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Apresentacao do Projeto:
Titulo: Avaliacdo do potencial de irritagdo primaria e acumulada, potencial de sensibilizagdo da pele
supervisionado por dermatologista produto restaurador da umidade vaginal HG22.

Objetivo: Avaliar o potencial de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e
Sensibilizacdo Dérmica de produtos através da aplicagdo de testes de contato, comprovando a
inofensividade do produto para uso tépico, ou seja, comprovar que do produto investigacional ndo causa
reacfes adversas na pele.

NUmero de visitagdes ao laboratorio: 13 no total.

Tempo de permanéncia por visitagdo: maximo aproximado de 1 hora e 30 minutos (minimo de 1 hora).
Duragéo total do estudo: 39 dias.

Ndmero de participantes: 70

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar o potencial de Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e
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Sensibilizagcdo Dérmica de produtos através da aplicacdo de testes de contato, comprovando a
inofensividade do produto para uso tépico, ou seja, comprovar que do produto investigacional ndo causa
reacdes adversas na pele.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Beneficios

N&o ha beneficios diretos a sua saude. O beneficio que vocé ir4 obter participando dessa pesquisa é
contribuir para o conhecimento cientifico de produtos para salde e a confiabilidade dos mesmos.
Com a participacdo nessa pesquisa os participantes contribuirdo para que esse produto seja utilizado pela
populacdo com risco bem menor de reacdes de pele e com uma a¢éo de seguranga comprovada.

Risco

Riscos do produto: o(s) produto(s) investigacional(is) utilizado(s) neste estudo é(s&o) constituido(s) de
substancias conhecidas e consideradas seguras para a finalidade que se destinam e na forma de aplicacéo
orientada. Entretanto, em virtude das caracteristicas individuais que vocé possui, poderdo ocorrer reagdes
nao esperadas, tais como: alergias, coceira e/ou vermelhiddo. Todos os cuidados para reduzir, controlar
e/ou eliminar estes riscos serdo tomados. Vocé sera constantemente monitorado(a) pelo pesquisador e pelo
médico responsavel, que fara o atendimento no caso de qualquer ocorréncia.

Riscos de contaminacg&o e seguranca do participante de pesquisa: a Kosmoscience visando e prezando a
saude de todos os colaboradores e participantes de pesquisa, na ocorréncia de riscos de contaminagéo por
qualquer tipo de virus (ex: HIN1, COVID-19), adota medidas de prevencao durante toda a conducao do
estudo a fim de minimizar o risco de contagio.

Riscos do procedimento: os procedimentos envolvidos consistem de técnicas néo invasivas, que ndo
oferecem riscos a sua saude fisica, ja que se trata apenas de avaliacdes clinicas dermatoldgicas.
Entretanto, a qualquer momento, se houver sensacgdo de desconforto ou inseguranga, que vocé venha a
relatar ou que seja observado pelo pesquisador responsavel, o procedimento serd imediatamente suspenso
e vocé podera/seré dispensada de participar do estudo, sem qualquer penalizacdo e/ou prejuizo, de
qualquer natureza, econdmica ou psicoldgica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Titulo: Avaliacdo do potencial de irritagdo primaria e acumulada, potencial de sensibilizagdo da pele
supervisionado por dermatologista produto restaurador da umidade vaginal HG22.
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Objetivo: Avaliar o potencial de Irritabilidade Dérmica Priméria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e
Sensibilizacdo Dérmica de produtos através da aplicacdo de testes de contato, comprovando a
inofensividade do produto para uso tépico, ou seja, comprovar que do produto investigacional ndo causa
reacOes adversas na pele.

Ndmero de visitagcdes ao laboratério: 13 no total.

Tempo de permanéncia por visitagdo: maximo aproximado de 1 hora e 30 minutos (minimo de 1 hora).
Duracdao total do estudo: 39 dias.

NuUmero de participantes: 70

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados corretamente.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

APOS DISCUSSAO EM REUNIAO DO DIA 17/03/2022, O COLEGIADO DELIBEROU PELA APROVACAO
DO PROJETO DE PESQUISAS. SENDO OBRIGATORIO O ENVIO DE RELATORIOS PARCIAIS DE SEIS
EM SEIS MESES E APOS A CONCLUSAO DO PROJETO E OBRIGATORIO O ENVIO DO RELATORIO
FINAL PARA ENCERRAMENTO DO PROJETO.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1911181.pdf 17:07:13
Outros Curriculo_Rafaella_Luzzo_Da_Silva.pdf | 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito

17:05:29 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Marcia_Asbahr.pdf 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
17:05:22 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Luzineide_dos_Santos_Melo. | 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
pdf 17:05:14 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Leticia_Moreira_dos_Santo 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
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Outros s.pdf 17:05:04 |TABARINI ALVES Aceito
PINHEIRO
Outros Curriculo_Joyce_Silva_Carneiro_Campo| 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
s.pdf 17:04:55 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Jefferson_Rodrigo_Bongarthn| 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito
er.pdf 17:04:49 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Gustavo_Fiod_Affonso.pdf 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
17:04:37 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Cristiane_Pereira_Florencio.p | 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
df 17:04:30 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Andressa_Caroline_Pereira.p | 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito
df 17:04:22 | TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Ana_Lucia_Tabarini_Alves_Pi| 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
nheiro.pdf 17:04:16 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros Curriculo_Adriano_da_Silva_Pinheiro.pd| 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
f 17:04:09 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Folha de Rosto FR_HBR014_21 2 RO.pdf 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
17:03:43 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
TCLE/ Termos de |TCLE_HBRO014 21 2 RO.pdf 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito
Assentimento / 17:03:22 |TABARINI ALVES
Justificativa de PINHEIRO
Auséncia
Projeto Detalhado / |PP_HBR014 21 2 R2.pdf 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
Brochura 17:03:17 |TABARINI ALVES
Investigador PINHEIRO
Orgcamento OR_HBRO014_21 2 RO.pdf 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
17:03:08 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros FPI_HBRO014 21 2 RO.pdf 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito
17:03:00 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Declaracao de DPP_HBRO014 21 2 RO.pdf 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
Pesquisadores 17:02:51 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Declaracao do DP_HBRO014 21 2 RO.pdf 10/03/2022 |ANA LUCIA Aceito
Patrocinador 17:02:44 |TABARINI ALVES
PINHEIRO
Declaracao de DIE_HBRO014 21 2 RO.pdf 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito
Instituicdo e 17:02:37 |TABARINI ALVES
Infraestrutura PINHEIRO
Endereco: Av. S&o Francisco de Assis, 218, sala 35, prédio central

Bairro:
UF: SP
Telefone:

Cidade Universitaria
Municipio:
(11)2454-8302

CEP: 12.916-900
BRAGANCA PAULISTA

E-mail:

comiteetica@usf.edu.br

Pagina 04 de 05




FRANCISCO-SP asil

AT R LA TR SIS0

Continuagao do Parecer: 5.297.777

UNIVERSIDADE SAO g}ﬁo&o‘-‘-or

mo

Cronograma CR_HBRO014_21_ 2 RO.pdf 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito
17:02:32 | TABARINI ALVES
PINHEIRO
Outros CIE_HBRO014_21 2 RO.pdf 10/03/2022 | ANA LUCIA Aceito
17:02:25 |TABARINI ALVES
PINHEIRO

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

BRAGANCA PAULISTA, 18 de Marco de 2022

Assinado por:

CARLOS EDUARDO PULZ ARAUJO
(Coordenador(a))
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