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Numero del test 01/H/2025 

Data di inizio del test 30. 1. 2025 

Data di conclusione del test 
 

19. 3. 2025 

 
 

Il test è stato eseguito presso una struttura sanitaria specializzata in dermatovenerologia, 
assicurata contro eventuali effetti indesiderati presso la compagnia assicurativa Kooperativa 
pojišťovna, a. s. 

 
 

Il test sopra menzionato è stato eseguito in conformità alle norme di Buona Pratica Clinica e 
secondo procedure standardizzate. 

 
1 . SCOPO 
Lo scopo di questo test è confermare la tollerabilità cutanea e l’assenza di potenziale allergenico 
della miscela chimica, ai fini dello sviluppo di un rivestimento dentale polimerico biocompatibile, 
per i seguenti elementi: 

 
Campione: Puella laundry sheets / Detersivo universale in fogli Puella 

dopo ripetuta applicazione sulla pelle in condizioni sperimentali limite su volontari. 
 
 

1.1. RILEVANZA DEL TEST 
 

Etica 
 

Il test è stato condotto nel rispetto dei principi della Dichiarazione di Helsinki, come aggiornati nelle 
successive revisioni normative. 

 
Sebbene il rischio prevedibile per i volontari che partecipano al test sia minimo, esiste una 
proporzionalità tra l'obiettivo del test, i suoi potenziali rischi e gli effetti possibili legati alle procedure 
pianificate nel protocollo. 

 
L'applicazione del prodotto è avvenuta presso l'Ambulatorio di Dermatologia Estetica SynCare, di 
seguito denominato "Centro di Studio", sotto la supervisione di un dermatologo, assistito dal 
ricercatore collaboratore o dal tecnico responsabile. Gli esami clinici dermatologici, con 
l'assistenza del ricercatore collaboratore o del tecnico, sono stati effettuati ad ogni visita presso il 
Centro di Studio. In caso di reazione significativa al prodotto, l'applicazione può essere interrotta 
per i volontari interessati. 

 
Il test è stato eseguito in conformità con le buone pratiche cliniche. Il protocollo e le condizioni di 
prova sono stati revisionati prima dell'esecuzione del test dal Comitato Etico di Syncare Plus, s. r. 
o., che ha emesso il parere n. 1.28.07 in data 1° giugno 2017. 

 
Tutti i dati relativi alla salute dei soggetti e i dati clinici raccolti durante e dopo il completamento del 
test sono protetti secondo il principio della relazione medico-paziente. Il centro di ricerca clinica 
non può fornire al committente del test / al produttore l'identità reale dei volontari. Il centro di ricerca 
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clinica presenterà solo dati completamente protetti riguardo alle informazioni sui volontari.
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Procedura metodologica 
 

La tollerabilità del prodotto sulla pelle è stata confermata dal dermatologo, un esperto con ampia 
esperienza in questo settore. 
Le condizioni sperimentali create generano un'occlusione nel punto di applicazione, che aumenta 
la penetrazione degli ingredienti del prodotto testato nella pelle, e quindi nel corpo intero. Se alcuni 
di questi ingredienti possiedono un potenziale allergenico, questo può essere più facilmente 
dimostrato con questo procedimento. 

 
La metodologia utilizzata rappresenta una modifica della procedura originale di Marzulli e Maibach 
(Human Repeated Insult Patch Test delayed contact hypersensitivity: HRIPT) e rispetta le 
raccomandazioni per questo tipo di studi: 

 
• Marzulli F.N., Maibach H.l., Contact allergy : predictive testing in man, Contact 

Dermatitis  1976, 2, pp.1-17 
• Draize J.H., Appraisal of the safety of chemicals in Food, Drugs and Cosmetics, FDA 

(ed), USA, 1959, pp. 46-48 
• Frosch P.J. & Kligmann A.M., The Duhring Chamber an improved technique for 

epicutaneous testing of irritant and allergic reactions, Contact Dermatitis 1979, 5, pp 
73-81 AFSSAPS, Test clinique final de securite d'un produit cosmetique en vue de 
confirmer son absence de potentiel sensibilisant cutane retarde : recommandations 
aux promoteurs de recherche et aux prestataires de service, Paris, 2009 

 
Il tipo di cerotto e le condizioni di utilizzo del prodotto sono stati adattati al tipo di prodotto testato 
in conformità con la procedura pertinente. 

 
L'area sperimentale scelta consente di testare facilmente i prodotti, principalmente cosmetici, 
eventualmente anche dispositivi medici. Il luogo di applicazione del prodotto è stato monitorato 
casualmente al fine di evitare la variabilità della reazione cutanea in base alla zona. 

 
Il sito di controllo (con il cerotto che copre l'area con Aqua pro injectione, B. Braun Medical) serve 
come controllo di riferimento per evitare eventuali reazioni nascoste che non sono direttamente 
legate ai prodotti testati. 

 
 

Gruppo di persone (volontari) 
 

Con riferimento alle esperienze acquisite nel campo delle allergie da contatto ai prodotti cosmetici, 
alle buone conoscenze delle singole componenti incluse nei prodotti testati e al numero di volontari 
definito nel protocollo, è stato possibile confermare, durante il primo test, l'assenza di potenziale 
allergenico nei prodotti testati. Il test è stato eseguito su un gruppo di 30 volontari. 

 
 

Esiti 
 

Gli esiti sono presentati principalmente sotto forma di dati descrittivi e non richiedono un'elaborazione 
statistica. 

 
Poiché il prodotto testato, in queste condizioni sperimentali (estrapolazione), ha mostrato una 
buona tollerabilità della pelle, dovrebbe essere sicuro per la salute umana durante l'applicazione 
nelle normali condizioni di utilizzo, in base agli scopi del test eseguito.
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2. TIPO DI TEST 
Questo test monocentrico è stato condotto come pubblico (in open). 

I volontari hanno svolto contemporaneamente anche il ruolo di 

controllo. 

3. CENTRO DI STUDIO 
Ambulatorio di dermatologia estetica Syncare Plus, s. r. o. 
Podpěrova 518/6, 621 00 Brno 
tel: 733 377 799 
e-mail: ambulance@syncare.cz 

 

4. SPERIMENTATORI – professionisti sanitari. 
Sperimentatore: doc. MUDr. Jarmila Rulcová, CSc. 

 

5. DURATA DEL TEST 
Inizio: 30. 1. 2025 Termine: 19. 3. 2025 

 
6. PRODOTTI 

 
Numero totale di prodotti: È stato testato un (1) prodotto. 

 
 

Questo numero di prodotti testati è conforme alla procedura corrispondente, che definisce il 
numero massimo di prodotti testati in base alla superficie sperimentale scelta e al materiale del 
cerotto. 

 
Questa relazione si riferisce esclusivamente ai prodotti: 

 
campione Puella laundry sheets /Detersivo universale in fogli Puella 

 
 

Contemporaneamente è stato applicato un cerotto di controllo, corrispondente al tipo di materiale 
del cerotto utilizzato, contenente la quantità ad hoc di Aqua pro injectione, B. Braun Medical.

mailto:ambulance@syncare.cz
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7. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO TESTATO 

 
 

 
Nome del prodotto 

Puella laundry sheets / Detersivo 
universale in fogli Puella 

Designazione di riferimento H01/2025 

Numero di lotto GF88256 

Forma e caratteristiche organolettiche Striscia solubile con tensioattivi ed enzimi 

Volume o peso del prodotto 1 pz (1,75 g), 50 pz per 
confezione 

 
 

8. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO TESTATO 
 

I documenti relativi ai prodotti testati, forniti con il campione, sono: lettera di approvazione del 
Comitato Etico, composizione qualitativa e quantitativa, scheda di sicurezza e modulo d'ordine. 

 
 

9. VOLONTARI 
 

Sedici (16) volontari sono stati inclusi nel test. Il numero di volontari i cui dati sono stati utilizzati 
alla fine del test è 16. 

 
 

Si sono verificati 0 abbandoni e nessuna esclusione. 
 
 

La tollerabilità dei prodotti testati è stata quindi valutata su sedici (16) volontari. 
 
 

9. 1 Criteri specifici per l'inclusione nel test 
I criteri specifici per l'inclusione nel test, definiti nel protocollo, sono i seguenti: 

 
- età: da 18 a 65 anni 

- sesso: maschile e femminile 

- fototipo (Fitzpatrick): I a IV 

- tipo di pelle: normale, senza patologie 

Tutti i volontari hanno soddisfatto questi criteri specifici per l'inclusione. Le loro caratteristiche 
sono riportate nell'allegato.
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9. 2 Criteri specifici per l'esclusione dal test 
I criteri specifici per l'esclusione dal test sono i seguenti: 

 
- manifestazioni cutanee specifiche e morfologie nell'area testata che potrebbero 

influenzare la valutazione delle reazioni cutanee (pigmentazione, cicatrici, peli 
eccessivamente sviluppati, lentiggini e nei in eccesso, dermatite solare, ecc.) 

 
- presenza clinica di segni di infiammazione cutanea e/o reazione infiammatoria, 

cicatrici o alterazioni della pigmentazione, come esiti di test precedenti nell’area 
sottoposta a esame, 

 
- allergia alla colofonia, al nichel, 

 
- presenza di allergia o reattività a prodotti cosmetici appartenenti alla stessa categoria 

del preparato testato, 
 

- iperreattività cutanea, 
 

- reattività al cerotto adesivo, 
 

- partecipazione a più di 5 test in condizioni di uso eccessivo (sotto cerotto) nei 12 mesi 
precedenti lo studio, inclusi al massimo 3 test HRIPT, 

 
- esposizione intensiva al sole durante il mese precedente l’inizio del test, 

 
- previsione di intensa esposizione al sole o a raggi UVA (lampade UV) durante il 

periodo di test, 
 

- l’eventualità di bagni (vasca, mare o piscina), sauna o bagno turco durante il periodo 
di test, 

 
- attività sportiva intensa o regolare in una o più discipline, la cui interruzione 

temporanea risulta problematica, 
 

- trattamento con acido retinoico o suoi derivati nei 3 mesi precedenti l’inizio del test, 
 

- trattamento con corticosteroidi topici nell’area di test nei 8 giorni precedenti l’inizio del test, 
 

- trattamento con PUVA o UVB durante 1 mese precedente l’inizio del test, 
 

- previsione di vaccinazione durante il periodo di test o ultima vaccinazione effettuata 
nei 3 settimane precedenti l’inizio del test. 

 
 

Tutti i volontari hanno accettato questi specifici criteri di esclusione.
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10. METODOLOGIA 

Zona sperimentale e siti di applicazione dei prodotti testati 
 

La zona sperimentale selezionata è stata delimitata con un pennarello cutaneo. Si tratta della 
zona cutanea compresa tra margo medialis scapulae e la linea mediana del dorso. 
Il sito di applicazione dei preparati è stato scelto dal dermatovenerologo, dallo sperimentatore 
o, eventualmente, dal tecnico responsabile. È stato preso in considerazione lo stato clinico della 
cute. In particolare, è stato necessario evitare le zone di sfregamento tra la cute e gli indumenti. 

 
 

10.1 Condizioni sperimentali per l'applicazione dei prodotti testati 
 

Tipo di cerotto Condizioni sperimentali di 
utilizzo 

Quantità utilizzata 

 
Cerotto di copertura Finn 

Chambers on Scanpor 100 x 
10 celle 

 
in conformità allo studio 

 
0,2 g 

 

Cerotto di copertura: Finn Chambers on Scanpor®, produttore: Smart Practice. Si tratta di cerotti 
standardizzati con celle in alluminio, all’interno delle quali è stato inserito il prodotto (20 µl o circa 
20 mg). Le celle contenenti il campione testato sono mantenute in posizione mediante un adesivo 
ipoallergenico: Scanpor® (diametro interno: 8 mm, superficie: 50 mm²). 

La quantità di preparato è stata applicata e distribuita con il polpastrello dell’indice esercitando una 
leggera pressione. Il dito era protetto da un guanto in lattice o da un copridito. Per i preparati liquidi 
si misurano 0,3 ml, mentre per quelli solidi e semisolidi 0,3 g. La pesata è stata effettuata 
utilizzando una bilancia da laboratorio calibrata TSCALE NHB600, 600 g / 0,01 g. 

 
Tutte le condizioni sperimentali definite nel protocollo sono state pienamente rispettate. 

 
 

10.2 Piano temporale del test 
 

L'applicazione del prodotto testato e la rimozione del cerotto sono state effettuate dal dermatologo, 
dal cosperimentatore, dal tecnico responsabile o dal soggetto del test. Il test stesso è suddiviso in 
due fasi: la fase induttiva e la fase stimolante (challenge). 

 
Fase induttiva: Il campione viene applicato secondo il seguente schema. 

• La prima applicazione del prodotto sul sito designato è stata effettuata nel giorno 
G1 (di solito lunedì). 

 
• La seconda applicazione del prodotto sul sito designato è stata effettuata nel 

giorno G3 (di solito mercoledì). 
 

• La terza applicazione del prodotto sul sito designato è stata effettuata nel giorno 
G5 (di solito venerdì). 

 
Le persone coinvolte nel test sono state istruite a presentarsi per la rimozione dei cerotti 



Committente del test: Puellavone s.r.o., Codice 
   

 

 

nei giorni G2, G4 e G6. Qualora uno di questi giorni coincidesse con un giorno festivo 
o di riposo, i soggetti del test sono stati invitati a rimuovere il cerotto autonomamente 
24 ore dopo l’applicazione. Entro le 24 ore, o 48 ore se la rimozione coincideva con il 
sabato, il sito di applicazione è stato esaminato dalla persona responsabile, in 
conformità con le normative di questo test, e sono stati effettuati i rilevamenti secondo 
il metodo di Draize (Draize et al., 1994), modificato da Phillips et al. (1972) e 
successivamente modificato da McNamee (2008). 

 
Lo stesso protocollo è stato seguito anche nella settimana successiva. Se la prima 
applicazione è stata nel giorno G1 (lunedì), allora solitamente l'ultima valutazione – 
rilevamento – della reazione avviene nel giorno G16, che corrisponde a lunedì. 

 
• Controlli: esame della pelle e domande mirate (paragrafo IX.6) 

 

a) Prima dell'uso del cerotto nel giorno: G1 
b) G3, G5, G8, G10, G12, G16 

 
 
 

La valutazione nel giorno G3 è stata effettuata contemporaneamente al momento del controllo. 
 

La valutazione è stata effettuata 16 minuti dopo la rimozione del cerotto. (O più, se si è 
verificato arrossamento come conseguenza della rimozione del cerotto.) 

 
applicazione nel 
giorno, se G1 = 
lunedì 

valutazione nel 
giorno, se D3 = 
mercoledì 

G1 G3 
G3 G5 
G5 G8 
G8 G10 
G10 G12 
G12 G16 

 
 

• Periodo di riposo senza applicazione: almeno 10 giorni dopo l'ultima applicazione. 
 

Fase stimolante (challenge): 
• applicazione del prodotto nel sito designato per la fase induttiva sotto il cerotto. Di 

solito il giorno dell'applicazione è l'undicesimo giorno dopo l'ultimo giorno di 
applicazione nella fase induttiva, cioè G23. Il prodotto testato viene applicato con 
lo stesso procedimento sul sito della pelle che non è stato utilizzato nella fase 
induttiva – il lato controlaterale della schiena. 

 
• rimozione del cerotto – i soggetti del test si presentano 24 ore dopo l'applicazione 

presso la nostra struttura sanitaria, dove una persona qualificata rimuoverà il 
cerotto e procederà alla prima valutazione. 

 
• valutazioni di controllo: ulteriori valutazioni sono effettuate nel giorno G16 (48 ore) 

e G26 (72 ore). L'ultima valutazione al tempo G26 (72 ore) deve essere effettuata 
dal dermatologo. 
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Tutte le condizioni sperimentali definite nel protocollo sono state pienamente rispettate.
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Fase stimolante ripetuta (rechallenge): 
I soggetti del test – le persone coinvolte nel test – per le quali è stata registrata una positività non 
chiaramente definita in termini di possibile allergia da contatto durante la fase stimolante del test, 
sono stati invitati a partecipare al test stimolante ripetuto. Durante questa fase HRIPT, il prodotto 
testato e il controllo sono stati nuovamente applicati sul lato controlaterale della pelle della schiena. 
L'applicazione è stata effettuata su aree che non erano state precedentemente sottoposte al test. 
Se anche in questa fase del test il risultato è incerto, i soggetti del test saranno sottoposti a un test 
di applicazione aperta con il sito di esposizione nell'incavo del gomito (fossa cubitalis), o 
eventualmente sul lato palmare del braccio. Il prodotto testato e il controllo sono applicati tre volte 
al giorno per un periodo di 5 giorni. La prima applicazione è sempre effettuata nella nostra struttura 
sanitaria. 

 
 

10. 3 Limitazioni relative al test 
 

Le limitazioni relative ai volontari erano quelle definite per questo tipo di metodologia in conformità 
con la procedura pertinente. 

 
 

10. 4 Controllo del rispetto delle metodologie del protocollo 
 

Lo sperimentatore ha verificato il rispetto delle limitazioni stabilite. 
 

I volontari – i soggetti del test – sono stati intervistati al termine del test. Lo sperimentatore ha 
valutato l'importanza delle eventuali deviazioni rispetto alle condizioni sperimentali richieste 
all'inizio del test. 

 
La valutazione delle risposte ottenute è riportata negli allegati. 

 
Tutte le deviazioni dal protocollo sono state analizzate e lo sperimentatore ha valutato il loro impatto 
sulla validità dei risultati.  
 
Tutte le limitazioni relative al test, definite nel protocollo, sono state rispettate dai volontari. 

 
 

10. 5 Frequenza dei test 
L'esame della pelle e le relative domande sono stati effettuati dal dermatologo, assistito dal 
cosperimentatore o dal tecnico incaricato. 

 
L'esame è stato effettuato visivamente in condizioni standard di luce diurna. Tutti i test sono stati 
condotti in conformità con le condizioni definite nel protocollo. 

 
10. 6 Interpretazione dei risultati dell'esame della pelle e delle domande 

L'interpretazione dei risultati dell'esame della pelle e delle domande è stata definita per questo tipo 
di test in conformità con la procedura corrispondente.
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Punteggio HRIPT 
 

Eritema 
L'unità patologica eritema viene valutata solo in base al livello di arrossamento della pelle. Il 
punteggio nei seguenti gradi viene valutato ad ogni applicazione del prodotto testato. 

 
0 – nessun eritema visibile 
1 – eritema appena percettibile (colore rosa chiaro con transizioni di rosa ben visibile) 
2 – eritema chiaramente visibile (colore rosa ben visibile, ma non così intenso da 

essere definito molto intenso) 
3 – eritema intenso (arrossamento molto intenso) 

 
Registrazione di ulteriori manifestazioni caratteristiche dell'aggravamento della reazione 

indesiderata 
 

E – edema  
P – papula 
V – vescicola 
B – bula – viene registrato se la vescicola è più grande di 5 mm
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Altre manifestazioni registrate 
 

S (spreading) – diffusione delle manifestazioni della reazione oltre i confini dell'area di applicazione (Non 
deve essere confuso con i casi in cui il materiale testato esce dall'area del cerotto.) 
W (weeping, essudazione) – passaggio di liquido sulla superficie della vescicola o della bolla 
 

 
Altri segni che possono essere riportati nel registro 

T – reazione al cerotto 
X – il cerotto non è stato utilizzato 
R – il soggetto non ha rimosso il cerotto entro il tempo stabilito 
L-1 – il soggetto ha segnalato la perdita (distaccamento) del cerotto entro 12 ore dall'esposizione 
L-2 - il soggetto ha segnalato la perdita (distaccamento) del cerotto tra le 12 e le 
48 ore dall'esposizione (-) – il soggetto non si è presentato 

 
Tutti i volontari inclusi nel test sono stati presi in considerazione per confermare la tolleranza della 
pelle e del prodotto testato, a condizione che si siano sottoposti ad almeno un esame post-
applicazione entro il tempo stabilito. 
Tutti i volontari inclusi nel test sono stati presi in considerazione per confermare l'assenza di 
potenziale allergenico nel prodotto testato (in assenza di reazione allergica durante la fase 
induttiva) per tutto il periodo in cui hanno partecipato al test. 
 
L'interpretazione dei risultati dell'esame della pelle e delle domande è stata effettuata secondo la 
procedura appropriata, in conformità con questo tipo di test. 

 
Le possibili reazioni osservate durante il test sull'area "pulita" sono state confrontate con i valori 
osservati sull'area "induttiva" nello stesso momento. Si trattava di irritazione o della manifestazione 
di un'allergia che si è sviluppata durante la fase induttiva del test del prodotto. 

 
La natura, l'intensità, il tempo di insorgenza, il tempo di scomparsa e il luogo (area induttiva e/o 
area pulita) della reazione cutanea sono stati presi in considerazione nell'interpretazione dei 
risultati. 

 
Per la valutazione della tollerabilità cutanea e dell’eventuale irritazione, l’interpretazione dei 
risultati, eseguita dal dermatovenerologo con l’assistenza del responsabile, è stata imprescindibile 
(con riferimento all’esperienza del centro di ricerca del responsabile in questo ambito e in 
particolare ai dati ottenuti da prodotti della stessa categoria testati in condizioni simili). Il prodotto 
testato può quindi essere classificato come avente una tollerabilità cutanea molto buona, 
buona, moderata o scarsa. 
Per la valutazione del potenziale allergenico, l’interpretazione dei risultati si è basata 
parzialmente sulla scala di valutazione delle allergie stabilita dall’ICDRG (International Contact 
Dermatitis Research Group) e ha tenuto conto sia delle reazioni visibili (manifestazioni cliniche) 
sia delle possibili reazioni comparse nella zona di controllo.
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11. Risultati 
 

Sintesi 
 

1) Puella laundry sheets /Detersivo universale in fogli Puella 
 

Nelle condizioni sperimentali stabilite per l’uso ripetuto della miscela chimica Puella 
laundry sheets / Detersivo universale in fogli Puella sotto cerotto occlusivo, è stata 
osservata solo una lieve irritazione durante la fase induttiva in un solo volontario, senza 
alcuna reazione allergica. Anche nella fase di stimolazione è stata rilevata solo una lieve 
irritazione nella fase induttiva, senza manifestazioni allergiche. 
Il prodotto ha mostrato una buona tollerabilità cutanea e, nel campione testato, non 
è stato rilevato alcun potenziale allergenico (allergenicità). 

 
Dichiarazioni derivanti dal test effettuato ai fini dell’etichettatura del prodotto: 

- Il prodotto testato non presenta potenziale allergenico nel campione di 
volontari esaminato. 
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numero campione Iki 
induttiva 

Iki stimolante numero 
cumulativo di 

reazioni rispetto 
al numero di 

letture (fase di 
induzione) 

numero 
cumulativo di 

reazioni rispetto al 
numero di letture 

(fase di 
stimolazione) 

 
1 

Puella laundry sheets 
/Detersivo universale 

in fogli Puella 

 
0.89 

 
2.10 

1/112 1/48 

 
 

Firme e date: 
 

Sperimentatore: 
Dichiaro che l’intera conduzione del test è stata effettuata sotto la mia responsabilità, 
seguendo i principi fondamentali della Buona Pratica Clinica (Good Clinical Practice – GCP) 
secondo le raccomandazioni internazionali ICH E6, Step 4, del 1° maggio 1996. 

 
 

doc. MUDr. Jarmila Rulcová, CSc. 
 
 
 

Brno, 31 marzo. 2025 
 
 
 

Syncare Plus, s. r. o. 
Ambulatorio di dermatologia estetica 
Podpěrova 518/6, 621 00 Brno 
Tel: 733 377 799 
e-mail: ambulance@syncare.cz 
Numero di registrazione della struttura sanitaria presso l'assicurazione sanitaria: Kooperativa – 
8602681845 IČZ: 7299857

mailto:ambulance@syncare.cz
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Registrazione delle reazioni oggettive e di altri rilievi osservati durante la fase induttiva. 
 

1) campione Puella laundry sheets /Detersivo universale in fogli Puella 
 

volontari – probandi  registrazione della reazione 

 
numero 

nome e 
cognome 
(abbreviazio
ne) 

 
G3 G3 

controll
o 

 
G5 

 
G8 

 
G10 

 
G12 

 
G16 

1 R. S. / / / / / / / 

2 R. S. / / / / / / / 

3 A. B. / / / / / / / 

4 D. S. / / / / / / / 

5 B. S. / / / / / / / 

6 A. J. / / / / / / / 

7 P. J. / I / / / / / 

8 M. Č. / / / / / / / 

9 P. S. 1 / / / / / / 

10 D. Č. / / / / / / / 

11 M. H. / / / / / / / 

12 K. S. / / / / / / / 

13 T. S. / / / / / / / 

14 K. S. / / / / / / / 

15 M. O. / / / / / / / 

16 K. O. / / / / / / / 

 
Registrazione delle reazioni oggettive e di altre osservazioni rilevate durante la fase stimolante 
(challenge).
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1) campione Puella laundry sheets /Detersivo universale in fogli Puella 
 

dobrovolníci 
- probandi 

 

 
numero 

nome e 
cognome 
(abbreviazio
ne) 

 
G24 

 
G16 

 
G26 

1 R. S. / / / 

2 R. S. / / / 

3 A. B. / / / 

4 D. S. / / / 

5 B. S. 1 / / 

6 A. J. / / / 

7 P. J. / / / 

8 M. Č. / / / 

9 P. S. / / / 

10 D. Č. / / / 

11 M. H. / / / 

12 K. S. / / / 

13 T. S. / / / 

14 K. S. / / / 

15 M. O. / / / 

16 K. O. / / / 

 
Registrazione delle reazioni oggettive e di altre osservazioni rilevate durante la fase induttiva.
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KRAJSKÝ ÚŘAD JIHOMORAVSKÉHO KRAJE 
                                       (Ufficio Regionale della Moravia Meridionale)      

Dipartimento della Sanità 
Žerotínovo náměstí 3, 601 82 Brno 

 
 

N.: 23030/2023/č. ev. 2020/2014 N. prot.: S-JMK 21809/2023/OZ/Sam Brno 10. 02. 2023 
 

DECISIONE 
 relativa alla modifica dell’autorizzazione alla prestazione di servizi sanitari 

n.  JMK 131314/2012/n. ev. 2020/2014 
del 12. 11. 2014 

 
Krajský úřad Jihomoravského kraje, (Ufficio Regionale della Moravia Meridionale) Dipartimento della 
Sanità, in qualità di autorità competente per materia e per territorio ai sensi dell’art. 15, comma 1, lettera 
a) della legge n. 372/2011 Racc., relativa ai servizi sanitari e alle condizioni per la loro prestazione (Legge 
sui servizi sanitari), come modificata, ha deciso, in conformità all’art. 20a, comma 1, lettera b) della 
medesima legge e ai sensi della legge n. 500/2004 Racc., Codice di procedura amministrativa, come 
modificata, sulla base della domanda presentata in data 08/02/2023 dal prestatore di servizi sanitari 
Syncare Plus, s.r.o., IČO 255 36 591 

quanto segue: 

Nell'autorizzazione rilasciata dal Dipartimento della Sanità dell’Ufficio Regionale della Moravia 
Meridionale con numero di protocollo 2020/2014 in data 12/11/2014, viene modificato il luogo di 
prestazione dei servizi sanitari dall’indirizzo Pekařská 397/3, 602 00 Brno all’indirizzo Podpěrova 518/6, 
621 00 Brno. 

 
Entrata in vigore della modifica: a decorrere dal giorno dell’entrata in vigore della presente decisione 

 
L'autorizzazione alla prestazione di servizi sanitari è inoltre riportata nella sua versione vigente come segue: 

 
Denominazione del prestatore di servizi: Syncare Plus, s.r.o. 
Sede: Vranovská 349/70, 614 00 Brno 
Numero identificativo: 255 36 591 

 
Organo statutario: Renata Svobodová, amministratore 

nata il  11. 08. 1975 
residenza permanente:  Zeiberlichova 84/14, 644 00 Brno 

 
Dipartimento della Sanità: dermatovenerologia 
Forma di assistenza sanitaria: assistenza ambulatoriale specializzata 

 
Rappresentante professionale: doc. MUDr. Jarmila Rulcová, CSc. 

nata il  12. 03. 1946 
residenza permanente: Vackova 2175/72b, 612 00 Brno 

 
Indirizzo del luogo di erogazione dei servizi sanitari:  Podpěrova 518/6, 621 00 Brno 

 
Durata per la quale viene concessa l’autorizzazione: a tempo indeterminato 
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