor, além da identificacio
e divulgacdo de uma ampla rede de laboratérios para atender a demanda do
setor de HPPC (Associagdo.., 2013).
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Testes em Animais e o Principio dos “3 Rs”

Na drea cosmética, assim como na farmacéutica, animais sdo utilizados
para avaliar todos os riscos potenciais envolvidos, seja irritagio, alergia ou
efeitos sistémicos a curto e longo prazos. Os animais de laboratério deverdo
ser utilizados sempre que nio existam métodos alternativos validados que
os substituam ou, em casos especificos, ap6s screening com métodos iz vitro

e/ou matemadticos vélidos, precedendo, dessa forma, os estudos clinicos.

A Portaria do Ministério da Sadde n° 1.480 (MS, 1990) determina
que o setor de HPPC realize ensaios pré-clinicos em animais para irritagdo

primdria cutdnea ¢ ensaio de sensibilizacio.

Cabe ressaltar que a utiliza¢io de animais deve, obrigatoriamente,
seguir os preceitos do rigor cientifico e da ética que norteiam os desenhos
experimentais com modelos biolégicos, bem como as normas de bioterismo
preconizadas internacionalmente, dentro dos preceitos éticos indicados
pelos Guias Internacionais, de forma a contribuir para o refinamento dos
ensaios ¢ a diminui¢do do sofrimento a que possam ser submetidos durante

a realizagdo de ensaios biolégicos (Ministério da Satde, 1990).

A regulamentacio para o uso de animais em pesquisa ndo é definida
pela Anvisa e ndo é objeto de fiscalizagdo da Agéncia. Este tema é tratado na
Lein®11.794 (Lei Arouca, 2008) e pelos comités de éticas em pesquisa com
animais ligados ao Sistema de Comités de Etica em Pesquisa (Lei Arouca,
2008; Agéncia..., 2003).

Os produtos cosméticos sdo formulados com um niimero razoavel-
mente restrito de ingredientes. Necessita-se dispor do melhor conhecimento
possivel para cada ingrediente utilizado, tanto no que diz respeito as suas
caracteristicas quanto a seus dados toxicolégicos, levando-se em conta os
varios riscos potenciais ligados ao uso cosmético. Esta medida é, com certeza,
amelhor maneira de evitar problemas posteriores quanto ao comportamento
do produto (Agéncia..., 2003).
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A agéncia publicou o Guia para Avaliag¢io de Seguranga de Produtos
Cosméticos, no qual sdo discriminados os testes necessarios para comprova-
¢do de seguranga de ingredientes para cosméticos. O Quadro 1 exemplifica
alguns deles, classificados como testes iz vivo por serem realizados em

animais de laboratério (Agéncia..., 2003):

Quadro 1 — Exemplos de testes iz vivo solicitados pela Anvisa para

comprovacio de seguranca de cosméticos

Teste Animal Teste Animal
"Teste de Comedogenicidade | Coelhos | Sensibilizagio Dérmica | Nio citado
albinos
"Teste de Irritagdo Dérmica Coelhos | Determinagio da DL.50 Ratos
Priméria ¢ Cumulativa albinos Oral
Irritagdo Ocular Primdria Coelhos Irritagio da Mucosa Hamsters
albinos Oral

Fonte: <http://www.anvisa.gov.br/cosmeticos/guia/html/pag05.htm>.

A Anvisa afirmou em nota técnica que devem ser usados métodos
substitutivos aos animais nos testes feitos pelos laboratérios, porém ainda
exige testes a fim de registro de produtos fabricados pela inddstria. Des-
de que sejamos obrigados a utilizar animais, entretanto, devemos zelar
para que os mesmos ndo sofram dores ou vivenciem angustias durante o
periodo experimental (Agéncia..., 2003). Outro aspecto importante diz
respeito as condigdes ambientais: todas as regras bésicas de bioterismo
e manipulagdo de animais devem, obrigatoriamente, ser observadas (Lei

Arouca, 2008).

A ideia de ensaios alternativos é muito mais abrangente do que a
substitui¢do do uso de animais, incluindo também a questio da redugio e
refinamento na utilizagio dos mesmos. Este principio estd baseado no con-
ceito dos “3 Rs” (Three R’s), o qual foi definido por William Russell ¢ Rex
Burch (1959) no livro Principles of Human Experimental Technique.
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Os 3 Rs, que representam refinamento, redugio e substitui¢do (re-
placement), t€m como estratégia uma pesquisa racional que minimiza o uso
de animais e o seu sofrimento, sem comprometer a qualidade do trabalho
cientifico que estd sendo executado, visualizando, futuramente, a total subs-

tituigao de animais por modelos experimentais alternativos (Agéncia..., 2003).

2.

E necessédrio o acesso a uma bateria de testes que sejam comple-
mentares, de maneira que o conjunto destes ofere¢ca um resultado com os
mesmos niveis cientificos e de informagio em relagio aos obtidos, anterior-
mente, com os modelos em animais. Tais modelos alternativos devem ser,
portanto, validados de acordo com os procedimentos internacionais na drea
de aplicagido, para que sejam reconhecidos pela comunidade cientifica e
pelos 6rgdos regulamentadores. Alguns testes alternativos estio disponiveis
apenas para irritagdo ocular, citotoxicidade, potencial de irritagdo cutinea ¢
potencial fototéxico. Testes de teratogenicidade e carcinogenicidade ainda

nio sio passiveis de substitui¢io (Agéncia..., 2003).

O comprometimento com o tema motivou o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagio (MC'TT) a criar, em 2012, a Rede Nacional de Mé-
todos Alternativos, aportando recursos a pesquisadores a fim de estimular
o desenvolvimento, a validagio ¢ a disseminagdo de métodos alternativos,
preparando de modo seguro para a transi¢do do Brasil na dire¢io da redu-
¢io efou substitui¢io de animais na experimentagio cientifica, presente na
Portaria n® 491 (Ministério..., 2012).

Regulacdo e Papel do Concea e Comités de Etica

O Conselho Nacional de Controle de Experimentagido Animal (Con-
cea) é orgio integrante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio
(MCTTY), e constitui-se em instincia colegiada multidisciplinar de carter
normativo, consultivo, deliberativo e recursal. Dentre as suas competéncias

se destacam a formulagido de normas relativas a utilizagdo humanitaria de
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animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica, bem como estabe-
lecer procedimentos para instalagdo e funcionamento de centros de criagio,

de biotérios e de laboratérios de experimentacio animal.

O Concea é responsivel também pelo credenciamento das institui¢oes
que desenvolvem atividades nesta drea, além de administrar o cadastro de
protocolos experimentais ou pedagégicos aplicdveis aos procedimentos de
ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no pais

(Ministério..., Conselho..., 2012).

Por determinagdo da Lei n® 11.794 (Lei Arouca, 2008), cabe ao Concea
formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humani-
taria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica (L.ei Arouca,
2008). Ainda, a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagio de Animais
para Fins Cientificos ¢ Diddticos (DBCA) garante a adesdo aos principios
dos 3 Rs ¢ determina que as propostas de utilizagio de animais para fins
cientificos ou didaticos devem considerar a substitui¢do dos animais por

métodos alternativos validados (Conselho..., 2013b).

Qualquer laboratério (publico ou privado) que realize testes, prepa-
ra¢io de aulas diddticas ou pesquisas com animais, deve estar cadastrado
no Concea, pela Resolugdo Normativa n° 12 (Conselho..., 2013a). Caso
contrério, estardo inabilitados a realizarem experimentos com animais até

que o cadastro seja efetivado (Conselho..., 2013d).

Quanto ao papel das Ceuas, estas sdo responsdveis na institui¢io ou
laboratérios de testes a acompanhar o uso de animais de experimentagio
dentro dos quesitos da Lei Arouca e normas técnicas do Concea, ¢ provar
que promoveu a adequacio dos biotérios 4 Resolugdo Normativa n° 6, de

10 de julho de 2012 (Ministério...; Conselho..., 2012).
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Obrigatoriamente deve compor uma Ceua, além de médicos veteri-
ndrios, um bidlogo e um representante de sociedade protetora de animais
(SPA) e seus respectivos suplentes. Também é papel da Ceua aprovar ou ndo
projetos de pesquisa que irdo submeter animais para testes de pesquisas ou

fins diddticos, dentro dos principios dos 3 Rs (Conselho..., 2013d).

Segundo Presgrave (2002), desde 1978 defensores europeus dos
direitos dos animais iniciaram a campanha para a retirada do método de
irritagdo ocular em cobaias de produtos cosméticos. Esse método sofreu
diversas alteragdes e continua sendo utilizado oficialmente por diversos
6rgaos oficiais, bem como pelas industrias no desenvolvimento de novas
férmulas, de forma a avaliar a seguranga de seus produtos. Ainda de acordo
com o autor, a estrutura de um ensaio biolégico baseia-se em trés pilares: o
estimulo, o substrato e a resposta. O estimulo é a substincia ou o produto
que serd administrado ao substrato (animal ou célula) e esse conjunto ird
fornecer a resposta que pode ser, por exemplo, aumento de pressio arterial
ou morte celular. As metodologias farmacolégica e toxicolgica baseiam-se
na observacao dos efeitos de substincias sobre organismos vivos, para a qual
o experimentador se vale de técnicas fisiol6gicas ou bioquimicas. O mais
sensato, portanto, ¢ admitir que existem métodos complementares, mas que
nio podem ser considerados substitutivos. Estudos de moléculas e células
certamente mostram novos conhecimentos, mas, isoladamente, estdao longe
de trazer a compreensio do funcionamento de organismos complexos como

o dos mamiferos, em que estd incluida a espécie humana (Morales, 2008).

Métodos e Procedimentos

Esta pesquisa é de cardter qualitativo e exploratério, considerado
estudo de caso miltiplo, pois evidencia analisar e descrever os impactos
na relagio entre os diferentes stakeholders da indastria de cosméticos ¢ la-
boratérios, apds a publicacdo da lei que proibe o uso de animais em testes

cosméticos, por se tratar de um fenémeno novo. Sob a ética de Yin (2001),
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o estudo de caso ¢ definido como “uma investigac¢do caracterizada como
um estudo de caso se surge do desejo de compreender fendmenos sociais
complexos e retém as caracteristicas significativas e holisticas de eventos
da vida real”. Ainda de acordo com Yin (2001), o estudo de caso representa
uma investiga¢do empirica ¢ compreende um método abrangente, com a
l16gica do planejamento, da coleta e da andlise de dados. Pode incluir tanto
estudo de caso tinico quanto miultiplos, assim como abordagens quantitativas

e qualitativas de pesquisa.

Descrever e caracterizar estudos de caso ndo é uma tarefa facil,
pois eles sdo usados de modos diferentes, com abordagens quantitativas e
qualitativas, ¢ t&m virias aplicagdes. Além das dreas médica e psicoldgica,
tornou-se uma das principais modalidades de pesquisa qualitativa em ciéncias
humanas e sociais. Com este procedimento se supde que se pode adquirir
conhecimento do fendmeno estudado a partir da exploragdo intensa de um
tnico caso (Ventura, 2007; Goldenberg, 1997; Chizzotti, 2006).

Segundo Liidke e André (1986), o estudo de caso como estratégia de
pesquisa é o estudo de um caso simples ¢ especifico ou complexo e abstrato
e deve ser sempre bem-delimitado. Pode ser semelhante a outros, mas é
também distinto, pois tem um interesse préprio, tinico, particular, e repre-
senta um potencial na educagio. Assim, é apropriado para pesquisadores
individuais, para que um aspecto de um problema seja estudado em pro-
fundidade dentro de um periodo de tempo limitado. Além disso, parece ser
apropriado para investiga¢do de fendmenos quando hd uma grande variedade
de fatores e relacionamentos que podem ser diretamente observados e nédo

existem leis bédsicas para determinar quais sdo importantes (Ventura, 2007).

A observagio participativa também é empregada e justificada, uma
vez que a autora faz parte da Comissdo de Etica no Uso de Animais (Ceua)
de uma institui¢do de ensino superior (IES) sem fins lucrativos, onde se
realizam pesquisas com animais ¢ hd a existéncia de um biotério de criagio

de animais de experimentagio.
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A entrevista foi uma técnica de pesquisa aplicada ao estudo por meio
de um roteiro semiestruturado. Segundo Martins e Thed6philo (2009), a en-
trevista é uma técenica para a coleta de informagdes, dados e evidéncias, cujo
objetivo bdsico é entender e compreender o significado que os entrevistados
atribuem as questdes e situagdes em contextos que ndo foram estruturados
anteriormente, com base nas suposi¢des e conjeturas do pesquisador. O fato
de a autora também participar da Ceua de uma IES auxiliou nos contatos dos
entrevistados, que ndo foram identificados a pedido dos mesmos. Os critérios
de escolha dos individuos foram baseados nos apontamentos de Adler et al.
(2011) sobre a diretiva 76/768/CEE, na qual o perfil de representantes da
industria de cosméticos, pesquisadores e bioteristas de laboratérios, dentre
outros, eram membros efetivos que compunham o painel de especialistas ¢
que deveriam acompanhar os prazos do banimento de testes em animais na
Unido Europeia (UE). Os entrevistados, portanto, foram designados como
A, B e C com os seguintes perfis: um representante do ramo de cosméticos
responsavel pelo setor de tecnologia e inovagdo (A); um membro de Ceua de
uma institui¢io de ensino superior (B); e uma bioterista de um laboratério

prestador de servigos para a induastria de cosméticos (C).

O questiondrio, composto por cinco perguntas, permitiu levantar as
impressoes dos representantes, tomadas de decisdo e estratégias para se
adaptar a nova lei estadual. As respostas foram transcritas durante a entre-
vista e checadas pelo préprio entrevistado. Uma apreciacdo final sobre o
tema permitiu que cada entrevistado falasse livremente, registrando como

observagdes no final do roteiro semiestruturado.

Uma das mais bdsicas e importantes decisdes para o pesquisador é a
sele¢do das unidades de andlise. Nos estudos qualitativos, o investigador é
orientado pelas questdes de pesquisa que necessitam ser respondidas. Mais
frequentemente, as unidades de andlises incluem palavras, sentengas, frases,
pardgrafos ou um texto completo de entrevistas, didrios ou livros (Downe-
-Wamboldt, 1992).
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Segundo Campos (2004), no universo das pesquisas qualitativas a
escolha de método e técnicas para a analise de dados deve, obrigatoriamente,
proporcionar um olhar multifacetado sobre a totalidade dos dados recolhi-
dos no periodo de coleta. Um método muito utilizado na anilise de dados
qualitativos é o de anilise de conteido, compreendido como um conjunto
de técnicas de pesquisa, cujo objetivo € a busca do sentido ou dos sentidos
de um documento. Bardin (2009) descreve a anilise de contetido como um
conjunto de técnicas de investigagdo que, por meio de uma descrigio objeti-
va, sistemadtica e quantitativa do contetido manifesto das comunicagdes, tem
por finalidade a interpretacdo destas mesmas comunicagdes. Para avaliagio
da posi¢io do Concea, foi realizada a anélise documental ¢ de contetido
de notas oficiais publicadas no site do MCTT em 2013. Assim, obteve-se o
ponto de vista de representantes de quatro grupos envolvidos com o tema de
pesquisa que sofreram algum tipo de impacto ou interferéncia nas atividades
pela Lei n® 15.316 de 2014.

Resultados e Discussoes

Posicdo dos Entrevistados A, B, C e Concea

Os critérios de escolha dos participantes se deram pela experiéncia
na atividade exercida (mais de 5 anos). Como citado, o entrevistado A
(quimico) possui o perfil de um representante da industria de cosméticos,
B pesquisador membro de um comité de ética de experimentac¢do animal

(médico veterindrio) e C uma responsivel técnica de laboratério (bidloga).

O Quadro 2 representa as respostas apresentadas pelos entrevista-
dos A, B, C e Concea ante a proibi¢do do uso de animais em testes para

cosméticos.
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Quadro 2 — Respostas dos entrevistados e posicionamento do Concea

[a—

Qual foi a tomada de decisdo imediata para adequag¢io da nova Lei?

A Suspensio das atividades de testes iz vivo.

B Levantamento dos processos de pedido de autorizagido para pesquisa da
IES que envolvessem animais e produtos cosméticos de 2011 a 2013 para
cancelamento.

C Desativagio dos laboratérios e suspensdo imediata de testes de produtos
cosméticos 7z vivo. Manutengio dos testes iz vitro, na unidade do Estado
de Séo Paulo.

Concea Publica¢do de nota técnica sobre a posi¢io ante a proibi¢do do uso de
animais de experimentagio.

2. Quais as projecdes estratégicas nos proximos 5 anos?

A Aguardamos a posi¢do da Anvisa sobre a redu¢io da demanda de testes
in vivo. Buscamos laboratérios que desenvolvam testes e métodos
alternativos, além de maior controle de qualidade da matéria-prima e
fornecedores, trabalhando com ingredientes ja testados.

B Cancelamento dos ntimeros de autorizagbes e novas solicitagdes
dos pesquisadores para substitui¢io de métodos alternativos para
continuidade da pesquisa, a fim de evitar penalidades como multas,
tanto para a IES quanto para o profissional.

C Estruturagdo de novos laboratérios de testes fora do Estado de Sao Paulo
para os novos produtos em fase de testes de novos ingredientes e aguardo
pelas autoridades de listas de novos testes validados e de substitui¢do
dos testes 7z vivo.

Concea Avaliagdo da questdo de forma cuidadosa a exemplo de outros paises da
comunidade europeia sobre o tema. O Concea deliberou, ainda, pela
criagdo de Cimara Tempordria que estabelecerd um cronograma dos
métodos ji validados.

3. Como vocé vé as reag¢des do consumidor apés a publicagéo da lei?

A Na Europa o uso de animais em testes cosméticos estd sendo banido
com o apoio do publico. Aqui a populagdo ainda ndo compreendeu que a
proibicio de testes em animais a coloca na posi¢io de cobaia.

B A populagio defende o banimento do uso de animais, porém desconhece
o trabalho sério que envolve as comissdes de ética dos Ceuas dentro de
laboratérios de pesquisa e laboratérios prestadores de servigos.

C Com a publicagio da lei, os ativistas ganharam for¢ca e pareceu uma
resposta que legitimou uma ag¢io criminosa ao invadir o Instituto Royal.

Concea Embora haja o argumento de que os cosméticos sdo produtos nio
essenciais, o Concea considera importante a questdo da seguranga da
populacgio.

4, Como vocé analisa as novas relagdes entre consumidor e induastria?

Deverdo ter um contato cada vez maior com a empresa fabricante pelo
SAC, pois a proibi¢io de testes iz vivo resultard mais notificagoes de
efeitos adversos.
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B No aspecto de cosmetovigilincia, a empresa deverd abrir mais canais de
comunicacio e acompanhamento direto da popula¢do com o surgimento
de casos de efeitos adversos.

C Novas filiais do laboratério serdo criadas em outros Estados, onde se
permite o uso de testes 7z vivo (Parand ou Rio Grande do Sul).

Concea Anilise detalhada de modo a contemplar uso humanitario dos animais. O
Concea ndo desconsidera os sérios riscos ainda envolvidos na completa
e imediata exclusdo dos animais para fins cientificos no que se refere a
seguranga ¢ a satide da populagdo no Brasil.

S. Qual ou quais as tendéncias na questdo da proibi¢do de uso de animais
em testes para cosméticos?

A Nio ha testes iz vitro equivalentes para testes iz vivo. Isso ja foi observado
em outros paises pioneiros no banimento de animais em testes cosméticos.
A Anvisa deveria mudar a legislacio para ndo exigir todos os testes em
animais no momento de licenciar produtos, pois, assim, estard sendo
contréria a lei estadual.

B A tendéncia é de que Sdo Paulo seja o pioneiro na questdo legal. Acredito
que outros Estados irdo adotar a mesma medida de sangdo. Caso isso ocorra,
as pesquisas com novos extratos ¢ produtos sofrerdo atrasos até que novos
métodos alternativos sejam validados pelas autoridades competentes,
como a Anvisa.

C Dificil afirmar, mas as marcas que buscarem langar produtos sem testes em
animais serdo vistas com maior simpatia e aderéncia no mercado. Prevemos
que a lei se torne de Ambito federal, a exemplo de Sdo Paulo.

Concea E fundamental destacar que, em ensaios de seleg¢do inicial de substincias,
o uso de métodos 7z vitro deve ser considerado, desde que ndo comprometa
o objetivo principal do estudo.

As respostas as perguntas 1 e 2 dos entrevistados A ¢ B refletem as
acoes imediatas de paralisagdo dos testes e pesquisas 7z vivo em andamen-
to, uma vez que ambos estdo sujeitos a san¢do administrativa de 6rgios de

fiscalizagdo estadual.

Observa-se que a seguranga e risco a saide do consumidor é um ponto
relevante na resposta do entrevistado A adiante da pergunta 3, quando o
mesmo afirma: “Mas a populagdo ainda nio compreendeu que a proibigio
de testes em animais a coloca na posi¢io de cobaia”. A mesma preocupa-

~ z [ ~
¢do do respondente estd presente na resposta da pergunta 4: “Deverdo (os
consumidores) ter um contato cada vez maior com a empresa fabricante

pelo SAC, pois a proibigio de testes iz vivo resultard mais notificagoes de
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efeitos adversos”. O entrevistado B tem o mesmo ponto de vista sobre a
mesma questdo: “No aspecto de cosmetovigilincia, a empresa deverd abrir
mais canais de comunicagdo e acompanhamento direto da populag¢do com o

surgimento de casos de efeitos adversos”.

Ambos (A e B) estdo relacionando o risco a satide dos consumidores
com produtos cosméticos ou novos ingredientes ndo testados previamente
em animais, ¢ que, com a proibi¢dao imediata dos testes 77 vivo, mais noti-
ficagdes de reacdes indesejiveis ou efeitos adversos serdo observados pelo
consumidor, pois (sem os testes) o fabricante ndo poderd assumir a garantia
da seguranga de seus cosméticos. Muitas reacoes fisiolégicas ou alteragdes
celulares ainda nfo sdo mensuradas em testes iz vitro. Essa tendéncia em
admitir que ndo existem métodos alternativos 7z vitro para todos os testes
in vivo Ja foi observada em outros paises, como apontado pelo entrevistado
A na questdo 5: “Nio h4 testes 7z vitro equivalentes para testes i vivo. [sso
ja foi observado em outros paises pioneiros no banimento de animais em
testes cosméticos”. Ele se refere ao trabalho pioneiro e continuo, nas duas
ultimas décadas, da Unido Europeia (UE), onde importantes esfor¢os tém
sido feitos para o desenvolvimento ¢ aceitagdo internacional dos métodos
alternativos aos estudos de seguranca com animais de laboratério (Lilien-
blum; Dekant; Foth, 2008).

A discussdo sobre o banimento de testes 7z vivo na Comunidade
Econdmica Europeia (CEE) teve inicio em 2003, com a sétima alteragdo da
Diretiva Europeia sobre Cosméticos (Directive 76/768/CEE). Esta diretiva
estipulou um fim imediato, na época, a experimentacio animal na UE para
produtos cosméticos e uma proibi¢do completa de testes em animais para
ingredientes a partir de 11 de margo de 2009 (prazo de 6 anos), independen-
temente de disponibilidade de métodos alternativos (Preud’homme et al.,
2014). Para os testes toxicoldgicos de pardmetros mais complexos, como a
toxicidade de dose repetida, toxicidade reprodutiva e toxicocinética, o prazo
foi fixado até 11 de marco de 2013 (em 10 anos), mantida na Diretiva EC
1223 que substituiu a 76/768/CEE (Directive EC n° 1.223, 2009).
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Segundo Adler et al. (2011), a Diretiva 76/768/CEE previa que o
prazo de 2013 poderia ser prorrogado no caso em que métodos alternativos
ndo estariam disponiveis em tempo. A Comissio criou, em 2003, um painel
de 75 experts, provenientes de varios érgios ¢ instancias envolvidas no tema,
como representantes da inddstria, protetores de animais, associagdes de con-
sumidores, representantes de laboratérios do governo e do meio académico.
Foi solicitado ao grupo estabelecer calendarios e relatérios técnicos para a
supressio gradual dos ensaios em animais para um numero previamente
acordado. O Centro Europeu para a Validagio de Métodos Alternativos
(European Centre for the Validation of Alternative Methods — Ecvam), organizado
pelo Instituto para a Saidde e a Defesa do Consumidor do Centro Comum

de Investigac¢do da Comissdo Europeia, foi convidado a coordenar esta ati-
vidade (Adler et al., 2010).

Com base em um inventario sobre métodos alternativos disponiveis
nas respectivas areas toxicoldgicas, os resultados do trabalho do painel fo-
ram apresentados em uma revista cientifica em 2005. Nesta publicacdo as
perspectivas mais favordveis, em termos de tempo estimado para a plena
substitui¢do dos animais (5 anos ou menos), se referia aos testes de irritagdo
da pele. Métodos de ensaio, como corrosio, absor¢io/penetragio e fototo-
xicidade para a pele, ja foram adotados na legislagio naquele momento. Na
perspectiva de médio a longo prazos (mais de 5 e até 15 anos) foram incluidas
as dreas de irritagdo ocular, toxicidade aguda, sensibilizagio da pele, genoto-
xicidade e mutagenicidade, toxicocinética e metabolismo (Alternatives To
Laboratory Animals, 2005). Atualmente alguns métodos alternativos ja sdo
aceitos, mas testes toxicolégicos ndo foram ainda validados, e o prazo dado
de 11 de margo de 2013 ja estd sendo discutido pelo Ecvam, com projecio
para 2017 (Adler et al., 2010).

O posicionamento do Concea sobre a pergunta de nimero 2 ¢ 3
revela uma posi¢ao muito proxima as decisdoes da UE supracitadas, quanto

a discussdo e banimento dos testes 7z vivo ocorrem de maneira técnica,
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gradual e cuidadosa. A preocupagio do Concea com a segurancga da popu-
lagdo corrobora com os apontamentos dos entrevistados A e B, afirmando
que existem riscos 4 satide da populagio ao banir radicalmente os testes

em animais.

O que estd na verdade em questio, todavia, é se as técnicas iz vitro
e simulagdes computacionais realmente podem substituir o uso de animais
em pesquisa ¢ prover resultados relevantes e efetivos para melhoria da
satide humana e de outros animais. O conceito de “métodos alternativos”
deveria ser compreendido em um contexto mais amplo, considerando, in-
clusive, os esforgos que sdo realizados pela comunidade cientifica mundial
para diminuir o uso de animais para um nimero minimo possivel. Além
disso, o refinamento das técnicas que proporcionaria a minimizagdo do
possivel sofrimento ou dor também deveria contribuir para ampliar esse
conceito (Morales, 2008; Office of Technology Assessment, 1986). A meta
mais realista seria reduzir o nimero de animais utilizados em prop6sitos
cientificos associando diferentes técnicas as alternativas ja existentes ¢,
sempre que possivel, refinar as técnicas para que o desconforto seja redu-
zido a0 minimo. E importante entender que ndo devemos deixar de usar os
animais somente porque assim queremos, sem que estejamos certos de que
os ensaios utilizados nessa substituicio refletem os efeitos que realmente

estamos estudando (Presgrave, 2002).

A mudanca do polo de P&D da inddstria de cosméticos do Estado de
Sdo Paulo foi evidenciada pelo entrevistado C, que apontou uma tendén-
cia estratégica de que os laboratérios prestadores de servigos ou a prépria
industria irdo sair do Estado de Sdo Paulo, criando suas préprias filiais ¢
gerando maiores investimentos em outros Estados. Isso significa que os
testes deverdo continuar para cumprimento das exigéncias da Anvisa. Ou-
tras observacdes dos stakeholders ante os novos desafios foram registrados

demonstrados no Quadro 3.
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Quadro 3 — Observagoes complementares dos entrevistados A, B, C e
Concea diante da proibic¢do do uso de animais em testes para cosméticos

E nosso papel nos adequarmos as novas normas ¢ determinagdes legais.
Também a prioridade nas a¢des de cosmetovigilincia serd crescente
nos préximos anos. Antes os efeitos detectados em animais reduziam
o risco na populagdo de efeitos adversos, mas até que haja 100% de
A métodos alternativos 7z vitro, ndo haverd garantias no uso de novos
ingredientes. Temo, inclusive, que a P&D de novas linhas de produtos
cosméticos sofra bloqueios ou atrasos por essa questdao. Vamos buscar
novos laboratérios parceiros fora do Estado de Sao Paulo, o que levari
ao aumento dos custos com a logistica dos produtos em anilise de
seguranga, exigidos pelas leis federais (um grande paradoxo criado em
conflito da lei estadual com as leis federais), repassados ao consumidor.

de produto testado em animais nio é, em si, ilegal.

Ja é uma realidade os incentivos do MC'TT e agéncias de fomento
em pesquisas que envolvam métodos alternativos. Muitas institui¢des
do Estado de Sdo Paulo serdo penalizadas com o cancelamento das
B pesquisas em andamento, pois haverd a suspensio por forca da nova
lei. Haverd, com isso, a suspensdo de verba aprovada pelas agéncias de
fomento, como a Fapesp. [ronicamente, os projetos de pesquisa e/ou
novos produtos cosméticos testados em animais, advindos de outros
Estados, voltardo para o mercado varejista de Sao Paulo, pois a venda

N

acompanhamento da gesta¢do de fémeas, por exemplo.

Acreditoque novas pesquisas paramétodos alternativos serdo necessarios,
mas isso demanda tempo e investimento a longo prazo, principalmente
C na valida¢do de testes iz vitro. Testes como teratogenicidade (danos
causados por drogas ou ingredientes de uma geragdo a outra) ainda
ndo sdo possiveis z vitro. Sdo ainda necessdrios modelos animais para

de Controle de Experimentagido Animal, 2013c¢).

O Concea/MCTI manifestou grande indignagdo com a invasido do
Instituto Rovyal, sediado na cidade de Sdo Roque, por grupos de
ativistas, considerando este ato ilegal, pois colocaram em risco a
Concea* |integridade fisica e a satide dos animais subtraidos do laboratério.
O Concea apoia o estabelecimento de metodologias alternativas
ao uso de animais vivos no Brasil, e criou uma cimara permanente
de discussio de métodos alternativos e apoiou a criagdio da Rede
Nacional de Métodos Alternativos (Renama) e do Centro Brasileiro
de Validag¢do de Métodos Alternativos (Bracvam) (Conselho Nacional

Fonte: Observagdes complementares dos entrevistados A, B e C

elaborado pelos autores.

Fonte*: Resolugio Normativa n° 14 (Conselho Nacional
de Controle de Experimentagdo Animal, 2013c).
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A observagido do entrevistado A compartilha do mesmo ponto de vista
do respondente C, uma vez que reflete a preocupagio no avango em P&D
das industrias cosméticas no Estado de Sdo Paulo: “Temo, inclusive, que a
P&D de novas linhas de produtos cosméticos e de higiene sofram bloqueios
ou atrasos por essa questdo. Vamos buscar novos laboratérios parceiros fora
do Estado de Sio Paulo, o que levard ao aumento dos custos com a logistica

dos produtos em andlise de seguranga, exigidos pelas leis federais”.

Isso implicard na elevagio de custos em razio da logistica para a pes-
quisa de novos ingredientes que deverdo ser testados em outros Estados
(onde os testes ainda sdo permitidos), como observado pelo entrevistado A

e que ainda denota o conflito entre as legislagdes estaduais ¢ federais.

A declarag@o publicada pelo Concea demonstra que o Instituto Royal
cumpria todas as determinagoes legais de funcionamento para laboratérios e
biotério, por isso a resposta de que a invasio foi considerada uma acdo ilegal e
infundada dos ativistas, dado que o Instituto era de propriedade particular e
todos os animais de biotério, bem como as pesquisas em que estavam envol-
vidos, encontravam-se registrados nos 6rgios fiscalizadores, como o préprio
Concea. Na ocasido, alguns dos animais retirados do biotério do Instituto
foram abandonados pelos préprios ativistas nas ruas de Sdo Roque quando
a policia interferiu no caso, ¢ houve ampla divulgacdo na midia (Noticias
Terra, 2013). Por isso, a posi¢do do Concea em nota publica: “O Concea/
MC'TT manifestou grande indignagdo com a invasdo do Instituto Royal,
sediado na cidade de Sdo Roque, por grupos de ativistas, considerando este
ato ilegal, que colocaram em risco a integridade fisica e a saiide dos animais

subtraidos do laboratério”.

Diferente do que muitos imaginam, o interesse por métodos alternati-
vos cresce dentro da prépria comunidade cientifica na tentativa de diminuir o
nimero de animais utilizados em experimentagio ¢ também reduzir o custo
dos experimentos e da gestdo de biotérios (centros de criagdo de animais de

experimentagio), pois estes animais precisam de tratamento especial, como
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ser acondicionados, alimentados e mantidos nas melhores condi¢des de sad-
de e higiene possivel, caso contrdrio nio podem ser usados para propdsitos

cientificos (Office of Technology Assessment, 1986).

A utilizag¢do de animais em pesquisas cientificas, principalmente de
mamiferos, tem trazido discussdes acaloradas por parte de ativistas que sio
simplesmente contra essa pratica. De acordo com Morales (2008), parte
dos argumentos levantados por esse setor da sociedade é baseada no fato
de que métodos alternativos sdo capazes de substituir o uso desses animais
em pesquisa, pratica que consideram obsoletas. O autor ainda questiona:
“Serd que esse argumento realmente procede? Até que ponto a sociedade
estd disposta a abrir m3o do uso de animais em pesquisa com o risco de
bloquear o avango do conhecimento biolégico, testes e desenvolvimento

de novos medicamentos, vacinas e métodos cirargicos?”

Diversos autores ja apontaram métodos alternativos ao longo dos anos,
mas esses métodos se encontram em distintos estigios de desenvolvimento
e validagdo (McNamee; Hibatallah; Costabel-Farkas, 2009; Pfuhler et al.,
2010). Até hoje alguns métodos toxicolégicos complexos ndo foram ainda va-
lidados. Segundo Presgrave (2002), esse processo é bastante drduo, podendo
atingir 10 anos ou mais, como, por exemplo, experimentos que envolvem
aprendizagem e memdria ainda ndo apresentam propostas de substituigio,
o que ndo quer dizer que daqui a 10, 20 ou 50 anos isso nio seja possivel.
Nio podemos pensar que seja possivel a substitui¢io de todos os ensaios

que utilizam animais.

E importante ressaltar que néio cabem discussdes por parte de prote-
cionistas e cientistas. E necessario que ambas as partes discutam seus pontos
de vista e possibilidades de estudos. E preciso que cada um compreenda e
respeite o prisma com que o outro olha e entende o tema. Essas discussoes
tém de ocorrer sob uma atmosfera técnica e cientifica, jamais em clima funda-
mentalista ou radical. Devemos ter a consciéncia de que podemos substituir
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o uso de animais em alguns experimentos, desde que as alternativas estejam
bem-definidas e validadas. Assim, temos a obrigag¢do de continuar a estudar

e a desenvolver métodos visando a substitui¢des futuras (Presgrave, 2002).

Consideracoes Finais e Proposicoes para a Area

Ao responder a questdo de pesquisa, fica claro que a nova Lei 15.316
(2014) foi publicada sem uma consulta publica e envolvimento de represen-
tantes de laboratérios, da industria e do meio académico, a exemplo do que se
faz, desde 2003, na UE, onde um grupo formado por experss € representantes
nio governamentais trabalham em conjunto para o banimento gradual de

testes em animais, sem colocar em risco a satide dos consumidores.

A imposi¢do imediata da proibigio de testes 7z vivo pela lei paulista
nio seguiu o mesmo caminho da UE, que trabalha na questdo ha mais tempo
e com maior coeréncia técnica, € sim surgiu como resposta emergencial a
manifestagio radical (e violenta) de um grupo de ativistas, sem levar em conta
as necessidades de adaptagdo do ramo industrial, leis federais (exigéncias

da Anvisa) e mercado consumidor de HPPC.

A industria de cosméticos, sediada no Estado de Sao Paulo, devera
buscar novos métodos alternativos para testes de seguranga de HPPC, mas a
resposta para isso nem sequer foi elucidada no mercado europeu, que discute
ha 11 anos esse tema e que ainda hoje € incapaz de obter todas as respostas
na substitui¢do completa dos diferentes ensaios em animais, estipulando

novos prazos para banimento de testes iz vivo.

O presente estudo demonstrou que o maior impacto se dard em P&D
do setor de HPPC. E 6bvio que o polo de P&D (das inddstrias cosméticas
paulistas) serd transferido para outros Estados, a fim de evitar maiores con-
flitos com o descumprimento de outras legislagdes federais, que exigem,
da industria de cosméticos, testes em animais para assegurar a qualidade e

redugdo de riscos de efeitos adversos nos consumidores, como determinagio
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da prépria Anvisa. Outra tendéncia para as industrias de HPPC sediadas em
Sdo Paulo, é assumir um maior custo na logistica para o envio de novos ingre-

dientes de cosméticos a serem testados em laboratérios de outros Estados.

Nos tltimos anos a questdo de testes animais em produtos cosméticos
parece ser o novo foco do consumidor e da midia. O consumidor terd, porém,
de arcar para si a responsabilidade de comunicar as autoridades sanitdrias e
industria de cosméticos os efeitos adversos de produtos cosméticos que ndo
foram testados previamente em animais, passando a assumir para si proprio

o papel de “cobaia”, conforme apontado pelo entrevistado A.

Futuramente, caso outros Estados assumam legalmente o banimen-
to de testes 7z vivo ou ocorra uma publica¢io de uma nova lei federal que
discorra sobre a proibigio de testes em animais, serd preciso uma consulta
publica prévia para que outros representantes da drea participem e opinem
sobre os riscos ao consumidor. O mais sensato é que o banimento seja feito
de forma gradual, seguindo o modelo europeu e com prazos de adaptagio
das indistrias em P&D de cosméticos. Fortalecer as agdes de controle e
fiscalizagido das Ceuas e do préprio Concea ¢ fundamental nesta transigio,
uma vez que sempre atuaram na fiscalizagio dos testes em animais (papel
este desconhecido da populagio), de maneira a cumprir os principios dos “3
Rs”, buscando o bem-estar animal sem afetar a seguranc¢a do consumidor,

equilibrando as a¢des preventivas de risco em satide publica.
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