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EN19-0780-12 AVALIACAO  DE EFICACIA  PERCEBIDA DO

ANTIENVELHECIMENTO FACIAL

EN19-0780-12

LINDOS COSMETICS E COMUNICATION - EIRELI

CREME NUTRITIVO FACIAL NOTURNO LOA

0005
0001

Avaliar, de forma subjetiva (auto-avaliacdo), a eficacia percebida do
antienvelhecimento facial do produto investigacional, do ponto de vista do
publico alvo em condicdes normais de uso.

Estudo clinico unicéntrico, cego, ndo comparativo para comprovacao da
eficacia percebida do antienvelhecimento facial através de auto avaliacdo
subjetiva do produto investigacional.

Na visita inicial, os participantes foram questionados pelo assistente de
pesquisa sobre os critérios de inclusdo e nao inclusdo do estudo, apenas
aqueles que estavam aptos foram selecionados.

Na visita final (D28+2) os participantes responderam um questionario
subjetivo (auto avaliacdo) de eficacia percebida sobre o produto
investigacional e foi realizada uma avaliacdo subjetiva através de
questionario padronizado para captar possiveis sensagées de desconforto
durante o estudo.

Um médico dermatologista esteve a disposicdo para acompanhamento dos
participantes durante todo o estudo.

N° de participantes triados = 23;

N° de participantes selecionados= 22;

N° de participantes que completaram o estudo = 22;

N° de participantes com dados utilizados na conclusao = 22.

Aplicar no rosto e pescoco em movimentos ascendentes, a noite, apos a
limpeza com agua micelar.

17.JAN.2020 a 17.FEV.2020

Dra. Flavia A. S. Addor

Médica Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpq.br/9990828408978915

0O estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Praticas
Clinicas. O controle de qualidade é executado em cada etapa do método.

Nas condicdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de
participantes estudada, os dados permitem concluir que o produto se
mostrou seguro para uso em humanos, na area recomendada pelo fabricante,
nao ocasionando reagdes de irritacao ou sensibilizacdo na amostra de
participantes analisada.

Apos 28 dias de utilizacdo do produto, o mesmo foi avaliado positivamente

pelos participantes do estudo, conforme descrito abaixo:

. 100,00% dos participantes afirmaram que gostaram do produto, de
forma geral, e que o produto deixa a pele hidratada e mais macia;

e  Os participantes concordaram que o produto promove sensacao de
firmeza na pele, deixa a pele mais vicosa e disseram que comprariam o
mesmo, se estivesse a venda no mercado;


http://lattes.cnpq.br/9990828408978915
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e  Os parametros: facilidade de aplicacdo, espalhabilidade e sensacdo de
elasticidade na pele (esticada) tiveram indice de aprovacéo de 90,91%;

e  81,82% dos participantes concordaram que o produto melhora o aspecto
de rugas e linhas finas de expressao;

e 72,73% dos participantes concordaram que o produto melhora o aspecto
de sulcos e linhas de expressao;

e 63,64% dos participantes afirmaram que a fragrancia do produto ¢ do
jeito que eles gostam.

Rel_EN19-0780-12
V01_28.FEV.2020
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Atualmente, a tecnologia aplicada a cosméticos possibilita a sintese e utilizacao de principios ativos realmente
seguros, com eficacia garantida.
Os protocolos clinicos para estudo de produtos cosméticos para comprovar seguranca devem ser adequados de
acordo com a categoria de produto, mas podem ser classificados como:
« Testes de Compatibilidade (Patch-tests) - funcionam como um verdadeiro “filtro" apos o conhecimento dos
dados pré-clinicos, levando a comprovacao de inocuidade de uso em humanos;
« Testes de Aceitabilidade (Uso) - fornecem informagdes com relagéo a "sintonia fina": forma de uso, quantidade
de produto, frequéncia, local de utilizacdo e suas particularidades, o que permite um conhecimento mais
profundo do comportamento do produto.
Com relacao a eficacia / performance, multiplos protocolos podem ser desenvolvidos, dependendo dos atributos
estudados. Aliados a este fato, varias metodologias ja sao consagradas para avaliacdes objetivas.
A comprovacao de eficacia para um cosmético é uma informacéo valiosa para o produto, que fara a diferenca
para o consumidor.
0 presente estudo avaliou a eficacia percebida do produto investigacional para os parametros:

e Performance: hidratacao, maciez, firmeza, elasticidade, vico, linhas finas, sulcos e linhas finas de

expressao;

e Atributos: cheiro, espalhabilidade, aplicacao e intencao de compra.

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestao da Qualidade em acordo com
as diretrizes das Boas Praticas Clinicas.

0 controle de qualidade é executado em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a permitir a
investigacao e a exata avaliacao do produto testado, garantindo a confiabilidade dos dados analisados de acordo
com os procedimentos padrdes.

Todos os colaboradores e prestadores de servicos envolvidos na pesquisa sao devidamente treinados para as

atividades que realizam.

Avaliar, de forma subjetiva (auto-avaliacao), a eficacia percebida do antienvelhecimento facial do produto

investigacional, do ponto de vista do publico alvo em condi¢ées normais de uso.

0 periodo de estudo foi de 17.JAN.2020 a 17.FEV.2020.
Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de participantes e execucao do ensaio.

Foram selecionados 23 participantes do sexo feminino, de acordo com os critérios de inclusao e nao inclusao para

realizacao do estudo.

Rel_EN19-0780-12
V01_28.FEV.2020
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Participantes do sexo feminino;

Idade entre 35 e 65 anos;

Sinais de envelhecimento facial;

Pele integra na regido de analise do produto;

Ser usuario de produtos cosméticos da mesma categoria;

Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer ao Centro de Pesquisa nos dias e
horarios determinados para aplicacdes e/ou avaliacgdes;

Concordancia em nao alterar habitos cosméticos, incluindo os de higiene;

Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Gestacao ou risco de gestacao/ lactacao;

Uso dos seguintes medicamentos de uso topico ou sistémico: imunossupressores, anti-histaminicos, anti-
inflamatorio nao hormonais, e corticoides até 30 dias antes da selecao ou considerando-se
imunossupressores, o intervalo devera ser de 3 meses antes da selecao;

Antecedentes atopicos ou alérgicos a produtos cosméticos;

Patologias e/ou lesdes cutaneas ativas (local e/ou disseminadas) na area da avaliacao;

Patologias que causam supressao da imunidade, tais como diabetes, HIV, etc.;

Patologias enddcrinas tais como tireoidopatias, distirbios ovarianos ou de glandula adrenal;

Historico conhecido ou intolerancia suspeita a produtos da mesma categoria;

Exposicdo solar intensa até 15 dias antes da avaliacao;

Tratamento estético ou dermatoldgico até 4 semanas antes da avaliacao;

Profissionais diretamente envolvidos na realizacao do presente estudo;

Outras condicdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacdao da participacao do
estudo (devera ser descrito em observacdes na ficha clinica).

Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificacdo do centro de pesquisa

e um nimero de sequéncia de inclusdo no estudo.

Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas no Centro de Pesquisa

conforme segue:

CODIGO do estudo: EN19-0780-12
Tipo de estudo: EF.PERC.002
MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA
Telefone: (011) 3683-5357

Rel_EN19-0780-12
V01_28.FEV.2020
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0 produto fornecido pelo patrocinador sera inicialmente armazenado na sala de amostra do centro de pesquisa
com temperatura controlada e acesso restrito. A liberacao do produto sera controlada pelo pesquisador principal

ou por responsaveis técnicos designados por ele.

Aplicar no rosto e pescoco em movimentos ascendentes, a noite, apos a limpeza com agua micelar.

Os participantes foram inicialmente recrutados a partir dos critérios indicados no item “Selecdo dos
Participantes”. Somente individuos com os requisitos necessarios segundo os critérios da selecdo citados
anteriormente, e que compreenderam, aceitaram e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

foram incluidos no estudo.

Apods a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, os participantes foram submetidos a um
questionario para checagem dos critérios de inclusdo e ndo-inclusdo, conforme caracteristicas do produto
investigacional e da populacao alvo.

Apos a checagem dos critérios, os participantes aptos receberam o produto investigacional juntamente com uma
via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido contendo as informagdes pertinentes ao estudo e foram

orientados a retornar ao Centro apos 28 dias de uso consecutivo do produto.

Apds 28 dias de uso do produto, os participantes retornaram ao Centro para devolucao do produto investigacional
e responderam um questionario subjetivo de auto avaliacao sobre a eficacia percebida do antienvelhecimento
facial (performance e atributos) do produto investigacional (Apéndice C). Os participantes também foram
questionados sobre sensacdes de desconforto e/ou sinais clinicos. Apds terminarem os questionarios, os
participantes foram liberados encerrando a participacao no estudo.

Em caso de ocorréncia de eventos adversos ou sensacdes de desconforto durante e apds o periodo do estudo, o
participante seria encaminhado para avaliacao médica dermatoldgica.

Rel_EN19-0780-12
V01_28.FEV.2020
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Foram triados e selecionados no estudo 23 participantes do sexo feminino.

A faixa etaria dos participantes selecionados é de 35 a 60, com média etaria de 43,1 anos.

01 participante (nimero de triagem: TR06) foi considerado perda de seguimento, pois ndo retornou para a visita

final. Foram realizadas trés tentativas de contato telefénico, sem sucesso.

Sendo assim, 22 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reacao constatada ou referida no

local de avaliacdo sob controle dermatoldgico.

A tabela abaixo demostra os resultados obtidos na visita final sob captacao de possiveis sinais clinicos /sensacoes

de desconforto.

] Observacao de reacoes adversas em D28:
P .N.o Vermelhidao Coceira Inchacgo Descamacéo | Bolhinhas Bolinhas Manchas Ardor
articipante

01 0 0 0 0 0 0 0 0
02 0 0 0 0 0 0 0 0
03 0 0 0 0 0 0 0 0
04 0 0 0 0 0 0 0 0
05 0 0 0 0 0 0 0 0
06 PERDA DE SEGUIMENTO

07 0 0 0 0 0 0 0 0
08 0 0 0 0 0 0 0 0
09 0 0 0 0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0 0 0 0
12 0 0 0 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0 0 0 0
14 0 0 0 0 0 0 0 0
15 0 0 0 0 0 0 0 0
16 0 0 0 0 0 0 0 0
17 0 0 0 0 0 0 0 0
18 0 0 0 0 0 0 0 0
19 0 0 0 0 0 0 0 0
20 0 0 0 0 0 0 0 0
21 0 0 0 0 0 0 0 0
22 0 0 0 0 0 0 0 0
23 0 0 0 0 0 0 0 0

A tabela 1 foi preenchida de acordo com anexo 1.

Os participantes responderam um questionario de eficacia percebida do produto investigacional apos 28 dias de

uso (D28). Os graficos abaixo representam em porcentagens as respostas obtidas para cada item de avaliacao.

Rel_EN19-0780-12
V01_28.FEV.2020
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AVALIACAO GLOBAL:

1. De forma geral, o que vocé achou do produto?

9,09% 13,64% W Gostei muitissimo

B Gostei muito

M Gostei

W Gostei um pouco

B Nem gostei nem desgostei
® Desgostei um pouco

W Desgostei

W Desgostei muito

50,00%

® Desgostei muitissimo

Grafico 1: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 (D28) de uso do
produto. n=22

APLICACAO:

2. Pensando no momento de aplicagdo do
produto, vocé diria que ele é:

9,09%

27,27% ® Extremamente facil de
aplicar

W Facil de aplicar

m Nem facil nem dificil de
aplicar

m Dificil de aplicar

® Extremamente dificil de
aplicar

Grafico 2 : Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional ap6s 28 (D28) de uso do
produto. n=22

Rel_EN19-0780-12
V01_28.FEV.2020
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ESPALHABILIDADE:

3. Pensando na espalhabilidade do produto, vocé
diria que ele é:

9,09% 13,64%

B Extremamente facil de
espalhar

W Facil de espalhar

® Nem facil nem dificil de
espalhar

m Dificil de espalhar

B Extremamente dificil de

77,27% espalhar

Grafico 3: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

INTENSIDADE DA FRAGRANCIA:

4. Pensando na intensidade da fragrancia do
produto, vocé diria que esta:

. 4,55% 4,55% ® Muito mais forte do que eu
13,64% 13,64% gosto

B Mais forte do que eu gosto
m Do jeito que eu gosto
B Mais fraco do que eu gosto

B Muito mais fraco do que eu
63,64% gosto

Grafico 4: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

Rel_EN19-0780-12
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HIDRATACAO:
5. O produto deixa a pele hidratada.

4,55%

@ Concorda Totalmente

| Concorda Parcialmente

® N3o concorda, nem discorda
B Discorda Parcialmente

B Discorda Totalmente

95,45%

Grafico 5: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

MACIEZ:

6. O produto deixa a pele mais macia.

4,55%

@ Concorda Totalmente

B Concorda Parcialmente

® Ndo concorda, nem discorda
B Discorda Parcialmente

® Discorda Totalmente

95,45%

Grafico 6: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional ap6s 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

Rel_EN19-0780-12
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SENSACAO DE FIRMEZA:

7. O produto promove sensagao de firmeza na
pele (deixa a pele mais firme).

4,55%

W Concorda Totalmente

W Concorda Parcialmente

m N3o concorda, nem discorda
MW Discorda Parcialmente

m Discorda Totalmente

Grafico 7: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

SENSACAO DE ELASTICIDADE:

8. O produto promove sensacao de elasticidade
na pele (esticada).

4,55% 4,55%

45,45%

B Concorda Totalmente

M Concorda Parcialmente

m N3o concorda, nem discorda
M Discorda Parcialmente

m Discorda Totalmente
45,45%

Grafico 8: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

Rel_EN19-0780-12
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PELE VICOSA:

9. O produto deixa a pele mais vigosa.

4,55%

27,27%

m Concorda Totalmente

m Concorda Parcialmente

® Ndo concorda, nem discorda
M Discorda Parcialmente

M Discorda Totalmente

68,18%

Grafico 9: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

ASPECTO DE RUGAS E LINHAS FINAS DE EXPRESSAO:

10. O produto melhora o aspecto de rugas e
linhas finas de expressao.

18,18%

45,45%

m Concorda Totalmente

B Concorda Parcialmente

m N3o concorda, nem discorda
M Discorda Parcialmente

m Di Ime
36,36% Discorda Totalmente

Grafico 10: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

Rel_EN19-0780-12
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ASPECTO DE SULCOS E LINHAS DE EXPRESSAO:

11. O produto melhora o aspecto de sulcos e
linhas de expressao.

27,27% 31,82%

@ Concorda Totalmente

W Concorda Parcialmente

m N3o concorda, nem discorda
M Discorda Parcialmente

m Discorda Totalmente

40,91%

Grafico 11: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

INTENCAO DE COMPRA:

12. Vocé compraria este produto?

0, A
4,55% B Com toda certeza compraria
® Provavelmente compraria
B N3o seise compraria

m Provavelmente ndo
compraria

® Com toda a certeza nao
compraria

86,36%

Grafico 12: Percentual de repostas dos participantes sobre o produto investigacional apos 28 dias (D28) de uso
do produto. n=22

Rel_EN19-0780-12
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O produto CREME NUTRITIVO FACIAL NOTURNO LOA, cujo estudo foi patrocinado pela empresa LINDOS
COSMETICS E COMUNICATION - EIRELI, foi avaliado no periodo de 17.JAN.2020 a 17.FEV.2020 sob o seguinte

protocolo de estudo clinico:

e EN19-0780-12 - AVALIACAO DE EFICACIA PERCEBIDA DO ANTIENVELHECIMENTO FACIAL - VERSAO
01_15.JAN.2020

Nas condicées em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de participantes estudada, os dados
permitem concluir que o produto se mostrou seguro para uso em humanos, na area recomendada pelo fabricante,

nao ocasionando reacdes de irritacao ou sensibilizacao na amostra de participantes analisada.

Apds 28 dias de utilizacdo do produto, o mesmo foi avaliado positivamente pelos participantes do estudo,
conforme descrito abaixo:
e 100,00% dos participantes afirmaram que gostaram do produto, de forma geral, e que o produto deixa
a pele hidratada e mais macia;
e Os participantes concordaram que o produto promove sensacao de firmeza na pele, deixa a pele mais
vicosa e disseram que comprariam o mesmo, se estivesse a venda no mercado;
e Os parametros: facilidade de aplicacdo, espalhabilidade e sensacao de elasticidade na pele (esticada)
tiveram indice de aprovacao de 90,91%;
e 81,82% dos participantes concordaram que o produto melhora o aspecto de rugas e linhas finas de
expressao;
e 72,73% dos participantes concordaram que o produto melhora o aspecto de sulcos e linhas de expressao;

e  63,64% dos participantes afirmaram que a fragrancia do produto é do jeito que eles gostam.

A tabela abaixo demostra os percentuais de respostas positivas dos participantes do estudo apos 28 dias de uso:
Itens Avaliados D28 (N=22)

1. De forma geral, o que vocé achou do produto?

Gostei muitissimo/ gostei muito/ gostei/ gostei um pouco 100,00%
2. Pensando no momento de aplicacdo do produto, vocé diria que ele é:

Extremamente facil de aplicar/ facil de aplicar 90,91%
3. Pensando na espalhabilidade do produto, vocé diria que ele é:

Extremamente facil de espalhar/ facil de espalhar 90,91%
4, Pensando na intensidade da fragrancia do produto, vocé diria que esta:

Do jeito que eu gosto 63,64%
5. O produto deixa a pele hidratada.

Concorda totalmente/ concorda parcialmente 100,00%
6. O produto deixa a pele mais macia.

Concorda totalmente/ concorda parcialmente 100,00%
7. 0 produto promove sensacdo de firmeza na pele (deixa a pele mais firme).

Concorda totalmente/ concorda parcialmente 95,45%
8. 0 produto promove sensagdo de elasticidade na pele (esticada).

Concorda totalmente/ concorda parcialmente 90,91%
9. O produto deixa a pele mais vigosa.

Concorda totalmente/ concorda parcialmente 95,45%
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10. O produto melhora o aspecto de rugas e linhas finas de expressao

Concorda totalmente/ concorda parcialmente

11. O produto melhora o aspecto de sulcos e linhas de expressao.

Concorda totalmente/ concorda parcialmente

12. Vocé compraria este produto?

Com toda certeza compraria/ provavelmente compraria
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D28 (N=22)

81,82%

72,73%

95,45%

Este relatorio destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa LINDOS COSMETICS E

COMUNICATION - EIRELI, ndo sendo permitida sua divulgacdo para qualquer veiculo de comunicacdo sem a

expressa autorizacao do autor.

Investigador Principal

FLAVIA ALVIM Assinado de forma

digital por FLAVIA
SANT ANNA  ALviM SANT ANNA

ADDOR:11684 ADDOR:11684741831
Dados: 2020.02.28
741831

Gerente de Pesquisa Clinica

PATRICIA Assinado de forma
digital por PATRICIA
CAMARANO CAMARANO PINTO
PINTO BOMBARDA:289748788
. 79
BOMBARDA:2897 Dados: 2020.02.28
4878879 15:11:58 -03'00'

Garantia da Qualidade

CEZAR
EDUARDO
TONDINI DOS
SANTOS:350973
39835

Assinado de forma
digital por CEZAR
EDUARDO TONDINI
DOS
SANTOS:35097339835
Dados: 2020.02.28
15:12:11-03'00'

15:11:48 -03'00'
Dra. Flavia Addor
Médica dermatologista
CRM 66.293
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APENDICES

APENDICE A Formula(s) do(s) Produto(s) investigacional(is)

A
Medicin

Ponta Grossa, 18 de Novembro de 2018

Segue as informagbes prévias necessérias para o inicio do estudo de eficacia do produto

1. Dados gerais:
Orgcamento 19-078v2
Patrocinador do estudo:
Lindos cosmetics e comunication-Eireli - CNPJ 20,512 429/0001-75
Fabricante do produto:
Anil Indistria Farmacéutica e Cosmética da Amazonia- Eirelli - CNPJ 12.457.892/0001-93

2% Dados do produto:
* Creme nutritivo facial notumo LOA
Cédigo do produto 0005
* Lote:0001 Data de fabricago: 18/11/2019 Validade: 18/11/2021
Responsavel Técnico: Valdeci Souza de Almeida
Produto & rinsavel (enxaguavel)? N&o
Modo de Uso: Aplicar no rosto e pescogo em movimentos ascendentes, a noite, apds a limpeza com agua
miceiar.
3. Declaragdo de Responsabilidade de seguranga dos ingredientes
AAnil Indistria Farmacéutica e Cosmética da Amazénia - Eirelll declara, como responsavel peia
formula do produto investigacional, que o mesmo contém exclusivamente em sua formulagio
matérias primas indexadas em compéndios nacionais efou internacionals reconhecidos para uso
em humanos os produtos de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos.

4, Formula quantitativa:
Nome Oficial do Produto: Creme nutritivo facial notumo LOA

Agus deoniends 76 08 450630
Akcool catoantenrfico /70 ' 5 3,000 s
AKOO! CutoenteRriico S1oxINGo 1.2 0.720

| Koo soresrios i pressso . e 1 5.050]
Enndncin Unicue Sk frae - Dinrbarges o0 0,180
Facianky minmno! and GRpOYvI Vel = o300 _

| G arinvm B4 cleen tiscia S

Monoostourato da Choorile
e

SopMrt D (antl sge)
ARmna £ mto

Extraio de Caidncduls

) anicosmeticos@gmail.com

Rua. David Hilgemberg Jr, 383-8
0 Bairro Boa Vista - Ponta Grossa - Pr

*565 42 3227-7542
Q +56 42 9B401-7721

Rel_EN19-0780-12
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APENDICE B Lista de Participantes / Lista Master

(Numero de triagem, Numero de Identificacao, Iniciais, Sexo e Idade)

. ] SEXO
e |DEH$|A|—£\|EC§%/?(§ DO INiCiAIs  F (Feminino) ou IDADE
M (Masculino
01 5131 VERAF F 38
02 61276 PATRC F 36
03 61675 MARTS F 43
04 8692 VANEN F 37
05 61434 ADRIB F 39
06 60013 VALEG F 37
07 7853 FRANM F 50
08 25550 NUBIS F 37
09 34657 DANIP F 39
10 17506 REGIA F 42
1 46377 MICHS F 37
12 61697 SEBAS F 55
13 42257 GLEIF F 38
14 1002 IARAS F 40
15 23983 Jusss F 41
16 50415 ELENS F 54
17 3040 KATIC F 57
18 60919 CIBEL F 42
19 59570 INESC F 60
20 51987 LUANR F 35
21 55161 FERNS F 39
22 61668 MONIS F 42
23 61518 IVANB F 54
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V01_28.FEV.2020



94 MEDCIN

PESQUISA

APENDICE C

MEDCIN

PESQUISA

1.046 F
REV 06

EF.PERC.002
REV 03

Pagina
20 de 25

Questionario de Eficacia Percebida

EN19-0780-12 - EFICACIA PERCEBIDA DO ANTIENVELHECIMENTO FACIAL
CREME NUTRITIVO FACIAL NOTURNO LOA

INICIAIS: N® TRIAGEM:

N° SELECAD:

QUESTOES

RESFOSTAS

1. De forma geral, o que vocé achou do produto?

| Gostei muitissimeo

| Gostel muito

| Gostai

| Gostei um pouco

| Mem gostei nem desgostei
| Desgostel um pouco

| Desgostei

| Desgostal muits

| Desgostei muitissimeo

2]

Pensando no momento de aplicagdo do produte, vocé diria gue ele é:

| Extremamente facil de aplicar
) Facil de aplicar

| Mem facil nem dificil de aplicar
) Dificil de aplicar

)| Extremamente dificil de aplicar

]

Pensando na espalhabilidade do produto, vocé diria que ele é:

| Extremamente facil de espalhar
) Facil de espalhar

) Mem facil nem dificil de espalhar
) Dificil de espalhar

) Extremamente dificil de espalhar

4. Pensando na intensidade da fragrancia do produto, vooé dira que
esta:

) Muito mais forte do que eu gosto
1 Mais forte do que eu gosto

) Do jeite que eu gosto

1 Mais fraco do que au gosto

1 Muito mais fraco do que eu gosto

5. O produto deixa a pele hidratada.

| Concorda totalmente

| Concorda parcialments

) N30 concorda, nem discorda
) Discorda parcialmente

| Discorda totalmente

. O produto deixa a pele mais macia.

| Concorda totalmente

| Concorda parcialmente

) M3 concorda, nem discorda
| Discorda parcialments

| Discorda totalmente

7. O produto promove sensagdo de firmeza na pele (deixa a pele mais
firme).

| Concorda totalmente

| Concorda parcialments

) M3o concorda, nem discorda
| Discorda parcialments

| Discorda totalmente

8. O produto promove sensagdo de elasticidade na pele (esticada).

| Concorda totalmente

| Concorda parcialmente

) M3c concorda, nem discorda
| Discorda parcialmente

| Discorda totalmente

9. O produto deixa a pele mais vigosa.

| Concorda totalmente

| Concorda parcialments

) M3o concorda, nem discorda
) Discorda parcialmente

| Discorda totalmente

FC_ EN{9-07BO0-12
wOi_24.JAN_Z0Z20
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) Concorda totalmente
) Concorda parciaimente
10. O produto melhora o aspecto de rugas e linhas finas de expressio. ) N3o concorda, nem discorda
) Discorda parcialmentes
) Discorda totaimente
) Concorda totalmente
) Concorda parcialmente
11. O produto melhora o aspecto de sulcos e linhas de express3o. ) N3o concorda, nem discorda
) Discorda parcialmente
) Discorda totalmente
) Com toda certeza compraria
) Provavelmente comprana
12.  Vocé comprana este produto? ) N30 sei se comprana
) Provavelmente n3o compraria
) Com toda certeza ndo compraria
FC_EN19-0780-12
vO1_21.JAN.2020 Pagina 2 de 2
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TITULO DO PROTOCOLO: EN19-0780-12 - EFICACIA PERCEBIDA DO ANTIENVELHECIMENTO FACIAL

INICIAIS DO PARTICIPANTE:
1 oome 1

N Par

(rager)

Vock esth sendo convidad a participer de wma pesquiss que tem come objethv svalier a eficicls percebids do
antenveihecimento factal de um produts de uso wpkco (CREME NUTRITIVO FACIAL NOTURNO LOA) através de
Questiondrio subjetive de auto avallache.

Para a reallzacho deste estudo serko & 40 sexo feminine, com idades entre 35 e 65 anos,
m.«mmmw

Concordande em participar deste estudo, este Terme de C Livre & do devers ser lidc e
mmmm.s&m.m-nmmmamh.m&mmhondwumdofma
Consentiments que contdm o Mode de Uso wock serd d pelo de clinica
para checagem dos Critérics de inclusio o nbo Inclusio deteeminades no estude. Vock terd a explicacio do modo
de uso do produto e entdo o produto serd entregue & vock,
vodttnrhmw-au.umloumomammnm-.»haﬁtmmm

nmmwmm. " de aute llacho sobre a
efichcia do produts ¢ 't %5 dl‘ ! ..oc-oqnbmom
deverd ser develvide & Medcin - mam

vummnmmw-hmnuwmm pols este & um produto cosmético,
no entanto, & sus wtil trazer beneficios b auto-estims. E mats do que ko, veck estard ajudands, como
particioante, s manter a seguranca de produtes que alnda REO & EACONLIAIM HO MErCado, Alrevés 0o seu w0 ¢ oplniko
soiwe o prodato. Pelo seu ato volustarioss vock receberd ums colaboragho pars repor seus §astos Com tassporte, ou
Qualquer ouLrD gasto diretaments relacionads com este estudo, entretants vock nio cbterd nenhum beneficio clinko
provesiente Gewse teste. A forma de reposicio serk atravis de vale-compra para uso em rede credenciada,

Caso surjem acies que sejam wtwe 0 estudo, vook serd ado com 5 wock peders

A sequir as Informnacles quansto 20 use: . . . .
MODO DE USC: Aplicar no rosto € pescoco em movimentos ascendentes, a noite, apos a
limpeza com 3gua micelar.

Precaucdes:

« NBo alterar hiditos cosmétices, Incluindo higiene;

« Manter o produto fora do scance de Criances ¢ bem fechado;

« Evitar o contats do produto com ¢ Interior dos olfos. Caso 0Coma Contatn com o6 el enviégue  procure & equipe
médica ds Medein.

Wam&m‘w

+ Comusicar 50 médico qualquer uso de Mmedicamento oo quElguer cutre produte cosméticn;
« Evitar & medanca de produtos pars higiene. Ex: [ 73
» Evitar exposicho 30 sl por motives de bronzeaments;

- Comparecer na data comdinada.

+ 05 produtos o deverio ser uthizades derants 0 periodo de eudo, SOMments Nas semanss especificadas no modo de
wo.

0 médico lvestigador se compromets em cumpric a Res. 456/12 que rata das ® rormas o
de seres

0 pa

retirar swa par 5 dncis a0 bstitulo, sem que 150 acanets qualqo

negathva & vocd.

Todes 28 sutsthecies que compdem © produts @ suss sko SeguUras pars &

Wuum-umaumms.wmmmmm vock recessitar
médica, &, exames clinicos @ outros todes a5 &

[~ werko das pels empresa patreciradera, durante o estudo ¢ 20 seu teming,

Todes & Waf! & oplaibes declaradas por vock serSo tratadas de maneira confidencial, sendo que apenas

-mdmmnmmm Auditor, MMQE&AMPMW

.-MImbum-MMmmmm. Se
& sendo

estudo fores px ua

Vock pode retiar ssa per B0 & cuaiguer S estudo, sus & 80 médico
peio seu P sem Que hso acarrete qualquer consequincia negative & vocd.

mmmmam&hpwammm S Em prod. ¢ o risco de reaches

adversas ¢ babw, pols todes & o produto sko 1das @ consh SeRUIES para &

finalicade nmommmammwam-mmum-.wmm

omm.uls‘.m edems, pipuias e vesh el que & g0 uso do produto e com

antt-Inflamatécis thpicos em slgues casca. Se por mothvo decaments Geste estudo vock recessitar de auistéocla
médica oo esclarecimento, Tavor eatrar em contato com o médics Ora. Flivia Addor efou sua equipe
mécica da MEDCIN: Rua Athlo 178 Vila G sine. Teled (00001 1) 3654-3849 no horkrie das 08:00 ks
15:00hs. Fora deste herdrio ligue no telefone de atendimento 240 (Dt 1) 998672768,

deciars que depols de ter entendido o que fol explicads, M«nmkb&mmquzmlw
nests Instiuicho ¢ que nbo obterd gandos financelos com & Sus par sendo,
travsporte nos das e horbrio designado para as avallagles.

Assinatura oo Digital (se apiicivel) do Participente Data

Nome do Assttante de Pesquisa Assinatura do Assistents de pesgaisa Data

I 1.
Assinatura do Responsivel Data

Nome do Resgorsavel (se aplickvel)

OBS. Foi entregoe a0 participante uma via deste TCLE contends na intejrs todas s informacdes aqul descritas o
necesshrias ¢ 0 modo de wso do produte.

TCLE_EN19-0780-12
VN1 15 _IAN 2070

TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)
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ANEXOS

ANEXO 1 Escala para avaliagdo Subjetiva

Intensidade Classificacao

Vermelhidao
Coceira

0= ausgnte Inchaco

1= muito leve =
Descamacao

2= leve Bolhinh

3= moderado ° - 1hhas

4= intenso Bolinhas
Manchas
Ardor

ANEXO 2 Escala de reacdes adversas

Edema ,
Moderada (Intermediario entre leve e Intenso)

0 Ausente
1 Leve (Pouco perceptivel, de bordas indefinidas e sem edema)
Eritema 2 Moderada (Intermediario entre leve e intenso)

3 Intensa (definivel como eritema de bordas nitidas, delimitadas e associado a edema)
0 Ausente
1 Leve (descamacéo, furfuracea e pouco perceptivel)

Descamacgao 2 Moderada (Intermediario entre leve e intenso)
3 Intensa (descamacgao grosseira, com deslocamento de area grandes de epiderme)
0 Ausente

Vesiculagdo ! Leve .
2 Moderada (Intermediario entre leve e Intenso)
3 Intensa
Y Ausente
1 Leve
2
3

Intensa
Fonte: Escala Adaptada - MAIBACH, H.l.; MARZULLI, F.N. Dermatotoxicology. 5th ed. Taylor and Francis Publishers, 1996.
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