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SINOPSE DO RELATORIO DE ENSAIQ RE-TC914-22-35-R0

Avaliagdo do potencial de irritabilidade priméria, acumulada e sensibilizagdo cuténea da pele

supervisionada por dermatologista.

SERUM DE CELULAS TRONCO S01.

Comprovar a auséncia de potencial de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica
Acumulada e Sensibilizagao Dérmica de um produto investigacional de uso tdpico em condigdes
maximizadas, com é&rea de aplicagdo e quantidade controladas, acompanhado por médico
dermatologista.

Rafaella Luzzo.

0 estudo foi planejado e conduzido segundo as determinagdes da Resolugdo 466/12 do Conselho
Nacional de Salide, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos.

75 participantes da pesquisa finalizaram o estudo com idades entre 18 e 59 anos. Nao houve relatos ou
evidéncias de reagao adversa durante o estudo.

0 estudo foi executado entre 06/06/2022 e 14/07/2022.

0 produto investigacional-teste e o controle foram aplicados em discos de papel filtro do teste de
contato (pafch fesh e em seguida aplicados no dorso (4rea escapular) direito ou esquerdo dos
participantes da pesquisa.

Foram aplicados 2 testes de contato iguais, sendo que cada um corresponde as avaliagoes
pretendidas, irritabilidade primaria e irritabilidade dérmica acumulada.

Para avaliacdo de irritabilidade priméria a area foi avaliada apds 48 e 96 horas da primeira aplicagao
do produto investigacional.

Para avaliagdo de irritabilidade dérmica acumulada a cada 48 horas, os participantes da pesquisa
retornaram para retirada dos apdsitos e leitura dos sitios apds 30 minutos de repouso. Nao havendo
qualquer alteracao, logo apds a leitura o teste de contato foi reaplicado. Este procedimento foi repetido
durante o periodo de 03 semanas. As aplicagdes foram executadas trés vezes por semana por trés
semanas consecutivas, em dias alternados, perfazendo o total de nove aplicagdes.

Apds esse periodo seguiu-se um periodo de, no minimo, 10 dias de repouso, quando nenhum patch foi
aplicado no dorso dos participantes da pesquisa (periodo de descanso).

Apds o periodo de descanso, o produto investigacional foi novamente aplicado em area virgem,
permanecendo por um periodo de 24 horas (periodo desafio), um apdsito foi aplicado para avaliago de
sensibilizagao. Apds remocao do produto investigacional, a &rea foi avaliada apés 48 e 72 horas.

Os participantes da pesquisa foram avaliados por médico dermatologista no inicio e no final do estudo
e acompanhados durante todo o decorrer do mesmo.

Nao induziu fendmenos irritativos detectaveis durante o periodo de estudo, sendo considerado seguro
para uso tpico, suportando desta forma o termo dermatologicamente testado.
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NOTIFICAGAO DE DIREITOS AUTORAIS

Copyright © 2022 Kosmoscience. Todos os direitos reservados.

Este Relatdrio de Ensaio é uma obra autoral resultante do estudo patrocinado e realizado pela Kosmoscience,
portanto, todos os direitos estdo reservados e protegidos pela Lei 9.610 de 19/02/1998 assim como pela LGPD. E proibida
a reproducgdo deste documento, total ou parcial, por qualquer processo e meio, em especial a divulgacao em meios
eletronicos como a internet.

Este documento é autorizado para uso interno do patrocinador, bem como junto aos 6rgaos fiscalizadores
governamentais, como a ANVISA/Ministério da Sadde, para fins de registro do produto avaliado.

0 patrocinador do estudo podera citar o documento original e fazer uso dos resultados encontrados como
referéncia em materiais de divulgacao de sua propria autoria.

0 relatdrio de ensaio nao podera ser reproduzido completo ou parcialmente, incluindo especialmente imagens ou
fotografias quando houver.

Os resultados e interpretagdes descritas neste relatdrio, se referem somente aos itens ensaiados e devidamente

citados neste relatdrio.
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EMENDAS AO RELATORIO DE ENSAIO

Nao aplicavel.
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| - INTRODUGAO

Os efeitos secundarios relacionados ao emprego de cosméticos e produto para cuidados pessoais sao raros se
considerarmos o grande niimero de pessoas que entram em contato com as mais variadas substancias utilizadas
nestes produtos. Mesmo assim, uma preocupacao crescente da inddstria de cosméticos é evitar possiveis reacoes
adversas nos usudrios de seus produtos. Atualmente, as empresas realizam, antes da comercializacao, testes clinicos
de seguranca e eficacia de seus produtos. Este procedimento oferece a empresa maior seguranga, credibilidade e
confianga junto aos consumidores.

0 potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de varidveis, como componentes utilizados,
concentragao dos ingredientes, absorgdo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de aplicacao e
efeito cumulativo'.

Considera-se reagao adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto topico usado de
maneira correta. Entre as reacdes adversas cutdneas provocadas por estes produtos, destacam-se a dermatite
eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas®’.

0 eczema de contato ou dermatite de contato 6 uma dermatose de etiologia exdgena, causada por agentes
agressores externos que, em contato com a pele, desencadeiam uma reagao inflamatoria, clinicamente caracterizada
por se apresentar como um eczema. Pode ser estabelecida através de quatro mecanismos fundamentais: irritante
primario, sensibilizagdo ou alérgica, fototdxico e fotoalérgico®. Estas inflamagdes afetam de 3 a 4% da populagdo
adulta, sendo que a incidéncia varia de pais para pais de acordo com o grau de industrializagao, costumes, entre
outros.

A dermatite de contato irritativa é o efeito colateral mais comum induzido por cosméticos. Manifesta-se por
eritemas que causam ardor e prurido a pele, podendo apresentar microvesiculas e escamacao. Trata-se de um dano
ao nivel do estrato comeo, sem fendmenos imunolégicos. A irritagao pode ser consequéncia do pH das formulagdes ou
veiculos que dissolvem o sebo protetor da pele. Além disso, a fricc@o ou particulas abrasivas dos cosméticos também
podem causar irritagao. Uma vez danificada a camada comea, esta deixa de exercer a funcao protetora e qualquer
cosmético aplicado sobre a pele podera causar uma irritagao’.

0 inicio das reagdes irritantes depois de exposicao da substancia topica é varidvel. A lesao da pele fica
evidente dentro de horas apds o contato com um irritante forte.

Os irritantes mais fracos podem exigir aplicagoes miltiplas e dias ou semanas até o desenvolvimento do

eczema. 0 seu aparecimento depende das caracteristicas da substancia irritante, do tempo de exposicao e da
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periodicidade do contato com o agente irritante®. Os testes cutaneos podem identificar e diferenciar esses dois tipos de
dermatite’.

A dermatite de contato alérgica constitui uma reagao de hipersensibilidade do tipo tardio, que ocorre em
resposta a uma ampla variedade de alérgenos comumente encontrados no meio ambiente. A sensibilizacdo ao
alérgeno exige 10 a 14 dias para se desenvolver apds o primeiro contato. A exposicao subsequente ao alérgeno faz
surgir a resposta eczematosa em 1 a 7 dias (hipersensibilidade tardia). Corresponde a uma reagao imunoldgica do tipo
IV. A substancia contactante é capaz de penetrar na pele e estimular o sistema imunoldgico do individuo a produzir
linfécitos T que liberam varias citocinas, provocando uma reacao inflamatéria, clinicamente um eczema*®,

Os testes de contato ou epicutaneos (patch test) é a principal ferramenta utilizada no diagndstico de reagao
provocada por cosmético e na pesquisa de alergenicidade. Os resultados dependem da indicagao da técnica correta de
aplicacao e da interpretacao da leitura do teste. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo produto sao a
irritagéo, a alergia por sensibilizagéo, a fototoxicidade e a fotoalergia, na pesquisa de alergenicidade estao envolvidos
testes clinicos para irritabilidade dérmica primaria e acumulada, sensibilizagao cutanea, fototoxicidade e fotoalergia.
Estes testes consistem em aplicagdes repetidas do produto na pele, e ttm o objetivo de detectar possiveis irritacdes ou

inducao de sensibilizacao® .
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|l - OBJETIVO

Este estudo tem como objetivo investigar a seguranga do produto investigacional SERUM DE CELULAS
TRONCO SO1: TC914-22-35 quanto ao potencial de Irritabilidade Dérmica Priméria, Irritabilidade Dérmica
Acumulada e Sensibilizagao Dérmica, encaminhado pela empresa JOSE RICARDO MUNIZ FERREIRA.
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|l — PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL ENVIADAS PELO PATROCINADOR
Produto investigacional Codigo do Estudo

PI-PRI001-22-01 SO01 Vad: 30 meses TC914-22-35

A formulagdo e informacdes do produto investigacional enviados sao de responsabilidade do Patrocinador e
encontram-se relacionadas no Anexo I. O produto investigacional foi catalogado e encontra-se em nossos arquivos,

onde sera mantido por um periodo de seis meses.

2. RELEVANCIA DO ESTUDO

2.1. Generalidades

Os originais assinados dos documentos citados nos itens subsequentes encontram-se arquivados
conforme os Procedimentos da Qualidade da Kosmoscience®, sob a identificacdo univoca do estudo, codigo
1C914-22.

A citacdo dos participantes da pesquisa foi feita por meio do codigo atribuido a estes no estudo e as

iniciais dos nomes, de forma a manter a confidencialidade das informagdes pessoais.

2.2. Aspectos Eticos
0 estudo TC914-22 foi planejado e conduzido segundo as determinagdes da Resolugao 466/2012 do
Conselho Nacional de Saide, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres

Humanos e, aprovado por um Comité de Ftica em Pesquisa Clinica!l.

2.3. Principios Metodoldgicos

A compatibilidade cutanea do produto investigacional foi verificada pelo Médico Dermatologista ou pelo
Investigador ou por um Pesquisador qualificado e experiente sob sua responsabilidade.

As condices experimentais adotadas, com produto investigacional aplicado sob apdsitos, causam certa

oclusao cutanea que favorece o contato dos componentes do produto investigacional com a pele. Caso algum

RE-TC914-22-35-R0, Pagina 9 de 36, 18/7/2022.

Documento Confidencial



° Kosmoscience Ciéncia & Tecnologia Cosmética Ltda
7 CNPJ: 05.944.444/0002-80

‘ Quky ' Rua: Italia, n® 274, Jardim Ribeiro
® S REBLAS Valinhos - SP CEP: 13270-180
) Telefone: (19) 3829 - 3482
' www.kosmoscience.com

1509001

kosmo science

componente apresente potencial irritante ou sensibilizante o mesmo seria facilmente comprovado por este
método. Esta metodologia fundamenta-se em vérias publicagdes'>""".
A area experimental escolhida (dorso direito ou esquerdo) é uma area mais homogénea, facilitando a

avaliagao do produto investigacional.

2.4. Desenho do Estudo:

0 estudo foi um ensaio clinico, mono-cego, controlado e monocéntrico.

3. PAINEL DE PARTICIPANTES DA PESQUISA

3.1. Selecao dos Participantes da pesquisa

Foram selecionados, a partir do banco de dados de participantes da pesquisa da Kosmoscience, 75
candidatos, com fichas cadastro atualizadas de ambos os sexos, com idades entre 18 e 70 anos.

0 Anexo Il relaciona os Critérios de Inclusao e Exclusao adotados para o estudo. Todos os participantes da
pesquisa passaram por avaliagdo médica. A listagem de participantes da pesquisa aprovados pela médica
responsavel (identificados pelo cddigo no estudo e iniciais do nome) encontra-se no Anexo V.

Os participantes da pesquisa foram devidamente orientados e esclarecidos sobre os objetivos e métodos
do estudo, tendo assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, cujo modelo encontra-se no Anexo Il

Esses termos de consentimento foram assinados e arquivados. Foram orientados, também, a procurar o
servico médico da Instituicdo de Pesquisa em caso de qualquer ddvida ou intercorréncia dermatoldgica, mesmo

fora do periodo das avaliacdes estabelecidas.

3.2. Riscos Minimos Previstos

Os riscos previstos para este tipo de estudo eram a possivel manifestacdo de uma alergia a um
determinado produto investigacional cosmético ou o possivel aparecimento de uma irritagao no local da aplicagao,
na forma de eritema, edema, papulas ou vesiculas na pele e prurido. Se isto ocorresse, a aplicagao do produto
investigacional seria suspensa, sendo colocada ao participante da pesquisa toda a assisténcia que se fizesse

necessaria.
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3.3. Beneficios
Esse estudo visou determinar a compatibilidade do produto investigacional com a pele que é parte da

avaliagao de seguranca do produto investigacional predizendo seu comportamento em grandes populagdes.

3.4. Preparo do Painel

Os participantes da pesquisa foram submetidos a avaliacdo clinica para verificagdo dos critérios de
inclusao e exclusao (Anexo II).

0 grupo de estudo (Anexo V) foi constituido por 75 participantes da pesquisa, sendo 73% dos participantes
da pesquisa sexo feminino e 27% masculino com idades entre 18 e 59 anos.

Os participantes da pesquisa foram instruidos para tomar banho antes das provas e abster-se de realizar
movimentos bruscos e molhar o local durante o periodo do teste. Foram orientados, também, a nao se exporem

diretamente ao sol e nao iniciar 0 uso de produto tépicos durante o periodo da avaliagao.

4. PROCEDIMENTO DE REALIZAGAQ DAS AVALIAGOES
4.1. Material Utilizado:
0 material utilizado para realizagao dos testes foi padronizado segundo o protocolo de pesquisa POP KS-ALG-
003 e consistiu de:
e (artela adesiva hipoalergénica para teste de contato (patch test) com quadrados de papel de filtro de 1,0 cm?
devidamente identificados (apdsitos).
e Fita oclusiva hipoalergénica;
e Tesoura;
o Seringa descartavel:
o (aneta cirlrgica;
o (aze;
¢ Micropipeta graduada;
e Solugao fisioldgica estéril 0,9% (NaCl 0,9%);
e Produto investigacional (fornecido pela empresa contratante);

o Materiais de uso geral do laboratorio;
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4.2. Perfodo de Estudo:
0 estudo foi iniciado em 06 de Junho de 2022 e concluido em 14 de Julho de 2022.

4.3. Técnica de Aplicagao:

0 produto investigacional foi testado como encontrado, (50uL/cm?) do mesmo foi distribuido sobre o apdsito
identificado pela letra A e a solugéo salina, utilizada como controle, na letra S. A seguir, foram fixados no dorso direito
ou esquerdo do participante da pesquisa e cobertos com fita oclusiva hipoalergénica.

0 produto foi aplicado com o auxilio de uma micropipeta graduada.

4.4. Avaliacoes:
A escala de avaliagao utilizada para leitura das reagdes é a preconizada pelo International Contact Dermatitis

Research Group (IRCDG)".

REAGAO RESULTADO
0 — ausente negativo (-)
1 — eritema leve duvidoso (?)
2 — eritema nitido positivo (+)
3 —eritema + edema + papulas positivo (++)
4 — eritema + edema + papulas + vesiculas positivo (44 +)

5. METODOLOGIA PARA AVALIAGOES:

5.1. Irritabilidade Dérmica Primaria:

Todos os participantes da pesquisa receberam em dorso esquerdo ou direito um teste de contato (patch fes)
contendo apdsitos oclusivos de 1cm2, distanciando 1cm um do outro e contendo o produto em estudo e o controle com
solugao fisioldgica. Apds a aplicacdo, o participante da pesquisa foi dispensado levando consigo a instrugao de uso do
teste de contato. O teste de contato foi removido pelos pesquisadores apds 48 horas de contato com a pele e as
reac0es anotadas, 48 e 96 horas conforme escala de leitura preconizada descrita no item 4.4. Os dados foram

anotados e devidamente tabulados conforme Anexo IV.

5.2. Irritabilidade Dérmica Acumulada:
Todos os participantes da pesquisa receberam em dorso esquerdo ou direito um teste de contato (paich fesd

contendo apdsitos oclusivos de 1cm?, distanciando 1cm um do outro e contendo o produto investigacional e o controle
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com solugdo fisioldgica. Apds a aplicagdo, o participante da pesquisa foi dispensado. A cada 48 horas, os
participantes da pesquisa retornaram para retirada dos apdsitos e leitura dos sitios apds 30 minutos de repouso
conforme escala de leitura preconizada descrita no item 4.4. Nao havendo qualquer alterag@o, logo apds a leitura o
teste de contato foi reaplicado. Este procedimento foi repetido durante o periodo de 03 semanas.

Os apositos foram reaplicados na pele sempre nos mesmos sitios do inicio do teste, em dorso direito ou
esquerdo, tendo em vista ser este um método de Irritacao Cumulativa. As aplicacoes foram executadas trés vezes por
semana por trés semanas consecutivas, em dias alternados (segunda, quarta e sexta), perfazendo o total de nove
aplicagdes. No final de semana, o teste de contato permaneceu aplicado por 72 horas. Os dados foram anotados e

devidamente tabulados conforme Anexo IV.

5.3. Sensibilizagao Dérmica:

Apds as nove aplicagdes consecutivas (indugao) descritas no item 5.2, seguiu-se um periodo de repouso de, no
minimo, dez dias quando nenhum patch foi aplicado. Apds este intervalo, os participantes da pesquisa retornaram
para a fase de desafio (sensibilizagao), onde um pafc/ simples do produto investigacional foi aplicado no dorso direito
ou esquerdo dos participantes da pesquisa (area virgem), local em que nao foi aplicado nenhum tipo de teste, cada
um contendo os produto investigacional em estudo e o controle com solugao fisioldgica. O teste de contato foi removido
pelos pesquisadores apds 48h de contato com a pele e as reacdes anotadas, 30 minutos e 24 horas apds a retirada
conforme escala de leitura preconizada descrita no item 4.4. Os dados foram anotados e devidamente tabulados

conforme Anexo IV.
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IV — RESULTADOS E DISCUSSOES

1. ADERENCIA AO ESTUDO

Todos os 75 participantes da pesquisa completaram o estudo, nao havendo desisténcias.

2. AVALIAGOES DOS TESTES DE CONTATO

Nenhum dos 75 participantes da pesquisa apresentou reagao cutanea significativa (eritema, edema, papulas ou
vesiculas) nas éareas de aplicagbes do produto investigacional, nas pesquisas de iritabilidade priméria e acumulada,
durante o periodo de estudo, conforme Tabela 1 do Anexo IV.

Nenhum dos 75 participantes da pesquisa apresentou reacao cutanea significativa (eritema, edema, papulas ou
vesiculas) nas areas de aplicagdes do produto investigacional, na pesquisa de Sensibilizagao Dérmica, durante o periodo

de estudo, conforme Tabela 2 do Anexo IV.
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V— CONCLUSAOQ

0 produto investigacional SERUM DE CELULAS TRONCO SO1: TC914-22-35 encaminhado pela empresa
JOSE RICARDO MUNIZ FERREIRA foi avaliado sob o seguinte protocolo de estudo clinico de compatibilidade

cutanea:

e [rritabilidade Dérmica Primaria
o [rritabilidade Dérmica Acumulada

e Sensibilizagao Dérmica

Nas condigOes em que o produto investigacional SERUM DE CELULAS TRONCO SO1 foi avaliado nos
participantes da pesquisa, pode-se concluir que:
Nao induziu fendmenos irritativos detectaveis durante o periodo de estudo, sendo considerado seguro para uso

topico, suportando desta forma o termo dermatologicamente testado.
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Esse relatdrio destina-se ao uso interno do Patrocinador do Estudo e para fins de registro junto aos Orgéos Reguladores,
ANVISA/Ministério da Salide.

Copyright © 2022 Kosmoscience. Todos os direitos reservados.
PROIBIDA A REPRODUGAO E/OU DIVULGAGAO TOTAL E/OU PARCIAL DESTE DOCUMENTO EM MEIOS IMPRESSOS
E/OU ELETRONICOS.

Responsavel Médico:

Responsavel Administrativo:

Adriano S. Pinheiro Ana Liicia T. A. Pinheiro
Quimico CRQ-IV 04245232 Médica Dermatologista CRM-SP 98844

Responsavel Técnico:

A pslla L O bilin

Rafaella Luzzo da Silva
Farmacéutica CRF-SP 63755

Responsavel

Jefferson Bongarthner
Quimico CRQ-IV 04261924
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ANEXO | — FORMULAS ENVIADAS PELO PATROCINADOR

Kosmoscience Ciéncia & Tecnologia Cosmética Ltda

CNPJ: 05.944.444/0002-80
Rua: Italia, n® 274, Jardim Ribeiro
Valinhos — SP CEP: 13270-180
Telefone: (19) 3829 - 3482
www.kosmoscience.com

DRIVATE
COSMETICOS
WL ARL LEFLAT ™ CORMLTICE DEVELOPMERT
FORMULA QUALI-QUANTI: SERUM DE CELULAS TRONCO S01
INCI CAS FUNGAD “a
Aqua T732-18-5 Saolvente BT.950%
Glycerin 56-81-5 Umectante 5,046%
Propylense Glycol 57-55-6 Saolvents 3,000%
Polyquaternium-10 B1850-24-7/53568-66-4 | Agente filmogénico | 1,500%
Panthenol B1-13-0 Condicionante 1,000%
Exossomos de Célula Tronco Ativo 0,500%
Hydroxyethylcellulose Bo04-62-0 Estabilizante 0,400%
DMDM Hydantain 6440-58-0 Conservante 0,200%
Citric Acid T7-02-9 Tamponante 0,150%
lodopropynyl Butylcarbamate | 55406-53-6 Consernvanie 0,112%
Dizodium EDTA 138-33-3 [ 6381-092-6 Seguestrante 0,100%
Alcohol 64-17-5 Saolvente 0,042%

3 +55193845-2445

@ contactigprivatecosmeticos.com,br

O FRua Natale Capellato, 50 - Vila Pagano
Valinhos!SP - Brasil | CEP 13277-230

www.privatecosmeticos.com.br
@ iprivate cosmeticos | (0 /private cosmeticos
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ANEXO Il — AVALIAGAQ DOS CRITERIOS DE INCLUSAO/EXCLUSAO

Critérios de Inclusdo e Exclus&o (CIE) - RIPT
Cadigo do formuldrio: CIE-TC914-22-R0
Categoria: Registro da qualidade
Classificacao: Confidencial

Dados do estudo

Titulo: Avaliagao do potencial de irritagdo primaria e acumulada, potencial de sensibilizagao da pele supervisionado por dermatologista.

Cddigo do Plano de estudo: PE-TC914-22

Critérios de inclusao SIM
Participante de pesquisa saudavel

Faixa etaria entre 18 e 70 anos.

Sexo: feminino e masculino.

Fototipo (Fitzpatrick): I a IV.

Concordar em aderir as exigéncias do estudo no combate a pandemia COVID-19, através de medidas de prevenco:
fazer uso de mascara conforme orientagdo da OMS; utilizar a mascara durante o deslocamento até o centro de
pesquisa e durante os procedimentos do estudo; manter o distanciamento social; higienizar frequentemente as maos
com sabao e/ou alcool gel e comparecer ao centro de pesquisa somente nos horarios agendados para evitar
aglomeracoes.

Concordancia em nao molhar o local durante todo o periodo do teste;

Compreender os procedimentos do teste e concordar com a respectiva adesao as exigéncias do estudo;

Auséncia de dermatoses inflamatdrias ou tatuagem no local da aplicagao;

Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Critérios de exclusdo SIM
Gestagao, lactacdo;

Participante que pertenga ao grupo de risco para COVID-19, ou seja, com problemas cardiovasculares, renais e
respiratdrios cronicos, imunossuprimidos ou outras condigdes que o médico julgue como pertencente ao grupo de risco.
Uso de corticdides, anti-histaminicos e/ou anti-inflamatdrios;

Presenca de doencas dermatoldgicas localizadas ou generalizadas;

Presenca de dermatoses inflamatérias ativas na regido do teste;

Freqiiente exposicao ao sol ou cAmaras de bronzeamento;

Ter participado de algum estudo de alergenicidade em um periodo inferior a quatro semanas do inicio do estudo;
Participantes da pesquisa com histdrico de alergia ao material utilizado no estudo;

Antecedentes de atopia;

Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagao ultravioleta;

Portadores de imunodeficiéncias;

Previsdo de exposicao solar intensa ou a sesséo de bronzeamento, durante o periodo de condug&o do estudo;

Previsao de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

Participantes da pesquisa que praticam esportes aquaticos;

Dermografismo;

Uso dos seguintes medicamentos de uso topico ou sistémico: imunossupressores, antihistaminicos, antiinflamatdrios
ndo hormonais, e corticides até 2 semanas antes da selecao;

Tratamento com vitamina A 4cida e/ou seus derivados via oral ou tdpica até 01 més antes do inicio do estudo;
Tratamento estético e/ou dermatolégico corporal até 03 semanas antes da selegao;

Previso de vacinagao durante a realizagao do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

Qualquer condic@o ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa comprometer a avaliagao do estudo;
Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposigao em aderir ao protocolo de estudo;

Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo do presente protocolo e seus familiares.
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Estar participando de algum outro estudo no momento.
Alguma condigao que, na opinido do pesquisador possa comprometer o estudo. (Descrever).

Aprovagao para inicio do estudo: }
Participante de pesquisa aprovado para o estudo? (X) SIM () NAO.

Declarag@o e assinaturas:
Declaro para devidos fins que todas as informagdes prestadas sao verdadeiras.

, de de

Assinatura do participante da pesquisa:

Pesquisador responsével pela aplicagao do TCLE:

Assinatura:

Assinatura da médica responsavel pelo estudo:

Reavaliacao dos critérios de exclusao:

Critérios de retirada

Aparecimento de doenga que necessite uso de medicagdes proibidas neste protocolo, desde que a dose usada, bem como o tempo,
seja interpretada como prejudicial ao resultado final do estudo.

Salide ou bem-estar do participante ameagado caso continue no estudo.

Durante o curso do estudo, o individuo desenvolver sintomas ou condicdes listadas nos critérios de exclusao.

Tratamento estético, cosmético ou dermatoldgico (esfoliagao e peelings corporais, entre outros tratamentos) na regido do estudo.
Durante o curso do estudo, o individuo desenvolver sintomas do COVID-19, tais como: febre (temperatura acima de 37,5°C), tosse;
dispneia (dificuldade de respirar caracterizada por respiragao rapida e curta, geralmente associada a doenca cardiaca ou pulmonar);
mialgia (dor muscular); sintomas respiratdrios superiores; fadiga e mais raramente, sintomas gastrintestinais.

Qualquer observagao clinica feita pelo pesquisador que impega a participagdo do participante no estudo.

VISITA 2:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(___)NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagdo:

VISITA 3:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusdo?
( ) SIM

(_ )NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagao:

VISITA 4:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(___)NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagdo:
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VISITA 5:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(_ )NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagao:

VISITA 6:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(_ )NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagao:

VISITA 7:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(___)NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagdo:

VISITA 8:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(___)NAO

Pesquisador responsével pela reavaliacao:

VISITA 9:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(___)NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagao:

VISITA 10:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(___)NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagdo:

VISITA 11:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(_ )NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagdo:

VISITA 12:
Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusdo?
( ) SIM

(_ )NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagao:
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VISITA 13:

Participante de pesquisa continua apta a continuar o estudo segundo critérios de exclusao?
( ) SIM

(_ )NAO

Pesquisador responsével pela reavaliagao:

COMENTARIOS DO PESQUISADOR:
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ANEXO Il — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (MODELO)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Irritabilidade dérmica priméria, acumulada e sensibilizaggo.
Codigo do formulario: TCLE-TC914-22-R0
Plano de estudo: PE-TC914-22
Categoria: Registro da qualidade
Classificacao: Confidencial

1. Objetivo do estudo

Voceé estd sendo convidado(a) para participar de um estudo clinico cujo objetivo é avaliar o potencial de Irritabilidade Dérmica Primdria, Irritabilidade
Dérmica Acumulada e Sensibilizagdo Dérmica de produtos cosméticos através da aplicagao de testes de contato, comprovando a inocuidade do produto
para uso topico, ou seja, comprovar o potencial do produto investigacional ndo causar reacdes adversas cutdneas (na pele). Leia atentamente os
detalhes do procedimento e os riscos que podem existir, tire suas dividas com as pesquisadoras e assine somente apds estar totalmente esclarecida e
concordante com as condicdes do estudo.

2. Dados gerais do estudo:

Titulo: Avaliagdo do potencial de irritabilidade priméria, acumulada e sensibilizagao dérmica supervisionada por dermatologista.
Cédigo do Plano de Estudo: PE-TC914-22

0 estudo possui placebo? (X)NAO () SIM

Niimero de visitacdes ao laboratdrio: 13 no total.

Tempo de permanéncia por visitagdo: maximo aproximado de 2 horas (minimo de 1 hora).

Duracdo total do estudo: 39 dias.

3. Procedimentos do estudo:

Todo o procedimento sera realizado no Laboratdrio Kosmoscience (Rua Sandoval Meirelles, n° 72, Vila Jodo Jorge, Campinas/SP ou Rua Italia, n° 274, Jd.
Ribeiro, Valinhos/SP).

12 visita: (_/ / ), hora: : .

Apos ter assinado este documento, nos termos apresentados, com concordancia livre e esclarecida, e estando ciente dos detalhes do estudo, vocé sera
encaminhado (a) ao laboratério da Kosmoscience e passard por uma avaliagao clinica dos critérios de inclusao e exclusao, a fim de determinar se vocé
estd apto (a) a participar do estudo, em fungéo das suas condicdes atuais e de salide, do seu histérico de salde, entre outros. Se aprovado (a), serdo
aplicados no dorso (costas) 02 testes de contato (foto ilustrativa abaixo) com o produto a ser avaliado, sendo o primeiro teste de contato para estudo de

irritabilidade primaria e o segundo para estudo de irritabilidade acumulada.

Foto ilustrativa do teste de contato

Zvisita: (__/ /) hora:___: .
Apbs ter retornado ao laboratdrio da Kosmoscience, vocé passard por uma avaliagao clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esté
apto(a) a continuar no estudo.

Serao retirados os testes de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regido, ndo

havendo qualquer sinal clinico seré reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicagdes, vocé serd dispensado.
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Jvisita(_ / /) hora:

Apos ter retornado ao laboratdrio da Kosmosmence vocé passara por uma avaliago clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Serdo retirados os testes de contato, onde vocé deverad permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regido, ndo
havendo qualquer sinal clinico sera reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicagdes, vocé seré dispensado.

Rvisita: (_ / /), hora; .

Apbs ter retornado ao laboratdrio da Kosmoscience, vocé passaré por uma avaliagao clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esté
apto(a) a continuar no estudo.

Seréo retirados os testes de contato, onde vocé deverd permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regiao, nao
havendo qualquer sinal clinico sera reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicacdes, vocé seré dispensado.

5visita: (__/ /), hora:

Apos ter retornado ao laboratdrio da Kosmosmence vocé passara por uma avaliagdo clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Serdo retirados os testes de contato, onde vocé deverad permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regido, nao
havendo qualquer sinal clinico sera reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicagdes, vocé seré dispensado.

62visita: (__/ /) hora;

Apés ter retornado ao laboratério da Kosmosmence vocé passara por uma avaliago clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Seréo retirados os testes de contato, onde vocé deverd permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regiao, nao
havendo qualquer sinal clinico sera reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicacdes, vocé seré dispensado.

Tevisita: (__/ /), hora:

Apos ter retornado ao laboratorio da Kosmosmence vocé passara por uma avaliagdo clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Serdo retirados os testes de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regido, nao
havendo qualquer sinal clinico sera reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicagdes, vocé seré dispensado.

&visita: (__/ /), hora:

Apds ter retornado ao laboratdrio da Kosmosmence vocé passara por uma avaliago clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Seréo retirados os testes de contato, onde vocé deverd permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regiao, nao
havendo qualquer sinal clinico sera reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicacdes, vocé serd dispensado.

Qvisita: (__/ /), hora:

Apos ter retornado ao laboratdrio da Kosmosuence vocé passara por uma avaliagdo clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Serdo retirados os testes de contato, onde vocé devera permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regido, nao
havendo qualquer sinal clinico sera reaplicado um novo teste de contato. Apds as leituras e aplicagdes, vocé serd dispensado.

10%visita: (__ / /), hora:

Apds ter retornado ao laboratdrio da Kosmosmence vocé passara por uma avaliago clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Seréo retirados os testes de contato, onde vocé deverd permanecer em repouso por 30 minutos, serdo realizadas as leituras e a avaliagao da regiao, nao
havendo qualquer sinal clinico, vocé seré dispensado.

M°visita: (__/ /), hora:

Apds ter retornado ao laboratério da Kosmosmence vocé passara por uma avaliagdo clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Sensibilizacao dérmica: seré aplicado no dorso (costas), em uma area onde ainda nao foi aplicado o teste de contato com o produto a ser avaliado. Apds
avaliagao clinica e aplicagéo, vocé sera dispensado.

12°visita: (_ / /), hora:

Apds ter retornado ao laboratdrio da Kosmosmence vocé passara por uma avaliago clinica dos critérios de retirada, a fim de determinar se vocé esta
apto(a) a continuar no estudo.

Seréo retirados os testes de contato, onde vocé deverd permanecer em repouso por 30 minutos, serao realizadas as leituras e avaliagao da regiao e nao
havendo qualquer sinal clinico, vocé seré dispensado.
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13°visita: ( / / ), hora: .
Apbs ter retornado ao laboratério da Kosmoscience, vocé passaré por uma avaliago clinica a fim de determinar se vocé estd apto(a) a finalizar o
estudo.

Serdo realizadas as leituras e ndo havendo qualquer sinal clinico o estudo estara finalizado.

4, Modo de uso do produto em estudo:
Sera aplicado o "teste de contato" no dorso direito e/ou esquerdo.

5. Instrugdes para o perfodo do estudo:

Durante os 39 dias do estudo vocé ndo podera:

- molhar diretamente o “teste de contato”

- realizar movimentos bruscos durante todo o periodo de aplicacéo;

- expor ao sol a area da pele com o teste de contato, ou a regido onde estaremos realizando as avaliagdes mesmo que o teste de contato ndo esteja
aplicado (dias de descanso).

- retirar o teste de contato nos finais de semana.

- usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antitranspirante, talco, 6leo para banho, cremes, logdes, perfumes, colonias e medicagdes topicas) nas
areas proximas onde esté e/ou foi aplicado teste de contato.

Caso haja alguma violag3o destas instrugdes, vocé deveré comunicar o pesquisador da Kosmoscience pelo telefone (19) 4062-8689 quando possivel.

6. Informagdes importantes:

* No caso de algum desconforto, dividas ou quaisquer problemas, vocé podera entrar em contato com a Kosmoscience pelo telefone (19) 4062-8689,
que estard 24 horas a sua disposicao.

« Vocé devera retornar ao laboratdrio, mesmo que queira se retirar da pesquisa para retirar o teste de contato e avaliar a regido, em seguida sera
liberada.

7.Medidas de prevengao no combate a pandemia COVID-19:
A Kosmoscience se compromete a seguir as normas da ANVISA - NOTA TECNICA N° 22/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Abaixo encontram-se listadas as medidas de prevengao no combate a pandemia de COVID-19, com intuito de preservar a sua seguranga e salde, dos
colaboradores e da sociedade como um todo:

1. Limpeza e higiene individual: lavar as maos frequentemente com &gua e sabdo ou usar &lcool em gel e cobrir a boca com o antebraco quando tossir
ou espirrar (ou utilize um lengo descartavel e, apds tossir/espirrar, jogue-o no lixo e lave as maos).

2. Materiais informativos como cartilha impressa, cartazes com medidas preventivas e um boletim informativo eletronico serdo disponibilizados com
orientacdes a salide e a higiene, bem como formas de transmissao e cuidados necessérios para o convivio no ambiente interno da empresa serdo
disponibilizados.

3. As areas de atendimento ao pdblico foram reestruturadas e receberam barreiras fisicas para a protegao, tanto dos colaboradores, quanto dos
usudrios. A recepcao e os laboratdrios receberam uma protecao em acrilico, evitando assim o contato entre vocé e os pesquisadores, mantendo-se
o distanciamento social. Todas as dependéncias da Kosmoscience contam com luvas descartaveis e alcool em gel 70% para que vocé possa
realizar as devidas higienizacdes.

4. 0 uso de méscara de protecdo, mesmo que caseira, é indispensavel a todos que entram na empresa. Caso vocé ndo tenha, uma mdascara
descartével seré fornecida para que vocé possa permanecer nas instalagdes.

5. Todos que passam pela recepgao tém sua temperatura aferida antes de entrarem na empresa:

- Caso vocé nao tenha iniciado o estudo e for constatada variacao acima de 37,5°C vocé sera dispensado e sera orientado para que busque auxilio junto
ao sistema de salde.

- Caso vocé estiver em estudo (apds a assinatura do TCLE) e for constatada variagao acima de 37,5°C vocé sera dispensado e descontinuado do estudo
Sem quaisquer prejuizos ou danos a voce.

6. Vocé devera manter uma distancia minima de 1,5 metros de distancia dentro da mesma sala ou area de atendimento.

7. Caso vocé apresente suspeita e/ou confirmagdo de COVID-19, vocé serd descontinuado do estudo e seré orientado a procurar assisténcia médica
para acompanhamento e resolug&o dos sintomas.
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Essas medidas serdo realizadas diariamente, em todo o periodo do estudo (todas as visitas), e durante todo o periodo de permanéncia em que vocé
estard presente na Kosmoscience.

8. Beneffcios a safide:

Nao ha beneficios diretos a sua satide. O beneficio que vocé ira obter participando dessa pesquisa é contribuir para o conhecimento cientifico de
produtos cosméticos e a confiabilidade dos mesmos.

Com a participag@o nessa pesquisa os participantes contribuirdo para que esse produto seja utilizado pela populago com risco bem menor de reagdes
de pele e com uma agao de seguranga comprovada.

9. Riscos a satide:

Riscos do produto: o(s) produto(s) cosmético(s) utilizado(s) neste estudo é(so) constituido(s) de substancias conhecidas e consideradas seguras para
a finalidade que se destinam e na forma de aplicacao orientada. Entretanto, em virtude das caracteristicas individuais que vocé possui, poderdo ocorrer
reagdes nao esperadas, tais como: alergias, coceira e/ou vermelhidao. Todos os cuidados para reduzir, controlar e/ou eliminar estes riscos serao
tomados. Vocé sera constantemente monitorado(a) pelo pesquisador e pelo médico responsavel, que fara o atendimento no caso de qualquer ocorréncia.
Riscos de contaminagdo e seguranga do participante de pesquisa: a Kosmoscience visando e prezando a salide de todos os colaboradores e
participantes de pesquisa, na ocorréncia de riscos de contaminacdo por qualquer tipo de virus (ex: HIN1, COVID-19), adota medidas de prevencéo
durante toda a conducao do estudo a fim de minimizar o risco de contégio.

Riscos do procedimento: os procedimentos envolvidos consistem de técnicas ndo invasivas, que ndo oferecem riscos a sua satide fisica, ja que se trata
apenas de avaliagdes clinicas dermatolgicas. Entretanto, a qualquer momento, se houver sensago de desconforto ou inseguranca, que vocé venha a
relatar ou que seja observado pelo pesquisador responsavel, o procedimento sera imediatamente suspenso e vocé poderd/sera dispensada de participar
do estudo, sem qualquer penalizagao e/ou prejuizo, de qualquer natureza, econdmica ou psicoldgica.

10. Suporte médico:

No caso da ocorréncia de alguma reacdo adversa ou sensagao de desconforto durante o uso do produto, vocé deverd entrar em contato imediatamente
com a Kosmoscience, que estara 24 horas a sua disposigao:

Segunda a sexta-feira (08:00 as 18:00 horas), finais de semana, feriados e/ou horario ndo comercial no telefone (19) 4062-8689.

Apds recebermos o seu contato, serd agendado o atendimento imediato com a médica responsavel pelo estudo, Dra. Ana Licia Tabarini Alves Pinheiro,
CRM 98.484, ou outro profissional médico designado pela empresa, na auséncia desta.

Nao faga uso de qualquer medicacao sem a avaliagdo prévia do profissional médico designado pela Kosmoscience.

Apbs o controle dos sintomas iniciais, sera realizado o acompanhamento clinico para detectar a causa da reago adversa e para realizar seu tratamento
completo. Todas as despesas com tratamento, medicagdes, indenizagdes serao de responsabilidade do laboratdrio, de acordo com a legislagao em vigor,
sem qualquer custo para vocé.

Relato de gravidez: durante a avaliagdo dos critérios de inclusao e excluso serd checado o critério “Gestantes ou lactantes” e, em caso positivo, vocé
nao sera incluida no estudo. Em caso de gravidez apds a assinatura do TCLE, vocé devera comunicar o laboratdrio imediatamente apds o diagndstico
laboratorial. Vocé sera excluida do estudo e sera realizado o acompanhamento gestacional. Caso vocé ainda ndo tenha iniciado o uso do produto
investigacional, nao havera o acompanhamento gestacional.

A Kosmoscience possui apolice de Responsabilidade Civil Geral nimero 90.000240 (Maritima Seguros).

A Kosmoscience possui contrato com a Medicar - Solugdes Médicas Corporativas que realiza atendimento médico pré-hospitalar de urgéncia e
emergéncia com atendimento 24 horas.

11. Confidencialidade das informagoes:

A Kosmoscience garante nos termos da lei a confidencialidade das suas informaces pessoais e opinides emitidas. Todas as informagdes a seu respeito
coletadas durante o estudo, serdo codificadas e/ou mascaradas, garantindo a confidencialidade da sua identidade.

0 Grupo Kosmoscience, trabalha para cumprir com as leis que protegem a sua privacidade e os seus dados pessoais. Estamos comprometidos com a
transparéncia das nossas atividades, com a manutencéo da nossa relacdo de confianga, adotando as melhores medidas de seguranga, técnicas e
administrativas, disponiveis e aptas para assegurar a protegao, privacidade e a seguranca de todos os dados pessoais aqui coletados conforme disposto
na Lei Geral de Protecdo de Dados.

A respeito da Lei Geral de Protegdo de dados, o Grupo Kosmoscience cumpre com todas as obrigagdes e especificidades da lei e disponibiliza a todos a
sua Politica.

12. Ressarcimento dos custos decorrentes da participaggo no estudo:
Conforme especificado nas leis brasileiras, nao é permitido receber nenhuma compensaco financeira pela participagdo em pesquisa. Contudo vocé
receberd um ressarcimento pelas despesas recorrentes de sua participagao, tais quais transporte e alimentagao.
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13. Liberdade de participagéo:
Vocé tem a liberdade de se recusar a participar do estudo ou de se retirar dele a qualquer momento, devendo apenas comunicar sua decisdo ao
Pesquisador Principal, sem qualquer tipo de penalizagao ou prejuizo.

14. Consideragdes finais e assinaturas
Afirmo para os devidos fins ter lido e recebido uma via deste termo e estar esclarecida sobre as informagdes do estudo e instrucBes presentes neste
documento, consentindo livremente em participar deste estudo, nos termos acima descritos.

, de de

Assinatura do(a) participante de pesquisa:

Responsével pela aplicagao do TCLE:

Assinatura:

Nome da testemunha (quando necessério):

Assinatura:

ATENGAO: De acordo com a RESOLUGAO N2 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

0 TCLE deve “ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa,
ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsével, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas de
assinaturas estar na mesma folha.Em ambas as vias deverdo constar o enderego e contato telefonico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do
CEP local e da CONEP, quando pertinente.
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ANEXO IV — DADOS OBTIDOS.

Tabela 01: Resultados obtidos nas avaliagdes de irritagéo dérmica priméria e acumulada.

Dias de Leitura dos Sitios Dorsais apds Aplicagao dos Apdsitos Conforme Escala ICDRG

N Dérmica Primaria Dérmica Acumulada
Pa';f;‘;'l‘:‘;da Vista2 Visita3 Visita2 Visita3 Visita4 Visita5 Visita6 Visita7 Visita8 Visita9 Visita 10

AS A SAS A SASASASASASASAS
9142200 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142202 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142203 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142204 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142205 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142206 0 0 0 0 0 0 0 0 0 O 0O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142207 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142208 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142209 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142210 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142211 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142212 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142213 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142214 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142215 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142216 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142217 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142218 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142219 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142220 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142221 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
914222 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142223 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142224 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142225 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142226 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142227 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
T914-22-2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
91422299 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142230 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9142231 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
T914-22-32 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
T914-22-3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
914223 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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0
0
0
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TC914-22-35

TC914-22-36

TC914-22-37

TC914-22-38

TC914-22-39

TC914-22-40

TC914-22-41

TC914-22-42

TC914-22-43

TC914-22-44

TC914-22-45

TC914-22-46

TC914-22-47

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

TC914-22-48

TC914-22-49

TC914-22-50

TC914-22-51

TC914-22-52

TC914-22-53

TC914-22-54

TC914-22-55

TC914-22-56

TC914-22-57

TC914-22-58

TC914-22-59

TC914-22-60

TC914-22-61

TC914-22-62

TC914-22-63

TC914-22-64

TC914-22-65

TC914-22-66

TC914-22-67

0
0
0
0
0
0
0
0

0
0
0
0
0
0
0
0

TC914-22-68

TC914-22-69

TC914-22-70

TC914-22-71

TC914-22-72

TC914-22-73

TC914-22-74

TC914-22-75
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Legenda:

0 = Reago ausente SITIOS APOSITOS

1 = Eritema leve A PRODUTO INVESTIGACIONAL
2 = Eritema nitido S CONTROLE

3 = Eritema + Edema + Papulas

4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas
N = Nao realizado leitura

X = Nao aplicado e ndo realizada leitura

R = Retirado da pesquisa
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Tabela 02: Resultados obtidos nas avaliagdes de sensibilizacdo dérmica.

Dias de Leitura dos Sitios Dorsais apds Aplicagao dos Apdsitos Conforme Escala ICORG
Sensibilizagao

Visita 12 Visita 13
PARTICIPANTE DA PESQUISA A S A S
TC914-22-01 0 0 0 0
TC914-22-02 0 0 0 0
TC914-22-03 0 0 0 0
TC914-22-04 0 0 0 0
TC914-22-05 0 0 0 0
TC914-22-06 0 0 0 0
TC914-22-07 0 0 0 0
TC914-22-08 0 0 0 0
TC914-22-09 0 0 0 0
TC914-22-10 0 0 0 0
TC914-22-11 0 0 0 0
TC914-22-12 0 0 0 0
TC914-22-13 0 0 0 0
TC914-22-14 0 0 0 0
TC914-22-15 0 0 0 0
TC914-22-16 0 0 0 0
TC914-22-17 0 0 0 0
TC914-22-18 0 0 0 0
TC914-22-19 0 0 0 0
TC914-22-20 0 0 0 0
TC914-22-21 0 0 0 0
TC914-22-22 0 0 0 0
TC914-22-23 0 0 0 0
TC914-22-24 0 0 0 0
TC914-22-25 0 0 0 0
TC914-22-26 0 0 0 0
TC914-22-27 0 0 0 0
TC914-22-28 0 0 0 0
TC914-22-29 0 0 0 0
TC914-22-30 0 0 0 0
TC914-22-31 0 0 0 0
TC914-22-32 0 0 0 0
TC914-22-33 0 0 0 0
TC914-22-34 0 0 0 0
TC914-22-35 0 0 0 0
TC914-22-36 0 0 0 0
TC914-22-37 0 0 0 0
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1C914-22-38 0 0 0 0
1C914-22-39 0 0 0 0
TC914-22-40 0 0 0 0
1C914-22-41 0 0 0 0
1C914-22-42 0 0 0 0
1C914-22-43 0 0 0 0
TC914-22-44 0 0 0 0
TC914-22-45 0 0 0 0
1C914-22-46 0 0 0 0
1C914-22-47 0 0 0 0
TC914-22-48 0 0 0 0
TC914-22-49 0 0 0 0
1C914-22-50 0 0 0 0
1C914-22-51 0 0 0 0
TC914-22-52 0 0 0 0
TC914-22-53 0 0 0 0
1C914-22-54 0 0 0 0
1C914-22-55 0 0 0 0
TC914-22-56 0 0 0 0
1C914-22-57 0 0 0 0
1C914-22-58 0 0 0 0
TC914-22-59 0 0 0 0
TC914-22-60 0 0 0 0
1C914-22-61 0 0 0 0
1C914-22-62 0 0 0 0
TC914-22-63 0 0 0 0
TC914-22-64 0 0 0 0
TC914-22-65 0 0 0 0
TC914-22-66 0 0 0 0
TC914-22-67 0 0 0 0
TC914-22-68 0 0 0 0
1C914-22-69 0 0 0 0
1C914-22-70 0 0 0 0
TC914-22-71 0 0 0 0
TC914-22-72 0 0 0 0
1C914-22-73 0 0 0 0
1C914-22-74 0 0 0 0
TC914-22-75 0 0 0 0
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Legenda: ,
< SITIOS APQSITOS
0 = Reagao ausente
1 = Eritema leve A PRODUTO INVESTIGACIONAL
S CONTROLE

2 = Eritema nitido

3 = Eritema + Edema + Pépulas

4 = Eritema + Edema + Pépulas + Vesiculas
N = Nao realizado leitura

X = Nao aplicado e nao realizada leitura

R = Retirado da pesquisa
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ANEXO V— GRUPO DE ESTUDO

Participante Da Pesquisa Iniciais Sexo Idade Fototipo
TC914-22-01 NO F 35 v
TC914-22-02 BCR F 35 v
TC914-22-03 RS F 42 I
TC914-22-04 RD F 34 I
TC914-22-05 DAS F 35 v
TC914-22-06 NS F 37 I
TC914-22-07 [FTS F 51 I
TC914-22-08 CAM F 33 I
TC914-22-09 CCSS F 39 I
TC914-22-10 RHS F 32 v
TC914-22-11 DES F 48 v
TC914-22-12 ARSS F 42 v
TC914-22-13 CCSM F 35 I
TC914-22-14 AMR F 38 Il
TC914-22-15 CAS F 51 I
TC914-22-16 DASE F 38 v
TC914-22-17 DAB F 40 I
TC914-22-18 MLCV F 30 I
TC914-22-19 DCSS F 30 I
TC914-22-20 AM F 11 v
TC914-22-21 DAL F 32 I
TC914-22-22 LCC F 46 v
TC914-22-23 MHSD F 32 Il
TC914-22-24 DLSB F 42 v
TC914-22-25 AR F 47 v
TC914-22-26 ARCS F 36 v
TC914-22-27 CSAO F 42 v
TC914-22-28 LVM F 37 I
TC914-22-29 AMS F 38 I
TC914-22-30 CRO F 33 v
TC914-22-31 BCF F 39 I
TC914-22-32 AM F 43 Il
TC914-22-33 CRBM F 50 v
TC914-22-34 DSS F 32 I
TC914-22-35 DAVB F 36 v
TC914-22-36 BCR F 33 v
TC914-22-37 BCWS F 34 v
TC914-22-38 ARSA F 51 I
TC914-22-39 DRG F 36 v
TC914-22-40 LSSC F 1 v
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1C914-22-41 FMFFB F 45 Il
1C914-22-42 CSM F 37 v
TC914-22-43 CRS F 42 v
TC914-22-44 CvS F 33 v
1C914-22-45 GFS F 39 Il
1C914-22-46 BFT F 34 Il
1C914-22-47 CLS F 42 Il
TC914-22-48 KLD F 39 v
1C914-22-49 IVS F 44 v
1C914-22-50 CCOS F 35 Il
TC914-22-51 BAMC F 34 v
TC914-22-52 KT F 47 I
1C914-22-53 JVSS F 41 v
1C914-22-54 CPTO F 43 Il
TC914-22-55 DAAD F 43 Il
TC914-22-56 AHRM M 39 Il
1C914-22-57 AAL M 34 v
1C914-22-58 VMS M 21 v
TC914-22-59 M M 54 Il
TC914-22-60 SLB M 19 v
1C914-22-61 FRB M 27 v
1C914-22-62 EFC M 39 Il
TC914-22-63 EPS M 54 v
TC914-22-64 JLS M 58 v
1C914-22-65 PHA M 35 v
1C914-22-66 JCFS M 58 v
TC914-22-67 WBM M 18 v
TC914-22-68 CF M 51 v
1C914-22-69 NTFA M 20 v
1C914-22-70 IMS M 51 Il
TC914-22-71 JPCM M 51 v
TC914-22-72 PRBS) M 44 Il
1C914-22-73 LO M 47 Il
1C914-22-74 LAL M 59 v
TC914-22-75 FASR M 25 Il
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