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Tustrissima Senhora Pregoeira do Municipio de Santa Rita do Sapucai -
MG.

"2(':\0%:-[,@ ‘3-%,[ F{T) H&JJ’?

Processo Licitatério n° 008/20017.

Pregio Presencial n® 003/2017. Matricllh N°. 4972/ PrsRs

Contrarrazoes de Recurso.

PAMP & VAMD COMERCIO
VAREJISTA LTDA EPP, inscrita no CNPJ sob n° 16.622.225/0001-10,
empresa sediada em Mogi das Cruzes, Estado de Sao Paulo, na Rua Senador
Dantas, 769, sala 02, CEP 08710-690, neste ato, representada por seu socio-
administrador o Senhor Rogernes Sanches de Oliveira, brasileiro, casado,
empresario, portador da cédula de identidade RG n° 24.917.098-X - SSP/SP,
inscrito no CPF/MF sob n° 253.736.168-77, vem a presenca de Vossa Senhoria
apresentar suas contrarrazdes recursais, dentro do prazo estabelecido em
edital, em face dos recursos apresentados pelas empresas Drogasul
Mineracio EIRELI - ME, Comercial Diframa Ltda - ME e Sidnei Chagas
Cintra EPP pela aprovacdo dos itens 02, 03 e 04 pela equipe de apoio, pelos
motivos abaixo concatenados:

I- Dos fatos.

No dia e hora designados para o inicio do Pregao
Presencial 003/2017 a recorrida por intermédio de seu preposto o Senhor

#
Rua Marechal Floriano Peixoto, 51, centro, CEP: 08715-210 - Mogi das Cruzes - Sao Paulo.

Tel.: (11) 4796-1463 / 2988-8366 e-mail: licitacoes@fraldaspamp.com.br
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Alexandre Gonzaga Gontijo participou dos trabalhos para aquisicdo por esta
Municipalidade de fraldas geriatricas destinadas aos pacientes do SUS.

Iniciados os trabalhos e ap6s o devido
credenciamento de todos os participantes a recorrida foi solicitado a amostra
da fralda ofertada para os itens “02, 03 e 04” (um), amostras estas que foram
analisadas pela equipe de apoio a aprovadas pelos seus integrantes.

Em decorréncia da aprovacao do material ofertado
as empresas Drogasul Minera¢ao EIRELI - ME, Comercial Diframa Ltda -
ME e Sidnei Chagas Cintra EPP acharam por bem registrar intencdo de
recurso, indicando que do ponto de vista das mesmas as amostras das fraldas
apresentadas nao condiziam com o descritivo técnico solicitado em edital, no
entanto, tal assertiva demonstra-se totalmente inaceitavel.

Em decorréncia de tal situacao a recorrente vem
por intermédio deste apresentar suas contrarrazoes recursais.

II - Do Mérito.

O referido pregao presencial n° 008/2017, solicita
para atendimento do item “02, 03 e 04” o seguinte material:

“Fralda descartivel geriatrica para incontinéncia urindria. A fralda
possui gel superabsorvente, barreiras antivazamento, formato
anatomico e aloe vera. O produto ¢ hipoalergénico e
dermatologicamente testado, contando ainda com fitas adesivas que
garantem o ajuste ideal ao corpo.”

As fraldas apresentada pela ora recorrida
preenche todos os requisitos acima requeridos para todos os itens.

As recorrentes em momento algum demonstram
que as amostras apresentadas e aprovadas pela equipe de apoio deixaram de

atender os requisitos solicitados em edital.
#
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Tel.: (11) 4796-1463 / 2988-8366 e-mail: licitacoes@fraldaspamp.com.br



Para reforcar a aprovacao efetuada pela equipe de
apoio no ato da sessdo a ora recorrida apresenta junto a esta manifestacao a
ficha técnica do produto e seus laudos que sao exigidos pela Portaria 1480/90
do Ministério da Saade, comprovando que ndo existem irregularidades na
aprovacao das amostras ora contestadas.

Diante de todo o exposto, serve a presente para
requerer a llustrissima Pregoeira que julgue totalmente improcedente os
recursos propostos pelas empresas Drogasul Mineracao EIRELI - ME,
Comercial Diframa Ltda - ME e Sidnei Chagas Cintra EPP, pois ndo possuem
fundamento cabal que demonstre o alegado pelos mesmos, fazendo desta
forma a mais lidima e cristalina Justica.

Termos em que, pede deferimento.

Mogi das Cruzes, ly;le fevereiro de 2017.
N

Rogernes Sanches de Oliveira
RG n° 24.917.098-X - SSF/SP
CPE/MF sob n° 253.736.168-77

#
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Tel.: (11) 4796-1463 / 2988-8366 e-mail: licitacoes@fraldaspamp.com.br



Data: 28/07/2014

Mzﬁo FICHA TECNICA Revisao: 14/09/2015

Unidade: Capivari

FIT CARE ECONOMICO CONFORT Cédigo: FT-16
1-Informagdes do produto:
Imagem ilustrativa do pacote
Referéncia 0202032 0202033 0202034
~6digo de barras (EAN 13) 7891522-022327 7891522-022334 7891522-022341
Cadigo do fardo (DUN 14) 178915220-22324 178915220-22331 178915220-22348
Fraldas por pacote .30 unidades 30 unidades 24 + 2 unidades
Pacotes no fardo 4 unidades 4 unidades 4 unidades
Tabela de peso 50 kg a 80 kg 70 kg a 140 kg Acima de 90 kg
Peso da fralda 78,59 88,59 101
Comprimento fralda 780 mm 980 mm 980 mm
Largura da fralda 680 mm 780 mm 840 mm

2 - Composigdo: Celulose, polimero superabsorvente, polietileno, polipropileno, adesivos, elasticos,
fragrancia, Citronellol. COMPONENTES ATOXICOS NAO PROPENSOS A CAUSAR IRRITAGAO EM
CONTATO COM A PELE.

3 - Prazo de Validade: 3 anos a partir da data de fabricagao impressa na embalagem.

4 - Atributos: Produto para incontinéncia moderada, aloe vera, exclusiva tecnologia para controle de odor,
camada externa com TOQUE MACIO, fitas reajustaveis gruda e desgruda barreiras altas impermeaveis,

indicador de umidade e formato anatdmico, dermatologicamente testado e hipoalergénico.

i T
RESPONSAVEL TECNICA @gﬁﬂﬂ’l&c}}é{/&/ O NeLCo

CRQ. N°. 04474204
CONFECCOES CAPRICHO LTDA
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MEDCIN
pesquisa clinica

e conceitos em

dermatelogio

EN3980-14 AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA.

..2: RELATORIO FINAL ::..

PRODUTO:
FIT CARE CONFORT

PROTOCOLO REFERENCIA:
EN3980-14 AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA - Versdo v01_11.09.2014.

CENTRO DE PESQUISA CLINICA:
Medcin Instituto da Pele Ltda.

Rua Atilio Delanina, 178

CEP: 06023-170 — Osasco - SP

Tel. 11 3683-5423 / 11 3683-5357

PATROCINADOR:
Confecgbes Capricho Ltda
Av. Pio XII, 1371

Centro — Capivari - SP
CEP: 13360-000

Versao v02_14.11.2014

Rua Atilio Delanina, 178

CEP 06023-170 - Osasco - SP

Tel. 11 3683-5423 / 11 3683-5357
www.medcinonline.com.br
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1 RESUMO DO ESTUDO

Cédigo do Estudo EN3980-14

Nome do Produto Investigacional FIT CARE CONFORT

Cédigo(s) de Referéncia do(s) )

Produto(s) investigacional(is) EG-Grupo 2

Fabricante do Produto

Investigacional CONFECCOES CAPRICHO LTDA
Lote do Produto LO4-MPU-1609-09:43

Comprovar a auséncia de potencial de irritacdo (irritabilidade
Objetivo do Estudo dermica primaria e acumulada) e alergia (sensibilizagdo) do
produto investigacional.

O estudo é realizado em condicdes maximizadas, onde apdésitos
contendo o produto sdo aplicados no dorso dos voluntarios para
comprovacdo da auséncia do potencial de irritagdo e alergia. As
Método leituras sdo realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo
International Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As
avaliacbes dermatologicas sdo realizadas no inicio e final do
estudo, ou quando houver indicio de positividlade ou evento
adverso.

Ne de voluntarios incluidos = 55;
Descricdo da Populacdo N© de voluntarios que completaram o estudo = 54;
N© de voluntarios com dados utilizados na conclusdo = 54.

Area de aplicacio Dorso

Duracdo do Estudo 15.09.2014 a 23.10.2014

Fraur g -

Investigador Principal Dra. Flavia A. S. Addor

Médica Dermatologista

CRM 66.293 - SP

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

O estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas

Consideracdes Eticas e Garantia de Praticas Clinicas e a Norma NBR IS09001:2008. A garantia de

Qualidade qualidade é executada em cada etapa do método.
« Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e
Acumulada, nenhum dos 54 voluntarios que completaram esta
Rasaliados etapa apresentou reacdo cutdnea;

« Apobs o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum
dos 54 voluntarios que completaram esta etapa, apresentou
reacdo cutinea.

« N&o foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Primaria;
Condlusdo » N3o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;
« Nao foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica.

Rel_PNO059_EN3980-14_SegPatch
v02_14.11.2014
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2 INTRODUCAO

Qualquer produto de uso tépico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que
delineiem sua margem de seguranca, tanto para sua indicagdo como para sua forma de uso. (RDC
466/ 2012). Esses dados devem contemplar a seguranga sistémica e de uso no proprio orgao alvo,
no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco de irritagcdo ou de alergia (sensibilizagdo) onde o
produto sera utilizado.

Produtos de uso topico, sejam produtos acabados ou ingredientes, necessitam de ensaios clinicos
em humanos para que os consumidores tenham o maximo de seguranga com © menor risco de uso
do produto.

Em cosméticos, assim como medicamentos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma
etapa pré-clinica antes de serem estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso
cosmeético ja ocorrer em uma série de produtos a venda, com informacdes de vigilancia sanitaria do
mundo inteiro, possibilitou a criagdo de listas de ingredientes utilizadas por 6rgdos regulatdrios
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que ja referenciam a seguranga de uso
nas concentraces preconizadas.

A avaliagdo do produto cosmético em humanos ndo ocorre no sentido de investigar o potencial de
risco, mas sim, de confirmar a seguranga do produto acabado. Desta forma, a partir das
informacdes pré-clinicas coletadas, deve haver a comprovacgdo de seguranca de uso por humanos.
Ensaios de compatibilidade topica tém por objetivo comprovar a inocuidade dos produtos em pele
humana. Representam o primeiro contato do produto acabado com um ser humano (Guia para
Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos, Anvisa, 2012 - 22 Edicdo).

Os protocolos de comprovagdo de seguranca topica referendados por literatura consistem em
aplicagbes em condigbes maximizadas, com drea de aplicacao e quantidade aplicada controlada. O
resultado esperado é a auséncia de reacdes adversas.

Este estudo tem por objetivo comprovar a auséncia de potenciais mecanismos irritativos e
alergénicos na populacdo estudada, através da avaliagdo de irritabilidade dérmica primaria,
acumulada e sensibilizacdo dérmica, utilizando metodologia consagrada pela literatura e
amplamente utilizada em estudos clinicos de compatibilidade topica.

Rel_PNO059_EN3980-14_SegPatch
v02_14.11.2014
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3 CONSIDERACOES ETICAS E GARANTIA DE QUALIDADE

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestdo da Qualidade
em acordo com as diretrizes das Boas Préticas Clinicas e a Norma NBR 1S09001:2008, que
especifica os requisitos gerais para a avaliacdo da competéncia de laboratorios de ensaios e
calibragbes.

A garantia de qualidade é executada em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a
permitir a investigagdo e a exata avaliagdo do produto testado, garantindo a confiabilidade dos
dados analisados de acordo com o0s procedimentos padroes.

Todos os colaboradores e prestadores de servigos envolvidos na pesquisa sdo devidamente

treinados para as atividades que realizam.

REV 00 5de22

4 OBIJETIVO

Comprovar a auséncia de potencial de irritagdo (irritabilidade dérmica primaria e acumulada) e

alergia (sensibilizagéo) do produto investigacional.

5 PERioDO DO ESTUDO

O periodo de estudo foi de 15.09.2014 a 23.10.2014.
Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de voluntarios e execucdo do
ensaio.

6 SELECAO DOS VOLUNTARIOS

6.1 Amostragem Populacional
Foram incluidos 55 voluntarios de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdo e ndo

inclusao para realizacao do estudo.

6.2 Critérios de Inclusdo
1) Idade entre 18 a 70 anos;
2) Fototipos: I, II, III e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — Anexo 1);
3) Pele da regido de teste integra;
4) Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dia e
horérios determinados para as avaliagbes médicas e para aplicagdo e leitura dos apédsitos;
5) Entendimento, concordancia e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

Rel_PNO59_EN3980-14_SegPatch
v02_14.11.2014
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6.3 Critérios de N3do Inclusdo

1) Gestagao e lactacao;

2) Previsao de banho de mar, piscina ou banheira durante a realizacdo do estudo;

3) Prética de esportes aquaticos;

4) Uso de drogas anti-inflamatérias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antes
da selegao;

5) Doengas que causam supressao da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

6) Antecedentes pessoais de atopia;

7) Historia de sensibilizagdo ou irritagdo a produtos tépicos;

8) Patologias cutaneas ativas (locais e/ ou disseminadas) que possam interferir nos resultados
do estudo;

9) Uso de novas drogas durante o experimento;

10) Reatividade cutdnea;

11) Participagdo anterior em Ensaios de Compatibilidade até 21 dias antes do inicio deste
estudo;

12) Voluntarios que apresentam imunodeficiéncia congénita ou adquirida conhecidas;

13) Histérico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

14) Historico conhecido ou intolerdncia suspeita a qualquer ingrediente dos produtos em estudo
(produtos em teste ou comparadores).

15) Profissionais diretamente envolvidos na realizagdo do presente estudo.

6.4 Identificacdo do voluntario
Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificagdo do centro
de pesquisa e um nimero de sequencia de inclusao no estudo.

7 MATERIAIS

7.1 Identificacdo do produto investigacional
A empresa patrocinadora forneceu ao pesquisador as amostras para avaliagdo em embalagens com
rétulos padronizados.

Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas conforme
segue:

Cddigo do estudo: EN3980-14

Tipo de estudo: Compatibilidade

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (011) 3654-5357

Rel_PNO59_EN3980-14_SegPatch
v02_14.11.2014
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7.2 Preparo e aplicacdao do produto investigacional

A aplicagdo do “patch” no dorso do voluntario ocorreu apds preparo e aplicagdo dos produtos,
investigacional e controles, nos apositos semi-oclusivos.

Este preparo e aplicacdo foram determinados segundo as caracteristicas do produto
investigacional, conforme demonstrado a seguir:

= Produtos ndo rinsdveis foram aplicados puros, sem diluigao.

=  Produtos rinsaveis (enxaguaveis) foram aplicados diluidos a 5% em solugéo fisioldgica.

= Produtos voldteis foram aplicados puros, sem diluigdo. O “patch” que contém produto volatil
foi aplicado no voluntario apés 5 segundos, no maximo, da aplicacdo do referido produto no
aposito;

=  Produtos que serdo comercializados na forma de aerossol foram aplicados antes da adicdo do
gas propelente, sendo solicitado desta forma para a empresa Patrocinadora.

=  Produtos 3 base de cera, como por exemplo, batons, foram aquecidos em banho-maria até

temperatura de fusdo para posterior aplicacdo no apdsito. Apos preparo estes produtos foram
aplicados nos apdésitos na quantidade de 0,02 mL.

=  Produtos na forma de pé foram aplicados diluidos a 50% em oleo mineral. Apds preparo estes
produtos foram aplicados nos apdsitos na quantidade de 0,02 g.

=  Produtos sélidos de higiene pessoal, como absorventes, lencos umedecidos e fraldas
descartaveis, foram cortados previamente em forma de quadrado (1cm?). Ap6s preparo estes
produtos sdo aplicados diretamente sobre os apdsitos.

= 0O “patch” que contém esmalte foi aplicado no voluntario apés a secagem deste produto no
aposito. O tempo de secagem considerado é de 15 a 20 minutos.

= Tinturas foram aplicadas diluidas @ 12% em solugdo fisiologica. Apos preparo estes produtos
foram aplicados nos apdsitos na quantidade de 0,02 mL.

7.3 Equipamentos

=  Balancga semi-analitica;
=  Bandejas plasticas;

= Pissete.

7.4 Suprimentos

= Solugdo fisioldgica;

»  Oleo mineral;

. Pipeta pasteur;

. Seringas p/ insulina 100U;

L] Luva;

- Pote de coleta universal;

. Gaze;

- Fita Micropore*;

=  Papel de filtro 100% celulose*.
* para preparo do patch: apdsitos semi-oclusivos compostos por discos de papel de fiitro de 1 cm

de diametro e fita adesiva semipermeével Micropore®

Rel_PNO59_EN3980-14_SegPatch
v02_14.11.2014
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8 METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, apds leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), os voluntarios do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo
os critérios de inclusdo e ndo inclusdo.

Confirmada a inclusdo, a pele do voluntario foi limpa com compressa de gaze e solucao fisiolégica
no local onde os apésitos foram aplicados.

O estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica

Acumulada e Sensibilizacdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

8.1 Irritabilidade Dérmica Priméaria (IDP)

Foram aplicados no dorso dos voluntarios apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes
areas controles: apdésito com solugao fisiologica, aposito com dleo mineral, apdsito sem aplicagao
de produto e fita adesiva (area sem aposito no Micropore®).

Apos dois dias (48 h), os apoésitos foram retirados e a regido sera avaliada pela assistente de
pesquisa clinica. Nos casos de indicio de positividade, realizou-se uma nova leitura apos 30
minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntario foi encaminhado ao

médico.

Nova avaliacao foi realizada apds 96h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria,
conforme Tabela 1. Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusdo do voluntario.

As avaliacoes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e
anotadas em um caderno de registros contendo a compilacdo de todos os dados durante o estudo.

Esses dados anotados foram tabulados para confecgdo do relatério final.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Aplicagdo Avaliagao. Avaliacdo.
Sem. 1 _IDP- Intervalo -IDP- Intervalo DP-

8.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacdo no dorso dos
voluntarios apositos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os voluntarios retornaram para retirada dos apdsitos, avaliagdo dos sitios e
reaplicacdo dos apdsitos por trés semanas, completando assim oito aplicacdes.

Rel_PNO59_EN3980-14_SegPatch
v02_14.11.2014
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Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta, o voluntario foi orientado a
retirar a fita adesiva do dorso, descartd-la e retornar na proxima data agendada.

Nos casos de indicio de positividade, a assistente de pesquisa realizou uma nova leitura apds 30
minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntario foi encaminhado ao
médico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
: Avaliagéo e Avaliacdo e
Sem. 1 AE';CD??O Intervalo Reaplicagdo Intervalo Reaplicagéo
-IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
Avaliagao e Avaliacdo e Avaliagdo e
Sem. 2 Reaplicagdo Intervalo Reaplicagdo Intervalo Reaplicagdo
-1DA- -IDA- -1DA-
D15 D16 D17 D18 D19
Avaliacdo e Avaliacdo e —
Sem. 3 Reaplicagdo Intervalo Reaplicagdo Intervalo A\':al::')i;_ao
-1DA- -IDA-

8.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apo6s a ultima avaliacdo descrita no item anterior, os voluntarios ficaram em intervalo por duas
semanas e retornaram para a fase de sensibilizacdo (desafio), na qual foram aplicados apositos,
produto teste e controles, em areas que ndo foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os
voluntarios retornaram para as avaliagbes seguintes (48 e 72 h).

Nos casos de indicio de positividade, a assistente de pesquisa realizou uma nova leitura apés 30
minutos de repouso, €, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntario foi encaminhado ao
médico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica.

Segunda | Terca | Quarta Quinta Sexta
Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Aplicagdo Avaliagdo Avaliagdo _
Sem. 6 -SD- Intervalo -SD- -SD-

Completada a ultima etapa, os voluntarios fizeram uma avaliagdo dermatolégica

integridade da area teste.
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Durante o estudo, os voluntarios foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apésitos, ndo iniciar o
uso de produtos topicos durante o periodo de avaliagdo e ndo se expor diretamente ao sol. O
voluntario compareceu ao Instituto nos horarios estipulados para reavaliacdbes, assim como
comunicou o uso de algum medicamento ou realizacdo de algum tratamento durante o estudo.

8.4 Procedimentos adotados em caso de positividade

Em caso de constatacdo de positividade pelo médico investigador, a aplicacdo da amostra em
questdo foi suspensa e o voluntario submetido a um re-teste. Para estas situages, o formulario de
evento adverso foi preenchido até a finalizacdo do evento.

O formulario foi preenchido usando tabela de interpretacao de resultados (Anexo 3).

8.4.1 Re-teste
Consistiu na aplicagdo de um apdsito semi-oclusivo contendo a amostra que causou suspeita de
positividade em area virgem no dorso ou antebraco do voluntario.

Caso a reacao fosse classificada de intensidade leve, a reaplicacdo da amostra seria realizada no
mesmo dia da identificacdo da reacdo. Se for moderada ou intensa, esta aplicacdo seria realizada
em no minimo 48 h. A leitura do re-teste foi realizada ap6s 24 h da reaplicagdo. O resultado foi
classificado de acordo com a escala de leitura do ICDRG (Anexo 2).

A conclusdo do potencial irritante ou sensibilizante do produto foi interpretada de acordo com a
categoria do produto, forma de uso e nimero de voluntarios que apresentaram a positividade.
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9 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram avaliados e selecionados 55 voluntarios, destes, 54 finalizaram o estudo.

A voluntaria de inclusdo 06 foi considerada como falha de selecdo, pois ndo preencheu o critério de

ndo inclusdo "Uso de anti-inflamatdrios 30 dias e/ou imunossupressores até 3 meses antes da

selegdo”.

9.1 Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada, nenhum dos 54

voluntarios que completaram esta etapa apresentou reagdo cutanea, conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacbes de Irritacdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritagao

Dérmica Acumulada (IDA).

Dias de Avaliagoes dos sitios ap6s aplicacdo dos apdsitos

ibpP

IDA

Vol. D3

D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15

o0 |-[-|-1-[-1-T-1-T-T-T-T-T-T-T-71-

02 [-[-[-[-[-1-[-[-"[-01-"1-1-1-1-1-1-

o3 [ -|-1-T[-1-1-1T-T-1-1-1-1-1-1-1-1-

04 |- |-[-[]-]-1-[-|-1-[-"[-]-"1-"1¢-1-1-

05 |-l-1-1-]=]=J<=0ebfolole]l=l=1-0=1]=-

06

oz |-[-1]-1-1-[-1-1-[-0]-1-1-1-1-1-1-

o8 |-|-l-[-1-1-1-1-1-]-01-1-1-1-/-1-

oo | -|-1-[-[-1-1-1-1-1-1-1-1-"1-1-1-

10 |-|-|-|-{-]-/-[-1-]-[-{-/-/[-[|]-]-

1 [-[-T-T-T-T-T-1-1T-1T-T-T-1T-1-1-1-

2 [-l-T-T-T-lTeT-0-T=1=T-1=]-T=1-

13 [ -[-[-1-1-{-/-1-0{-0{-/-"01-"01-/-1-1-

14 [ -[-[-[-[-[-({-[-0{-01-1-1-"1[-1-1-1-

15 | -|-(-[{-{-]-[-f{-1-1-0{-]-/-/[-[-1-

6 |=]=]|<]=|=]=]l=]=]ls]s]=}=]=]s]=}]=

7 |-|-]-[{-[-[-!-1-1-1-1-0{-1-[-1-1-

8 [ -[-1-1-1-1-1-1-1-1-[-1-1-1-1-1-

19 [-[-[-1T-1T-1-1-1T-1-1-[-1T-1-1-1-1-

20 | -|-[-[-1-1-[{-0{-1-1-1-1-/[-/-[-1-
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Dias de Avaliages dos sitios apés aplicagdo dos apésitos
IDP IDA
Vol.
D3 D5 D3 D5 D8 D10 | D12 | D15 | D17 | D19

Bla[B|la|lB|Aa][B|A|lB|]A|[B|lA|[B|[A|[B|A|B|A]|B
22 -1-1-1-1-1T-1T-1T-1-1-1-1-71-1-1- - -7-
23 - -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1-
24 -l -l - - -1 -
25 - -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-01-1-1- - -1 -
26 -l -l -1 -0 -1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1 -
27 -1-t-1-1-1-1-1-1-01-1-1-1-1-1- - -] -
28 --1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1-
29 --1-1-1-1-1-1-1[-0[-1-1-1-1-1- - - -
30 -l -0t -1 -1-1-1-1- - - -
31 --1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1-
32 -0t -1-1-1-1-1-1-1-1-1- -l -] -
33 -1 -0-f-1-1-1-{-1-1-1-1-/1- -1 -] -
34 -0 -1-0-0-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1-1-
35 -l -l -l - - - -] - -1 -
36 -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1 -
37 -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- - [ -] -
38 -l -1 -1-1-1-1-1-1-[-1-1-1-1-1- - -1-
39 - -1-1-1-1-1-{-1-1-1-1-1-1-1- - -] -
40 - -1T-1-1-1-1-1-1-1-1-71-1-1-71- NEIE
41 -l-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- - [ -] -
42 -{-1-1-1-1-1-1-[-1-1-1-[-1-]- -1 -]-
43 -[-1-1-1-1-1-01-[{-1-1-1-[-1-1- -1 -1-
4_4 - - - - - - - - - - - - = = = - - -
45 --1-1-1-1-1-1-{-1-1-1-{-1-1- -1 -1 -
46 --1-1-1-1-1-1-1{-0{-1-1-1-1-1- BEE
47 -[-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1[-1-1- -1 -[-
48 --1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1{-1-1- -1 --
49 -l -1-0-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1 -
50 -0 -0-0-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1-
51 --1-1-1-1-1-1-1T-1-1-1-1-1-1- -1-1-
52 =l=1=]=l-Tsl=s]«sl=]]]=«]=]=]=]- ws | | o
53 -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -[-1-
54 --1-1-1-[-1-1-1-[-1-1-1-1-1- - -1 -
55 -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1- -1 -1 -
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9.2 Sensibilizagdo Dérmica

Apos o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 54 voluntarios que completaram
esta etapa, apresentou reagao cutdnea, conforme Tabela 5.

Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliagbes de Sensibilizagdo Dérmica (SD).

Dias de dos sitios ap: a0 dos

SD
D36 D38 D39

Vol.

01 - - - - E -

02 - E - - . -

03 - - - - - -

04 - - - - - -

05 - - -

06 Falha de Selecdo

07 - - -

08 - - - - - -

09 - - - - - -

10 - - - - - -

11 - - - - - -

12 - - - - - -

13 - - - - - -

14 = - - - 3 =

15 - - - - - -

16 - - - - . -

17 - - - - - -

18 - - . - - -

19 - - - - - -

20 - - - - - -

21 - - - - - -

22 - - - - - -

23 - - - - - -

24 - E . - - -

25 - - E - g -

26 - - - - - -

27 - - - - - -

28 - - - - - -

29 - - - - - -

30 - - - - - -

31 - - - - - -

32 - - - - - -

33 - - - - - -

34 - - - - - -

35 - - - - - -

36 : : - - - -

37 - - - - - -

38 - - - - - -

39 - - - - . -

40 - - - - - -

a1 - - - - - -

42 - = = . > 5

43 - - - - - -

44 - " - - - ;
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Vol.

D38

D39

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Tabela 6: Legenda de sitios e apositos.

Sitios

Apositos

Controle Negativo

Produto Testado
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10 CONCLUSAO

O produto FIT CARE CONFORT, cujo estudo foi patrocinado pela empresa CONFECCOES
CAPRICHO LTDA., foi avaliado no periodo de 15.09.2014 a 23.10.2014, sob o seguinte protocolo
de estudo clinico:

e [EN3980-14 AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA - Versdo v01_11.09.2014.

Nas condigdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntarios estudada,

os dados permitem concluir que:

« N3o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
« Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;
« Nao foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.

Este relatdrio destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa CONFECGOES
CAPRICHO LTDA., ndo sendo permitida sua divulgagdo para qualquer veiculo de comunicagdo
sem a expressa autorizacdo do autor.

Investigador Principal Gerente de Pesquisa Clinica

Framiate g

Dra. Flavia A. S. Addor

Médica Dermatologista Patricia Camarano Pinto
CRM 66.293 - SP Bombarda
Farmacéutica - Bioquimica
CRF 44.770

Garantia da Qualidade
Lol

David de Sa Filho
Quimico
CRQ: 04402151
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12 APENDICES

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

4o

Férmula quantitativa

[ Material ! _ Descrigio %

Geal Polimeio Suparai_asorvente a base de Acrilico (SAP) 15%

Celulose | Fibras de Celulose | 5%
_ Rﬂsgimmmnw | Poletileno/Polipropilenc Spumbonded f 1%

Revestimento intemo | Fibras de polipropileno Spumbeonded 9%
e e
Fitas ajustaveis Fita laminada plastica de baxo ruido/polipropileno

impresso 5% |
| | i

Elastano . Poluratano : 0,3%

:.__ Fragrancia | Aromaticos Sintéticos : 0,06%
Hotmelt Adesivos termoplasticos a base de resinas sintélicas 3% _|

Rosangela Forseca

1N~ ",/ 3P-U 174204
“Rosahgela Fonseca ' Medcin | 0 da Pele

Responsavel Técnico
Confecgbes Capricho Ltda

-
2 i E
whiga Py s 14
B Pt
CED 1 1360-000/Caprarn /5 .
Catea =ou 18N
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APENDICE B  Lista de Voluntérios / Lista Master
(Nimero de Inclusio, Nomero de Cadastro, Iniciais, Sexo e Idade)
NUMERO NUMERO DE SEXO
DE CADASTRO DO INICIAIS F (Feminino) ou IDADE
INCLUSAO VOLUNTARIO M (Masculino)
1 11181 ANTOC F 70
2 7562 VIVAM F 65
3 30669 MARIB F 59
4 10753 LEONS F 63
5 10787 VERAM F 63
6 10050 MARIL F 45
7 21071 ELIAR F 61
8 6418 MARIS F 58
9 29553 MARIR F 43
10 4782 MARLB F 38
11 19336 LUCIC F 36
12 30418 MARCS F 30
13 733 WANDC F 64
14 29143 SEBAF M 66
15 13249 WILMP F 65
16 13250 LEONR F 59
17 29417 CONCR F 66
18 26330 DEBOS F 46
19 30010 VERAO F 63
20 22354 LILIS F 33
21 30205 SONIL F 48
22 29718 ANTOS M 52
23 29716 DEYSS F 42
24 27813 MARIS r 50
25 27179 ANTOM ¢ 66
26 27994 JOSET M 64
27 12652 EDILA F 63
28 21453 CREUN - 35
29 21773 SILVH F 45
30 28511 CARMS F 41
31 29281 EVAMS F 36
32 26054 TEREC - 49
33 29633 DEUSS F 42
34 7127 ALINA F 53
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NUMERO NUMERO DE SEXO
DE CADASTRO DO INICIAIS F (Feminino) ou IDADE

INCLUSAO VOLUNTARIO M (Masculino)

35 11055 NEUSS F 64
36 1266 SILVC F 32
37 23551 SEBAS M 42
38 4626 FLAVD M 39
39 23596 FLAVS M 42
40 9196 BEATV F 31
41 30640 LUIZQ F 23
42 30452 KELIO F 43
43 30322 MARIF F 54
44 17856 EDINC F 38
45 12202 ADAIF M 64
46 22351 FLAVM M 56
47 3074 JOSIS F 33
48 30660 TALIS F 30
49 29974 CLEOS F 30
50 30675 VIVIS - 29
51 30676 MAIAM F 27
52 19964 CARLV F 34
53 3122 GENYD F 61
54 7073 SARAS F 31
55 6298 SUELP F 64
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ANEXOS
ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick
Tipo Cor Sensibilidade Reagdo MED
B Branca clara (olhos e cabelos Extremamente Sempre queima 0.85
claros) sensivel Nunca bronzeia a
II Branca Muito sensivel Se".""re. Suo e 1
Bronzeia minimamente
i Queima moderadamente Bronzeia
IIX Morena clara Sensivel moderadurriente 1,3
: Queima pouco
v Morena escura Pouco sensivel Bronzeia sempre 1,75
3 Raramente queima
v Parda Pouco sensivel Bronzeia sempre 2,3
; Nunca queima
Vi Negra Insensivel Pigmenta sempre 4,6

Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. 1 Med Esthet 1975; 2: 33034.

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

Leitura da ICDRG Resultado Grau
Lesdo ausente Negativo (-) Zero
Eritema leve Duvidoso (7) 01
Eritema nitido Positivo (+) 02
Eritema+edema + papulas Positivo (++) 03
Eritema+edema + papulas + vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R. ). G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-

Verlag, p. 1114, 2001,
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ANEXO 3 Interpretacio de resultados de positividade
Tabela: Avaliacio detalhada de reacéo.
Descrigdo Interpretacdo

Sem alteractes cutaneas.

Teste negativo.

Eritemna leve.

N&o ha evidéncia de sensibilizacdo- teste
negativo.

Eritema palpavel.
Edema/infiltrado moderado.

Papulas vesiculas poucas ou ausentes.

Reagdo de sensibilizagdo fraca- teste
positivo.

Infiltrado forte.
Papulas em grande quantidade.
Vesiculas presentes.

Reacdo de sensibilizacdo forte- teste
positivo.

Vesiculas coalescentes.
Bolhas.
Ulceracdo.

Reacdo de sensibilizacdo extrema- teste
positivo.

Inflamacgao limitada a area exposta.
Nenhuma infiltracdo.

Pequenas petéquias.
Puistulas.

Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Reacdo por irritante primario-
teste de sensibilizagdo negativo.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis, The

Open Allergy Journal, 2008, 1, 42-51.
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