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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.710.824

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de resposta a pendencias apontadas no primeiro parecer. Numero do Parecer: 4.705.575

As informacgdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responséavel do estudo na Plataforma Brasil.

Trata-se de um estudo clinico para avaliacdo da seguranca de um produto para saude (creme hidratante
para psoriase).E esperada a inclusdo de 60 participantes, com idades de 18 a 59 anos e fototipos de | a IV
(segundo classificagdo de Fitzpatrick), sendo que ao menos 50 deverdo concluir o estudo. A pesquisa tera
duracdo de 06 semanas, e sera utilizado o teste de contato (patch test) para verificacdo da auséncia de
reacOes de irritacdo dérmica priméaria e acumulada e de reagdes alérgicas por sensibiliza¢do pelo produto
em investigacao.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo desta pesquisa é comprovar, na populagéo estudada, a auséncia de reacdes de
irritacdo dérmica primaria e acumulada e de reacfes alérgicas por sensibilizacdo pelo produto

investigacional, por meio teste de contato (patch test)
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Beneficios esperados: Comprovacgéo da auséncia do surgimento de reac¢des de irritacdo dérmica primaria e
acumulada e de reacfes alérgicas por sensibilizagcdo pelos produtos investigacionais, garantindo a
comunidade a seguranca do produto.

Riscos: O grau dos riscos associados ao estudo pode variar de pessoa para pessoa,

levando em consideracao as diferentes caracteristicas fisioldgicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas nos produtos séo aprovadas para uso tépico. Existem desconfortos e riscos
minimos para o participante do estudo, entretanto, como qualquer produto, podera causar reacdes
inesperadas como “vermelhiddo”, “inchac¢o”, “coceira” e “ardor” nos locais de aplicacdo deste.
Efeitos Adversos: Nao ha relatos conhecidos de reacdo adversa com o produto

investigacional.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo clinico subjetivo, observacional, de centro Unico, para avaliagcdo da segurancga do
produto em investigacéo. As avaliacfes clinicas de seguranca e aplicagdo dos produtos serdo realizadas no
Laboratorio IPclin - Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.E esperada a inclus&o de 60 participantes -
sendo que ao menos 50 deverédo concluir o

estudo -, com idade entre 18 e 59 anos, de ambos o0s sexos e com fototipo de | a IV (segundo classificacdo
de Fitzpatrick).

CRITERIOS DE INCLUSAO

Sexo: feminino e Masculino

Idade: 18 a 59 anos

Fototipo: 1 a IV

Pele integra da regido

CRITERIOS DE EXCLUSAO

o Participantes que se recusam em patrticipar do estudo em questao.

0 Marcas cutaneas na area experimental que interfiram na avaliacdo de possiveis

reacles cutaneas;

o Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do

estudo;

0 Gestantes ou lactantes;

0 Antecedentes de reacdes alérgicas, irritacdo ou sensacdes de desconforto intensas a

produtos de uso tdpico: cosméticos e medicamentos;
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o Voluntarios com histérico de alergia ao material utilizado no estudo;

0 Antecedentes de atopia;

0 Uso de creme vaginal,

o Participantes com histérico de alergia a produtos da categoria testada;

o Cirurgias ginecoldgicas recentes;

o Corrimentos;

0 Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiacé@o ultravioleta;

o Portadores de imunodeficiéncias;

o Transplantados renais, cardiacos ou hepéticos;

0 Previséo de exposicdo solar intensa ou a sessao de bronzeamento, durante o periodo

de conducéo do estudo;

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

o Participantes que praticam esportes aquaticos;

0 Uso dos seguintes medicamentos de uso tépico sistémico: imunossupressores, antihistaminicos,
antiinflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes

da selec¢éo;

o Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados via oral ou tépica até 01 més

antes do inicio do estudo;

o Previséo de vacinacao durante a realizagdo do estudo ou até 03 semanas antes do

estudo;

0 Qualquer condi¢@o ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa

comprometer a avaliacdo do estudo.

O produto sera aplicado sobre apoésitos semi-oclusivos, com auxilio de seringa descartavel de 1 mL. Sera
utilizada dgua destilada como controle. Os apésitos serdo colocados no dorso direito ou esquerdo dos
participantes (segundo aleatorizagao).

Cada apésito comporta a aplicacédo de até 30 produtos, e as posi¢cdes dos produtos

investigacionais e controle nos apésitos de cada participante serdo mantidas ao longo de toda a pesquisa.
Avaliacdo Médica de Sinais Clinicos e Sensac¢fes de Desconforto

Sera realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclusdo dos participantes para

verificac@o da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusao dos

participantes.

Os dados da avaliagdo médica serdo registrados no caderno de investigacdo. O médico
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estara disponivel durante todo o estudo para avaliagdo de possiveis eventos adversos.

Os resultados serdo avaliados como segue:

- Sensacfes de desconforto: os participantes serdo questionados sobre as sensages de

desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensacdes de desconforto relatadas seréo
descritas em relacdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento,
resfriamento,aquecimento, etc.); serdo classificadas quanto a intensidade como: leve,moderada ou intensa;
guanto a localizacéo; e quanto a duracao; e sera verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: seréo classificados de acordo com tabela apresentada e o nexo causal das reacdes ao
produto sera investigado.

CREME HIDRATANTE PSOTRAN FORMULA INCI

Stearyl Alcohol (alcool cetoesteéarico) 112-92-5 3%  Emulsionante
Alcool cetoestearilico etoxilado (ceteareth 20) 68439-49-6 1%  Emulsionante

Stearic acid (Acido estearico) 57-11-4 4%  Emulsionante
Anhydrous Lanolin USP (Lanolina) 8006-54-0 2%  Emoliente
Cloreto de Cetriménio (Quaternario de amdnia) 112-02-7 0,2% Conservante

Vaselina sélida USP (Parafina) 8009-03-8 5%  Emoliente

Glycerin (Glicerina USP) 56-81-5 5%  Umectante

Acetato de tocoferol (Vit.E) 7695-91-2 0,02% Antioxidante

Risinus communis seed oil

(Oleo de ricino) 8001-79-4 2%  Emoliente

Aloe barbadensis leaf extract (aloe vera) 85507-69-3 2%  Hidratante
EDTA dissédico 139-33-3 0,1% Sequestrante / Quelante

Carica Papaya (Extrato glicélico fermentado de mamao) 84012-30-6 10% Hidratante
Melaleuca Alternifolia Leaf Oil 68647-73-4  0,1% Hidratante
Metilsotiazolinona  2682-20-4 0,02% Conservante

Melia Azadirachta Seed Oil (neen) 8002-65-1 1%  Hidratante

Butil hidroxitolueno (BHT)  128-37-0 0,05% Conservante

Zinc Oxide (Oxido de zinco) ~ 1314-13-2 0,5% Protetor Dérmico
Aminomethyl propanol 124-68-5 0,3% Neutralizante
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Agqua (dgua)  7732-18-5 QSP  Veiculo

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos apresentados e listados ao final este parecer.

Recomendacgdes:

Em "or¢gamento” I1é-se: DESPESAS COM PARTICIPANTES DA PESQUISA 7200,00

CEP: é frequente o pesquisador limitar o ressarcimento, estipulando os itens que serdo ressarcidos e/ou 0s
valores maximos. E prudente notar que a Resolucdo nao estipula quais itens deverdo ser ressarcidos, mas
apenas os exemplifica (“...tais quais transporte e alimentacéo”).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1-O teste de contato (patch test) é a principal ferramenta utilizada no diagndstico de reagéo provocada por
produtos para saude e na pesquisa de alergenicidade. Como 0s principais riscos potenciais do uso de um
novo produto séo a irritacdo, a alergia por sensibilizacdo, a fototoxicidade e a fotossensibilizacdo, na
pesquisa. O teste de contato permanecera na pele do participante durante 48 horas, sendo retirado ap6s

esse tempo para leitura de sinais clinicos e
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guestionamento das sensacdes de desconforto pelo médico

dermatologista. Apds a leitura, um novo aposito sera colocado, mantendo-se 0s produtos na mesma
posicéo.( por quanto tempo? )

CEP: descrever de forma clara os tempos de aplicacdo do produto e corrigir para "o produto” e ndo "os
produtos”. O TCLE descreve de forma adequada mas isso devera estar também no projeto apresentado.
Corrigido - pendencia atendida

2-No item: GARANTIAS ETICAS AOS PARTICIPANTES DE PESQUISA
solicita-se apontar o nome do Hospital retaguarda.
corrigido - pendencia atendida

3-Solicita-se permitir o copiar e colar da férmula para que a mesma seja apontada no parecer emitido pelo
CEP.
Encaminhado - pendencia atendida

4-Em "critérios de exclusao" |é-se: Previsdo de vacinacao durante a realizacdo do estudo ou até 03
semanas antes do estudo; esclarecer
esclarecimento realizado - pendencia atendida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
este parecer é valido exclusivamente para o produto -(creme hidratante para psoriase)

« O participante da pesquisa devera receber uma via (e ndo copia) do Termo de Consentimento Libre e
Esclarecido (TCLE) assinada por ele (ou seu representante legal) e pelo pesquisador, e rubricada em todas
as paginas por ambos;

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme descrita no protocolo aprovado;

» O CEP devera ser informado de todos os eventos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal
do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas frente a qualquer evento
adverso ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro, nos casos aplicaveis) e enviar notificacdo ao CEP
junto com seu posicionamento;

» Se o0 pesquisador considerar a descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser
realizada ap6s analise das razdes da descontinuidade pelo CEP. O pesquisador deve aguardar o
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parecer do CEP quanto a descontinuacédo, exceto quando perceber risco ou dano ao participante ou
gquando constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de ac¢do imediata com intuito de proteger os
participantes.

« Emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do
protocolo a ser modificada e sua justificativa. Ressaltamos que devera ser aguardada a aprovacéo do CEP
(e CONEP, se for o caso) para continuidade da pesquisa;

» O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa;

» Relatérios parciais devem ser apresentados ao CEP a cada 6 meses apés a emissao do parecer de
aprovacao assim como relatorio final ao término do estudo.

 No caso de estudos com medicamentos, medicamentos bioldgicos, dispositivos médicos ou odontologicos,
produtos de terapia celular, atentar para nao iniciar o estudo sem as aprovacdes da ANVISA e demais
autoridades aplicaveis. E importante a compreens&o do pesquisador de que a aprovacdo de um projeto pelo
sistema Cep/Conep é apenas um dos requisitos necessarios para a realizacdo de um estudo envolvendo
seres humanos;

« O pesquisador deve atentar para todas as resolucdes, cartas circulares, normas operacionais e demais
orientagbes emanadas pela Conep, além dos requisitos emanados nos regimentos internos dos Ceps;

* Em cumprimento as normativas locais, o CEP/Invitare mantem um programa de educagao continuada para
pesquisadores, participantes de pesquisa ou potenciais participantes de pesquisa bem como a sociedade
em geral. Para saber mais sobre esse programa, acesso o site www.invitare.com.br e verifique a ala CEP;
» O CEP/Invitare possui seu registro valido até julho de 2023, momento em que um novo registro sera
solicitado;

 Caso o pesquisador responsavel ou demais pesquisadores tenham qualquer ddvida, entrar em contato pelo
telefone 11-5581.2429 das 10h as 19h.

Lembramos entretanto que, segundo a Resolucdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador
apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 12/05/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1728047.pdf 16:06:25
Projeto Detalhado / |PROJETO_HRIPT_Tci02_2021 v02.pdf| 12/05/2021 |CASSIANO CARLOS| Aceito
Brochura 16:05:52 |ESCUDEIRO
Investigador
Outros carta_Resposta.pdf 12/05/2021 [ CASSIANO CARLOS| Aceito
16:05:27 | ESCUDEIRO
Outros IpClin_Parecer_Tecnico_Cientifico_.pdf | 22/04/2021 |CASSIANO CARLOS| Aceito
14:20:23 | ESCUDEIRO
TCLE/ Termos de |TCLE_HRIPT.pdf 22/04/2021 [CASSIANO CARLOS| Aceito
Assentimento / 14:19:26 |ESCUDEIRO
Justificativa de
Auséncia
Declaracao do Declaracao_Patrocinador_HRIPT.pdf 22/04/2021 |CASSIANO CARLOS| Aceito
Patrocinador 14:18:47 | ESCUDEIRO
Declaracéo de DECLARACAO_DO_PESQUISADOR.p | 22/04/2021 |CASSIANO CARLOS| Aceito
Pesquisadores df 14:18:36 | ESCUDEIRO
Declaracéo de DECLARACAO_INSTITUICAO_INFRAE| 22/04/2021 |CASSIANO CARLOS| Aceito
Instituicdo e STRUTURA_HRIPT.pdf 14:18:28 |ESCUDEIRO
Infraestrutura
Orcamento ORCAMENTO_hRIPT.pdf 22/04/2021 [CASSIANO CARLOS| Aceito
14:18:19 | ESCUDEIRO
Cronograma CRONOGRAMA_HRIPT.pdf 22/04/2021 [CASSIANO CARLOS| Aceito
14:18:08 ESCUDEIRO
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 22/04/2021 | CASSIANO CARLOS| Aceito
14:17:58 ESCUDEIRO

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco: YTAIPU 475
Bairro: MIRANDOPOLIS
UF: SP

Telefone: (11)5581-2429

Municipio:

SAO PAULO, 13 de Maio de 2021

Assinado por:

MIRIAN APARECIDA GHIRALDINI FRANCO

(Coordenador(a))

CEP: 04.052-010
SAO PAULO

Fax: (11)5587-4688 E-mail:

cep@invitare.com.br
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