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Resumo 

O presente relatório de estágio reflete os cinco meses de atividades desenvolvidas em 

contexto empresarial, na empresa LabFit - HPRD Lda., encontrando-se dividido em duas 

partes. 

Na primeira parte é descrita a empresa, a sua atividade e o respetivo Sistema de Gestão de 

Qualidade. Também desta parte, e tendo em conta o foco do trabalho realizado durante o 

estágio, é discutido o enquadramento legal dos produtos cosméticos, bem como algumas 

perspetivas para a sua evolução futura. 

A segunda parte debruça-se sobre as atividades realizadas durante o estágio, e que são 

passíveis de ser discutidas sem compromisso da confidencialidade para com a empresa e 

os seus clientes. Neste sentido, é relatado o processo geral de investigação e 

desenvolvimento de produtos cosméticos, seguindo-se a aplicação destes conhecimentos 

para a criação de um produto indicado para o cuidado da pele com frieiras. Por fim, são 

descritos os projetos COOP4PAM, dedicado à valorização das plantas aromáticas e 

medicinais, e BioAll, dirigido ao empreendedorismo no setor das ciências da saúde; nos 

quais participei durante este estágio.   
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Abstract 

This internship report reflects 5 months of work at LabFit - HPRD Lda., and it’s divided in two 

parts. 

The first part consists of a description from company, its activity and the Quality Management 

System implemented. In this part, taking into account the focus of the work carried out during 

the internship, the legal framework for cosmetic products is further discussed, as well as 

some perspectives for its future evolution. 

The second part refers to the activities carried out during the internship, which can be 

discussed without compromising confidentiality with both the company and its customers. 

Therefore, it starts with a a reflection over general process of research and development of 

cosmetic products, followed by the application of this knowledge to create a product suitable 

to care for the skin with chilblains. Finally, the COOP4PAM, dedicated to the enhancement 

of aromatic and medicinal plants, and BioAll projects, aimed at entrepreneurship in the health 

sciences sector; in which I participated during this internship.  
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Parte 1 – Descrição das Atividades Desenvolvidas na Empresa 

1. Organização da Empresa 

1.1. APRESENTAÇÃO 

A LabFit - HPRD Lda. foi fundada em 2012 por duas farmacêuticas, docentes da 

Universidade da Beira Interior (UBI) e investigadoras do Centro de Investigação em 

Ciências da Saúde (CICS-UBI), tendo como missão desenvolver e transferir conhecimento 

como resposta às várias necessidades do setor dos produtos farmacêuticos, como são os 

medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, biocidas e biomateriais. 

Esta empresa, de cariz laboratorial, é uma spinoff da UBI e presta serviços que abrangem 

ensaios físico-químicos, microbiológicos e toxicológicos, no âmbito do controlo da 

qualidade e caracterização de ingredientes e produtos (segurança e eficácia). Presta, 

ainda, serviços de consultoria, avaliação de segurança de cosméticos, investigação e 

desenvolvimento (I&D),  

Com clientes nacionais e internacionais, a LabFit destaca-se pela sua elevada experiência 

em ensaios in vitro, nomeadamente nos testes alternativos ao uso de animais; 

possibilitando o cumprimento da mais recente legislação em vigor para os produtos 

cosméticos, bem como as diretrizes atuais para o respeito da política dos 3R´s (1). Neste 

âmbito, a LabFit integra o European Union Network of Laboratories for the Validation of 

Alternative Methods (EU-NETVAL), desde 2016 (2).  

1.2. Localização e Horário de Funcionamento  

A LabFit encontra-se sediada no Ubimedical, na Covilhã, pertencente à Universidade da 

Beira Interior. Este edifício destina-se a alojar e apoiar start-ups ligadas ao setor da Saúde, 

e que interagem com diversas empresas, hospitais, universidades e instituições públicas. 

 A empresa encontra-se em funcionamento de 2ª a 6ª-feira, das 9:00 às 18:00 h. 

1.3. RECURSOS HUMANOS 

A LabFit possui uma equipa de 13 quadros superiores das áreas de conhecimento 

Engenharia Química, Bioquímica e Ciências Farmacêuticas, especializados nas áreas 
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Fisico-Química e Analítica, Toxicologia, Microbiologia e Tecnologia Farmacêutica; bem 

como 2 quadros não superiores com funções administrativas e de apoio laboratorial. 

1.4. SISTEMA DE GESTÃO DE QUALIDADE (SGQ) 

A prestação de serviços no âmbito dos produtos de saúde deve obedecer a requisitos que 

permitam assegurar a segurança, eficácia e qualidade destes produtos. Neste sentido, 

todas as empresas envolvidas no processo de produção e controlo devem possuir um SGQ 

adequado à natureza dos serviços prestados, bem como da classe de produtos para os 

quais estes são executados. 

Paralelamente, a existência de um SGQ desempenha um papel estratégico no 

posicionamento da empresa no mercado farmacêutico.  

A LabFit possui certificação em quatro referenciais distintos, fator que contribui para a sua 

diferenciação no panorama empresarial nacional: 

• ISO 9001:2015| QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS — 

REQUIREMENTS (3) 

A LabFit é certificada de acordo com a norma ISO 9001:2015, que constitui a norma de 

SGQ mais utilizada em todo o mundo. 

A ISO 9001 é passível de ser adotada por qualquer organização, independentemente da 

sua dimensão e ramo de atividade. É também a única norma da família ISO 9000 que pode 

ser alvo de certificação. 

Esta norma tem como objetivo definir linhas orientadoras para as empresas e 

organizações, dotando-as de ferramentas que lhes permitam melhorar o seu desempenho 

e garantindo que os seus produtos e/ou serviços vão ao encontro das expectativas do 

cliente. Desta forma, consegue-se alcançar a consistência dos produtos e/ou serviços, bem 

como uma melhoria contínua do funcionamento da empresa e a criação de uma base sólida 

para o seu desenvolvimento sustentável. 

O pensamento baseado no risco assume um papel essencial para o sucesso de um SGQ. 

Este conceito, presente de forma menos explícita em versões anteriores desta norma, 

traduz-se na implementação de medidas preventivas com o objetivo de eliminar potenciais 
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não conformidades, analisar as não conformidades já ocorridas, e atuar de forma 

apropriada, tendo em conta a magnitude dos seus efeitos. 

Paralelamente, o planeamento realizado pela organização deve considerar os riscos e 

oportunidades que esta enfrenta, o que naturalmente permitirá alcançar melhores 

resultados, enfrentar menos adversidades e melhorar a efetividade do SGQ. As 

oportunidades podem surgir em diversas ocasiões, permitindo atrair novos clientes, 

desenvolver novos produtos ou serviços, reduzir o desperdício ou melhorar a produtividade 

da empresa. Estas oportunidades terão também riscos a elas associados, que podem ter 

desfechos positivos ou negativos. 

A ISO 9001:2015 utiliza uma abordagem de processo que incorpora o ciclo de Plan-Do-

Check-Act (PDCA), que pode ser aplicada em todos os processos da empresa. Este ciclo 

resume-se da seguinte forma: 

• Plan (planear): estabelecer os objetivos do sistema, os seus processos, e os 

recursos necessários para proporcionar resultados de acordo com os requisitos 

dos clientes e políticas da organização, identificando e atuando sobre riscos e 

oportunidades; 

• Do (executar): implementar aquilo que foi planeado; 

• Check (verificar): monitorizar e, se aplicável, medir os processos, produtos ou 

serviços resultantes de acordo com políticas, requisitos, objetivos, e atividades 

planeadas; reportando os resultados; 

• Act (agir): atuar por forma a melhorar a performance, de acordo com as 

necessidades. 
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Figura 1| Esquema do ciclo PDCA (4) 

A norma ISO 9001 serve de base para o desenvolvimento da empresa, mas também para 

a implementação de outras normas ISO específicas de cada setor. Estas normas podem 

requerer atributos mais específicos no SGQ, ou fornecer orientações para a implementação 

da ISO 9001 num setor particular. 

As normas ISO são revistas a cada cinco anos, sendo mantidas ou alteradas de acordo 

com a sua atualidade ou falhas detetadas após a implementação. Atualmente, a norma 

ISO 9001 não se encontra em processo de revisão. 

A LabFit é certificada pela norma ISO 9001 desde 2014. 

• ISO 13485:2016| MEDICAL DEVICES — QUALITY MANAGEMENT 

SYSTEMS — REQUIREMENTS FOR REGULATORY PURPOSES (5) 

Esta norma consiste na adaptação da ISO 9001 a empresas e organizações envolvidas em 

uma ou mais fases do ciclo de vida dos dispositivos médicos, que incluem o design e 

desenvolvimento, produção, armazenamento, distribuição, instalação ou manutenção; bem 

como o desenvolvimento ou fornecimento de serviços associados, como é o caso do 

suporte técnico. A ISO 13485: 2016 também pode ser usada por fornecedores ou outros 

intervenientes que ofereçam serviços relacionados com o SGQ destas empresas como são 

o fabrico, instalação ou esterilização. 
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Não obstante tratar-se de uma norma internacional, as definições adotadas deverão ser 

sempre interpretadas de acordo com a legislação do país no qual o dispositivo médico será 

comercializado. 

Ao contrário do processo de revisão comum, a norma ISO 13485:2016 encontra-se em 

revisão 3 anos após a sua implementação. Uma das mudanças decorrentes desta revisão 

é a inclusão da recente High-Level Structure (HLS) no Anexo L do SGQ (6). A HLS consiste 

num conjunto de cláusulas, termos e definições presentes em todas as normas ISO que 

incluem um SGQ. Esta mudança, visível no anexo L, facilita a integração entre sistemas 

de áreas distintas, sem lhes retirar a devida especificidade (7). Com esta alteração, a ISO 

pretende colocar mais ênfase no envolvimento da liderança dentro da organização, gerir 

riscos e oportunidades de uma forma mais estruturada; e facilitar a sua implementação nas 

organizações ao utilizar linguagem mais simples e uniforme entre as diferentes normas (8). 

A LabFit encontra-se certificada pela ISO 13485, no âmbito do desenvolvimento e 

caracterização de dispositivos médicos desde 2015, o que representa um aspeto chave na 

prestação de serviços a este setor de produção. 

• NP 4457:2007| GESTÃO DA INVESTIGAÇÃO, DESENVOLVIMENTO E 

INOVAÇÃO (IDI) E REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTÃO DA IDI (9) 

A NP 4457:2007 é da responsabilidade do Instituto Português da Qualidade (IPQ), e tem 

como objetivo definir os requisitos de um sistema eficaz de gestão da investigação, 

desenvolvimento e inovação (IDI); uniformizando a sua estrutura e documentação. O 

conceito de inovação subjacente a esta Norma, e concordante com o Manual de Oslo da 

OCDE (Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Económico, 2005), tem por 

base a sua aceção como um mecanismo gerador de riqueza, cujo impacto e utilidade 

beneficiam simultaneamente a organização e a sociedade. 

O modelo propõe a definição de três interfaces entre a atividade inovadora, retratada por 

um ciclo de inovação, e o ambiente que a rodeia: Interface Tecnológica, Interface de 

Mercado e Interface Organizacional. Estas três interfaces não têm necessariamente que 

existir em simultâneo ou constituir entidades disjuntas. 
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O reconhecimento destas interfaces é essencial para uma gestão eficaz da inovação, já 

que permite traduzir o conhecimento em aplicações úteis para o mercado e que serão 

valorizadas pela sociedade. 

Figura 2| Esquema para o modelo de referência do processo IDI (9). 

Consoante a dimensão, o grau de maturidade tecnológica, a concentração do mercado, ou 

outras características das empresas e dos seus sectores; estas interfaces podem assumir 

a forma de departamentos de inovação, estar concentradas na figura de gestores de 

inovação (ou da própria direção da organização) ou ser partilhadas com outras 

organizações especializadas. 

Na NP 4457:2007 reconhece-se que no processo de IDI nem sempre são alcançados 

resultados positivos, visto que não é possível garantir a isenção de risco, uma verdadeira 

inovação ou a valorização de novos conhecimentos na demonstração de novas hipóteses 
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científicas, aplicação de novas tecnologias, desenvolvimento de novos produtos, 

processos, serviços, métodos de marketing e organizacionais. 

Esta Norma é passível de ser certificada, autoavaliada ou avaliada por terceiros, com o 

objetivo de aferir a capacidade da organização para cumprir os requisitos do sistema de 

gestão da IDI. 

Na LabFit a NP4457:2007 é aplicada não só aos serviços de IDI prestados, mas também 

aos projetos de investigação interna e ideias de melhoria. O investimento da empresa 

nestes últimos tem como objetivo transferir conhecimento para o mercado, quer na forma 

de licenciamento de patentes, quer na forma de geração de conhecimento para novos 

serviços. As publicações científicas, comunicações em congressos e restantes indicadores 

científicos da empresa são o reflexo dessa atividade certificada desde 2015.    

• BOAS PRÁTICAS DE LABORATÓRIO (BPL) | DECRETO-LEI Nº 

95/2000 DE 23 DE MAIO, E DECRETO-LEI Nº 99/2000, DE 30 DE MAIO (10) 

Segundo o Decreto-Lei nº 95/2000, os princípios de BPL compreendem um conjunto de 

critérios destinados ao estabelecimento de um sistema de qualidade aplicado ao processo 

organizativo e às condições sob as quais são planeados, realizados, controlados, 

registados, objeto de relatório e arquivados os estudos não clínicos de segurança para o 

homem, animal e ambiente; relativos a substâncias que possam integrar produtos 

farmacêuticos, medicamentos veterinários e produtos similares, cosméticos, aditivos 

alimentares, aditivos para rações, pesticidas e produtos químicos industriais (10). Estas 

substâncias podem ser de origem sintética, natural ou biológica e, em algumas 

circunstâncias, constituir organismos vivos (11). 

As BPL surgiram pela primeira vez em texto legislativo na Nova Zelândia, e na Dinamarca 

em 1973, com vista a melhorar e credibilizar a prática laboratorial no domínio da 

investigação e desenvolvimento. Em 1981, um grupo de trabalho da OCDE no âmbito de 

um programa sobre o controlo de produtos químicos decidiu enunciar os princípios das 

BPL para os países membros, tendo sido estes transpostos para a Comunidade Económica 

Europeia através da Diretiva n.º 87/18/CEE de 18 de dezembro de 1986. Atualmente, os 

princípios BPL encontram-se transpostos para o direito comunitário através das Diretivas 

2004/9/CE e 2004/10/CE (12, 13). 
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Com a harmonização internacional dos métodos de ensaio e das BPL, torna-se possível o 

desenvolvimento de dados com qualidade, bem como a sua comparação e aceitação 

mútua entre países. Desta forma, evita-se a duplicação de ensaios, poupando-se tempo e 

recursos. Paralelamente, a aplicação destes princípios permite aumentar a proteção da 

saúde humana e do ambiente, simplificando o comércio internacional de produtos da 

indústria química entre países membros da OCDE. 

Em Portugal, cabe ao INFARMED a avaliação da conformidade com os princípios BPL, dos 

ensaios realizados com produtos farmacêuticos, cosméticos e medicamentos veterinários, 

enquanto os ensaios efetuados com restantes produtos químicos são auditados pelo IPQ 

(Instituto Português da Qualidade).  

A LabFit é reconhecida pelo INFARMED como laboratório BPL desde 2016, o que lhe 

confere o reconhecimento internacional neste referencial. Este reconhecimento inclui na 

Labfit os estudos toxicológicos (ensaios in vitro) e físico-químicos em ingredientes, 

medicamentos e cosméticos, bem como o reconhecimento específico de ensaios de 

segurança in vitro em dispositivos médicos. Atualmente, a LabFit é o único laboratório 

português com o reconhecimento BPL, que é tão abrangente no que diz respeito quer à 

tipologia de ensaios, quer à tipologia de produtos farmacêuticos.  

Atualmente, a LabFit encontra-se em processo de pedido, ao INFARMED, de 

reconhecimento no âmbito das Boas Práticas de Fabrico (GMP – Good Manufacturing 

Processes), de forma a dar resposta às necessidades da indústria farmacêutica no que 

respeita ao controlo de qualidade de excipiente e produto acabado na tipologia de 

medicamento. 

1.5. SERVIÇOS 

Os serviços da empresa encontram-se divididos em seis categorias. Para cada categoria 

são apresentados, a título exemplificativo (não exaustivo), ensaios realizados: 

• Desenvolvimento e caracterização de formulações 

o Desenvolvimento galénico; 

o Características organolépticas; 

o Determinação da densidade; 

o Caracterização das propriedades de textura; 
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o Medição de viscosidade por viscosímetro rotativo com agulhas e cone-

prato (Farmacopeia Europeia); 

o Medição da osmolalidade; 

o Medição do pH; 

o Medição da capacidade tampão; 

o Ensaios de dissolução de formas farmacêuticas sólidas; 

o Ensaios de desagregação de comprimidos e cápsulas; 

o Ensaios de bioequivalência in vitro de acordo com as guidelines da EMA e 

FDA; 

o Estudos de estabilidade de cosméticos, biocidas e dispositivos médicos. 

• Ensaios microbiológicos 

o Qualidade microbiológica: normas ISO e da Farmacopeia Europeia; 

o Challenge test- Teste da eficácia do sistema conservantes (normas ISO e 

Farmacopeia Europeia); 

o Bioburden – Estimativa da população microbiana no produto (ISO 11737-

1) ; 

o Determinação de concentrações mínimas inibitórias; 

o Estudos de compatibilidade de ingredientes ou produtos com 

microorganismos; 

o Ensaios de esterilidade; 

o Determinação de endotoxinas. 

• Ensaios físico-químicos: 

o Doseamento e identificação de compostos por HPLC e GC-MS ; 

(conservantes, corantes, nitrosaminas, pesticidas); 

o Doseamento de metais por absorção atómica; 

o Ensaios baseados em titulações (índice de peróxidos, índice de iodo, 

índice de acidez, alcalinidade/acidez livre, etc). 

• Ensaios de Segurança/Toxicidade  

o Ensaio in vitro de corrosão cutânea (OCDE TG431); 

o Ensaio in vitro de irritação cutânea (OCDE TG439); 

o Ensaio in vitro da irritabilidade ocular - HET CAM (ICCVAM); 

o Ensaio in vitro de irritação vaginal (SOP Mattec Epivaginal); 

o Ensaio in vitro de permeação cutânea/vaginal - Células de Franz - modelo 

animal ou membrana sintética (OCDE TG428; USP38); 

o Ensaio in vitro de mutagenicidade - teste de Ames (OECD 471); 

o Ensaio in vitro de genotoxicidade - micronúcleos (OCDE TG487); 
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o Ensaio in vitro de citotoxicidade (ISO 10993-5). 

• Caracterização de Probióticos 

o Caracterização molecular da estirpe; 

o Pesquisa e caracterização de mecanismos de ação; 

o Avaliação de potência (atividade metabólica); 

o Perfil de sensibilidade a antibióticos; 

o LactoProbiotest – avaliação da viabilidade das estirpes probióticas in vitro 

e ex vivo; 

o Estudo e adaptação de misturas prebióticas para o desenvolvimento de 

produto, 

• Ensaios de Eficácia/Bioatividade 

o Têxteis – atividade antibacteriana em tecidos têxteis: métodos; 

o quantitativos e qualitativos (ISO 20645, ISO 20743 e ASTM E2149); 

o Têxteis – atividade antifúngica em têxteis (ISO 13629 e NP EN 14119); 

o Componentes de calçado – atividade antibacteriana (ISO 16187); 

o Plásticos e superfícies não-porosas – atividade antibacteriana (ISO 

22196); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – higienização das mãos (EN 1499); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – atividade bacteriana (EN 1040 e 

EN 1276); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – atividade bacteriana (prEN 12054); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – atividade bacteriana na área 

médica (EN 13727); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – atividade bactericida e/ou 

fungicida (EN 13697); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – atividade bacteriana na área 

veterinária (EN 1656); 

o Desinfetantes químicos – atividade esporicida (EN 13704); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – atividade fungicida e de 

fermentação (EN 1650); 

o Desinfetantes químicos e antisséticos – atividade fungicida simples e de 

fermentação simples (EN 1275); 

o Produtos capilares – atividade anti-piolho. 

• Consultoria 

o Avaliação de segurança de produtos cosméticos e dispositivos 

médicos; 
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o Elaboração do Product Information File de produtos cosméticos; 

o Elaboração/análise crítica da rotulagem de produtos cosméticos e 

dispositivos médicos; 

o Fundamentação de alegações. 

1.6. ESPAÇO FÍSICO 

O espaço da LabFit encontra-se dividido em três laboratórios, destinados à Microbiologia 

(60 m2), Tecnologia Farmacêutica (60 m2) e Toxicologia (40 m2).  

A Empresa dispõe também de um escritório com receção, e um armazém. 

2. Fontes de Informação 

A prestação de serviços pela LabFit requer a consulta de diversas fontes de informação 

alusivas aos medicamentos, produtos cosméticos e dispositivos médicos; mas também 

amétodos analíticos, suplementos alimentares, têxteis, detergentes e biocidas. 

No âmbito deste estágio, destaca-se o recurso à Farmacopeia Portuguesa 9 (14), 

Farmacopeia Europeia 10 (15), Martindale: The Complete Drug Reference (16), Handbook 

of Pharmaceutical Exipients (17), Formulário Galénico Português (18), o site da European 

Medicines Agency (19) e o site da OCDE (20). 

No que à legislação diz respeito, foram especialmente relevantes os Regulamentos (CE) 

nº 1223/2009 para os produtos cosméticos e respetivas atualizações (21), nº 655/2009 

para justificação das alegações relativas a produtos cosméticos (22), e nº 2017/745 de 5 

de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos (23). 

3. Classificação e distinção de produtos farmacêuticos 

A atividade da empresa versa essencialmente sobre os seguintes produtos farmacêuticos: 

• Medicamentos de uso humano; 

• Dispositivos médicos; 

• Biocidas; 

• Produtos cosméticos. 



12 

 

Contudo, a LabFit disponibiliza também alguns serviços relacionados com têxteis, 

probióticos e suplementos alimentares. 

Considerando a natureza das atividades realizadas ao longo do estágio, este relatório 

debruça-se especialmente sobre os produtos cosméticos. 

3.1. PRODUTOS COSMÉTICOS: ENQUADRAMENTO LEGAL 

Os primeiros registos de produtos cosméticos remontam ao Egito, onde terão surgido 

preparações dedicadas a suavizar a pele e camuflar odores corporais (24). Ao longo da 

história, o ser humano foi recorrendo a diversas matérias-primas de origem vegetal, mineral 

e animal para o desenvolvimento de preparações rudimentares como sabões, pomadas ou 

perfumes. A partir dos séculos XIX e XX surgiram as primeiras matérias-primas de origem 

sintética, que a par da revolução industrial permitiram a expansão desta indústria (25). 

3.1.1. INÍCIO DA REGULAMENTAÇÃO DOS PRODUTOS COSMÉTICOS EM 

PORTUGAL E NA EUROPA 

Na Europa, a regulamentação dos produtos cosméticos começou por ser efetuada a nível 

nacional.  

A primeira legislação portuguesa dedicada aos produtos cosméticos surgiu em 1972, pelo 

Decreto-Lei n.º 375/72 de 3 de outubro. A sua publicação era assim justificada “As 

substâncias designadas correntemente por cosméticos contêm, por vezes, produtos que 

podem ter ação prejudicial sobre o organismo, particularmente sobre a pele e as mucosas, 

o que só por si justificaria a definição e limitação em diploma legal do uso destes produtos, 

por forma a acautelar a saúde humana”. Neste texto, destacam-se a definição de 

“cosméticos” como preparações sem intenção terapêutica, as suas categorias (perfumes, 

águas de toilette e águas de colónia, produtos de higiene e produtos de beleza), a 

obrigatoriedade de proceder ao fabrico destes produtos em instalações próprias e em 

condições impostas pela regulamentação da respetiva indústria, bem como a emissão de 

um termo de responsabilidade por parte do fabricante anterior à comercialização destes 

produtos (26). Posteriormente, na Portaria 405/73, de 8 de Junho são aprovadas listas das 

substâncias de utilização proibida na preparação de cosméticos, “substâncias” sujeitas a 

restrições de concentração e/ou utilização; bem como a indicação dos corantes e 

pigmentos permitidos para a sua formulação, limites de pH para diferentes classes de 

produtos, condições de segurança a que devem obedecer os aerossóis e as especificações 

sobre o grau de pureza das matérias-primas (27). 
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Ainda na década de 70, pensa-se que a tragédia decorrida em França com o talco da marca 

Morhange, utilizado para a muda da fralda, terá tido um papel decisivo para a evolução da 

regulamentação destes produtos a nível europeu. O talco Morhange continha o antissético 

hexaclorofeno, cujo potencial neurotóxico terá levado à morte de 36 crianças. Assim, é 

criada a aceção de que “os cosméticos não devem prejudicar a saúde humana”, proferida 

pela ministra da saúde Simone Veil do governo de Jacques Chirac, e é a lei 75-604 

aprovada nesta legislatura, que prevê a manutenção de um arquivo relativo a cada produto, 

o estabelecimento de um lote, e a disponibilização da sua fórmula às autoridades aquando 

da ocorrência de intoxicações (28).  

Em 1976, os países membros da então Comunidade Económica Europeia (CEE) decidiram 

publicar a Diretiva 76/768/EEC, com o objetivo de harmonizar a legislação relativa aos 

produtos cosméticos; estabelecendo critérios comuns de segurança, rotulagem e 

acondicionamento (29). Esta Diretiva permitiu a abertura de um mercado único, capaz de 

facilitar a livre circulação destes produtos em toda a CEE (30). Com a entrada de Portugal 

na CEE em 1985, a Diretiva 76/768/EEC foi transposta para a legislação nacional através 

do Decreto-Lei n.º 128/86 (31). 

Por forma a reforçar o estudo da segurança dos ingredientes cosméticos, em 1977 foi 

criado o Scientific Committee on Cosmetology (SCC), que passou a incluir outros produtos 

entre 1997 e 2004, constituindo o Scientific Committee on Cosmetic Products and non-

Food Products intended for Consumers (SCCNFP) e atualmente se denomina por Scientific 

Committee on Consumer Safety (SCCS). O SCCS é constituído por um painel de 

especialistas independentes e capazes de realizar uma avaliação de segurança 

transparente com base em evidência científica, emitindo pareceres que servem de base 

para a tomada de decisões a nível regulamentar dentro da UE, e também em outros países. 

Desde então foi possível, por exemplo, a criação de listas positivas para ingredientes 

conservantes e filtros solares, para além das que já existiam para os corantes. 

3.1.2. ATUALIZAÇÕES À DIRETIVA 76/768/EEC 

Em 1993, a então CEE deu um novo passo na atualização da Diretiva 76/768/EEC, criando 

aquele que se tornou um modelo para a legislação de produtos cosméticos em muitos 

outros países. A Sexta Emenda à Diretiva 76/768/EEC permitiu reforçar a segurança dos 

consumidores, adotando diversas medidas destinadas a mitigar o risco decorrente da 

utilização de produtos cosméticos. Entre elas, destacam-se a obrigação da realização de 

uma avaliação de segurança para cada produto por um avaliador devidamente qualificado, 
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a disponibilização de informação técnica às autoridades, nomeadamente ao Centro de 

Informação Antivenenos (CIAV), a inscrição da lista de ingredientes do produto na 

rotulagem de acordo com a International Nomenclature for Cosmetic Ingredients (INCI), a 

representação de cada indústria pela figura da “Pessoa responsável” e a obrigação de cada 

Estado Membro na fiscalização do mercado (32). Na transposição da Sexta Emenda à 

Diretiva nº 93/35/CEE para o Direito Nacional, através do Decreto-Lei nº 296/98, de 25 de 

setembro, o INFARMED foi instituído como autoridade responsável pela fiscalização da 

sua aplicação. Além das disposições presentes na Emenda da Diretiva Europeia, foi 

instituído o dever de notificação à autoridade de efeitos indesejáveis decorrentes da 

utilização de produtos cosméticos pelo fabricante ou responsável pela colocação no 

mercado, mas também pelos profissionais de saúde e técnicos especialistas de estética 

(33). 

Paralelamente à instauração de medidas de proteção do consumidor, foram dados os 

primeiros passos para a eliminação progressiva da realização de testes em animais. A 

proibição da realização deste tipo de teste foi agendada para 1998. Contudo, em 1997 

procedeu-se ao adiamento deste prazo para 2000 devido à inexistência de testes validados 

que pudessem assumir-se como alternativas fiáveis para a avaliação da segurança destes 

produtos (34).  

Em 2000 surge então o teste de avaliação do potencial de irritação cutânea, realizado in 

vitro, e que se assume como o primeiro método alternativo e validado pela Organização 

para a Cooperação e Desenvolvimento Económico (OCDE) para a avaliação da segurança 

de produtos cosméticos no que diz respeito à irritação cutânea. Esta entidade assume 

assim a responsabilidade de emitir guidelines harmonizadas para a avaliação de 

substâncias químicas, garantindo a qualidade e fiabilidade dos ensaios realizados; bem 

como a partilha de resultados e a minimização da duplicação de ensaios. Desde então, 

foram validados outros métodos como o teste de Ames, desenvolvido na década de 60 

pelo biólogo Bruce Ames, e que permite avaliar o potencial mutagénico de substâncias 

(32). O estado de evolução respeitante ao desenvolvimento e validação de métodos in vitro 

alternativos ao uso de animais, na União Europeia, pode ser consultado por acesso à base 

de dados Database on Alternative Methods to Animal Experimentation (DB ALM) da 

European Union Reference Laboratory for alternatives to animal testing (ECVAM) (35). 

Com a sétima emenda à Diretiva 2003/15/EC, a proibição da realização de testes em 

animais foi agendada e instituída em 2004 para o produto acabado, sendo que apenas em 
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2009 foi possível proibir a realização deste tipo de teste em ingredientes cosméticos dentro 

da UE, bem como a comercialização de produtos para o qual esta prática tivesse sido 

realizada no espaço económico europeu (marketing ban). No entanto, continuou a ser 

possível comercializar produtos no espaço europeu para os quais tivessem sido realizados 

testes em animais no que concerne à avaliação de efeitos sobre a saúde mais complexos, 

como são a alergenicidade, toxicidade por dose repetida, toxicidade reprodutiva e 

toxicocinética (34, 36). No final da década de 90 tinham sido identificadas pela International 

Fragrance Association (IFRA) um conjunto de substâncias com potencial alergénico, e que 

advinham sobretudo de fragrâncias e óleos essenciais. Até essa data, as fragrâncias eram 

unicamente designadas pela denominação INCI “Parfum” sem que fosse prestado qualquer 

outro esclarecimento acerca da sua composição. Neste sentido, a União Europeia 

questionou o antigo SCCNFP acerca da pertinência da transposição das recomendações 

da IFRA para a legislação. Após o diálogo entre as entidades europeias, e consequentes 

manifestações da indústria e associações de consumidores; a Sétima Emenda à Diretiva 

2003/15/EC incluiu uma listagem de 26 substâncias no anexo III cuja menção passou a ser 

obrigatória na lista de ingredientes quando estas se encontram numa concentração 

superior a 0,001% em produtos não enxaguados e 0,01% em produtos enxaguados. Isto 

permitiu que consumidores sensibilizados aos ingredientes listados pudessem identificá-

los facilmente nos seus produtos (36, 37). 

3.1.3. O REGULAMENTO REACH 

Além da crescente preocupação com a segurança dos ingredientes e bens de consumo, 

dos quais fazem parte os produtos cosméticos, também a consciência do seu impacto 

ambiental assumiu um papel importante na legislação europeia. Neste sentido, em 2001 

foi definida uma estratégia para o Registo, Avaliação, Autorização e Restrição de Químicos 

(REACH), que abrange o conjunto de substâncias químicas usadas nas diversas indústrias 

e bens de consumo (38). Em 2006 foi então lançado o Regulamento (EC) nº 1907/2006 

REACH, que cria a Agência Europeia dos Produtos Químicos (ECHA). O REACH tem como 

objetivos assegurar um elevado nível de proteção da saúde humana e do ambiente, 

incluindo a promoção do desenvolvimento de métodos alternativos de avaliação de 

segurança das substâncias; e garantir a sua livre circulação no mercado europeu, 

reforçando simultaneamente a competitividade e inovação no setor. Este regulamento 

atribuiu aos fabricantes, importadores e utilizadores, de forma diferenciada; a 

responsabilidade pela garantia de que as substâncias que fabricam, colocam no mercado 

ou utilizam não afetam negativamente a saúde humana nem o ambiente, sustentando as 

suas disposições no princípio da precaução (39). A apresentação de um dossier de registo 
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à ECHA é obrigatória para distribuidores ou importadores que comercializem quantidades 

iguais ou superiores a 1 tonelada/ano, bem como substâncias radioativas, polímeros, entre 

outras substâncias referenciadas nos anexos do Regulamento (EC) nº 1907/2006 (40). Os 

ingredientes que constituem os produtos cosméticos são abrangidos por este regulamento, 

pelo que a sua vigência, a par da legislação específica, tem uma forte influência sobre a 

indústria cosmética. 

3.1.4. OS PRIMEIROS PASSOS PARA A CRIAÇÃO DE UM SISTEMA EUROPEU DE 

COSMETOVIGILÂNCIA 

Também em 2006, após um estudo piloto realizado em França onde foram identificados 

efeitos indesejáveis relevantes decorrentes do uso de produtos cosméticos; o Conselho da 

Europa deu os primeiros passos para a criação de um sistema de cosmetovigilância 

europeu através da Resolução ResAP. Neste sentido, começaram por ser implementados 

sistemas de cosmetovigilância em Portugal, Bélgica, Noruega, Suécia, Dinamarca, 

Alemanha e Itália; que recolhiam relatos de profissionais de saúde. Tal como havia sido 

reportado em França, a cosmetovigilância revelou-se uma ferramenta relevante para 

avaliar a segurança de produtos cosméticos, detetar ingredientes nocivos e identificar 

novos alergénios (41-43). 

3.1.5. O REGULAMENTO (CE) Nº 1223/2009 E A HARMONIZAÇÃO DA 

LEGISLAÇÃO RELATIVA AOS PRODUTOS COSMÉTICOS NA UE 

Contudo, foi no ano de 2009 que se registou um dos maiores marcos na legislação europeia 

dos produtos cosméticos. O Regulamento (CE) nº 1223/2009 dita a harmonização da 

legislação relativa a estes produtos em todos os Estados Membros de forma inequívoca, o 

que nem sempre se observava aquando da transcrição das Diretivas anteriores (44). Com 

este Regulamento, tornou-se também mais fácil agilizar a livre circulação de produtos entre 

Estados Membros, eliminar a realização de testes em animais para todos os produtos 

cosméticos e respetivos ingredientes comercializados na EU a partir de 2013, e reforçar a 

defesa do consumidor no que diz respeito à sua segurança mas também na tomada de 

decisão informada aquando da aquisição destes produtos (21). 

A enunciação da figura da Pessoa Responsável, no Artigo 4º, marca a definição clara da 

entidade singular ou coletiva que tem a obrigatoriedade de zelar pelo cumprimento das 

obrigações previstas no regulamento e aplicáveis aos produtos cosméticos. A Pessoa 

Responsável pode tratar-se do fabricante (ou respetivo mandatário), distribuidor (para 

produtos registados noutros Estados Membros que sofrem modificações aquando da sua 
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introdução em outro país), ou importador (para produtos provenientes de países que não 

pertencem ao mercado comunitário. 

O Regulamento ditou ainda a criação do Cosmetic Products Notification Portal (CPNP), 

que passou a substituir os mais de 20 sistemas nacionais de notificação de produtos 

existentes nos vários países do espaço económico europeu. A notificação da 

comercialização dos produtos cosméticos por parte da Pessoa Responsável passou a ser 

realizada de forma única para todos os países membros da UE, o que simplifica a sua 

difusão pelos diferentes mercados. 

Todos os produtos cosméticos colocados no mercado passaram também a disponibilizar 

de um Product Information File (PIF), com estrutura definida na legislação, e no qual 

constam informações relativas à sua composição, processo de fabrico, qualidade, 

segurança e eficácia, sempre que esta seja alegada. Este documento deve ser conservado 

e facilmente acessível à autoridade competente do Estado-Membro da Pessoa 

Responsável ou distribuidor por um período de 10 anos desde a colocação do último lote 

do produto cosmético no mercado. O relatório de segurança é um importante componente 

do PIF, e os requisitos mínimos para a sua elaboração passaram a estar claramente 

enunciados na legislação e explanados em documentos de suporte posteriormente 

publicados pela SCCS, como são as Notes of guidance for the testing of cosmetic 

ingredients and their safety evaluation, que por sua vez são sujeitos a atualizações 

periódicas (45). A crescente introdução de nanomateriais no mercado dos ingredientes 

cosméticos foi também motivo para a criação de legislação específica, capaz de garantir a 

segurança do consumidor aquando da utilização de produtos contendo estes ingredientes. 

Os nanomateriais definem-se como materiais insolúveis ou biopersistentes, fabricados 

intencionalmente e de dimensões externas ou estrutura interna compreendidas entre 1 e 

100 nm. Com o artigo 16º do novo regulamento, a avaliação da segurança destes 

ingredientes passou a estar sujeita a critérios especiais, como por exemplo a especificação 

da gama de tamanhos de partícula. Este artigo obriga ainda à declaração da presença de 

nanomaterais em produtos cosméticos aquando da notificação dos mesmos no portal 

CPNP, com uma antecedência de 6 meses da sua entrada no mercado; bem como à sua 

discriminação na lista de ingredientes do produto através da adição do sufixo “(nano)” após 

o nome do ingrediente. 

A fim de reforçar a segurança dos consumidores aquando da utilização de produtos 

cosméticos, e após o sucesso de diversos sistemas de cosmetovigilância nacionais; a 
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Pessoa Responsável ou distribuidor passou também a estar obrigada a reportar os efeitos 

indesejáveis graves decorrentes do uso dos seus produtos. Esta notificação deverá ser 

feita ao sistema de cosmetovigilância do Estado Membro em que o produto se encontra 

notificado, que por sua vez tem o dever de partilhar esta informação com os restantes 

países da UE. 

Após a proibição do uso de animais nos ensaios de produtos cosméticos e ingredientes na 

UE, bem como da comercialização de produtos testados dessa forma fora do espaço 

europeu; o novo regulamento passou também a proibir o uso de animais em ensaios de 

toxicidade por dose repetida, toxicidade reprodutiva e toxicocinética, até então permitidos. 

Contudo, o Regulamento europeu para os produtos cosméticos não restringe os testes em 

animais obrigatórios ao abrigo do REACH. Assim, alguns ingredientes utilizados em 

produtos cosméticos poderão continuar a ser testados em animais caso tal seja necessário 

para aferir o seu impacto ambiental  (que não é abrangido pela legislação dos cosméticos), 

e nos casos em que a mesma substância também se encontra registada para outro uso 

que não como ingrediente de produtos cosméticos. Para além disso, e dependendo do 

número de toneladas de substância que se encontram anualmente em circulação no 

espaço económico europeu; o REACH poderá implicar que uma substância registada 

exclusivamente para uso cosmético esteja sujeita à realização de testes em animais a fim 

de avaliar os riscos inerentes à exposição de trabalhadores envolvidos na produção destas 

matérias-primas, bem como no fabrico e acondicionamento de produtos em que as 

mesmas são utilizadas (46, 47). 

Embora o novo Regulamento tenha entrado em vigor no dia 11 dezembro de 2010, 20 dias 

após a sua publicação do Regulamento no Jornal Oficial da União Europeia, a aplicação 

das suas disposições realizou-se de forma faseada. O artigo 15º, relativo ao uso de 

substâncias classificadas como cancerígenas, mutagénicas ou tóxicas para a reprodução 

(CMR), entrou em vigor no dia da publicação do Regulamento; tendo sido acompanhado 

pelas disposições dos artigos 14º, 31º e 32º necessárias para a sua aplicação. 

Seguidamente, o segundo parágrafo da 3ª alínea do artigo 16º, relativo à notificação 

eletrónica de nanomateriais nos produtos cosméticos já existentes no mercado, entrou em 

vigor a partir de 11 de janeiro de 2013. As restantes disposições deste regulamento 

entraram em vigor a partir de 11 de Julho de 2013, data em que a Diretiva 76/768/EEC foi 

revogada (44). 
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3.1.6. O REGULAMENTO (CE) Nº 655/2013 PARA A JUSTIFICAÇÃO DE 

ALEGAÇÕES DE PRODUTOS COSMÉTICOS COMERCIALIZADOS NA UE 

A par da entrada em vigor do novo regulamento, e com o objetivo de estabelecer critérios 

comuns para a justificação das alegações utilizadas em produtos cosméticos, foi publicado 

o Regulamento (CE) nº 655/2013 (22). As alegações, que incluem menções presentes na 

rotulagem, denominações comerciais, imagens e campanhas publicitárias têm como 

principal objetivo informar os utilizadores finais acerca das características e qualidades de 

determinado produto, diferenciando-o da concorrência. Assim, as alegações representam 

um importante instrumento de incentivo à inovação e competitividade da indústria. Embora 

as alegações devam ser interpretadas de acordo com o contexto social, diversidade 

linguística e cultural dos diversos países que constituem a UE; é importante garantir que 

estas são úteis, compreensíveis e fiáveis para o consumidor; permitindo-lhe tomar decisões 

informadas e escolher os produtos que mais de adequam às suas necessidades e 

expectativas. Neste sentido, o Regulamento (CE) nº 655/2013 torna obrigatória a 

conformidade das alegações com base nos princípios da conformidade legal, veracidade, 

sustentação de prova, honestidade, imparcialidade e tomada de decisão informada. 

3.1.7. ATUALIZAÇÕES AO REGULAMENTO (CE) Nº 1223/2009 

Desde a entrada em vigor do Regulamento (CE) nº 1223/2009 têm ocorrido diversas 

atualizações ao texto original; em especial nos anexos relativos a substâncias proibidas 

(anexo II), sujeitas a restrições (anexo III), e substâncias permitidas como conservantes, 

corantes e filtros solares (anexos IV, V e VI). 

Paralelamente, têm sido emitidos documentos de apoio e clarificação do texto legislativo; 

que detalham os requisitos a que a indústria deve obedecer, e estão sujeitos a atualizações 

periódicas. São disso exemplo  o Technical document on cosmetic claims e o The SCCS 

notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation 

elaborados pela Comissão Europeia (48) 

3.1.8. PERSPETIVAS FUTURAS 

Após a obrigatoriedade imposta na Sétima Emenda para a menção de 26 substâncias com 

potencial alergénico na lista de ingredientes de produtos cosméticos, em 2012 o SCCS 

propôs o alargamento desta lista. Em 2014, a Comissão lançou uma consulta pública 

acerca da inclusão adicional de 62 substâncias a esta obrigação, nas quais se incluem 

alergénios de contato conhecidos em humanos, bem como pré-haptenos / pró-haptenos 

que podem ser biologicamente ativados. Em conjunto constituem um total de 88 
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ingredientes de menção obrigatória, quando presentes em concentrações relevantes no 

produto acabado. Esta consulta pública teve uma reação expressiva por parte da indústria 

cosmética, desde já pelo impacto que esta alteração teria na rotulagem dos produtos. 

Alternativamente, foi sugerida a discriminação dos potenciais alergénios adicionais através 

de “rotulagem eletrónica”. No entanto, nem todos os consumidores têm um fácil acesso à 

internet no momento da aquisição dos seus produtos, pelo que esta hipótese ainda se 

encontrava em fase de consulta pública à data de redação deste texto (49, 50).  

Um outro tema relativamente ao qual se preveem atualizações regulamentares nos 

próximos anos prende-se com a identificação e regulamentação de disruptores endócrinos. 

Segundo a Organização Mundial de Saúde, os disruptores endócrinos definem-se como 

substâncias exógenas ou misturas que alteram o funcionamento do sistema endócrino e 

afetam negativamente a saúde de humanos e animais, bem como da sua descendência ou 

subpopulações (51). Em 1999, a Comissão Europeia emitiu um relatório no qual reconhece 

a ocorrência de fenómenos humanos e animais de origem desconhecida, e que poderá 

estar relacionada com a exposição a disruptores endócrinos. Este relatório motivou a 

mobilização da comunidade científica na UE e a nível internacional, com o objetivo de 

validar métodos capazes de identificar estas substâncias. Passados 20 anos, a 

complexidade e dificuldade em reconhecer estes fenómenos tem dificultado os avanços 

nesta matéria. Atualmente, existem já orientações da European Chemical Agency (ECHA) 

e European Food Safety Authority (EFSA) para a identificação de disruptores endócrinos 

ao abrigo dos respetivos REACH e do Regulamento (EC) nº 1107/2009 relativo à colocação 

dos produtos fitofarmacêuticos no mercado (52). No final do ano 2018, a Comissão lançou 

um documento de revisão relativo ao Regulamento (CE) no 1223/2009 no que diz respeito 

aos ingredientes com potencial disruptor endócrino em produtos cosméticos (53). Neste 

documento, é relatado o facto de a atual legislação já prever parcialmente a avaliação deste 

risco no artigo 15º, relativo a substâncias CMR (21). No entanto, a avaliação dos efeitos de 

disrupção endócrina não associada aos esteroides reprodutivos como por exemplo a 

interação com recetores tiroideios, não pode ser avaliada sem que existam ensaios 

validados para essa finalidade e alternativos aos testes em animais. Assim, a Comissão 

conclui que a legislação atual dos produtos cosméticos não possui disposições específicas 

para a regulamentação de disruptores endócrinos, a menos que as substâncias em 

questão possuam também classificação CMR; ao abrigo do artigo 15º (21). Para 

substâncias que não obedeçam à classificação CMR e possam ser potenciais disruptores 

endócrinos, aplicam-se as disposições do artigo 31º onde é requerido o parecer da SCCS. 

Paralelamente, as substâncias com potencial disruptor endócrino com impacto no meio 
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ambiente utilizadas em produtos cosméticos podem estar sujeitas a medidas 

regulamentares no âmbito do REACH (53). Atualmente, encontra-se em curso a validação 

de métodos alternativos para a identificação de disruptores endócrinos tiroideios pelo EU-

NETVAL (54). 

Considerando a relevância destes temas para a defesa do consumidor, podemos vir a 

assistir a alterações importantes na regulamentação europeia dos produtos cosméticos. 
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Parte 2 – Atividades Experimentais Desenvolvidas 

No decurso deste estágio, foram realizadas diversas atividades contextualizadas nos vários 

serviços que a empresa oferece. Por motivos de confidencialidade, este relatório não 

contém referências concretas a clientes, produtos ou serviços desenvolvidos durante este 

período; e que sejam alvo de sigilo. 

Assim, neste estágio foram realizadas as seguintes atividades experimentais: 

• Iniciação ao desenvolvimento de sete formulações semissólidas: cinco produtos 

cosméticos e dois medicamentos, sendo que apenas um dos cosméticos será 

abordado em maior detalhe. Estas formulações ainda não foram sujeitas às fases 

de análise da qualidade microbiológica, eficácia dos conservantes e estudo de 

estabilidade; 

• Iniciação ao desenvolvimento de uma formulação líquida, que constitui um 

dispositivo médico. Após a avaliação microbiológica, esta formulação encontra-se 

pronta para iniciar o estudo de estabilidade; 

• Consultoria, através do apoio à realização de relatórios de segurança de um 

dispositivo médico e de um ingrediente cosmético, bem como à fundamentação de 

alegações de quatro produtos cosméticos; 

• Apoio à validação de um modelo para avaliação de eficácia ex vivo de um 

dispositivo médico; 

• Planeamento e realização de um estudo clínico para a avaliação da ação anti-

irritante de ingredientes cosméticos; 

• Participação no projeto COOP4PAM, Cooperar para crescer no setor das plantas 

aromáticas e medicinais, ao abrigo do Interreg, o Fundo Europeu para o 

Desenvolvimento Regional que engloba regiões de Portugal e Espanha; 

• Participação no projeto BioAll, dedicado ao empreendedorismo e aceleração de 

negócios no setor biohealth.  

Uma vez que a investigação e desenvolvimento de produtos cosméticos constituiu um 

papel central ao longo do período de estágio, este tema será detalhado nesta secção do 

relatório. 

Tratando-se de um projeto público, será também detalhado o desenvolvimento de um 

produto cosmético desenvolvido para a prevenção e cuidado da pele com frieiras. 
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Também os projetos COOP4PAM e Bio-All serão abordados nesta secção.  

1. Investigação e desenvolvimento de produtos cosméticos 

O mercado global dos produtos cosméticos tem vindo a crescer nos últimos 10 anos, tendo 

alcançado um crescimento anual máximo de 5,5% em 2018; acompanhado por um valor 

de vendas que rondou os 200 mil milhões de euros. Este crescimento é atribuído ao 

aumento das vendas on-line, influência das redes sociais e interesse do consumidor por 

produtos novos, inovadores e de luxo; mas também à crescente urbanização, aumento da 

esperança média de vida e do crescimento da classe média-alta em todo o mundo (55). 

Embora as mulheres continuem a ser as principais consumidoras de produtos cosméticos, 

também os homens têm revelado uma preocupação crescente com a autoimagem; que se 

traduz num consumo crescente deste tipo de produto (56). 

Assim, o mercado dos produtos cosméticos pode dividir-se em cinco categorias, nas quais 

os cuidados de pele assumem a liderança; seguidos pelos cuidados capilares, 

maquilhagem, fragrâncias e produtos de higiene (55). Na maioria dos casos estes produtos 

apresentam-se sob a forma de semissólidos, como cremes, géis ou pomadas. Contudo, 

existem também produtos sob a forma sólida, como por exemplo as barras de sabão ou 

pós compactos, e sob a forma líquida, como emulsões fluídas e soluções. 

A par da diversidade, a inovação é também uma palavra-chave para a indústria cosmética. 

Estima-se que um quarto dos produtos cosméticos presentes no mercado são novos ou 

foram reformulados, e atribuem-se a esta indústria algumas descobertas científicas e 

tecnológicas cujos benefícios se estendem a outros setores (57, 58). Assim, a investigação 

e desenvolvimento de produtos cosméticos pode ser motivada por vários desafios, entre 

os quais se destacam (56, 59): 

• Inovação: ideia de produto inovadora, novos ingredientes e tecnologias;  

• Razões comercias: identificação de um nicho de mercado, tendências de consumo 

e análise da concorrência; 

• Resolução de problemas: relacionados com estabilidade de produtos já existentes, 

redução de custos, alterações regulamentares, ou identificação de efeitos 

indesejáveis no consumidor. 

A conceção de um novo produto cosmético envolve assim vários departamentos de uma 

mesma empresa, desde o marketing à inovação e desenvolvimento (I&D); passando 
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posteriormente aos assuntos regulamentares, produção e controlo de qualidade. É de notar 

que muitas vezes a empresa não possui todos estes departamentos, recorrendo ao 

outsourcing para colmatar as necessidades adicionais. 

A sequência de acontecimentos que caracterizam a investigação e desenvolvimento de 

produtos cosméticos encontra-se esquematizada na Figura 3: 

 

Figura 3|Esquema da sequência de acontecimentos que caracterizam a investigação e desenvolvimento de 
novos produtos cosméticos. 
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Numa primeira fase são definidas as características que o produto final deve possuir, e que 

podem estar relacionadas com a sua funcionalidade, presença de ingredientes específicos, 

enquadramento numa determinada gama de produtos, características organoléticas, 

enquadramento numa tendência de mercado, entre outras. O departamento de marketing 

tem um papel decisivo neste âmbito; realizando o estudo da viabilidade do produto a 

desenvolver através da análise da concorrência e lacunas no portefólio da marca, bem 

como de oportunidades e tendências do mercado (60). Também o departamento de I&D 

pode colaborar nesta fase, apontando ingredientes, tecnologias ou embalagens que 

possam ser interessantes na conceção do produto. Neste sentido, é importante realizar 

uma pesquisa bibliográfica, que passa pela consulta da legislação, revistas científicas e 

associações de industriais; a par da consulta de fornecedores de matérias-primas (57, 61). 

Após a definição dos principais requisitos a que deve obedecer o produto final, o 

departamento I&D dá início à pré-formulação do produto cosmético. Esta etapa consiste 

no estudo das propriedades físico-químicas e funcionais de ingredientes candidatos a 

integrar uma formulação, ativos e não ativos; bem como as possíveis interações entre eles, 

características de estabilidade e perfil toxicológico. A pré-formulação permite assim 

conhecer um leque de ingredientes adequados para uma determinada formulação, 

prevenindo possíveis incompatibilidades; entre outras questões que podem influenciar 

negativamente a estabilidade do produto final. Nesta fase devem ser considerados todos 

os requisitos de avaliação de segurança de cosméticos sendo, por isso, fundamental 

integrar o assessor de segurança desde as fases iniciais de desenvolvimento de produto.  

Posteriormente, na etapa de formulação, procede-se à seleção dos ingredientes a usar e 

respetivas concentrações, bem como do tipo de formulação a desenvolver. Nesta fase 

definem-se as características físico-químicas, sensoriais e reológicas desejadas do 

produto, bem como o método de preparação. O processo de formulação deverá considerar 

também as alegações que se pretendem para o produto final. 

A etapa de formulação pode ser mais ou menos morosa, dependendo se a fórmula a testar 

é totalmente nova ou adaptada de uma fórmula já existente, bem como da complexidade 

do processo. Neste âmbito, e para que o produto corresponda aos critérios definidos no 

início do processo de formulação, é importante considerar a influência de vários fatores 

(alguns deles decorrentes da pré-formulação) como são as variações de temperatura 

necessárias e permitidas, as gamas de pH que os diversos ingredientes da formulação 

podem comportar, a influência do método de preparação nas características do produto 
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final, e a embalagem na qual se pretende que este seja acondicionado. O 

acondicionamento é da maior importância para o sucesso comercial, mas também para a 

manutenção da estabilidade do produto. Neste sentido, a sua seleção deverá considerar 

as características reológicas do mesmo, necessidade de proteção dos ingredientes face à 

degradação ambiental, conservação microbiológica, prevenção de incompatibilidades 

produto-embalagem; bem como questões relacionadas com o plano de marketing do 

produto em questão, como são o preço, promoção, distribuição, entre outras (62).  

Quando se obtém uma formulação de características adequadas, esta deverá ser estudada 

de acordo com as suas características organoléticas (cor, odor, textura), tamanho da 

gotícula (no caso de se tratar de uma da emulsão), e físico-químicas, nas quais se incluem 

o comportamento reológico, densidade, pH e doseamento de substâncias presentes nos 

anexos do regulamento 1223/2009; quando aplicável. Este estudo permite iniciar a 

definição das especificações do produto final ao longo do seu ciclo de vida, sendo que 

algumas especificações poderão sofrer alterações aquando do estudo de estabilidade. 

Paralelamente, deverá ser avaliada a qualidade microbiológica do produto, que engloba a 

contagem de bactérias aeróbias mesófilas totais e fungos filamentosos/leveduras totais 

para todas as formulações recorrendo respetivamente às ISO 21149:2017 e ISO 

16212:2017; podendo ser necessário também realizar a pesquisa de microrganismos 

específicos nos produtos cosméticos de risco acrescido; e que é dependente do local de 

aplicação da formulação (mucosas, pessoas com sistema imunitário comprometido, 

contorno de olhos ou crianças com menos de 3 anos) (21). Para a generalidade dos 

produtos cosméticos, existe um limite total de 1000 unidades formadoras de colónias 

(UFC’s) de microrganismos mesófilos aeróbios, sendo que no caso dos produtos 

cosméticos de risco acrescido, em função do local de aplicação, este limite é de 100 UFC’s 

(63). Também nestes produtos, a pesquisa de microrganismos específicos é realizada para 

Staphylococcus aureus (ISO 22717:2015), Pseudomonas aeruginosa (ISO 22718:2015), 

Escherichia coli (ISO 21150:2015), Candida albicans (ISO 18416:2015) (64-67); sendo que 

1g/1mL de produto deverá estar isento de UFC’s destes microorganismos (63). Também a 

eficácia dos conservantes da formulação deve ser avaliada através do challenge test, de 

acordo com a ISO 11930:2019 (68). É de notar que este ensaio apenas é requerido 

aquando da formulação do produto ou sempre que este é reformulado. No entanto, existem 

alguns produtos de baixo risco de contaminação microbiológica, e que por isso podem estar 

isentos de avaliação microbiológica; de acordo com a ISO 29621:201. São exemplo disso 

os produtos com baixa atividade da água (água disponível na formulação), com 

concentrações de álcool superiores a 20%, de pH inferior a 3 e superior a 10, de 
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embalagem estanque ou de reduzida capacidade, contendo ingredientes oxidantes ou 

fabricados em condições de temperatura elevada (69). 

Após o desenvolvimento de protótipo e sua aprovação pela direção da própria empresa ou 

promotor do processo, inicia-se o estudo de estabilidade da formulação, que poderá ser 

realizado com base na ICH Q1A (R2) Stability testing of new drug substances and drug 

products, ISO/TR 18811:2018 ou nas Guidelines on stability testing of cosmetic products 

emitida pela Cosmetics Europe, entre outras fontes (70-72). Atendendo à diversidade das 

formulações de produtos cosméticos, estas normas não definem um procedimento único 

para a avaliação da estabilidade do produto; pelo que é da responsabilidade do fabricante 

especificar e justificar o protocolo de estabilidade por forma a abranger métodos, 

especificações e condições de teste nas quais os produtos serão testados (73). Numa 

primeira fase podem realizar-se estudos de estabilidade que simulam a exposição da 

formulação ao stress mecânico através da centrifugação, ou de exposição da formulação 

a ciclos de aquecimento e arrefecimento consecutivos, por um período definido. Paralela 

ou posteriormente, deverá ser realizado um estudo da estabilidade do produto em tempo 

real, e em diferentes condições, sendo mais comuns: 5ºC, temperatura ambiente (25ºC), 

40ºC e exposição à luz. É de notar que o produto deve ser avaliado de acordo com as 

especificações organoléticas, físico-químicas, reológicas ou específicas pré-definidas para 

o mesmo; quer no estudo da estabilidade acelerada, quer da estabilidade em tempo real. 

Dependendo do parâmetro em análise, as especificações definidas para a estabilidade do 

produto podem ter gamas de tolerância mais amplas do que as especificações de 

qualidade para libertação do lote. Em alguns casos, poderá ser necessário identificar ou 

dosear ingredientes (ex: conservantes, filtros solares, ou corantes), ou avaliar a permeação 

cutânea de determinados ingredientes da formulação (71). Também no estudo de 

estabilidade deverão ser realizadas avaliações de qualidade microbiológica pontuais. Do 

estudo de estabilidade da formulação, e dependendo do seu desenho, resultam a data de 

durabilidade mínima (por estimativa, podendo ser confirmado experimentalmente), prazo 

após abertura (por estimativa, podendo ser confirmado experimentalmente), 

compatibilidade produto-embalagem; bem como as condições de conservação do produto 

a indicar na rotulagem (70). Sempre que possível, os estudos de estabilidade devem ser 

realizados com formulações produzidas à escala industrial. 

Dependendo dos resultados obtidos ao longo deste estudo, o produto poderá entrar no 

mercado ou sofrer alterações através de reformulação ou alteração de embalagem. Antes 
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da entrada do produto no mercado, e quando se define a formulação final; esta deverá ser 

sujeita a uma avaliação de segurança por um avaliador certificado (74). 

No final desta etapa ou em paralelo, é necessário transpor a formulação desenvolvida no 

laboratório para a escala industrial, através de um processo denominado por scale-up. Isto 

porque as velocidades de agitação utilizadas, a geometria dos recipientes ou temperaturas 

utilizadas no processo de fabrico, entre outros fatores; podem variar significativamente de 

acordo com o equipamento utilizado, o que se reflete nas características do produto final 

(75). Este processo inicia-se através do desenvolvimento de um lote piloto, de dimensão 

intermédia; e que permite ajustar algumas características da formulação e/ou método de 

produção. Posteriormente, a formulação pode ser produzida à escala industrial; sendo que 

esta fase poderá requerer também alguns ajustes (76). 

Para a libertação de cada lote industrial, é necessário que o controlo da qualidade valide a 

conformidade do produto de acordo com as especificações do mesmo. 

Nos casos em que o produto em questão apresentar alguma propriedade específica na sua 

rotulagem, será necessário também realizar o estudo da eficácia do mesmo ou sustentá-lo 

com bibliografia relevante, se aplicável; respeitando os pressupostos do Regulamento (CE) 

nº655/2013 (22). 

Nas últimas décadas, podemos encontrar na literatura menções à aplicação do conceito 

Quality by Design (QbD) à formulação de produtos farmacêuticos, nomeadamente produtos 

cosméticos (77, 78). O QbD tem sido aplicado na indústria farmacêutica desde o início dos 

anos 2000, e inicia-se através da identificação das especificações de qualidade do produto 

(quality target product profile, QTPP), bem como das características físicas, químicas, 

biológicas ou microbiológicas das matérias-primas que são críticas para o processo (critical 

materials attributes, CMA), parâmetros críticos do processo produtivo (critical process 

parameters, CPP’s) e características de qualidade críticas dos produtos intermédios e 

produto final (critical quality attributes, CQA’s). Posteriormente, é projetada uma matriz de 

variáveis que pode abranger por exemplo o tamanho de partícula, tenuidade de um pó para 

determinada matéria-prima (critical materials attributes, CMA’s), velocidade de agitação, 

tempo ou ordem de adição e composição de cada uma das fases (critical process 

parameters, CPP’s), bem como o pH ou viscosidade do produto final (critical quality 

attributes, CQA’s). Desta forma, consegue desenhar-se um design space mais abrangente 

do que as especificações de qualidade da formulação, e dentro do qual se conhece 

detalhadamente o comportamento da mesma. O sucesso da aplicação do QbD depende 
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ainda da utilização de métodos estatísticos multivariados, capazes de auxiliar no 

planeamento do método experimental e da avaliação de risco, mas também de exprimir a 

significância dos resultados obtidos (79). Isto facilita não só a otimização das 

características desejadas para formulação, mas também o desenvolvimento de uma 

formulação mais estável e o processo de scale-up para produção industrial (80). Além 

disso, a adoção do QbD permite minimizar custos associados ao controlo de qualidade do 

produto final, já que a padronização e monitorização do processo produtivo garantem o 

desenvolvimento de produtos de qualidade e desempenho consistentes. Contudo, o QbD 

implica um elevado custo inicial bem como um profundo conhecimento do processo, que 

devem ser acompanhados pelo alinhamento da empresa com elementos externos (ex: 

fornecedores) e confiança na empresa por parte do regulador. No seu conjunto, estes 

motivos poderão explicar a dificuldade da aplicação do QbD à indústria cosmética. No 

entanto, podem ser aplicados os conceitos básicos do QbD no que respeita à avaliação de 

risco e identificação dos atributos críticos de qualidade como melhoria dos processos 

convencionais de desenvolvimento de produto. 

Também nos últimos anos tem-se sentido uma crescente preocupação dos consumidores 

relativamente à sustentabilidade da indústria cosmética (81). As Nações Unidas definem 

desenvolvimento sustentável como sendo aquele que permite atender às necessidades do 

presente sem comprometer a capacidade das gerações futuras atenderem às suas 

próprias necessidades; através de uma aliança igualitária entre as dimensões ambiental, 

económica e social (82). 

Quando aplicado à indústria cosmética, o conceito de sustentabilidade engloba todas as 

fases do ciclo de vida do produto; desde a sua conceção, à escolha de matérias-primas e 

embalagem, processos produtivos, distribuição, experiência do consumidor e tratamento 

de resíduos de produto e embalagem (83). 

Várias empresas têm vindo a apontar reduções significativas no seu impacto ambiental, e 

que passam também pelo departamento de investigação e desenvolvimento. O óleo de 

palma, por exemplo, tem sido bastante usado como matéria-prima de baixo custo para a 

produção de diversos ingredientes sintéticos. Atualmente, são já muitas as empresas que 

recorrem a óleo de palma certificado de fontes sustentáveis (84). Outra tendência 

emergente é o desenvolvimento de formulações anidras, que permitem não só reduzir o 

consumo de água aquando da produção, mas também minimizar o recurso a embalagens 

de material de difícil reciclagem, como são alguns plásticos frequentemente usados pela 
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indústria cosmética, e reduzir as emissões de carbono associadas ao transporte; já que o 

volume do produto necessário para o mesmo número de utilizações é também reduzido 

(83, 85). Existem ainda outros ingredientes cuja utilização tem sido evitada por motivações 

de cariz ambiental, como por exemplo os derivados do petróleo, silicones voláteis, 

solventes orgânicos e alguns filtros solares. Apesar do esforço demonstrado pelas grandes 

empresas da indústria, será necessário desenvolver novos ingredientes a fim de substituir 

algumas destas classes (81). 

A crescente utilização de ingredientes de origem natural e proveniente de agricultura 

biológica tem sido uma das estratégias adotadas pela indústria com o intuito de minimizar 

o seu impacto ambiental, e sobretudo ir ao encontro dos desejos dos consumidores; que 

acreditam encontrar nos ingredientes vegetais e minerais alternativas mais seguras, 

ecológicas e eficazes aos ingredientes sintéticos (86). Pensa-se que esta perceção, cuja 

origem remonta à segunda metade do século XX, terá origem em acidentes e fenómenos 

ocorridos com ingredientes contidos em tintas capilares, detergentes para a roupa 

(contendo fosfatos) ou clorofluorocarbonetos (CFCs) usados em aerossóis (86, 87). 

Contudo, a formulação de produtos cosméticos recorrendo unicamente a ingredientes de 

origem natural pode apresentar diversos desafios. Desde já, a composição variável e 

complexa destes ingredientes, dependente da sua origem, pode gerar implicações na 

estabilidade do produto, e por isso afetar as etapas de pré-formulação, formulação e 

produção, condicionando todo o processo. As concentrações variáveis dos diferentes 

compostos que constituem um ingrediente natural podem também influir na sua avaliação 

de segurança, nomeadamente no caso das preparações vegetais e de organismos 

marinhos que podem conter compostos com potencial alergénico ou irritante (88, 89). Por 

outro lado, a escolha das plantas e preparações mais adequadas a utilizar na formulação 

de produtos cosméticos é dificultada pela carência de ensaios clínicos aleatorizados e 

controlados capazes de fundamentar as ações biológicas e eficácia pretendida para o 

produto final (90). No que concerne à componente ambiental, também não existe uma clara 

vantagem na escolha de ingredientes provenientes de fontes naturais em detrimento dos 

sintéticos. Além do impacto negativo das práticas de agricultura intensiva com vista a obter 

matérias-primas de origem natural, também devem ser consideradas as emissões de 

gases poluentes e o consumo de combustíveis fósseis associados ao transporte destas 

matérias-primas a partir de locais distantes das unidades de produção (91, 92). E se o 

recurso à agricultura biológica é apontado pela indústria cosmética como sendo uma opção 

mais ecológica do que a agricultura tradicional, a literatura científica não é consensual no 
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que diz respeito a esta prática; apontando para uma avaliação caso a caso (93-95)  Por 

outro lado, o uso da “química verde”, e a biotecnologia em específico; têm-se revelado 

alternativas ecológicas e promissoras na produção industrial de moléculas de interesse 

para a indústria cosmética, e que podem ou não ser encontradas na natureza (14, 96). 

2. Produto para frieiras- Projeto InovEP 

As frieiras, também designadas por eritema pérnio, apresentam-se sob a forma de lesões 

cutâneas inflamatórias constituídas por máculas ou pápulas eritematosas, dolorosas e 

pruriginosas com edema. Localizam-se tipicamente nas extremidades corporais, em 

especial nos dedos das mãos e dos pés, bem como orelhas e nariz. As frieiras resolvem 

espontaneamente em uma a três semanas, podendo recidivar frequentemente, e até 

evoluir para fissuração, infeção ou ulceração (97, 98). 

Estas lesões cutâneas podem ser secundárias a doenças como o lupus eritematoso 

sistémico, mas desenvolvem-se mais frequentemente em indivíduos expostos a um clima 

frio e húmido (97, 98). 

Como barreira protetora, a pele protege o organismo do frio através da insulação que 

proporciona, mas também de mecanismos fisiológicos como a vasoconstrição. A 

vasoconstrição das anastomoses arteriovenosas das extremidades é proporcionada 

simultaneamente pelo tónus simpático do hipotálamo e por um controlo local direto; 

realizando-se em duas fases: primeiro ocorre uma vasoconstrição generalizada das 

anastomoses, que resulta numa diminuição da temperatura cutânea, seguindo-se uma 

vasodilatação cíclica, capaz de proporcionar um aumento gradual e lento desta 

temperatura. Este fenómeno ocorre continuamente a cada 5 a 10 minutos aquando da 

exposição ao frio, por forma a garantir a irrigação dos tecidos cutâneos. Em pessoas com 

tendência ao desenvolvimento de frieiras, este equilíbrio encontra-se comprometido, 

provocando uma vasoconstrição prolongada dos tecidos nervosos, adipócitários e 

musculares, que sofrem de danos provocados pela hipóxia. A intensidade e a duração da 

exposição ao frio são determinantes para a severidade das lesões (97). 

O desenvolvimento de um produto para frieiras enquadra-se nos objetivos do Projeto 

InovEP, uma parceria entre a LabFit, UBI e o Instituto Politécnico de Castelo Branco (IPCB), 

que tem como objetivo proceder à caracterização laboratorial de extratos de plantas, com 

o intuito de transferir o seu conhecimento para conversão dos mesmos em ingredientes de 

produtos farmacêuticos. Este projeto reflete o interesse crescente por parte das indústrias 



32 

 

cosmética e farmacêutica nos ingredientes naturais, em contraste com a falta de 

informação relativa à sua segurança e aplicabilidade para os fins requeridos. Após o seu 

estudo, estes ingredientes poderão converter-se em produtos de valor acrescentado para 

o mercado nacional e internacional (19, 99). Dos resultados do projeto InovEP deverá 

resultar o conhecimento de uma série de preparações à base de plantas, a partir do qual 

será possível selecionar uma preparação indicada para incorporar num produto cosmético 

dedicada ao cuidado das frieiras. 

Entretanto, procedeu-se ao desenho racional de uma base cosmética de composição e 

características sensoriais indicadas para o cuidado da pele e redução da sintomatologia 

associada às frieiras. 

Numa primeira fase, procedeu-se ao estudo da fisiopatologia das frieiras conforme descrito 

acima e com base na bibliografia científica. Posteriormente, procedeu-se à análise dos 

dados relativos às preferências dos consumidores de produtos para frieiras, através da 

tese de mestrado “Frieiras: estudo da prevalência e soluções de resolução numa amostra 

de conveniência em Portugal” (20) Neste estudo, salienta-se que objetivo principal do 

tratamento das frieiras passa por eliminar os sintomas, como a dor, ardor e prurido. No 

entanto, será preferencial proceder à profilaxia em indivíduos suscetíveis, através da 

proteção das extremidades corporais; visto ser mais eficaz e menos dispendiosa. 

Quando questionados sobre as formas de apresentação que selecionariam para um 

produto de prevenção/tratamento de frieiras, 32,6% dos inquiridos preferiu uma solução 

em spray, 22% na forma de gel, 11,3% uma solução para mergulhar as mãos e deixá-las 

secas (11,3%), 10,7% um creme e apenas 2,7% uma pomada (20). 

Posteriormente, procedeu-se à análise dos produtos cosméticos existentes no mercado 

indicados para esta finalidade (benchmarking): 
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Tabela 1| Composição de produtos presentes no mercado português para prevenção e cuidado da pele com 
frieiras. 

Nome do 

produto 
Composição Ingredientes ativos 

Friax® 

Hamamelis Virginiana Leaf Water, Cera Alba, Cetearyl 

Ethylhexonoate, Stearyl Alcohol, Stearyl Heptanoate, Cetyl 

Palmitate, Sorbitol, Stereth-10, Stereth-7, Stearyl Caprylate, DL-

Camphor, Myristil Alcohol, Dimethicone, Paraffinum Liquidum, 

Isopropyl Myristate, Eucalyptus Globulus Leaf Oil, Alcohol Denat., 

Cetrimonium Bromide, Limonene, Disodium Phosphate, 

Methylparaben, Propylparaben. 

• Hamamelis 

virginiana Leaf 

Water; 

• Camphor; 

• Eucalyptus globulus 

leaf oil. 

• Alcohol 

Stop 

Frieiras® 

Aqua, Aloe barbadensis leaf juice, Glycerin, Alcohol denat, C12-15 

alkyl benzoate, Cetearyl alcohol, Steareth-2, Dipropylene glycol, 

Propylene glycol, Methyl lactate, Steareth-21, Cetyl alcohol, 

Dimethicone, Calendula officinalis flower extract, Boswllia serrata 

gum, Ginkgo biloba leaf extract, Escin, Bisabolol, Allantoin, 

Tocopheryl acetate, Phenoxyethanol, Ammonium 

acryloyldimethyltaurate/VP Copolymer, Glyceryl linoleate, Parfum, 

Glyceryl oleate, Glyceryl linolenate, Methylparaben, propylparaben, 

Ethylparaben, Benzyl salicylate, Linalool, Sodium hydroxide, 

Geraniol, Butylphenyl methylpropional, Alpha-isomethyl ionone, D-

limonene, Citral. 

• Aloe barbadensis 

leaf juice; 

• Glycerin 

• Alcohol denat; 

• Calendula officinalis 

flower extract; 

• Ginkgo biloba leaf 

extract; 

• Escin; 

• Bisabolol; 

• Allantoin. 

Akilhiver® 

Aqua (Water), Cetearyl Alcohol, Glycerin, Caprylic/Capric 

Triglyceride, Butyrospermum Parkii (Shea) Butter, Peg-30 Glyceryl 

Stearate, Beeswax, Panthenol, Paraffinum Liquidum (Mineral Oil), 

Parfum (Fragance), Polyacrylamide, Dimethicone, 

Phenoxyethanol, C13-14 Isoparaffin, Prunus Armeniaca (Apricot) 

Kernel Oil, Glycyrrhetinic Acid, Allantoin, Sodium Cetearyl Sulfate, 

Sodium, Lauryl Sulfate, Ethylhexylglycerin, 1,2-Hexanediol, 

Caprylyl Glycol, Chlorhexidine Digluconate, Laureth-7, Tocopherol, 

Glycine Soybean Oil, Gingko Biloba Leaf Extract, Retinyl Palmitate, 

Helianthus Annuus (Sunflower) Seed Oil, Calendula Officinalis 

Flower Extract, Citric Acid, Potassium Sorbate, Disodium 

Phosphate, Dipotassium Sorbate, Hydroxyisohexyl 3-Cyclohexene 

Carboxaldehyde, Butylphenyl Methylpropional, Limonene. 

• Glycerin 

• Panthenol; 

• Prunus armeniaca 

(Apricot) Kernel Oil; 

• Glycyrrhetinic Acid; 

• Allantoin; 

• Chlorhexidine 

Digluconate; 

• Gingko biloba Leaf 

Extract; 

• Retinyl Palmitate; 

• Calendula officinalis 

flower Extract. 

Fridepyl® 

Aqua, Alcohol, Marsdenia Condurango*, Eugenia Cayophyllus*, 

Zingiber Officinalis*, Hamamelis Virginiana, Styrax Benzoin, 

Glycerin, Methyl Salicylate, Menthol. 

*Apesar de não ser mencionado na lista de ingredientes, o catálogo 

da pessoa responsável refere que as preparações botânicas 

presentes na formulação se tratam de tinturas (42). 

• Alcohol; 

• Marsdenia 

condurango, 

• Eugenia 

cayophyllus; 

• Zingiber officinalis; 

• Hamamelis 

virginiana; 

• Benzoin; 

• Glycerin 

• Methyl Salicylate; 

• Menthol. 
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À exceção do Fridepyl®, as formulações destinadas para a prevenção e cuidado da pele 

com frieiras apresentam-se sob a forma de creme e possuem uma ou várias das seguintes 

ações: 

• Ação térmica- álcool, cânfora (22, 46); 

• Adstringente- álcool, extrato de folha de hamamélis (46, 47); 

• Refrescante- Mentol, cânfora, salicilato de mentilo, lactato de mentilo, óleo 

essencial de eucalipto (22, 49-51, 100, 101); 

• Regeneradora da pele e suavizante- mentol, pantenol, sumo de folha de Aloe 

barbadensis, bisabolol, alantoína, extrato de folha de Calendula officinalis, 

enoxolona (glycyrrhetinic acid), palmitato de retinilo, extrato de folha de Ginkgo 

biloba (53-60, 100); 

• Tonificante- escina (61) 

• Antimicrobiano- álcool, digluconato de clorohexidina (46, 62). 

Considerando a fisiopatologia associada ao desenvolvimento das frieiras, as preferências 

dos consumidores e as formulações já existentes no mercado; procedeu-se ao 

desenvolvimento de um creme de textura ligeira com o intuito de proporcionar uma ação 

hidratante, térmica, reparadora e suavizante; por forma a minimizar o calor, prurido e 

desconforto associado às lesões, prevenindo também o arrefecimento da pele nas zonas 

de aplicação. 

Neste sentido, iniciou-se a pesquisa e estudo de ingredientes ativos com estas 

propriedades: 

2.1. PRÉ-FORMULAÇÃO 

2.1.1. AÇÃO TÉRMICA 

O ingrediente selecionado para esta finalidade foi o Thermolat® da Symrise. Este 

ingrediente é uma mistura constituída por Vanillyl Butyl Ether, 1,2-Hexanediol, Caprylyl 

Glycol, Ascorbyl Palmitate, sendo que a primeira substância é responsável por esta ação. 

Segundo a marca, a associação do Vanillyl Butyl Ether com poliálcoois proporciona uma 

ativação simultânea dos canais TRPV1 (transient receptor potential vanilloid 1), 

responsáveis pela sensação de calor e queimadura, e canais de potássio TREK-1 (TWIK-

1-related K+ channel), que minimizam a sensação de queimadura associada à ativação 

dos TRPV1. 



35 

 

O fabricante relata que este ingrediente se apresenta sob a forma de líquido transparente 

sem odor, sendo solúvel na fase oleosa e estável numa gama de pH entre 4 e 7. 

Recomenda-se a sua utilização entre 0,1 - 1,5% (102). Não existem quaisquer restrições 

na legislação europeia para o uso deste ingrediente (64). 

2.1.2. AÇÃO REGENERADORA E SUAVIZANTE 

Para esta finalidade, ponderou-se a utilização dos seguintes ingredientes ativos: 

• Dexpantenol: Um análogo do ácido pantoténico que possui propriedades 

hidratantes e promotoras da recuperação da barreira cutânea. Assim, este 

ingrediente previne a irritação da pele e promove a cicatrização de feridas, sendo 

mais eficaz numa concentração de 5% (103). Apenas o isómero dextrogiro tem esta 

ação atividade. O dexpantenol apresenta-se sob a forma de líquido viscoso e 

transparente, que é estável em contacto com o ar e luz à temperatura ambiente, 

mas não após exposição a temperaturas superiores a 70ºC, ocorrendo racemização 

e degradação. Pode ser usado em produtos cosméticos com pH entre 4 a 8 (104). 

• Calamina: Segundo a Farmacopeia Britânica (BP) o termo “calamina” refere-se a 

uma mistura de carbonato de zinco e hidróxido de zinco, podendo apresentar 

vestígios de óxido de ferro que lhe conferem um tom rosado. Já para a Farmacopeia 

Americana (USP), o termo “calamina” designa óxido de zinco com traços de óxido 

de ferro, definição semelhante àquela que encontramo no site Cosing, onde a 

calamina é descrita como sendo óxido de zinco e ferro (105). Considerando a 

eficácia e aplicação da loção de calamina, optou-se pela definição da BP (16). A 

BP possui formulações com calamina na forma de creme, pomada e loção, 

indicadas como adstringentes e antipruriginosas no tratamento do eczema 

exsudativo e prurido (106).Contudo, a calamina encontra-se sempre conjugada 

com o óxido de zinco nestas preparações, pelo que se considera que seria 

relevante manter esta associação à data da redação deste relatório. A calamina 

adquirida trata-se de um pó branco fino, e sem vestígios de óxido de ferro, podendo 

pode ser utilizada em concentrações até 40%. Na BP, a calamina e o óxido de zinco 

são adicionados a uma suspensão de bentonite (107). Este ingrediente pode ser 

usado sem restrições em produtos cosméticos (105). 

• Óleo de amêndoas: além de proporcionar uma ação emoliente e contribuir para a 

hidratação da pele, alguns estudos reportam que o óleo de amêndoas doces possui 

uma ação antipruriginosa (108, 109). Tratando-se de um óleo vegetal, será 

importante incluir um antioxidante lipófilo na formulação. 
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2.1.3. AÇÃO HIDRATANTE 

Esta ação será conferida pelos ingredientes humectantes e oclusivos da formulação. 

Neste sentido, selecionou-se a glicerina como humectante único. A glicerina é tipicamente 

usada como humectante entre 1 a 10%, sem exceder os 30% (17). 

Para a fase oleosa, como complemento ao óleo de amêndoas doces, foram usados os 

triglicerídeos do ácido caprílico e cáprico, álcool cetílico e cera de abelhas. Estes dois 

últimos ingredientes permitem também estabilizar a emulsão. 

2.2. FORMULAÇÃO E MÉTODO DE PREPARAÇÃO 

Após a ponderação dos vários fatores que condicionam a estabilidade destes ingredientes 

ativos, definiu-se a fórmula de um creme com as características desejadas: 

Tabela 2| Fórmula desenvolvida para prevenção e cuidado da pele com frieiras. As concentrações 
encontram-se expressas em intervalos. 

Fase Ingrediente (INCI) Concentração (%) Função 

A 

Aqua Qbp 100 Veículo 

Xanthan Gum 0,2 - 0,5 Viscosificante 

Bentonite 0,2 - 0,5 Viscosificante 

Glycerin 4 - 10 Humectante 

B 

Almond Oil 5 - 10 Emoliente/oclusivo 

Caprylic capric 

Tryglicerides 
5 - 10 Emoliente/oclusivo 

Beeswax 1 - 3 
Emoliente/oclusivo e 

agente emulsivo A/O 

Cetyl alcohol 1 - 3 
Emoliente/oclusivo e 

agente emulsivo O/A 

Glyceryl Stearate 1 - 3 
Emoliente/oclusivo e 

agente emulsivo A/O 

Tocopherol 0,005 – 0,010 Antioxidante 

C 

Panthenol 2 - 5 
Anti-irritante/ 

regenerador 

euxyl® PE 9010 

(Phenoxyethanol 

(and) 

Ethylhexylglycerin) 

0-5 - 1 Conservante 

D Thermolat® 0,5 – 1,5 Ação térmica 
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Calamine 1 - 10 Adstringente 

E 
NaOH 0,1M/ Lactic 

acid 85-90% 
pH: 6 - 7 Regulador de pH 

1) Pesar o copo da fase B; 

2) Colocar 40 a 50 mL de água da fase A a aquecer a 80ºC 

3) Pesar os constituintes da fase B e aquecer a 80ºC; 

4) Pesar a goma xantana e bentonite, dispersando-as individualmente na água aquecida; 

5) Adicionar a fase A à fase B com agitação até 600 rpm no agitador de hélice reduzindo 

a velocidade de agitação à medida que a preparação vai arrefecendo; 

6) Pesar os constituintes das fases C e D, e adicionar à mistura AB quando a temperatura 

desta atingir os 40ºC; 

7) Quando a preparação se encontrar à temperatura ambiente, medir o pH; 

8) Ajustar o pH com uma solução ácida ou básica; 

9) Adicionar a quantidade de água remanescente para completar 100g de preparação. 

Após alguns ajustes na viscosidade da formulação, obteve-se um creme branco e opaco 

de odor ténue e rápida absorção. Contudo, e após dar a formulação a experimentar a 

alguns colegas do laboratório numa fase preliminar e em contexto informal, verificou-se 

que a ação do Thermolat® era muito variável de pessoa para pessoa, e que provocava um 

forte ardor aquando do contacto das mãos com os olhos e lábios. 

Tratando-se de um produto que se destina a ser aplicado também nas mãos, optou-se por 

eliminar este ingrediente. As restantes etapas do desenvolvimento do produto prosseguirão 

na empresa. 

3. Projeto COOP4PAM 

O COOP4PAM é um projeto ibérico que decorre de 2019 a 2021, dedicando-se à 

valorização das plantas aromáticas e medicinais (PAM) do território EUROACE, que 

compreende as regiões do Alentejo, Centro de Portugal e Extremadura. Estas regiões 

partilham condições edafoclimáticas e recursos biológicos comuns, cujo potencial valor 

económico pode ser identificado conjuntamente. Desta forma, consegue-se promover o 

cultivo de algumas plantas silvestres e melhorar os processos produtivos de outras, 

enquanto se incentiva o uso das PAM no desenvolvimento de produtos de valor 

acrescentado, a partir da investigação de empresas regionais que trabalham de forma 

conjunta para este projeto (110, 111). 
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O COOP4PAM é financiado ao abrigo do programa Interreg España-Portugal que se 

destina a apoiar autoridades públicas, autoridades de gestão e organismos intermediários 

responsáveis por programas de investimento e agências, institutos de pesquisa, 

organizações temáticas e sem fins lucrativos; que por sua vez deverão estar envolvidos 

com organizações locais (110, 112). Fazem parte deste projeto a Associação para o 

Desenvolvimento do Concelho de Moura, líder do projeto, bem como Instituto Politécnico 

de Portalegre / ESA Elvas (IPP), Centro de Investigaciones Científicas y Tecnológicas de 

Extremadura. Consejería de Economía e Infraestructuras. Junta de Extremadura 

(CICYTEX), Associação do Cluster Agro-Industrial do Centro (InovCluster), Parque 

Científico y Tecnológico de Extremadura (FUNDECYT/PCTEX), Asociación Empresarial 

Centro Tecnológico Nacional Agroalimentario “Extremadura” (CTAEX), Instituto Politécnico 

de Castelo Branco (IPCB) e a Health Products Research and Development Lda. (LabFit – 

HPRD). 

Neste sentido, o COOP4PAM tem como objetivos (110): 

• Identificar e caracterizar PAM autóctones, estudado o seu potencial económico, 

processos e procedimentos para sua cultura e integração nos mercados; 

• Identificar e caracterizar PAM com boas condições de produção na região, 

melhorando os seus processos de cultivo, processamento e integração nos 

mercados; 

• Valorizar a colaboração entre investigação e empresas como meio de produção e 

disseminação de conhecimento; 

• Disponibilizar informação científica, tecnologia e de mercados no setor PAM de 

modo contínuo e sistematizado em plataforma digital especializada (Observatório 

PAM); 

• Aumentar os fluxos de informação e colaboração entre atores e entre regiões, 

dentro e fora da EUROACE. 

Ao longo das várias etapas deste projeto, a LabFit tem como funções realizar o estudo 

etnobotânico de espécies PAM com elevado potencial cosmético das regiões Centro/Beira 

Interior, completando lacunas no conhecimento de algumas PAM importantes; mas 

também auxiliar na produção de um guia digital para o produtor e processador das PAM 

através da criação de fichas individuais que estarão disponíveis em português e espanhol, 

nomeadamente através do estabelecimento de critérios de PAM para utilização cosmética, 
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e participar na criação de um observatório transfronteiriço dedicado a facilitar o acesso a 

notícias, eventos, projetos e informações científicas ou técnicas relevantes neste âmbito. 

No decurso deste estágio, dediquei-me à organização da calendarização de atividades 

deste projeto a cargo da empresa, bem como dos respetivos entregáveis. Posteriormente, 

contactei produtores e investigadores ligados às PAM a fim de realizar uma listagem de 

plantas com interesse para este projeto. 

Para o registo de informação farmacoterapêutica decorrente do uso tradicional e/ou bem 

estabelecido de cada uma das PAM e agronómica, elaborei uma ficha modelo com base 

nas monografias de Plantas Medicinais realizadas pela EMA (anexo I); acrescentando 

informações mais detalhadas acerca das características botânicas e de cultivo para as 

plantas em estudo. Estas fichas foram primeiramente preenchidas com informação já 

existente nas monografias da EMA, e posteriormente com base em bibliografia 

especializada (113). 

A participação neste projeto permitiu-me desenvolver competências na vertente de gestão 

de projeto e adquirir conhecimento na área das plantas aromáticas e medicinais. 

4. Bio-All 

O projeto Bio-All é co-financiado pelo projeto Erasmus+ da Comissão Europeia, tendo 

como objetivo apoiar o setor biohealth. Neste setor, os intervenientes deparam-se muitas 

vezes com a necessidade de conhecimentos de gestão aplicada e de estabelecimento de 

parcerias de negócio, o que dificulta nascimento e crescimento de empresas inovadoras. 

Assim, o Bio-All tem como objetivos acelerar a aquisição de conhecimentos e 

competências necessárias para impulsionar a inovação e empreendedorismo no setor de 

biohealth, promovendo a co-criação e dinâmica colaborativa entre os atores relevantes do 

ecossistema.  

Fazem parte deste projeto instituições e organizações portuguesas, espanholas, 

holandesas e italianas; nomeadamente a Universidade da Beira Interior, Universidade De 

Granada, Università Politecnica Delle Marche, Istituto Nazionale Biostrutture And 

Biosistemi, Labfit - HPRD LDA, Local Associação Cluster Granada Plaza Tecnológica E 

Biotecnológica, CEEIARAGÓN, Friuli Innovazione, Bgi, PTS granada, CUBE LABS, Virtual 

Angle BV e INOVA+. 
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Os candidatos à participação neste projeto podem ser estudantes universitários, 

professores, pessoal académico, câmaras, start-ups, spin-offs, centros de inovação, 

parques de ciência, entre outros. 

A abordagem do Bio-All caracteriza-se pelo seu cariz participativo, no qual os parceiros 

representam também utilizadores finais; sendo chamados a participar e assumir um papel 

ativo em atividades de cocriação, trabalho e partilha. 

Isto é conseguido através de pequenos eventos, que se diferenciam em 3 tipos: 

• Unconferences: Reuniões abertas e orientadas para os participantes, com vista a 

recolher as perspetivas, necessidades e interesses da comunidade; 

• Sparkathons: Eventos assemelhados a um seminário, que pretendem apresentar e 

divulgar as conquistas e os principais resultados do projeto; 

• Gear box labs: Eventos de co-working que pretendem promover práticas 

colaborativas sustentáveis entre os utilizadores, através de atividades práticas a 

serem implementadas durante a fase piloto. 

• Igniting events: que se destinam a dar a conhecer esta iniciativa a possíveis 

candidatos à participação no mesmo. 

Durante este estágio decorreu um igniting event na Ubimedical, tendo participado na 

organização do mesmo através da realização de materiais de comunicação para redes 

sociais, compilação de inscrições, e relatórios a apresentar à Comissão Europeia. 

Este trabalho permitiu-me conhecer melhor os procedimentos necessários para a 

organização de eventos no âmbito de projetos financiados pela Comissão Europeia e 

conhecer apoios dedicados ao crescimento de novas empresas no setor da saúde. 

O incentivo ao desenvolvimento de projetos como este reflete o empenho da Comissão na 

promoção da criação de emprego qualificado nos países da União Europeia, bem como na 

de geração de conhecimento nas ciências da saúde. 
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5. Anexos 

Anexo I- Ficha modelo para registo de PAM 

 

  
 

Ficha de Planta Aromática e medicinal 

IDENTIFICAÇÃO E CARACTERIZAÇÃO 

Nome científico Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Nome(s) vulgar(es) Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Família Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Tipo de planta Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Descrição Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

 

INFORMAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Composição qualitativa e quantitativa 

Uso bem estabelecido Uso tradicional 

Clique ou toque aqui para introduzir texto. Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Forma farmacêutica 

Uso bem estabelecido Uso tradicional 

Clique ou toque aqui para introduzir texto. Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Aspetos clínicos 

• Indicações terapêuticas  
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 
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• Posologia e modo de 

administração 

Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Contraindicações 
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Advertências e precauções 

especiais de uso 

Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Interações com outros 

medicamentos e outras formas 

de interação 

Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Efeitos indesejáveis 
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Indicações terapêuticas  
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Posologia e modo de 

administração 

Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Contraindicações 
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Advertências e precauções 

especiais de uso 

Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Propriedades farmacológicas 

• Propriedades farmacodinâmicas 
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Propriedades farmacocinéticas 
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

• Dados de segurança pré-clínica 
Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

 

INFORMAÇÃO AGRONÓMICA 

Cultivo Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Propagação Clique ou toque aqui para introduzir texto. 

Data da compilação / última revisão Clique ou toque para introduzir uma data. 
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Glossário 

Condições edafoclimáticas: Características definidas através de factores do meio tais 

como o clima, o relevo, a litologia, a temperatura, a humidade do ar, a radiação, o tipo de 

solo, o vento, a composição atmosférica e a precipitação pluvial. As condições 

edafoclimáticas são relativas à influência dos solos nos seres vivos, em particular nos 

organismos do reino vegetal, incluindo o uso da terra pelo homem, a fim de estimular o 

crescimento das plantas (114). 

Start-up: empresa inovadora com rápido crescimento e cujo modelo de negócio pode ser 

replicado (115). 

Spin-off: empresa derivada de outra, que constitui um tipo de cisão de empresas (29).  
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