
 

1 
  

 

 Protocol Number:   

GSKCH Protocol Number: 218005 

Title: Clinical Evaluation of the Sun Protection Factor (SPF) of 
Sunscreen Products According to the FDA Final Rule: 
Sunscreen Drug Products (2011).  

Objective:          To measure the static SPF of three over-the-counter 
(OTC) sunscreen lip balms. 

Test Products: ChapStick Active Performance (CAP) UnScented  
(  
CAP Herbal Mint Flavour (  
CAP Mountain Berry Flavour (   

Participants:           Eligible male and female volunteers, aged 18-70 with 
Fitzpatrick skin types I, II or III will be enrolled.   

SPF Standard: 7% Padimate-O and 3% Oxybenzone 

Sponsor: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Holdings (US) LLC 
(GSK CH),  

Name:  
Phone:  
Title: Senior Clinical Study Manager  
Email:  

Contract Site:  
 

 

  
  

Principal Investigator 
(PI):   

Institutional Review 
Board (IRB): 

Advarra IRB 
 

 
 

 

218005 | Protocol 218005  Static SPF Test 29 Sep 2021 | TMF-215846 | 2.0

PPD PPD

PPD
PPD

PPD

PPD

PPD

PPD

PPD

CCI
CCI

CCI

PPD
PPD



2 1 8 0 0 5 /                      M a s t e r P r o t o c ol    
F D A 2 0 1 1 F R S P F   Gl a x o S mi t h Kli n e C o n s u m e r H e al t h c a r e  
  H ol di n g s ( U S ) L L C ( G S K C H )  

2  

C o n t e n t s  

1. 0 I nt r o d u c ti o n  ............................................................................................................................... 4  

2. 0 O bj e c ti v e  .................................................................................................................................... 4  

3. 0 T e s t P r o d u c t s  ............................................................................................................................ 4  

4. 0 St u d y D e si g n / Bli n di n g  ............................................................................................................. 4  

5. 0 P a r t i ci p a nt s ................................................................................................................................ 5  

5. 1 I n cl u si o n C ri t e ri a  ............................................................................................................... 6  

5. 2 E x cl u si o n C ri t e ri a  .............................................................................................................. 6  

5. 3 P a r ti ci p a nt R e s p o n si bili ti e s  .............................................................................................. 8  

5. 4 P a r ti ci p a nt Di s c o nti n u a ti o n a n d Wi t h d r a w al  ................................................................ 9  

5. 5 Di s p o siti o n of Wi t h d r a w n P a r ti ci p a nt s  ........................................................................ 1 0  

5. 6 P a r ti ci p a nt  R e pl a c e m e nt  ................................................................................................ 1 0  

6. 0 St u d y I n s t r u m e nt s  ................................................................................................................. 1 0  

6. 1 S ol a r Si m ul at o r s a n d R a di o m e t e r / D e t e c t o r s y st e m s  ............................................... 1 0  

6. 2 C ol o ri m e t e r ....................................................................................................................... 1 1  

6. 3 Di gi t al C a m e r a  ................................................................................................................. 1 2  

7. 0 St u d y P r o c e d u r e s  ................................................................................................................... 1 2  

7. 1 D a y 1 ..................................................................................................................................... 1 3  

7. 1. 1  E n r oll m e nt  ............................................................................................................... 1 3  

7. 1. 1. 1 I nf o r m e d C o n s e n t P r o c e s s  ..................................................................................... 1 3  

7. 1. 1. 2 I T A / S ki n t y p e d e t e r mi n a ti o n  ................................................................................. 1 3  

7. 1. 2  I ni ti al U n p r o t e c t e d M E D ( M E D u I ) D o s e A d mi ni s t r a ti o n  .................................. 1 4  

7. 2  D a y 2  .................................................................................................................................. 1 4  

7. 2. 1  M E D u I D e t e r mi n a ti o n  ............................................................................................ 1 4  

7. 2. 2  A p pli c a ti o n of S t u d y T r e a t m e nt s  ......................................................................... 1 6  

7. 2. 2. 1 S P F S t a n d a r d A p pli c a ti o n  ....................................................................................... 1 6  

7. 2. 2. 2 T e s t P r o d u c t A p pli c a ti o n  ......................................................................................... 1 6  

7. 2. 4 U V D o s e s f o r U n p r o t e c t e d a n d P r o t e c t e d Si t e s  ..................................................... 1 6  

7. 2. 4. 1 R e p e a t U n p r o t e c t e d Mi ni m al E r y t h e m a D o s e ( M E D u R ) D e t e r mi n a ti o n  ......... 1 6  

7. 2. 4. 2 P r o t e c t e d Mi ni m al E r y t h e m a D o s e (t p M E D p / s s M E D p ) D e t e r mi n a ti o n  ........... 1 7  

7. 3 D a y 3 ..................................................................................................................................... 1 7  

7. 3. 1  M E D u R, s s M E D p a n d t p M E D p D e t e r mi n a ti o n  .................................................... 1 7  

8. 0 St a ti s ti c al A n al y si s  ................................................................................................................. 1 8  

8. 3 S P F C o m p u t a ti o n  .................................................................................................................... 1 8  

9. 0 R ej e c t e d T e s t D a t a :  ............................................................................................................... 1 9  

2 1 8 0 0 5 | Pr ot o c ol 2 1 8 0 0 5  St ati c S P F T est 2 9 S e p 2 0 2 1 | T M F- 2 1 5 8 4 6 | 2. 0

P P D

P P D



2 1 8 0 0 5 /                      M a s t e r P r o t o c ol    
F D A 2 0 1 1 F R S P F   Gl a x o S mi t h Kli n e C o n s u m e r H e al t h c a r e  
  H ol di n g s ( U S ) L L C ( G S K C H )  

3  

9. 1 I n v ali d D a t a  ............................................................................................................................. 1 9  

9. 2 O t h e r R e a s o n s f o r D a t a R ej e c ti o n  ....................................................................................... 1 9  

1 0. 0 A d v e r s e E v e nt s  ..................................................................................................................... 2 0  

1 0. 1 D efi ni ti o n of a n A d v e r s e E v e nt ( A E )  ......................................................................... 2 0  

1 0. 3  E x p e c t e d E v e n t s  ............................................................................................................ 2 2  

1 1. 0 D a t a R e c o r di n g a n d St u d y R e c o r d M ai n t e n a n c e  ............................................................ 2 9  

1 2. 0 Et hi c al R e vi e w  ...................................................................................................................... 2 9  

1 5. 0 Cli ni c al St u d y R e p o r t ( C S R )  ............................................................................................... 3 0  

1 6. 0 Q u alit y C o nt r ol a n d Q u ali t y A s s u r a n c e  ............................................................................ 3 1  

1 7. 0 M e di c al O v e r si g ht  ................................................................................................................ 3 1  

1 8. 0 Cli ni c al St u d y P r o d u c t s  ....................................................................................................... 3 2  

1 9. 0  R e c o r d R e t e nti o n  ................................................................................................................. 3 2  

2 0. 0 P a r ti ci p a n t C o nfi d e nti ali t y  .................................................................................................. 3 2  

2 1. 0 I n d e m nifi c a ti o n  .................................................................................................................... 3 2  

2 2. 0 C o m m u ni c a ti o n a n d P u bli c a ti o n of R e s ul t s  ..................................................................... 3 2  

2 3. 0 P r o t o c ol A p p r o v al s  ............................................................................................................... 3 3  

2 4. 0 R ef e r e n c e s  ............................................................................................................................. 3 3  

 
 

K e y A b b r e vi a ti o n s :  

M E D  Mi ni m al E r yt h e m a D o s e  

M E D u  U n p r o t e c t e d M E D  ( i. e., t h e M E D of a n u nt r e a t e d sit e )  

M E D u I  I niti al U n p r o t e c t e d M E D  

M E D u R  R e p e a t U n p r o t e c t e d M E D  

M E D p  P r o t e c t e d M E D ( i. e., t h e M E D of a t r e a t e d sit e )  

s s M E D p  ‘S P F S t a n d a r d ’ P r o t e ct e d M E D  (i. e., sit e t r e at e d wit h S P F s t a n d a r d )  

t p M E D p  ‘T e s t P r o d u c t ’ P r o t e c t e d M E D  (i. e., sit e t r e a t e d wit h t e s t p r o d u c t )  

s s S P Fi  S P F v al u e f o r  t h e ‘S P F s t a n d a r d ’ f o r a n  i n di vi d u al p a rti ci p a n t 
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1. 0 I n t r o d u c ti o n  

T h e 2 0 1 1 F D A Fi n al R ul e [ 1 ]  d e s c ri b e s t h e p r o c e d u r e s f o r d e t e r mi ni n g t h e st a ti c s u n 
p r o t e c ti o n f a c t o r ( S P F )  of o v e r - t h e - c o u nt e r ( O T C ) s u n s c r e e n p r o d u c t s . 
 
T h e s t a ti c S P F i s d efi n e d a s  t h e r a ti o of t h e mi ni m al e r y t h e m a d o s e of ul t r a vi ol e t ( U V ) 
r a di a ti o n f o r s u n s c r e e n - p r o t e c t e d s ki n t o t h a t f o r u n p r o t e c t e d s ki n.  T h e mi ni m al 
e r y t h e m a d o s e ( M E D ) i s t h e l o w e s t d o s e of U V r a di ati o n t h a t p r o d u c e s t h e fi r s t 
p e r c e pti bl e e r y t h e m a wit h cl e a rl y d e fi n e d b o r d e r s (c o v e ri n g m o r e t h a n 5 0 %  
of t h e e x p o s u r e si t e ) , 1 6 t o 2 4 h o u r s ( h r s )  af t e r U V e x p o s u r e  a d mi ni s t r a ti o n.  U V 
r a di a ti o n d o s e s, e x p r e s s e d i n J o ul e s / s q u a r e m e t e r ( J / m 2 ) , a r e a d mi ni s t e r e d u si n g a 
x e n o n a r c l a m p t h a t si m ul at e s s ol a r r a di a ti o n  a n d s a ti sfi e s t h e r e q ui r e m e nt s of t h e F D A 
Fi n al R ul e [ 1 ].  
 
 
2. 0 O b j e c ti v e  

T h e o bj e c ti v e of t hi s st u d y i s  t o d e t e r mi n e  t h e st a ti c S P F of t h r e e s u n s c r e e n  li p b al m s 
u si n g t h e m e t h o d ol o g y d e s c ri b e d i n t h e  F D A Fi n al R ul e ( 2 0 1 1 ) [ 1 ] . 
 
 
3. 0 T e s t P r o d u c t s  

T h r e e s u n s c r e e n li p b al m s will b e e v al u a t e d; e a c h h a s a t a r g e t S P F of 3 0 . 

•  C h a p Sti c k A c ti v e P e rf o r m a n c e ( C A P ) U n S c e n t e d  (  

•  C A P H e r b al Mi nt  Fl a v o u r (  

•  C A P M o u n t ai n B e r r y  Fl a v o u r (   

A n S P F  S t a n d a r d  ( 7 % P a di m a t e - O a n d 3 % O x y b e n z o n e ) will  b e e v al u a t e d  al o n g si d e 
t h e t h r e e t e s t p r o d u c t s . 

 

4. 0 S t u d y D e si g n / Bli n di n g  

T e s t t r e a t m e nt s  ( S P F st a n d a r d, t e s t  p r o d u c t s  a n d u n p r o t e c t e d si t e s ) will b e  r a n d o mi z e d 
t o t e s t si t e s  t o e n s u r e  bli n d e d e v al u a ti o n  of e r y t h e m al r e s p o n s e . Eli gi bl e p a r ti ci p a nt s 
will b e a s si g n e d t o t r e a t m e nt  b a s e d o n t h e  r a n d o mi z a ti o n  s c h e d ul e  o n D a y 1  of t h e 
s t u d y . 
   
T o m ai nt ai n st u d y bli n d i n g a n d a v oi d bi a s, t h e  e r y t h e m a  e v al u a t o r  will n o t  p a r ti ci p a t e 
i n ei t h e r p r o d u c t a p pli c a ti o n o r t h e a d mi ni s t r a ti o n of U V d o s e s . T r e a t m e nt  a p pli c a ti o n  
a n d U V i r r a di a ti o n will b e c a r ri e d o ut b y diff e r e nt i n di vi d u al s o n t h e st u d y t e a m.  
 
E a c h p a r ti ci p a nt will h a v e u p t o 8  t e s t si t e s  d eli n e a t e d o n t h e s ki n of t h ei r b a c k . O n e 
will b e u s e d o n D a y 1 t o d e t e r mi n e M E D u I . A s si g n m e nt of t h e t h r e e t e s t p r o d u c t s , S P F  
s t a n d a r d a n d a n  u n p r o t e c t e d si t e ( M E D u R ) t o t e s t si t e  s h all f oll o w t h e  r a n d o mi z a ti o n 
s c h e d ul e g e n e r a t e d b y   a c c o r di n g t o S O P  . If t h e b a c k of a p a r ti ci p a nt 
c a n n o t a c c o m m o d a t e  a mi ni m u m of 6 si t e s (t o o s m all, u n s ui t a bl e a r e a s of a n a t o mi c al 
c u r v a t u r e ),  t h e p a r ti ci p a nt will b e di s c o n ti n u e d.  
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N o t e :  A mi ni m u m of  6 t e s t si t e s  i s r e q ui r e d t o e v al u a t e  M E D u I, M E D u R, t h e  3 t e s t 
p r o d u c t s  a n d t h e S P F st a n d a r d s u n s c r e e n. U p t o 8 t e s t si t e s will b e  d r a w n t o p r o vi d e a n 
a d di ti o n al 2 si t e s s h o ul d t e s t p r o d u c t r e a p pli c a ti o n b e n e c e s s a r y d u e t o u n e v e n /  
i n c o n si s t e nt a p pli c a ti o n t o h el p e n s u r e  U V e x p o s u r e s c a n b e c o m pl e t e d f o r all s t u d y 
t r e a t m e nt s . 
 
F o r p r a c ti c al r e a s o n s , t h e o nl y si t e t h a t m a y  b e k n o w n t o  t h e e r y t h e m a e v al u a t o r i s t h e 
I ni ti al U n p r o t e c t e d M E D ( M E D u I )  si t e .  If t h e e v al u a t o r h a s q u e s ti o n s a b o ut t e s t si t e 
l o c a ti o n s a n d / o r e x p o s u r e si t e l o c a ti o n s, t h e e v al u a t o r m a y r e c ei v e a s si s ta n c e  f r o m t h e 
t e c h ni ci a n s  w h o a p pli e d t h e t e s t m a t e ri al s a n d a d mi ni s t e r e d t h e U V d o s e s ; t h e 
t e c h ni ci a n s  s h o ul d n o t i nfl u e n c e t h e e v al u a t o r i n t h e g r a di n g of U V r e s p o n s e s.  
 
St u d y d u r a ti o n i s e x p e c t e d t o b e 3 - 8 d a y s.  
 
5 . 0 P a r ti ci p a n t s  

P o t e nti al s t u d y p a r ti ci p a n t s will b e r e c r uit e d f r o m   V ol u nt e e r D a t a b a s e p e r S O P s 
. 

 
T h e F D A Fi n al R ul e ( 2 0 1 1 ) [ 1 ] r e q ui r e s t h e t e s t p a n el t o p r o d u c e a mi ni m u m of 1 0 v ali d 
t e s t r e s ul t s  f o r e a c h  p r o d u c t  t e s t e d ; i n v ali d d a t a f r o m a  m a xi m u m of 3  p a r ti ci p a nt s  p e r 
p r o d u c t m a y b e r ej e c t e d  ( i. e., 1 0 – 1 3 p a r ti ci p a nt s  a n d  ≥ 1 0 v ali d r e s ul t s  p e r p r o d u c t ) . 
T h e r ef o r e, a  m a xi m u m of 2 3 p a r ti ci p a n t s will b e e n r oll e d i n o r d e r t o a c hi e v e t h e  
mi ni m u m of 1 0 v ali d r e s ul t s p e r s t u d y p r o d u c t r e q ui r e d f o r S P F l a b eli n g  [ 1 ] .  
 
St u d y p a r ti ci p a nt s will b e h e alt h y m al e a n d f e m al e v ol u n t e e r s wi t h s ki n t y p e s I, I I o r 
I I I ( T a bl e 1 :  Fi t z p a t ri c k S ki n T y p e s ) . I n di vi d u al T y p ol o g y A n gl e ( I T A ° ) will b e m e a s u r e d 
f o r e a c h p a r ti ci p a nt t o d e t e r mi n e  s ki n t y p e.  N o di s c ri mi n a ti o n  of a n y ki n d  ( e. g. s o ci al 
cl a s s, g e n d e r, s ki n  c ol o r, e t h ni ci t y ) s h o ul d p r e cl u d e eli gi bl e p a r ti ci p a n t s f r o m 
p a r ti ci p a ti n g i n t h e s t u d y.  
 
T a bl e 1. Fi t z p a t ri c k S ki n T y p e s  

I T A V al u e  
S ki n C ol o r 
C a t e g o ri e s  

Fi t z p a t ri c k 
S ki n T y p e  

Fi t z p a t ri c k D e fi ni ti o n s  

> 5 5 °  V e r y Li g ht  I  Al w a y s b u r n s e a sil y ; n e v e r t a n s  

> 4 1 ° t o 5 5 °  Li g ht  I I  Al w a y s b u r n s e a sil y ; t a n s mi ni m all y  

> 2 8 ° t o 4 1 °  I nt e r m e di at e  I I I  B u r n s m o d e r a t el y ; t a n s g r a d u all y  
> 1 0 ° t o 2 8 °  T a n  I V  B u r n s mi ni m all y ; al w a y s t a n s w ell  

> - 3 0 ° t o 1 0 °  B r o w n  V  R a r el y b u r n s ; t a n s p r of u s el y  

≤ - 3 0 °  Bl a c k  V I  N e v e r b u r n s ; d e e pl y pi g m e nt e d  
 
Eli gi bl e p a r ti ci p a n t s m u s t s a ti sf y t h e f oll o wi n g i n cl u si o n a n d e x cl u si o n c ri t e ri a .  
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5. 1 I n cl u si o n C ri t e ri a  

•  P a r ti ci p a n t m u s t  p r o vi d e  a si g n e d a n d d a t e d , l e g all y eff e c ti v e, i nf o r m e d c o n s e n t 
d o c u m e nt , w hi c h i n di c a t e s t h e y h a v e b e e n i nf o r m e d of all p e r ti n e nt a s p e c t s of t h e 
s t u d y , b ef o r e a n y s t u d y p r o c e d u r e s a r e p e rf o r m e d . 

•  P a r ti ci p a n t m u s t b e 1 8 - 7 0 y e a r s ol d i n cl u si v e a t t h e ti m e of c o n s e n t.  

•  P a r ti ci p a n t m u s t p r o vi d e r el e v a nt d e t ail s of t h ei r m e di c al hi s t o r y a n d c u r r e nt / r e c e nt 
m e di c a ti o n s a n d t r e a t m e nt s ( s elf - r e p o r t e d ).  

•  P a r ti ci p a n t m u s t h a v e c o m pl e t e d a n a n n u al  H e al t h I n s u r a n c e P o r t a bili t y a n d 
A c c o u nt a bilit y A c t ( H I P A A )  A ut h o ri z a ti o n f o r m .  

•  P a r ti ci p a n t m u s t h a v e c o m pl e t e d a P h o t o R el e a s e F o r m.  

•  P a r ti ci p a n t m u s t b e a bl e t o r e a d, w ri t e, s p e a k a n d u n d e r s t a n d E n gli s h . 

•  P a r ti ci p a n t m u s t b e i n g o o d g e n e r al h e al t h . 

•  P a r ti ci p a n t m u s t h a v e u nif o r m s ki n c ol o r o v e r t h e t e s t a r e a  ( s ki n of t h e b a c k  
b e t w e e n t h e s h o ul d e r bl a d e s a n d a b o v e t h e w ai s tli n e )  a n d a n I T A v al u e > 2 8 °.  

•  P a r ti ci p a n t m u s t h a v e Fi t z p a t ri c k S ki n T y p e  I, I I o r I I I  

•  P a r ti ci p a n t m u s t h a v e s uffi ci e n t a r e a o f s ui t a bl e s ki n o n t h ei r b a c k  f o r a t l e a s t si x  
4 0 c m 2 t e s t si t e s.  

•  W illi n g t o h a v e b o d y h ai r cli p p e d b y a t e c h ni ci a n if p a r ti ci p a nt h a s e x c e s si v e h ai r i n 
t h e t e s t a r e a . 

•  P a r ti ci p a n t m u s t h a v e a  v ali d f o r m of p e r s o n al i d e ntifi c a ti o n  ( p h o t o I D, d ri v e r ’s 
li c e n s e, p a s s p o r t, p e r m a n e nt r e si d e nt c a r d, mili t a r y I D  c a r d ; f o r m s c a n n o t b e 
e x pi r e d ).  

•  M al e a n d f e m al e p a r ti ci p a nt s  of c hil d - b e a ri n g p o t e nti al m u s t a g r e e t o u s e a hi g hl y 
eff e c ti v e m e t h o d of c o n t r a c e pti o n f o r t h e d u r a ti o n of t h e st ud y  a n d f o r 1 4 d a y s af t e r 
t h e i r l a s t t r e a t m e nt a p pli c a ti o n.  
N o t e : A p a r ti ci p a nt  i s c o n si d e r e d t o b e  of c hil d - b e a ri n g p o t e nti al if, i n t h e o pi ni o n of t h e P I , t h e y a r e  bi ol o gi c all y c a p a bl e of 
h a vi n g c hil d r e n a n d s e x u all y a c ti v e . 

 
5. 2 E x cl u si o n C ri t e ri a  

•  P a r ti ci p a n t wi t h a s c h e d ul e d o r pl a n n e d C o vi d - 1 9 v a c ci n a ti o n d u ri n g li k el y d a t e s of 
s t u d y p a r ti ci p a ti o n . 

•  P a r ti ci p a n t wi t h a  hi s t o r y of a b n o r m al r e s p o n s e t o s u nli g h t / U V r a di ati o n.  

•  P a r ti ci p a n t wi t h a hi s t o r y of s e n siti vi t y t o a n y i n g r e di e n t of t h e t e s t m a t e ri al o r s ki n 
m a r k e r p e n, o r t o l a t e x ; o r a n y k n o w n s e n siti vi ti e s / all e r gi e s, i n cl u di n g b u t n o t 
li mi t e d t o c o s m e ti c / t oile t r y p r o d u c t s a n d t o pi c all y a p pli e d s ki n t r e a t m e n t 
p r o d u c t s / d r u g s.  

•  P a r ti ci p a n t wi t h a n y  si g nifi c a nt d e r m a t ol o gi c al c o n di ti o n, s u c h a s a t o pi c d e r m a ti ti s  
( e c z e m a ) , p s o ri a si s, s ki n c a n c e r, m el a n o m a,  a c ti v e d e r m al l e si o n s, n e vi, bl e mi s h e s 
o r m ol e s, l u p u s, di a b e t e s, o r c o n n e c ti v e ti s s u e di s e a s e , t h a t w o ul d i n c r e a s e t h e ri s k 
a s s o ci a t e d wi t h p a r ti ci p a ti o n.  
N o t e : p r e s e n c e of n o n - d y s pl a s ti c n e vi, bl e mi s h e s, o r m ol e s w o ul d  b e a c c e p t a bl e if, i n t h e o pi ni o n of t h e P I , t h e y will n ei t h e r 
j e o p a r di z e p a r ti ci p a nt  s af e t y o r c o m p r o mi s e s t u d y o ut c o m e s . A p a r ti ci p a nt  wi t h d y s pl a s ti c n e vi s h o ul d b e di s q u alifi e d.  
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•  P a r ti ci p a n t  r e c ei vi n g a n y t r e a t m e n t wi t h m e di c a ti o n s t h a t w o ul d , i n t h e o pi ni o n of 
t h e P I , c o nf o u n d s t u d y o ut c o m e s o r i n c r e a s e t h e ri s k a s s o ci a t e d wi t h p a r ti ci p a ti o n, 
s u c h a s s y st e mi c o r t o pi c al c o r ti c o s t e r oi d s, a n ti bi o ti c s, a nti - i nfl a m m a t o r y d r u g s, 
a nti hi st a mi n e s, a nti h y p e r t e n si o n m e di c a ti o n s , o r a n y o t h e r p h o t o s e n si ti v e 
m e di c a ti o n s .  
N o t e : T h e  p r o hi bit e d m e di c a ti o n li s t will b e a v ail a bl e t o si t e s t aff f o r r ef e r e n c e d u ri n g s c r e e ni n g . 

•  P a r ti ci p a n t w h o h a s u s e d t o pi c al o r s y st e mi c st e r oi d s, a nti hi s t a mi n e s, a n ti bi o ti c s  o r  
a nti - i nfl a m m a t o r y m e di c a ti o n s wi t hi n 7 d a y s of St u d y D a y 1 w hi c h,  i n t h e o pi ni o n of 
t h e P I, c o ul d i n t e rf e r e wi t h s t u d y o ut c o m e s.  

•  P a r ti ci p a n t w h o h a s  u s e d / a p pli e d a n y p e r s o n al c a r e p r o d u c t s ( e. g. l o ti o n s, 
s u n s c r e e n s, s u nl e s s t a n n e r s ) a n d / o r t o pi c al m e di c a ti o n s i n / o n t h e t e s t a r e a wi t hi n 
2 4 h r s  of  St u d y D a y  1 . 

•  P a r ti ci p a n t w h o i s u n willi n g t o c e a s e u s e  of  p e r s o n al c a r e p r o d u c t s ( e. g. l o ti o n s, 
s u n s c r e e n s, s u nl e s s t a n n e r s ) a n d / o r t o pi c al m e di c a ti o n s i n / o n t h e t e s t a r e a f o r t h e 
d u r a ti o n of t h e st u d y.  

•  P a r ti ci p a n t wi t h a n y k n o w n c o m m u ni c a bl e di s e a s e ( s ) ( e. g. H I V, S T D’ s, H e p ati ti s B, 
H e p a ti ti s C, e t c. )  

•  P a r ti ci p a n t wi t h s k el e t al p r o t r u si o n s a n d / o r e x t r e m e a r e a s of c u r v a t u r e i n t h e t e s t 
a r e a.  

•  P a r ti ci p a n t wi t h a m e di c al t r e a t m e nt / v a c ci n a ti o n  ( o t h e r t h a n t h e C o vi d - 1 9 
v a c ci n a ti o n )  pl a n n e d d u ri n g t h e st u d y, w hi c h w o ul d m a k e t h e m  i n eli gi bl e, pl a c e 
t h e m a t u n d u e ri s k , o r c o nf o u n d  t h e o u t c o m e of t h e st u d y , p e r t h e di s c r e ti o n of t h e 
P I .  

•  P a r ti ci p a n t w h o h a s u n d e r g o n e a n y s u r gi c al  p r o c e d u r e i n t h e l a s t 1 2 m o nt h s . 

•  P a r ti ci p a n t w h o h a s u n d e r g o n e c h e mi c al o r p h y si c al t r e a t m e nt p r o c e d u r e s i n t h e t e s t 
a r e a wit hi n t h e l a s t 1 2 m o nt h s . 

•  Pl a n n e d h o s pi t ali z a ti o n d u ri n g t h e st u d y . 

•  P a r ti ci p a n t w h o e x c e e d s  a  w ei g ht li mi t of 3 0 0 p o u n d s d u e t o e q ui p m e nt li mi t a ti o n s .  

•  P a r ti ci p a n t wi t h a n y c o n di ti o n t h a t mi g h t c o nf o u n d t h e  s t u d y r e s ul t s , i n c r e a s e t h e 
ri s k a s s o ci a t e d wi t h p a r ti ci p a ti o n, o r i nt e rf e r e wi t h st u d y p a r ti ci p a ti o n. 

•  F e m al e  p a r ti ci p a nt w h o i s p r e g n a n t, pl a n ni n g t o b e c o m e p r e g n a nt  d u ri n g t h e s t u d y , 
o r b r e a s tf e e di n g  ( s elf - r e p o r t e d ) . 

•  P a r ti ci p a n t wi t h a n y vi si bl e s u n b u r n  o r  s u nt a n i n t e s t a r e a.  

•  P a r ti ci p a n t wi t h v i si bl e s u n d a m a g e, s c a r ri n g o r t a tt o o s  i n t h e t e s t a r e a t h a t w o ul d 
i nt e rf e r e wi t h s t u d y p a r ti ci p a ti o n.    

•  P a r ti ci p a n t wi t h a n y s u n e x p o s u r e  a n d / o r u s e of a n a r tifi ci al t a n ni n g l a m p o n t h e t e s t 
a r e a wi t hi n 2 m o n t h s  of St u d y D a y 1 . 

•  P a r ti ci p a n t w h o i s u n willi n g t o a v oi d s u n e x p o s u r e a n d / o r c e a s e u s e of  a n a r tifi ci al 
t a n ni n g l a m p o n t h e t e s t a r e a f o r t h e d u r a ti o n of t h e s t u d y . 

•  P a r ti ci p a n t w h o h a s p a r ti ci p a t e d i n a n y cli ni c al s t u d y  i n v ol vi n g U V e x p o s u r e  wi t h i n 
t h e l a s t 2 m o nt h s , o r a n y o t h e r t y p e of cli ni c al s t u d y wi t h i n t h e l a s t 1 m o nt h. 
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•  P a r t ici p a n t w h o i s a n e m pl o y e e / c o n t r a c t o r o r i m m e di at e f a mil y m e m b e r of t h e P I, 
s t u d y sit e o r S p o n s o r .  

 
5. 3 P a r ti ci p a nt R e s p o n si bili ti e s  

Li f e s t yl e C o n si d e r a ti o n s :  

F o r t h e d u r a ti o n of t h e st u d y, p a r ti ci p a n t s s h o ul d  b e  

•  D e p e n d a bl e, willi n g  a n d a bl e t o k e e p all st u d y a p p oi nt m e n t s , a n d f oll o w s t u d y 
i n s t r u c ti o n s. 

•  Willi n g t o n o t b e gi n a n o t h e r o t h e r cli ni c al st u d y w hil e p a r ti ci p a ti n g i n c u r r e nt st u d y.  

•  Willi n g t o w e a r l o o s e- fitti n g cl o t hi n g t o f a cili t a t e a c c e s s t o t h e  b a c k d u ri n g  s t u d y 
vi si t s.  

•  Willi n g t o c o n ti n u e wi t h u s e of t h ei r  c u r r e nt p e r s o n al c a r e p r o d u c t s a n d a v oi d u s e of  
a n y n e w p e r s o n al c a r e p r o d u c t s ( e. g. m a k e u p, cl e a n s e r ).  

•  Willi n g t o c e a s e u s e of a n y p e r s o n al c a r e p r o d u c t s ( e. g.  l o ti o n s, s u n s c r e e n s, s u nl e s s 
t a n n e r s ) a n d t o pi c al m e di c a ti o n s o n t h e t e s t a r e a .   

•  Willi n g t o n o t u s e t a n ni n g l a m p s a n d t o n o t e x p o s e t h e t e s t a r e a t o t h e s u n.  

•  Will i n g t o i nf o r m s t u d y s t aff a b o ut a n y si d e eff e c t s, c h a n g e s i n t h ei r 
h e alt h / m e di c a ti o n s, p r e g n a n c y  a n d  s t u d y - r el at e d p r o bl e m s.   

 
C o n t r a c e p ti o n :  

All m al e p a r ti ci p a nt s  a bl e t o f a t h e r c hil d r e n a n d f e m al e p a r ti ci p a nt s  w h o a r e of c hil d -
b e a ri n g p o t e n ti al , s e x u all y a c ti v e a n d a t ri s k of  p r e g n a n c y m u s t a g r e e t o u s e a hi g hl y 
eff e c ti v e m e t h o d of c o n t r a c e pti o n , c o n si s t e ntl y a n d c o r r e c tl y , f o r t h e d u r a ti o n of t h e 
s t u d y  a n d f o r 1 4 d a y s a ft e r t h e i r l a s t a s si g n e d t r e a t m e nt . T hi s r e q ui r e m e nt d o e s n o t 
a p pl y t o f e m al e s of c hil d- b e a ri n g p o t e n ti al wi t h s a m e s e x p a r t n e r s o r t o  p a r ti ci p a nt s  
w h o a r e , a n d will c o nti n u e t o b e , a b s ti n e nt f r o m p e nil e - v a gi n al i nt e r c o u r s e o n a l o n g 
t e r m a n d p e r si s t e nt b a si s, w h e n t hi s i s t h ei r p r ef e r r e d a n d u s u al lif e s t yl e.  
 
T h e P I,  o r d e si g n e e , will di s c u s s t h e n e e d t o u s e h i g hl y eff e c ti v e c o nt r a c e pti o n, 
c o n si s t e ntl y a n d c o r r e c tl y , wi t h t h e p a r ti ci p a nt ; t h e c o n v e r s a ti o n will b e  d o c u m e nt e d . 
I n a d di ti o n, t h e P I,  o r d e si g n e e , will i n s t r u c t t h e p a r ti ci p a nt  t o c all t h e si t e i m m e di at el y 
if t h ei r c o n t r a c e pti o n m e t h o d i s di s c o n ti n u e d  o r if p r e g n a n c y i s k n o w n , o r s u s p e c t e d , i n 
ei t h e r t h e p a r ti ci p a n t  o r t h e p a r ti ci p a nt’ s p a r t n e r.  
 
T h e f oll o wi n g i s a n  all - i n cl u si v e li s t of f e m al e c o n t r a c e pti v e  m e t h o d s t h a t m e e t t h e G S K 
d efi ni ti o n of hi g hl y eff e c ti v e f o r a v oi di n g p r e g n a n c y (i. e., h a v e a f ail u r e r a t e of l e s s 
t h a n 1 % p e r y e a r w h e n u s e d c o n si s t e ntl y a n d c o r r e c tl y a n d, w h e n a p pli c a bl e, i n 
a c c o r d a n c e wi t h t h e p r o d u c t l a b el ). P e ri o di c a b s ti n e n c e ( e. g., c al e n d a r, o v ul ati o n, 
s y m pt o - t h e r m al, p o s t - o v ul ati o n m e t h o d s ) a n d wi t h d r a w al a r e n o t a c c e p t a bl e m e t h o d s 
of c o n t r a c e pti o n.  
 

•  C o nt r a c e pti v e s u b d e r m al i m pl a nt  

•  I nt r a u t e ri n e d e vi c e o r i nt r a u t e ri n e s y s t e m  
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•  C o m bi n e d e s t r o g e n a n d p r o g e s t o g e n o r al c o nt r a c e pti v e  

•  I nj e c t a bl e p r o g e s t o g e n  

•  C o nt r a c e pti v e v a g i n al ri n g  

•  P e r c ut a n e o u s c o n t r a c e p ti v e p a t c h e s  

•  M al e p a r t n e r s t e rili z a ti o n wi t h d o c u m e n t a ti o n of a z o o s p e r mi a p ri o r t o t h e f e m al e 
p a r ti ci p a n t ' s e n t r y i nt o t h e t ri al, a n d t hi s m al e i s t h e s ol e p a r t n e r of t h e f e m al e 
p a r ti ci p a n t . T h e d o c u m e nt a ti o n o n m al e s t e ri li t y c a n c o m e f r o m si t e p e r s o n n el 
r e vi e w of m e di c al r e c o r d s, m e di c al e x a mi n a ti o n a n d / o r s e m e n a n al y si s, o r 
m e di c al hi s t o r y i nt e r vi e w p r o vi d e d b y h e r o r h e r p a r t n e r.  

 
M al e p a r ti ci p a nt s  wi t h f e m al e p a r t n e r s of c hil d - b e a ri n g p o t e nti al m u s t c o m pl y wi t h t h e 
f oll o wi n g c o n t r a c e pti o n r e q ui r e m e nt s f o r t h e d u r a ti o n of t h e s t u d y  a n d f o r  1 4  d a y s af t e r 
t h e i r l a s t a s si g n e d t e s t t r e a t m e nt . 
  

•  V a s e c t o m y wi t h d o c u m e nt a ti o n of a z o o s p e r mi a. T h e d o c u m e nt a ti o n o n m al e 
s t e rili t y c a n c o m e f r o m si t e p e r s o n n el : r e vi e w of t h e p a r ti ci p a nt’ s  m e di c al 
r e c o r d s, m e di c al e x a mi n a ti o n a n d / o r s e m e n a n al y si s, o r m e di c al hi st o r y 
i nt e r vi e w.  

•  M al e c o n d o m pl u s p a r t n e r u s e of o n e of t h e c o nt r a c e pti v e o p ti o n s b el o w t h a t 
m e e t s t h e eff e c ti v e n e s s c ri t e ri a i n cl u di n g a l e s s t h a n 1 % r a t e of f ail u r e p e r y e a r, 
a s s t a t e d i n t h e p r o d u c t l a b el :  

- C o nt r a c e pti v e s u b d e r m al i m pl a nt  

- I U D o r i nt r a u t e ri n e s y s t e m  

- C o m bi n e d e s t r o g e n a n d p r o g e s t o g e n o r al c o nt r a c e pti v e  

- I nj e c t a bl e p r o g e s t o g e n  

- C o nt r a c e pti v e v a gi n al ri n g  

- P e r c ut a n e o u s c o n t r a c e p ti v e p a t c h e s  
 
T h e s e all o w e d m e t h o d s of c o n t r a c e pti o n a r e o nl y eff e c ti v e w h e n u s e d c o n si s t e ntl y, 
c o r r e c tl y a n d i n a c c o r d a n c e wi t h t h e p r o d u c t l a b el. T h e P I, o r d e si g n e e,  will c o nfi r m t h e 
p a r ti ci p a n t h a s  h a d i n s t r u c ti o n i n h o w t o p r o p e rl y u s e t h e i r m e t h o d of c o nt r a c e pti o n 
f r o m a n a pp r o p ri a t el y t r ai n e d h e alt h c a r e p r of e s si o n al a n d will d o c u m e nt t hi s  
c o n v e r s a ti o n.  
 
5. 4  P a r ti ci p a nt Di s c o nti n u a ti o n a n d Wi t h d r a w al  

A p a r ti ci p a nt m a y b e di s c o n ti n u e d o r wi t h d r a w f r o m st u d y p a r ti ci p a ti o n a t a n y ti m e if 
t h e p a r ti ci p a nt  o r t h e P I  ( o r d e si g n e e )  f e el s it i s n o t i n t h ei r b e s t i n t e r e s t t o c o n ti n u e.  
T h e f oll o wi n g i s a li s t of p o s si bl e r e a s o n s f o r st u d y di s c o n ti n u a ti o n . 
 
•  P a r ti ci p a n t d e v el o p s a c o n di ti o n li s t e d i n t h e e x cl u si o n c ri t e ri a  o r h y p e r s e n siti vi t y , o r 

t a k e s a c o nt r a - i n di c a t e d m e di c a ti o n /t r e a t m e nt . 

•  N o n - c o m pli a n c e wi t h t h e r e q ui r e m e nt s of t h e p r o t o c ol.  

•  F ail u r e t o f oll o w si t e st aff i n s t r u c ti o n s. 
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•  F ail u r e t o a tt e n d  s c h e d ul e d s t u d y vi si t s.  

•  A d v e r s e e v e n t  ( A E )  t h a t, i n t h e o pi ni o n of t h e P I , m e a n s i t w o ul d b e i n t h e 
p a r ti ci p a n t’ s b e s t i n t e r e s t t o di s c o n ti n u e st u d y p a r ti ci p a ti o n.  

•  P r o t o c ol vi ol a ti o n r e q ui ri n g d o c u m e nt a ti o n of d e vi a ti o n.  

•  S p o n s o r r e q u e s t f o r e a rl y t e r mi n a ti o n of s t u d y.  
 
P a r ti ci p a n t s a r e f r e e t o wi t h d r a w f r o m s t u d y p a r ti ci p a ti o n a t a n y ti m e, f o r a n y r e a s o n, 
s p e cifi e d o r u n s p e cifi e d, a n d wi t h o ut p r ej u di c e. R e a s o n a bl e a tt e m p t s will b e m a d e b y 
t h e P I , o r d e si g n e e , t o a s c e r t ai n t h e  r e a s o n f o r  wi t h d r a w al . T hi s will b e r e c o r d e d  i n 
s o u r c e d o c u m e nt a ti o n  a n d i n cl u d e d i n t h e f i n al r e p o r t. 
 
5. 5 Di s p o siti o n of Wi t h d r a w n P a r ti ci p a nt s   

T h e d a t e a p a r ti ci p a nt i s wi t h d r a w n f r o m t h e s t u d y  a n d t h e r e a s o n f o r di s c o n ti n u a ti o n 
will b e r e c o r d e d i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n. If  a p a r ti ci p a nt f ail s t o r e t u r n f o r s c h e d ul e d 
s t u d y  vi si t s, t h e P I , o r d e si g n e e,  will m a k e e v e r y r e a s o n a bl e eff o r t t o c o nt a c t t h e 
p a r ti ci p a n t a n d d e t e r mi n e w h y t h e y  f ail e d t o a tt e n d . T hi s i nf o r m a ti o n will b e r e c o r d e d  
i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n . W h e n a p a r ti ci p a n t i s wi t h d r a w n ( r e g a r dl e s s of r e a s o n ), t h e 
P I , o r d e si g n e e, will e n c o u r a g e t h e p a r ti ci p a n t t o r e t u r n t o si t e t o c o m pl e t e all 
e v al u a ti o n s w hi c h m a y b e n e c e s s a r y t o a s s u r e t h a t t h e p a r ti ci p a nt i s f r e e of u nt o w a r d 
eff e c t s, a n d t o s e e k a p p r o p ri a t e f oll o w - u p f o r a n y u n r e s ol v e d A E s . 
 
5. 6  P a r ti ci p a nt  R e pl a c e m e nt  

If p a r ti ci p a nt s  a r e di s c o n ti n u e d f r o m t h e st u d y o r h a v e t h ei r d a t a r ej e c t e d b e c a u s e 
r e s ul t s a r e c o n si d e r e d i n v ali d ( s e e S e c ti o n 9. 0 ), a d di ti o n al p a r ti ci p a n t s c a n b e 
r a n d o mi z e d u p t o a m a xi m u m of 2 0  r a n d o mi z e d p a r ti ci p a n t s p e r t e s t p r o d u c t, u ntil t h e 
m a xi m u m n u m b e r of i n v ali d d a t a s e t s ( 3 p e r t e s t p r o d u c t ) i s r e a c h e d .  A n y v ali d d a t a 
c oll e c t e d u p t o t h a t p oi nt will c o nti n u e t o b e u s e d.  
 
 
6. 0 S t u d y I n s t r u m e n t s   

6. 1 S ol a r Si m ul at o r s a n d R a di o m e t e r / D e t e c t o r s y st e m s  

T h e s ol a r si m ul a t o r s u s e d i n t h e st u d y will c o m p ri s e a m ul ti p o r t o r si n gl e p o r t  x e n o n 
a r c l a m p e q ui p p e d wi t h 1 m m W G 3 2 0 U V C bl o c ki n g fil t e r s, 1 m m U G - 1 1 vi si bl e a n d 
i nf r a r e d bl o c ki n g fil t e r s, a n d h e a t - r ej e c ti n g di c h r oi c mi r r o r s t h a t c o m pl y w i t h t h e 2 0 1 1 
F D A Fi n al R ul e [ 1 ]  ( M o d el 1 6 S / M o d el 6 0 1, S ol a r Li g ht C o., P hil a d el p hi a ), a s d e s c ri b e d  
i n T a bl e 2.  S ol a r si m ul at o r s y s t e m s  will n o t b e i nt e r c h a n g e d o r r e pl a c e d d u ri n g t e s ti n g  
( M o d el 1 6 S t o M o d el 6 0 1  o r vi c e v e r s a ) , e x c e pt  i n c a s e of m alf u n c ti o n.  

•  T h e M o d el 1 6 S s ol a r si m ul at o r will b e u s e d wi t h r a di o m e t e r P M A 2 1 0 0 a n d 
d e t e c t o r E r y t h e m a P M A 2 1 0 5 s h o wi n g o u t p u t i n M E D / h r.  

•  T h e M o d el 6 0 1 s ol a r si m ul at o r will b e u s e d wi t h r a di o m e t e r D C S - 2 / P M A 2 1 0 0 a n d 
d e t e c t o r E r y t h e m a P M A 2 1 0 8 s h o wi n g o u t p u t i n M E D / h r.  
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T a bl e 2. R e q ui r e m e n t s f o r I r r a di a ti o n S o u r c e  

E a c h s ol a r si m ul at o r will h a v e a mi ni m u m w a r m u p ti m e of 2 0 mi n ut e s 
( mi n s )  p ri o r t o c a pt u ri n g t h e l a m p eff e c ti v e i r r a di a n c e r e a di n g s.  

C o nti n u o u s , st a bl e e mi s si o n s p e c t r u m f r o m 2 9 0 t o 4 0 0 n a n o m e t e r s ( n m ) . 

E mi s si o n s p e c t r u m m e a s u r e d a t l e a s t a n n u all y, aft e r r e pl a c e m e nt of l a m p 
b ul b o r f oll o wi n g a n y c h a n g e i n o p ti c al c o m p o n e nt s, u si n g a n a p p r o p ri a t e 
s p e c t r o r a di o m e t e r s y st e m c ali b r a t e d t o a N I S T t r a c e a bl e s o u r c e.  

D ail y r a di ati o n i nt e n sit y will b e m e a s u r e d  ( af t e r w a r m - u p  p e ri o d )  b ef o r e a n d 
af t e r e a c h p h o t o - t e s t, o r a t l e a s t a t t h e b e gi n ni n g a n d e n d of e a c h t e s t d a y , 
u si n g a n e r y t h e m all y - w ei g ht e d r a di o m e t e r ( a d d m o d el ) wi t h a c ali b r a ti o n 
c o n si s t e nt wi t h t h e s p e c t r o r a di o m e t e r s y st e m.  

N o si g nifi c a n t ti m e - r el at e d fl u c t u a ti o n s i n t h e e x p o s u r e pl a n e ( ± 1 0 % )  

G o o d b e a m u nif o r mi t y ( ± 2 0 % f r o m c e nt e rli n e r e a di n g )  

U V A I I ( 3 2 0 - 3 4 0 n m ) : ≥ 2 0 % of to t al U V ir r a di a n c e  

U V A I ( 3 4 0 - 4 0 0 n m ) : ≥ 6 0 % of to t al U V ir r a di a n c e  

T o t al I r r a di a n c e f r o m 2 5 0 t o 1, 4 0 0 n m ≤ 1, 5 0 0 W a tt s / s q u a r e m e t e r ( W / m 2 )  
t o a v oi d i n d u ci n g e x c e s si v e h e a t  a n d / o r p ai n  d u ri n g i r r a di ati o n  

S p e cifi c a ti o n of s p e c t r al o u t p ut i s d e s c ri b e d  b y  t h e c u m ul a ti v e e r y t h e m al 
eff e c ti v e n e s s f o r s u c c e s si v e  w a v el e n gt h b a n d s f r o m 2 9 0 - 4 0 0 n m  ( e x p r e s s e d 
a s  a p e r c e nt a g e of t o t al e r y t h e m al eff e c ti v e n e s s f r o m l e s s t h a n 2 9 0 n m t o 
4 0 0 n m ) . P e r c e n t e r y t h e m al d o s e c o n t ri b uti o n s a r e p r o vi d e d i n T a bl e 3 

 

 

T a bl e 3. P e r c e n t E r y t h e m al D o s e C o n t ri b u ti o n s  

W a v el e n g t h 
R a n g e  ( n m )  

P e r c e n t E r y t h e m al 
D o s e C o n t ri b u ti o n  

< 2 9 0  < 0. 1  

2 9 0 - 3 0 0  1. 0 - 8. 0  
2 9 0 - 3 1 0  4 9. 0 - 6 5. 0  

2 9 0 - 3 2 0  8 5. 0 - 9 0. 0  

2 9 0 - 3 3 0  9 1. 5 - 9 5. 5  
2 9 0 - 3 4 0  9 4. 0 - 9 7. 0  

2 9 0 - 4 0 0  9 9. 9 - 1 0 0. 0  

 
6. 2 C ol o ri m e t e r  

A h a n d - h el d r efl e c t a n c e c ol o ri m e t e r, S m a r t P r o b e 4 0 0 ( I M S, I n c. ) o r e q ui v al e n t, will b e 
u s e d t o  m e a s u r e t h e s ki n c ol o r  of t h e t e s t si t e  i n t h e L * a * b * c ol o r s p a c e.  L *, a *, a n d 
b * v al u e s will b e m e a s u r e d f r o m a t l e a s t 3 di ff e r e nt l o c a ti o n s o n t h e p a r ti ci p a n t’ s b a c k  
a n d u s e d t o c al c ul at e t h e I T A ° . I T A °  c a n b e u s e d t o e s ti m a t e t h e M E D of u n p r o t e c t e d 
si t e s ( M E D u ) .[ 2 ]   
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6. 3 Di gi t al C a m e r a  

P h o t o g r a p h s m a y b e t a k e n of t e s t si t e s u si n g a C a nfi el d T wi n Fl a s h Cli ni c al S y s t e m 
9 5 0 0 2 9 wi t h Ni k o n D 9 0 Di gi t al S L R  ( o r si mil a r s y st e m )  t o d o c u m e nt u n e x p e c t e d 
r e s ul t s / A E s  if r e q u e s t e d b y t h e P I, o r d e si g n e e, o r t h e S p o n s o r. P h o t o g r ap h s  will  n o t 
r e v e al p a r ti ci p a nt  i d e nti t y. 
 
7 . 0 S t u d y P r o c e d u r e s  

T a bl e 4 . S t u d y P r o c e d u r e s  

S t u d y P r o c e d u r e s  
D a y 

1  
D a y 

2  
D a y 

3  

W ri tt e n I nf o r m e d C o n s e n t  X      

S ki n e x a mi n a ti o n ; d e t e r mi n e I T A ° ; c o nfi r m s ki n t y p e  X    

C o m pl e t e  m e di c a l hi s t o r y/ eli gi bili t y q u e s ti o n n ai r e  X      

I d e ntif y a n d d o c u m e nt c o n c o mit a nt m e di c a ti o n s / t r e a t m e nt s  X  X  X  

C o nfi r m s u bj e c t q u alifi c a ti o n  a g ai n s t i n cl u si o n / e x cl u si o n 
c ri t e ri a  

X    

D eli n e a t e 6 t e s t si t e s o n t h e s ki n of t h e b a c k  X    

A d mi ni s t e r U V d o s e s *  t o u n p r o t e c t e d si t e f o r M E D u I  X      

A s s e s s c o m pli a n c e   X  X  

E v al u a t e U V r e s p o n s e s ( 1 6 - 2 4 h o u r s [ h r s ] l at e r )  
D e t e r mi n e M E D u I  

 X   

A p pl y t e s t m a t e ri al s ( S P F st a n d a r d & t e s t  p r o d u c t s ) t o t h ei r 
a s si g n e d t e s t si t e s a c c o r di n g t o t h e r a n d o mi z a ti o n s c h e d ul e  

  X    

1 5 mi n d r yi n g ti m e    X    

A d mi ni s t e r U V d o s e s *  t o u n p r o t e c t e d si t e f o r M E D u R   X   

A d mi ni s t e r U V d o s e s *  t o p r o t e c t e d si t e s    X    

E v al u a t e U V r e s p o n s e s  ( 1 6 - 2 4 h r s l at e r )  
D e t e r mi n e M E D u R  a n d s s M E D p / t pM E D p  

    X  

M o ni t o r f o r A d v e r s e E v e nt s †  X  X  X  

St u d y c o n cl u si o n    X  
 

*  F o r u n p r ot e c t e d ( u n t r e a t e d ) si t e s, t ot al e x p o s u r e ti m e i s t y pi c all y 1 - 2 mi n s ; f o r p r ot e c t e d si t e s (i. e. 
t r e a t e d wi t h ei t h e r a s u n s c r e e n p r o d u c t o r S P F s t a n d a r d ), t ot al e x p o s u r e ti m e i s t y pi c all y 1 1 - 2 5 mi n s. 
P a rti ci p a nt s will b e  i nf o r m e d of t hi s i n t h e I C F. 

† A d v e r s e E v e n t s ( A E s ) a n d t h e r ef o r e all S e ri o u s A d v e r s e E v e n t s ( S A E s will b e c oll e c t e d f r o m 
i m m e di a t el y af t e r p a rti ci p a nt p r o vi d e s c o n s e n t t o p a rti ci p a t e i n t h e st u d y b y t h e c o m pl eti o n of t h e 
I nf o r m e d C o n s e n t F o r m ( I C F ).  

 

  

2 1 8 0 0 5 | Pr ot o c ol 2 1 8 0 0 5  St ati c S P F T est 2 9 S e p 2 0 2 1 | T M F- 2 1 5 8 4 6 | 2. 0

P P D

P P D



2 1 8 0 0 5 /                      M a s t e r P r o t o c ol    
F D A 2 0 1 1 F R S P F   Gl a x o S mi t h Kli n e C o n s u m e r H e al t h c a r e  
  H ol di n g s ( U S ) L L C ( G S K C H )  

1 3  

F o r c o n si s t e n c y  of e v al u a ti o n , s t u d y  p r o c e d u r e s ( s ki n a s s e s s m e nt s, i r r a di ati o n, 
t r e a t m e nt  a p pli c a ti o n s )  will b e p e rf o r m e d wi t h t h e p a r ti ci p a nt  i n t h e s a m e p o siti o n –  
u p ri g h t o r p r o n e  –  t h r o u g h o ut t h e s t u d y . T e s t m a t e ri al p r e p a r a ti o n / a p pli c a ti o n, U V 
e x p o s u r e s a n d M E D a s s e s s m e n t s will b e p e rf o r m e d b y t r ai n e d s t u d y s t aff  i n a m bi e n t 
c o n di ti o n s ( a s d e s c ri b e d i n S O P ) . 
 
7 . 1 D a y 1  

7. 1. 1  E n r oll m e nt  

7. 1. 1. 1 I nf o r m e d C o n s e n t  P r o c e s s  

W ri tt e n i nf o r m e d c o n s e n t will  b e o b t ai n e d f r o m e a c h p o t e nti al p a r ti ci p a n t  p ri o r t o 
e n t e ri n g t h e s t u d y  ( I nf o r m e d C o n s e n t of H u m a n S u bj e c t s, 2 1 C F R P a r t 5 0, S u b p a r t B ). 
T h e P I will e n s u r e  t h e i nf o r m e d c o n s e n t p r o c e s s i s c o n d u c t e d i n a c c o r d a n c e wi t h 
a p pli c a bl e l o c al, st a t e, a n d f e d e r al l a w s a n d r e g ul a ti o n s.  
 
P r o s p e c ti v e p a r ti ci p a nt s  will r e p o r t t o t h e s t u d y si t e  a n d b e p r o vi d e d wi t h a c o p y of  t h e 
I nf o r m e d C o n s e n t  F o r m  ( I C F ), wi t h P ri v a c y R ul e 4 5 C F R p a r t s 1 6 0 a n d 1 6 4  ( d e t ail s  t h e 
F e d e r al p r o t e c ti o n f o r t h e p ri v a c y of h e alt h i nf o r m a ti o n ) , a P h o t o R el e a s e F o r m a n d a n 
a n n u al  H I P A A a u t h o ri z a ti o n f o r m t o r e vi e w. Si t e st aff will a n s w e r a n y q u e s ti o n s t h e y 
m a y h a v e  a b o u t t h e st u d y . If t h e y c h o s e t o p a r ti ci p a t e, si t e st aff will o bt ai n t h e 
a p pli c a bl e si g n a t u r e s o n t h e e n r oll m e n t d o c u m e nt a ti o n,  s t a r ti n g wi t h t h e I C F.  Si t e st aff 
will t h e n c o m pl e t e  a  M e di c al Hi s t o r y / Eli gi bili t y  Q u e s ti o n n ai r e  wi t h t h e p a r ti ci p a nt a n d 
d o c u m e nt a n y c o n c o mi t a n t m e di c a ti o n s /t r e a t m e nt s  ( y e a r of bi r t h, b u t n o t f ull d a t e of 
bi r t h , m a y b e r e c o r d e d i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n ) . E n r oll m e nt p r o c e d u r e s will b e 
c o m pl e t e d  i n a p ri v a t e s e tti n g. E a c h p a r ti ci p a nt will b e gi v e n a si g n e d c o p y of t h e 
I nf o r m e d C o n s e n t F o r m. If t h e p a r ti ci p a nt h a s q u e s ti o n s a b o ut t h ei r ri g ht s, t h e y m a y 
c o n t a c t t h e I R B a t a n y ti m e d u ri n g o r af t e r t ri al p a r ti ci p a ti o n.  
 
If r e q ui r e d, si t e st aff m a y c o n s ul t t h e st u d y p h y si ci a n / d e r m a t ol o gi s t  r e g a r di n g t h e 
p a r ti ci p a n t ’ s m e di c a ti o n s / t r e a t m e nt s a n d / o r  r e s p o n s e s t o t h e  m e di c al hi s t o r y / eli gi bili t y 
q u e s ti o n n ai r e t o c o nfi r m q u alifi c a ti o n.  
 
P a r ti ci p a n t s  d e e m e d e li gi bl e b a s e d o n i n cl u si o n / e x cl u si o n c ri t e ri a will c o n ti n u e t o t h e  
s c r e e ni n g s ki n e v al u a ti o n.  I n eli gi bl e p a r ti ci p a nt s  will b e di s c o n ti n u e d.  
 
7. 1. 1. 2 I T A / S ki n t y p e d e t e r mi n a ti o n  

T h e s ki n of t h e p a r ti ci p a n t’ s b a c k, b e t w e e n t h e b el tli n e a n d s h o ul d e r bl a d e s, will b e 
e x a mi n e d f o r u n e v e n s ki n t o n e s a n d bl e mi s h e s u si n g a W o o d s  L a m p . All  p a r ti ci p a nt s 
will a c cli m a t e a t r o o m t e m p e r a t u r e ( a s d e s c ri b e d i n S O P  )  f o r 1 0 mi n s p ri o r t o 
t h e s ki n  b ei n g e x a mi n e d.  I T A ° will t h e n b e d e t e r mi n e d  b y a s t u d y t e c h ni ci a n ; m e a n L 
*, a *, b * v al u e s will b e c al c ul at e d f r o m a t l e a s t 3  m e a s u r e m e nt s o n t h e b a c k of e a c h 
p a r ti ci p a n t .  A n  I T A ° c al c ul ati o n r a n g e g r e a t e r t h a n a 1 0 - p oi nt diff e r e n c e will r e s ul t i n 
di s q u alifi c a ti o n ( e x a m pl e : 3 4. 6 ° - 4 5. 4 ° ).  
  
Q u alifi e d p a r ti ci p a nt s  will b e e n r oll e d a n d s c h e d ul e d f o r st u d y p r o c e d u r e s. I n eli gi bl e 
p a r ti ci p a n t s  will b e di s q u alifi e d . E a c h q u alif yi n g p a r ti ci p a nt will b e a s si g n e d a u ni q u e  
i d e ntif yi n g s t u d y n u m b e r  i n o r d e r of s t u d y e n r oll m e nt.  
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7. 1. 2  I ni ti al U n p r o t e c t e d M E D ( M E D u I ) D o s e A d mi ni s t r a ti o n  

U si n g a n i n d eli bl e m a r k e r a n d t e m pl a t e, a n d wi t h t h e p a r ti ci p a nt i n a n u p ri g ht o r p r o n e 
p o si ti o n, a  s t u d y t e c h ni ci a n will d r a w  u p t o 8  r e c t a n gl e s  ( mi ni m u m 6 ), i. e., u p t o 8  t e s t 
si t e s  ( mi ni m u m 6 )  o n t h e s ki n of t h e p a r ti ci p a nt’ s  b a c k ( b e t w e e n t h e b el t - li n e a n d 
s h o ul d e r bl a d e s , l a t e r al t o t h e mi dli n e, a v oi di n g a n y a r e a s wi t h e x t r e m e c u r v a t u r e ) . 
E a c h r e c t a n gl e will b e 4 0 s q u a r e c e nti m e t e r s ( c m 2 ) i n a r e a , wi t h a t l e a s t  1 c m b e t w e e n 
t h e b o r d e r s of a dj a c e nt t e s t si t e s. E a c h t e s t si t e will b e f u r t h e r s u b - di vi d e d i n t o 5  
s u b si t e s ( e x p o s u r e si t e s ). T h e a r e a of e a c h s u b si t e will  b e ≥ 0. 5 c m 2 ;  t h e di s t a n c e 
b e t w e e n t h e b o r d e r s of e a c h s u b si t e will  b e a t l e a s t 0. 8 c m ; t h e di s t a n c e b e t w e e n a n y 
s u b si t e a n d t h e e d g e of it s ’ t e s t si t e w ill b e  ≥ 1 c m.  
 
Wi t h t h e p a r ti ci p a nt i n a n u p ri g ht o r p r o n e p o siti o n, a s e ri e s of 5 ti m e d U V d o s e s, 
i n c r e a si n g i n 2 5 p e r c e nt i n c r e m e nt s ( J / m 2 ),  will b e a d mi ni s t e r e d t o t h e d e si g n a t e d  
‘ M E D u I’ t e s t sit e .  
  

T a bl e 6. U V D o s e S e ri e s f o r M E D u I  
 

 
 
 
Af t e r i r r a di ati o n i s c o m pl e t e, a n  im m e di a t e r e s p o n s e c o d e will  b e r e c o r d e d  f o r e a c h 
s u b si t e  i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n. 
 

T a bl e 7 . I m m e di a t e R e s p o n s e C o d e s  
 

 
 
 
 
T h e t e c h ni ci a n will d o c u m e nt t h e i d e n ti t i e s of t h e s ol a r si m ul at o r, r a di o m e t e r a n d 
d e t e c t o r ;  U V d o s e s ;  t h e l am p eff e c ti v e i r r a di a n c e r e a di n g  b ef o r e  U V d o s e s  ( o pti o n al :  
af t e r  U V d o s e s l a m p eff e c ti v e i r r a di a n c e r e a di n g p e r r e q u e s t of t h e S t u d y S p o n s o r ) ;  
I m m e di at e R e s p o n s e C o d e s ;  a n d t h e U V d o s e s e ri e s c o m pl e ti o n ti m e st a m p  i n s o u r c e 
d o c u m e nt a ti o n .  
 
P a r ti ci p a n t s will b e i n s t r u c t e d t o a v oi d U V e x p o s u r e ; t h e y will b e  r e mi n d e d of t h e st u d y 
r e q ui r e m e nt s / lif e s t yl e c o n si d e r a ti o n s  a n d a s k e d t o r e t u r n t o t h e s t u d y si t e 1 6 t o 2 4 h r s 
af t e r c o m pl e ti o n of ‘D a y 1 ’ U V d o s e s.  
 
7. 2  D a y 2  

7. 2. 1  M E D u I  D e t e r mi n a ti o n  

P a r ti ci p a n t s will r e t u r n t o t h e s t u d y si t e  1 6 t o 2 4  h r s  l at e r f o r e r y t h e m al r e s p o n s e 
e v al u a ti o n . E a c h  will b e q u e s ti o n e d n o n - di r e c ti v el y t o a s s e s s c o m pli a n c e  wi t h t h e 
r e q ui r e m e nt s of t h e p r o t o c ol  a n d  t o i d e ntif y c h a n g e s i n h e alt h / c o n c o mi t a nt 
m e di c a ti o n s . A n y c h a n g e s / A E s will b e r e c o r d e d  i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n.  All  

E x p e c t e d M E D u  

0. 6 4  0. 8 0  1. 0 0  1. 2 5  1. 5 6  

N  N o im m e di at e r e s p o n s e  

D  I m m e di at e d a r k e ni n g o r r e d d e ni n g  

H  I m m e di at e g e n e r ali z e d h e a t r e s p o n s e s p r e a di n g b e y o n d t h e s u b sit e  
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p a r ti ci p a n t s  will a c cli m a t e  a t r o o m t e m p e r a t u r e f o r 1 0 mi n u t e s p ri o r t o r e s p o n s e 
e v al u a ti o n  ( a s  d e s c ri b e d i n S O P ) .   
 
A t r ai n e d e v al u a t o r will  g r a d e t h e r e s p o n s e s of t h e U V e x p o s e d si t e s, u n d e r w a r m w hi t e 
fl u o r e s c e n t o r t u n g s t e n ill u mi n a ti o n  of a t l e a s t 4 5 0 l u x, u si n g t h e g r a di n g s c al e s h o w n 
i n T a bl e 8 . G r a d e s will b e r e c o r d e d , al o n g wi t h a n y  c o m m e nt s , i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n  
a n d t h e e v al u a t o r will ti m e st a m p t h e e v al u a ti o n c o m pl e ti o n . 
 

T a bl e 8 . G r a di n g S c al e f o r E r y t h e m a R e s p o n s e s  

0  N o e r y t h e m a r e s p o n s e  

1  Mi ni m all y p e r c e pti bl e e r y t h e m a  wi t h n o cl e a rl y d efi n e d b o r d e r s  

2  P e r c e p ti bl e e r y t h e m a wi t h cl e a rl y d efi n e d b o r d e r s ( c o v e ri n g m o r e t h a n 5 0 %  

of t h e e x p o s u r e si t e )  

3  M o d e r a t e e r y t h e m a wit h s h a r p b o r d e r s *  

4  D a r k r e d e r y t h e m a wit h s h a r p b o r d e r s *  

5  D a r k r e d e r y t h e m a wit h s h a r p b o r d e r s a n d p o s si bl e e d e m a *  

6  I nt e n s e e r y t h e m a wi t h s h a r p b o r d e r s  a n d e d e m a *  

 
*  If m o d e r a t e, d a r k r e d o r i n t e n s e e r y t h e m a d o e s n ot r e a c h b o r d e r s of e x p o s e d si t e, a n e x pl a n a ti o n will  
b e p r o vi d e d i n t h e s o u r c e d o c u m e n t a ti o n. 

 
T h e M E D u I  i s d efi n e d a s t h e fi r s t e x p o s u r e si t e i n t h e s e ri e s  wi t h e r y t h e m a g r a d e ≥ 2 .   
 
P a r ti ci p a n t s w h o s e  M E D u I  c a n b e d e t e r mi n e d will c o n ti n u e wi t h s t u d y p r o c e d u r e s.  
P a r ti ci p a n t s w h o s e  M E D u I  c a n n o t b e d e t e r mi n e d will b e di s c o n ti n u e d.  
 
T h e p r o g r e s si o n of e r y t h e m a g r a d e s m u s t b e c o n si st e nt wi t h t h e U V d o s e s 
a d mi ni st e r e d.  
 
P a r ti ci p a n t s wi t h p r o n o u n c e d t a n ni n g r e s p o n s e s  a r e  n o t  c o n si d e r e d g o o d c a n di d a t e s  f o r 
S P F s t u di e s wi t h a n e r y t h e m a e n d p oi n t .  T h e y s h o ul d b e d i s c o n ti n u e d f r o m t h e s t u d y 
a n d a n o t h e r p a r ti ci p a nt s h o ul d b e a d d e d .   
 
T o f a cili t a t e st u d y  s c h e d uli n g, p a r ti ci p a nt s  m a y l e a v e t h e s t u d y si t e  af t e r M E D u I 
d e t e r mi n a ti o n a n d r e t u r n u p t o 1  w e e k l at e r t o r e s u m e s t u d y  p r o c e d u r e s.  R e - s c h e d ul e d 
p a r ti ci p a n t s  w h o s e t e s ti n g h a s b e e n p a u s e d  will b e q u e s ti o n e d n o n - di r e c ti v el y  o n t h ei r 
r e t u r n  t o a s s e s s c o m pli a n c e wi t h t h e r e q ui r e m e nt s of t h e p r o t o c ol a n d  t o i d e n tif y 
c h a n g e s i n h e al t h / c o n c o mit a n t m e di c a ti o n s . t o c o nfi r m o n g oi n g q u alifi c a ti o n . A n y 
c h a n g e s / A E s will b e r e c o r d e d i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n.   
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7. 2. 2  A p pli c a ti o n of S t u d y T r e a t m e nt s  

7. 2. 2. 1 S P F S t a n d a r d A p pli c a ti o n  

T h e s t u d y t e c h ni ci a n will a p pl y 8 0  ± 2 m g ( 2. 0 m g / c m 2  ±  0. 0 5  m g / c m 2 ) of t h e S P F  
s t a n d a r d  t o it s a s si g n e d t e s t si t e  u si n g a fi n g e r c o t . A  d o u bl e - w ei g hi n g p r o c e d u r e 
( w ei g hi n g t h e s y ri n g e / pi p e t t e + p r o d u c t + fi n g e r c o t, p ri o r t o a n d aft e r a p pli c a ti o n )  t o 
e n s u r e t h e r e q ui r e d q u a n ti t y of S P F  s t a n d a r d  i s d eli v e r e d. U si n g t h e fi n g e r c o t a n d li g h t 
p r e s s u r e, t h e S P F s t a n d a r d  will b e  e v e nl y s p r e a d o v e r t h e t e s t si t e ; s p r e a di n g  ti m e will 
b e 3 5 ± 1 5  s e c s , d e p e n di n g o n t h e e a s e of a p pli c a ti o n . 
 
7. 2. 2. 2 T e s t P r o d u c t A p pli c a ti o n  

T h e st u d y t e c h ni ci a n will a p pl y 8 0  ± 2 m g ( 2. 0 m g / c m 2  ±  0. 0 5  m g / c m 2 ) of t h e t e s t  
p r o d u c t t o i t s’ a s si g n e d t e s t si t e  u si n g a fi n g e r c o t. A  d o u bl e - w ei g hi n g p r o c e d u r e 
( w ei g hi n g b o a t  + p r o d u c t + fi n g e r c o t, p ri o r t o a n d aft e r a p pli c a ti o n )  t o e n s u r e t h e 
r e q ui r e d q u a nti t y of p r o d u c t  i s d eli v e r e d. U si n g t h e fi n g e r c o t a n d li g ht p r e s s u r e, t h e 
t e s t  p r o d u c t  will b e  e v e nl y s p r e a d o v e r t h e t e s t si t e ; s p r e a di n g  ti m e will b e 3 5 ± 1 5  
s e c s , d e p e n di n g o n t h e e a s e of a p pli c a ti o n . 
 
7. 2. 2. 3 A d di ti o n al A p pl i c a ti o n I n s t r u c ti o ns  f o r All T e s t M a t e ri al s  

•  T h e st u d y t e c h ni ci a n will e n s u r e t e s t m a t e ri al s a r e  h o m o g e n o u s ( t h o r o u g hl y 
mi x e d a n d / o r s h a k e n w ell )  p ri o r t o a p pli c a ti o n  

•  T e s t sit e s  m a y b e cl e a n e d u si n g a d r y c o tt o n p a d o r e q ui v al e nt  p ri o r t o t e s t 
m a t e ri al  a p pli c a ti o n.  

•  E v e n n e s s of a p pli c a ti o n will b e v e rifi e d b y o b s e r v ati o n wi t h a W o o d s L a m p.   If 
n o n - u nif o r mi t y o r s t r e a ki n g of t h e t e s t m a t e ri al i s n o t e d, t h e t e s t si t e s h all b e 
r ej e c t e d a n d m a y n o t b e u s e d f o r t e s ti n g. If a n o t h e r t e s t si t e i s a v ail a bl e, r e -
a p pli c a ti o n of t h e t e s t m a t e ri al s h o ul d  b e a tt e m pt e d.  

•  T e s t m a t e ri al di s p e n si n g ( t e s t si t e all o c a ti o n , w ei g ht ( m g ), s p r e a di n g ti m e , d r yi n g 
ti m e ) will b e r e c o r d e d i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n .  

•  W ai t a t l e a s t 1 5 mi n s af t e r a p pl yi n g t h e t e s t m a t e ri al s  b ef o r e c o m m e n c i n g U V 
i r r a di ati o n of u n p r o t e c t e d a n d p r o t e c t e d si t e s.  

 
7. 2. 4  U V D o s e s f o r U n p r o t e c t e d a n d P r o t e c t e d S i t e s  

7. 2. 4 . 1 R e p e a t U n p r o t e c t e d Mi ni m al E r y t h e m a D o s e ( M E D u R ) D e t e r mi n a ti o n  

A s e ri e s of 5 ( ti m e d )  U V d o s e s, i n c r e a si n g b y 2 5 p e r c e nt i n c r e m e nt s  ( J / m 2 )  a c r o s s t h e  
5 s u b sit e s , will b e a d mi ni st e r e d  t o t h e a s si g n e d u n p r o t e c t e d t e s t si t e  of t h e b a c k   T h e 
U V e x p o s u r e  s el e c t e d f o r e a c h s u b si t e will b e  b a s e d o n t h e p r e vi o u s M E D u I  e v al u a ti o n , 
w hi c h a p p e a r s a s  t h e s e ri e s’ mi d - p oi n t , a s s h o w n a b o v e i n S e c ti o n 7. 1. 2 , T a bl e 6 . 
 
I m m e di at e R e s p o n s e C o d e s  a n d p r o c e d u r al i nf o r m a ti o n will b e r e c o r d e d i n s o u r c e 
d o c u m e nt a ti o n a s d e s c ri b e d i n S e c ti o n 7. 1. 2 , T a bl e 7. 
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7. 2. 4. 2 P r o t e c t e d Mi ni m al E r y t h e m a D o s e ( t p M E D p / s s M E D p ) D e t e r mi n a ti o n  

A  s e ri e s of 5  (ti m e d )  U V d o s e s, i n c r e a si n g b y 2 5 p e r c e nt i n c r e m e nt s ( J / m2 )  a c r o s s t h e 
5 s u b sit e s , will b e a d mi ni st e r e d  t o e a c h p r o t e c t e d t e s t si t e  (i. e., t h e si t e s t r e a t e d wi t h  
S P F s t a n d a r d [ s s M E D p ] a n d t e s t  p r o d u c t s  [t p M E D p ).  T h e U V e x p o s u r e s el e c t e d f o r e a c h 
s u b si t e will b e d e t e r mi n e d b y t h e p r e vi o u sl y d e t e r mi n e d M E D u I a n d t h e e x p e c t e d S P F 
of t h e t e s t m a t e ri al s, a s s h o w n i n T a bl e 9 . 
 

T a bl e 9 . F D A Fi n al R ul e D o s e S e ri e s  

E x p e c t e d S P F  M ul ti pl e o f e x p e c t e d S P F a n d P a r ti ci p a n t  
M E D u I  

< 8  0. 6 4  0. 8 0  1. 0 0  1. 2 5  1. 5 6  

>  8 t o 1 5  0. 6 9  0. 8 3  1. 0 0  1. 2 0  1. 4 4  

> 1 5  0. 7 6  0. 8 7  1. 0 0  1. 1 5  1. 3 2  

 
I m m e di at e R e s p o n s e C o d e s  a n d p r o c e d u r al i nf o r m a ti o n will b e r e c o r d e d i n s o u r c e 
d o c u m e nt a ti o n  a s d e s c ri b e d i n S e c ti o n 7. 1. 2.  
 
W hil e a d mi ni st e ri n g t r e a t m e nt e v al u a ti o n U V d o s e s f o r a n y M o d el 1 6 S ( si n gl e p o r t ) 
t e s ti n g, a s r e q ui r e d, t h e t e c h ni ci a n m a y a d o pt t h e f oll o wi n g p r o c e d u r e t o a c c o m m o d a t e 
p a r ti ci p a n t s c h e d uli n g n e e d s.  

•  R e d u c e t h e t e s t m a t e ri al U V e x p o s u r e ti m e s b y t h e c o r r e c t U V d o s e s e ri e s 
m ul ti pli e r a n d i m m e di at el y c o nti n u e U V e x p o s u r e s.  

M a n a g e m e nt a p p r o v al t o a d o p t t hi s a p p r o a c h a n d t h e o u t c o m e will b e r e c o r d e d i n 
s o u r c e d o c u m e nt a ti o n.  

P a r ti ci p a n t s will b e i n s t r u c t e d t o a v oi d U V e x p o s u r e ; t h e y will b e  r e mi n d e d of t h e st u d y 
r e q ui r e m e nt s / life s t yl e c o n si d e r a ti o n s a n d a s k e d t o r e t u r n t o t h e s t u d y si t e 1 6 t o 2 4 h r s 
af t e r c o m pl e ti o n of ‘D a y 2’  U V d o s e s.  

 
7. 3 D a y 3  

7. 3. 1  M E D u R , s s M E D p a n d t p M E D p  D e t e r mi n a ti o n  

P a r ti ci p a n t s will r e t u r n t o t h e s t u d y si t e  1 6 t o 2 4  h r s  l at e r f o r e r y t h e m al r e s p o n s e 
e v al u a ti o n . E a c h  will b e q u e s ti o n e d n o n - di r e c ti v el y t o a s s e s s c o m pli a n c e  wi t h t h e 
r e q ui r e m e nt s of t h e p r o t o c ol a n d  t o i d e ntif y c h a n g e s i n h e alt h / c o n c o mi t a nt 
m e di c a ti o n s . A n y c h a n g e s / A E s will b e r e c o r d e d  i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n. All 
p a r ti ci p a n t s will a c cli m a t e  a t r o o m t e m p e r a t u r e f o r 1 0 mi n u t e s p ri o r t o r e s p o n s e 
e v al u a ti o n  ( a s d e s c ri b e d i n S O P ) .   
 
A t r ai n e d bli n d e d e v al u a t o r will g r a d e t h e r e s p o n s e s of t h e U V e x p o s e d si t e s, u n d e r 
w a r m w hi t e fl u o r e s c e n t o r t u n g s t e n ill u mi n a ti o n  of a t l e a s t 4 5 0 l u x, u s i n g t h e g r a di n g 
s c al e s h o w n i n T a bl e 8 . G r a d e s will b e r e c o r d e d, al o n g wi t h a n y c o m m e nt s , i n s o u r c e 
d o c u m e nt a ti o n  a n d t h e bli n d e d e v al u a t o r will ti m e st a m p t h e e v al u a ti o n c o m pl e ti o n . 
 
N o t e :  t h e s a m e bli n d e d e v al u a t o r s h o ul d e v al u a t e e r y t h e m al r e s p o n s e t h r o u g h o ut t h e 
s t u d y.  
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M E D ( M E D u R , s s M E D p a n d t p M E D p ) i s  d efi n e d  a s t h e fi r s t e x p o s u r e si t e i n t h e s e ri e s  
wi t h e r y t h e m a g r a d e ≥ 2.  E r y t h e m a g r a d e s,  c o m m e nt s a n d t h e e v al u a ti o n c o m pl e ti o n 
ti m e st a m p  will b e r e c o r d e d i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n .  
 
P h o t o g r a p h s of t h e t e s t si t e s , w hi c h d o n o t r e v e al p a r ti ci p a nt i d e nti t y , m a y b e t a k e n t o 
d o c u m e nt u n e x p e c t e d r e s ul t s  a n d / o r A E s . 
 
 
8 . 0 S t a ti s ti c al A n al y si s  

St a ti sti c al a n al y s e s will b e p e rf o r m e d b y   u si n g Mi c r o s of t E x c el 3 6 5 ( 2 0 2 1 ).  Si n c e 
all m e t h o d ol o g i e s f o r t h e s u m m a r y a n d s t a ti s ti c al a n al y s e s of t h e d a t a c oll e c t e d i n t hi s 
s t u d y a r e s p e cifi e d i n t h e p r o t o c ol , a s e p a r a t e R e p o r ti n g A n al y si s Pl a n ( R A P ) will n o t b e 
c r e a t e d.  A n y m aj o r m o difi c a ti o n of  t h e a n al y s is pl a n will b e d o c u m e nt e d  a s  a p r o t o c ol 
a m e n d m e nt.  
 
8. 1 A n al y si s P o p ul ati o n  

T h e a n al y si s p o p ul a ti o n will i n cl u d e all eli gi bl e p a r ti ci p a nt s ( q u alifi e d b a s e d o n t h e 
i n cl u si o n / e x cl u si o n c ri t e ri a ) w h o a r e  r a n d o mi z e d, r e c ei v e d s t u d y t r e a t m e nt a n d p r o vi d e 
v ali d r e s ul t s.  
 
8. 2  P a r ti ci p a nt Di s p o siti o n a n d D e m o g r a p h y  

P a r ti ci p a n t di s p o siti o n a n d d e m o g r a p hi c c h a r a c t e ri s ti c s will b e t a b ul at e d a n d p r e s e n t e d 
wi t h s u m m a r y d e s c ri pti v e st a ti sti c s ( s a m pl e si z e, m e a n, st a n d a r d d e vi a ti o n, m e di a n, 
mi ni m u m a n d m a xi m u m ) f o r c o nti n u o u s v a ri a bl e s ( e. g. , a g e ) a n d f r e q u e n c y 
di s t ri b uti o n s f o r c a t e g o ri c al v a ri a bl e s ( e. g. , s e x ).  
 
8. 3  S P F C o m p u t a ti o n  

T h e S P F v al u e s of e a c h t e s t p r o d u c t (t p S P Fi )  a n d t h e S P F  s t a n d a r d  ( s s S P Fi) will fi r s t b e 
c o m p ut e d f o r e a c h i n di vi d u al p a r ti ci p a n t (t o o n e d e ci m al pl a c e )  a s f oll o w s :  

S P Fi = M E D p / M E D u R  
 
T h e a ri t h m e ti c m e a n S P F a n d st a n d a r d d e vi a ti o n ( S D ) will t h e n b e c al c ul at e d 
s e p a r a t el y f o r e a c h t e s t p r o d u c t a n d t h e S P F s t a n d a r d f r o m v ali d S P Fi d a t a ; t h e 
s t a n d a r d e r r o r ( S E ) of t h e m e a n will al s o b e c al c ul a t e d ( n = n o. p a r t i ci p a nt s w h o 
p r o vi d e v ali d t e s t r e s ul t s ) . 
 

S P F = ( ∑ S P Fi ) / n  
 

S D = √ [ ( ∑ S P Fi 2 )  –  ( ( ∑ S P Fi ) 2 / n )  /  ( n - 1 ) ) ]  
 

S E = S D / √ n  
 

T h e t v al u e f r o m t h e ‘ 2 - si d e d’ St u d e nt - t di s t ri b uti o n t a bl e c o r r e s p o n di n g t o t h e u p p e r 
5 % p oi nt wi t h n - 1 d e g r e e s of f r e e d o m will b e o b t ai n e d.  
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T h e l a b el e d S P F v al u e will b e d e t e r mi n e d a s t h e l a r g e s t w h ol e n u m b e r l e s s 

t h a n t h e f oll o wi n g c al c ul a ti o n :  
 

L a b el e d S P F = M e a n S P F –  ( t * S E )  
 
F o r t h e S P F d e t e r mi n a ti o n of t h e t e s t p r o d u c t s  t o b e c o n si d e r e d v ali d, i n c o m pli a n c e 
wi t h t h e F D A Fi n al R ul e 2 0 1 1, t h e S P F v al u e of t h e S P F s t a n d a r d s h o ul d f all wi t hi n t h e 
S D r a n g e of t h e e x p e c t e d S P F (i. e. 1 6. 3 ± 3. 4 3 o r 1 2. 8 7 t o 1 9. 7 3 ). [ 1 ]  
 
8 . 4 S u m m a r y A n al y s e s 

C al c ul a ti o n s a n d s t a ti sti c al a n al y s e s will b e p e rf o r m e d i n c o mpli a n c e wi t h t h e F D A Fi n al 
R ul e ( 2 0 1 1 ) [ 1 ]  a n d  r e vi e w e d b y  Q u ali t y A s s u r a n c e. I n di vi d u al p a r ti ci p a n t  r e s ul t s 
will b e t a b ul at e d al o n g wi t h s u m m a r y st a ti sti c s, i n cl u di n g m e a n  S P F, v ali d t e s t d a t a 
u s e d i n t h e S P F c al c ul ati o n s, S D , S E  a n d  t- v al u e ( a s d e s c ri b e d i n S e c ti o n 8. 3 ) . P a s s e d 
o r f ail e d g r a d e s will al s o b e li s t e d, al o n g wi t h e x cl u d e d p a r ti ci p a n t s a n d r e a s o n s f o r 
e x cl u si o n . 
 
9 . 0 R e j e c t e d  T e s t D a t a :  

9. 1 I n v ali d D a t a  

T e s t d a t a a r e d e e m e d i n v ali d a n d s h all b e e x cl u d e d  u n d e r t h e f oll o wi n g ci r c u m s t a n c e s :  

•  E r y t h e m a i s n o t p r e s e n t o n ei t h e r t h e u n p r o t e c t e d o r p r o t e c t e d t e s t si t e ( s ) . 

•  E r y t h e m a i s p r e s e n t a t all s u b si t e s  o n ei t h e r t h e u n p r o t e c t e d o r p r o t e c t e d t e s t 
sit e ( s ) . 

•  T h e r e s p o n s e s a r e i n c o n si s t e n t wi t h t h e s e ri e s of U V d o s e s a d mi ni st e r e d.  

D a t a f r o m a  m a xi m u m of t h r e e  p a r ti ci p a nt s p e r t e s t m a t e ri al m a y b e i n v ali d a t e d f o r t h e 
a b o v e r e a s o n s. [ 1 ]  
 
9. 2 O t h e r R e a s o n s f o r D a t a  R ej e c ti o n  

T e s t d a t a m a y b e  e x cl u d e d f o r o t h e r r e a s o n s , e x a m pl e s i n cl u d e :  

•  P a r ti ci p a n t w a s  n o n - c o m pli a nt  wi t h st u d y p r o t o c ol  

•  P a r ti ci p a n t l o s t t o f oll o w u p 

•  P a r ti ci p a n t u n a bl e t o c o m pl e t e  t h e st u d y  

•  P a r ti ci p a n t d i s c o n ti n u e d d u e t o a n A E  

•  P a r ti ci p a n t d i s q u alifi e d d u e t o a n a d mi ni s t r a ti v e / t e c h ni c al f ail u r e  

•  P a r ti ci p a n t d i s mi s s e d d u e t o p r o d u c t w a s h off 

•  P a r ti ci p a n t di s c o n ti n u e d / wi t h d r a w n  ( S e e S e c ti o n  5. 4 )  
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1 0 . 0 A d v e r s e E v e n t s  

T h e s af e t y p o p ul a ti o n  i s d efi n e d a s all r a n d o mi z e d p a r ti ci p a nt s w h o r e c ei v e d at l e a s t 
o n e d o s e of a st u d y t r e a t m e nt.  
  
T h e P I , o r d e si g n a t e d d e si g n e e ( s ) , i s r e s p o n si bl e f o r d e t e c ti n g, d o c u m e nti n g a n d 
r e p o r ti n g e v e nt s t h a t m e e t t h e d efi ni ti o n of a n A E o r S A E .  
 
T h e P I, o r d e si g n a t e d  d e si g n e e ( s ),  i s r e s p o n si bl e  f o r f oll o wi n g u p s e ri o u s A E s ( S A E s ) ;  
A E s c o n si d e r e d t o b e t e s t  p r o d u c t ( o r s t u d y p r o c e d u r e ) r el at e d ;  a n d A E s  t h a t c a u s e d 
t h e p a r ti ci p a nt t o di s c o n ti n u e  o r b e wi t h d r a w n f r o m t h e s t u d y . 
 
1 0 . 1 D efi ni ti o n of a n A d v e r s e E v e n t ( A E )  

A n A E i s a n y u nt o w a r d m e di c al o c c u r r e n c e i n a cli ni c al s t u d y  p a r ti ci p a n t , t e m p o r all y 
a s s o ci a t e d wi t h t h e u s e of a t e s t  p r o d u c t, w h e t h e r o r n o t c o n si d e r e d r el at e d t o t h e t e s t  
p r o d u c t. A n A E c a n t h e r ef o r e b e a n y u nf a v o r a bl e a n d u ni n t e n d e d si g n (i n cl u di n g a n 
a b n o r m al l a b o r a t o r y fi n di n g ), s y m p t o m, o r di s e a s e ( n e w o r e x a c e r b a t e d ) t e m p o r all y 
a s s o ci a t e d wi t h t h e u s e of a t e s t  p r o d u c t.  
 
E v e n t s M e e ti n g t h e A E D e fi ni ti o n :  

•  U n e x p e c t e d  o r u n u s u al r e a c ti o n s w hi c h o c c u r wi t hi n a  t e s t si t e  t h a t c a n n o t b e 
c o m pl e t el y d e s c ri b e d b y t h e s c al e i n T a bl e 8 ( e. g., hi v e s ) will b e r e c o r d e d a s A E s.  

•  A n y a b n o r m al l a b o r a t o r y t e s t r e s ul t s ( h e m a t ol o g y, cli ni c al c h e mi st r y, o r 
u ri n al y si s ) o r o t h e r s af e t y a s s e s s m e nt s ( e. g., E C G, r a di ol o gi c al s c a n s, vit al si g n 
m e a s u r e m e nt s ), i n cl u di n g t h o s e t h a t w o r s e n af t e r t e s t  p r o d u c t a d mi ni s t r a ti o n , 
c o n si d e r e d cli ni c all y si g nifi c a nt i n t h e m e di c al a n d s ci e n tifi c j u d g m e nt of t h e P I o r 
m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e  (i. e., n o t r el at e d t o p r o g r e s si o n of u n d e rl yi n g 
di s e a s e ).  

•  E x a c e r b a ti o n of a c h r o ni c o r i nt e r mi tt e nt p r e - e xi s ti n g c o n di ti o n i n cl u di n g ei t h e r 
a n i n c r e a s e i n f r e q u e n c y a n d / o r i nt e n si t y of t h e c o n di ti o n  af t e r t e s t  p r o d u c t 
a d mi ni st r a ti o n .  

•  N e w c o n di ti o n s d e t e c t e d o r di a g n o s e d af t e r t e s t  p r o d u c t a d mi ni s t r a ti o n , e v e n 
t h o u g h i t m a y h a v e b e e n p r e s e n t b ef o r e t h e st a r t of t h e s t u d y .  

•  Si g n s, s y m pt o m s, o r t h e cli ni c al s e q u el a e of a s u s p e c t e d d r u g - d r u g i n t e r a c ti o n.  

•  Si g n s, s y m pt o m s, o r t h e cli ni c al s e q u el a e of a s u s p e c t e d o v e r d o s e of ei t h e r t e s t  
p r o d u c t o r a c o n c o mi t a n t m e di c a ti o n. O v e r d o s e p e r s e will n o t b e r e p o r t e d a s a n 
A E / S A E u nl e s s i t i s a n i n t e nti o n al o v e r d o s e t a k e n wi t h p o s si bl e s ui ci d al / s elf-
h a r mi n g i n t e nt. S u c h o v e r d o s e s s h o ul d b e r e p o r t e d r e g a r dl e s s of s e q u el a e.  

•  ‘L a c k of effi c a c y ’ p e r s e will n o t b e r e p o r t e d a s a n A E. S u c h i n s t a n c e s will b e 
c a pt u r e d i n t h e effi c a c y a s s e s s m e n t s.  H o w e v e r, t h e si g n s, s y m pt o m s, a n d / o r 
cli ni c al s e q u el a e r e s ul ti n g f r o m l a c k of effi c a c y will b e r e p o r t e d a s A E if t h e y f ulfill 
t h e d efi ni ti o n of a n A E.  
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E v e n t s N O T m e e ti n g t h e A E d e fi ni ti o n :  

•  A n y cli ni c all y si g nifi c a nt a b n o r m al l a b o r a t o r y fi n di n g s (if a p pli c a bl e ) o r o t h e r 
a b n o r m al s af e t y a s s e s s m e nt s w hi c h a r e a s s o ci a t e d wi t h a n  u n d e rl yi n g di s e a s e, 
u nl e s s j u d g e d b y t h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e,  t o b e m o r e s e v e r e t h a n 
e x p e c t e d f o r t h e p a r ti ci p a nt ' s c o n di ti o n. 

•  A m e di c al o r s u r gi c al p r o c e d u r e ( e. g., e n d o s c o p y, a p p e n d e c t o m y ) i s n o t a n  A E. 
T h e c o n di ti o n t h a t l e a d s t o t h e p r o c e d u r e i s t h e  A E ( e. g., g a s t ri ti s, a p p e n di citi s ).  

•  Si t u a ti o n s w h e r e a n u nt o w a r d m e di c al o c c u r r e n c e di d n o t o c c u r ( s o ci al a n d / o r 
c o n v e ni e n c e a d mi s si o n t o a h o s pi t al ).  

•  A nti ci p a t e d d a y - t o - d a y fl u c t u a ti o n s i n a p r e - e xi s ti n g di s e a s e / c o n di ti o n p r e s e n t o r 
d e t e c t e d a t t h e st a r t of t h e s t u d y  t h a t di d  n o t w o r s e n.  

•  L o c ali z e d e r y t h e m a c a u s e d b y e x p o s u r e of t h e s ki n t o U V r a di ati o n i s e x p e c t e d 
a n d will n o t b e r e p o r t e d a s a n a d v e r s e e v e n t.  

 
1 0 . 2. D efi ni ti o n of a S e ri o u s A d v e r s e E v e nt ( S A E )   

A n S A E i s a p a r ti c ul a r c a t e g o r y of A E  w h e r e t h e a d v e r s e o ut c o m e i s s e ri o u s. If a n e v e nt 
i s n o t a n A E p e r d efi ni ti o n a b o v e, t h e n i t c a n n o t b e a n S A E e v e n if s e ri o u s c o n di ti o n s 
a r e m e t.  
 
A s e ri o u s a d v e r s e e v e n t i s a n y u nt o w a r d m e di c al o c c u r r e n c e a t a n y d o s e t h a t :  

•  R e s ul t s i n d e a t h  

•  I s li f e - t h r e a t e ni n g  

- T h e t e r m 'lif e - t h r e a t e ni n g' i n t h e d efi ni ti o n of ' s e ri o u s' r ef e r s t o a n e v e nt i n 
w hi c h t h e p a r ti ci p a n t  w a s at ri s k of d e a t h a t t h e ti m e of t h e e v e n t. It d o e s 
n o t r ef e r t o a n e v e nt, w hi c h h y p o t h e ti c all y mi g ht h a v e c a u s e d d e a t h, if i t 
w e r e m o r e s e v e r e .  

•  R e q ui r e s i n p a ti e n t h o s pi t ali z a ti o n o r p r ol o n g a ti o n o f e xi s ti n g 
h o s pi t ali z a ti o n  

- I n g e n e r al, h o s pi t ali z a ti o n si g nifi e s t h a t t h e p a r ti ci p a nt  h a s b e e n d e t ai n e d 
( u s u all y i n v ol vi n g a t l e a s t a n o v e r ni g ht s t a y ) a t t h e h o s pi t al o r e m e r g e n c y 
w a r d f o r o b s e r v ati o n a n d / o r t r e a t m e nt t h a t w o ul d n o t h a v e b e e n 
a p p r o p ri a t e i n t h e p h y si ci a n' s offi c e o r o ut p a ti e n t s e t ti n g. C o m pli c a ti o n s 
t h a t o c c u r d u ri n g h o s pi t ali z a ti o n a r e A E s. If a c o m pli c a ti o n p r ol o n g s 
h o s pi t ali z a ti o n o r f ulfill s a n y o t h e r s e ri o u s c ri t e ri a, t h e e v e n t i s s e ri o u s. 
W h e n i n d o u bt a s t o w h e t h e r ‘h o s pi t ali z a ti o n ’ o c c u r r e d, o r w a s n e c e s s a r y, 
t h e A E s h o ul d b e c o n si d e r e d s e ri o u s.  

- H o s pit ali z a ti o n f o r el e c ti v e t r e a t m e n t of a p r e - e xi s ti n g c o n di ti o n t h a t di d 
n o t w o r s e n f r o m b a s eli n e i s n o t c o n si d e r e d a n A E.  

•  R e s ul t s i n p e r si s t e n t o r si g ni fi c a n t di s a bili t y /i n c a p a ci t y  

- T h e t e r m di s a bili t y m e a n s a s u b s t a n ti al di s r u p ti o n of a p e r s o n' s a bili t y t o 
c o n d u c t n o r m al lif e f u n c ti o n s.  
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- T hi s d efi ni ti o n i s n o t i nt e n d e d t o i n cl u d e e x p e ri e n c e s of r el ati v el y mi n o r 
m e di c al si g nifi c a n c e s u c h a s a n u n c o m pli c a t e d h e a d a c h e, n a u s e a, v o mi ti n g, 
di a r r h e a, i nfl u e n z a, a n d a c ci d e nt al t r a u m a ( e. g., s p r ai n e d a n kl e ) w hi c h m a y 
i nt e rf e r e wi t h o r p r e v e n t e v e r y d a y lif e f u n c ti o n s b u t d o n o t c o n s ti t ut e a 
s u b s t a nti al di s r u p ti o n.  

•  R e s ul t s i n c o n g e ni t al a n o m al y / bi r t h d e f e c t  

•  O t h e r si t u a ti o n s :  

- M e di c al o r s ci e n tifi c j u d g m e nt s h o ul d b e e x e r ci s e d i n d e ci di n g w h e t h e r S A E 
r e p o r ti n g i s a p p r o p ri a t e i n o t h e r si t u a ti o n s , s u c h a s i m p o r t a nt m e di c al 
e v e n t s t h a t m a y n o t b e i m m e di at el y lif e - t h r e a t e ni n g o r r e s ul t i n d e a t h o r 
h o s pi t ali z a ti o n , b ut m a y j e o p a r di z e t h e p a r ti ci p a n t  o r m a y r e q ui r e m e di c al 
o r s u r gi c al i nt e r v e nti o n t o p r e v e n t o n e of t h e o t h e r o ut c o m e s li s t e d i n t h e 
a b o v e d efi ni ti o n. T h e s e e v e n t s s h o ul d u s u all y b e c o n si d e r e d s e ri o u s.  

- E x a m pl e s of s u c h e v e n t s i n cl u d e i n v a si v e o r m ali g n a nt c a n c e r s, i nt e n si v e 
t r e a t m e nt i n a n e m e r g e n c y r o o m o r a t h o m e f o r all e r gi c b r o n c h o s p a s m, 
bl o o d d y s c r a si a s o r c o n v ul si o n s t h a t d o n o t r e s ul t i n h o s pi t ali z a ti o n, o r 
d e v el o p m e nt of d r u g d e p e n d e n c y o r d r u g a b u s e.  

N o t e : Cl a s sifi c a ti o n of a n A E a s ' s e ri o u s' i s b a s e d o n t h e o ut c o m e of t h e e v e nt a n d i s a 
f a ct o r i n d e t e r mi ni n g r e p o r ti n g r e q ui r e m e nt s.  
 
1 0 .3  E x p e c t e d E v e n t s  

U V E x p e c t e d E v e n t s :  

P o s si bl e / e x p e c t e d si d e eff e c t s o n a n d / o r a r o u n d t h e t e s t si t e s  a s s o ci a t e d wi t h U V 
e x p o s u r e i n cl u d e t h e f oll o wi n g :  

•  E r y t h e m a ( s u n b u r n )  

•  Mil d di s c o mf o r t  

•  I t c hi n g  

•  E d e m a ( s w elli n g )  

•  D r y n e s s / Ti g ht n e s s  

•  P e eli n g  

•  P a p ul e s  

•  Sti n gi n g / B u r ni n g  

•  Ul c e r a ti o n o r i r ri t a ti o n 

•  H e a t  

•  H y p e r pi g m e n t a ti o n / h y p o pi g m e nt a ti o n a r e p o s si bl e  
 
A n y e x p e c t e d si d e eff e c t s e x p e ri e n c e d b y t h e p a r ti ci p a nt  af t e r U V e x p o s u r e of t h e t e s t 
si t e s a r e n o t t o b e c o n si d e r e d A E s .  T e s t p r o d u c t s m a y n o t p e rf o r m u p t o t h e  e x p e c t e d 
p r o t e c ti o n l e v el.  U n d e r p r o t e c ti o n o ut c o m e s a r e p o t e nti al a nti ci p a t e d e v e nt s a n d a r e 
al s o n o t t o b e c o n si d e r e d A E s.  H o w e v e r, if a n y of t h e s e p a r a m e t e r s / o u t c o m e s a p p e a r 
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t o b e hi g hl y e x a c e r b a t e d, m o r e t h a n n o r m all y a s s o ci a t e d wi t h t h e t e s t p r o c e d u r e s a s 
d e t e r mi n e d b y t h e P I , o r d e si g n e e, a n d l e a d t o di s c o n ti n u a ti o n , t h e e v e nt will b e 
d o c u m e nt e d a s a n A E.    
 
S ki n c a r e P r o d u c t E x p e c t e d E v e n t s :  

T h e r e i s al w a y s t h e  p o s si bili t y of  i r ri t a ti o n o r a s ki n r e a c ti o n t o a n y p r o d u c t a p pli e d t o 
t h e s ki n .  E x a m pl e s of p o s si bl e s ki n c a r e p r o d u c t r e a c ti o n s a r e :  

•  R e d n e s s  

•  D r y n e s s /ti g ht n e s s  

•  P e eli n g  

•  I t c hi n g  

•  B u r ni n g / s ti n gi n g  

•  All e r gi c  r e a cti o n  
 
A n y s ki n r e a c ti o n a s s o ci a t e d wi t h t h e a p pli c a ti o n of a t e s t p r o d u c t t o t h e t e s t si t e will 
b e c o n si d e r e d a n A E a n d d o c u m e nt e d a s s u c h.  
  
1 0 .4 . Ti m e P e ri o d a n d F r e q u e n c y f o r C oll e c ti n g A E a n d S A E I nf o r m a ti o n  

All A E s, a n d t h e r ef o r e all S A E s , will b e c oll e c t e d i m m e di a t el y af t e r a p a r ti ci p a nt  
p r o vi d e s c o n s e n t t o p a r ti ci p a t e i n t h e t ri al b y t h e c o m pl e ti o n ( si g n i n g) of t h e I C F a n d 
u n til 1 4 d a y s f oll o wi n g l a s t a d mi ni st r a ti o n of t e s t  p r o d u c t ( o r l a s t s t u d y p r o c e d u r e ).  
M e di c al o c c u r r e n c e s t h a t b e g a n b ef o r e o b t ai ni n g i nf o r m e d c o n s e n t will b e r e c o r d e d i n 
t h e s o u r c e d o c u m e n t a ti o n a s M e di c al Hi s t o r y / C u r r e nt M e di c al C o n di ti o n s , n o t a s  A E s .  
 
All S A E s will b e r e c o r d e d a n d r e p o r t e d t o t h e S p o n s o r , o r d e si g n e e , i m m e di at el y a n d 
u n d e r n o ci r c u m s t a n c e s h o ul d t hi s e x c e e d 2 4 h o u r s. T h e P I , o r d e si g n e e, will s u b mi t 
a n y u p d a t e d S A E d a t a t o t h e S p o n s o r wi t hi n 2 4 h o u r s of i t b ei n g a v ail a bl e.  
 
T h e P I i s  n o t o bli g a t e d t o a cti v el y s e e k A E s o r S A E s aft e r t h e c o n cl u si o n of s t u d y  
p a r ti ci p a ti o n. H o w e v e r, if t h e P I  l e a r n s of a n y S A E, i n cl u di n g a d e a t h, a t a n y ti m e aft e r 
a p a r ti ci p a n t  h a s b e e n di s c h a r g e d f r o m t h e s t u d y , a n d t h e y  c o n si d e r t h e e v e nt t o b e 
r e a s o n a bl y r el at e d t o t h e t e s t  p r o d u c t o r s t u d y  p a r ti ci p a ti o n, t h e P I  m u s t p r o m p tl y 
n o tif y t h e S p o n s o r . 
 
1 0 .5 . R e p or ti n g P r o c e d u r e s  

T h e P I,  o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , i s r e s p o n si bl e f o r d e t e c ti n g, d o c u m e nti n g a n d 
r e p o r ti n g all e v e n t s t h a t m e e t t h e d efi ni ti o n of a n A E a n d r e m ai n s  r e s p o n si bl e f o r 
f oll o wi n g u p o n A E s t h a t a r e s e ri o u s  o r c o n si d e r e d t o b e r el at e d t o a t e s t  p r o d u c t, 
p a r ti ci p a ti o n i n t h e s t u d y  o r  a s t u d y  p r o c e d u r e, o r t h a t c a u s e d t h e p a r ti ci p a nt  t o 
di s c o n ti n u e a  t e s t  p r o d u c t o r t h e st u d y .  
 
E a c h p a r ti ci p a nt  will b e q u e s ti o n e d a b o ut A E s . S p o nt a n e o u s l y r e p o r t e d  A E s  a n d t h o s e 
eli ci t e d b y a s ki n g n o n - di r e c ti v e q u e s ti o n s  ( s u c h a s " H o w d o y o u f e el ? " )  will b e 
a s s e s s e d , r e c o r d e d i n A E - s p e cifi c s o u r c e d o c u m e nt a ti o n  a n d r e p o r t e d a p p r o p ri a t el y. 
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T h e P I,  o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , i s t o r e p o r t all di r e c tl y o b s e r v e d A E s a n d all A E s 
s p o nt a n e o u sl y r e p o r t e d b y a  p a r ti ci p a n t . 
 
E a c h A E s h o ul d  b e a s s e s s e d t o d e t e r mi n e if i t m e e t s t h e c ri t e ri a f o r a S A E. If a n S A E 
o c c u r s, e x p e di t e d r e p o r ti n g will f oll o w l o c al a n d i nt e r n a ti o n al r e g ul ati o n s,  a s 
a p p r o p ri a t e.  
 
W h e n a n A E o c c u r s, it i s t h e r e s p o n si bili t y of t h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , t o 
r e vi e w all d o c u m e n t a ti o n ( e. g., h o s pi t al p r o g r e s s n o t e s, l a b o r a t o r y a n d di a g n o s ti c s 
r e p o r t s ) r el at e d t o t h e e v e nt. T h e P I,  o r d e si g n e e,  will r e c o r d all r el e v a nt i nf o r m a ti o n 
r e g a r di n g a n A E i n A E - s p e cifi c s o u r c e d o c u m e nt a ti o n  a n d all d e t ail s r el ati n g t o a n S A E 
o n t h e p a p e r S A E fo r m p r o vi d e d.  
 
I t i s n o t a c c e p t a bl e f o r t h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , t o s e n d p h o t o c o pi e s of a 
p a r ti ci p a n t’ s  m e di c al r e c o r d s t o G S K C H i n li e u of c o m pl e ti o n of A E - s p e cifi c  s o u r c e  
d o c u m e nt a ti o n o r t h e S A E  f o r m. T h e r e m a y b e i n s t a n c e s w h e n c o pi e s of m e di c al 
r e c o r d s a r e r e q u e s t e d b y G S K C H. I n t hi s i n s t a n c e, all p a r ti ci p a nt  i d e ntifi e r s, e x c e pt f o r 
t h e p a r ti ci p a nt  n u m b e r, will b e r e d a c t e d p ri o r t o s h a ri n g wi t h  G S K C H.  
 
T h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , will a tt e m p t t o e s t a bli s h a di a g n o si s of t h e 
e v e n t b a s e d o n si g n s, s y m pt o m s, a n d / o r o t h e r cli ni c al i nf o r m a ti o n. T h e di a g n o si s 
s h o ul d  b e t h e d o c u m e nt e d a s t h e A E / S A E , w h e r e k n o w n , a n d n o t t h e i n di vi d u al 
si g n s / s y m pt o m s ( e. g ., u p p e r r e s pi r a t o r y t r a c t i nf e c ti o n, s e a s o n al all e r g y ;  n o t  c o u g h, 
r u n n y n o s e ).  
 
A E s eli ci t e d b y t h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , d u ri n g st u d y vi si t s s h o ul d b e 
r e c o r d e d i n A E - s p e cifi c s o u r c e d o c u m e nt a ti o n  a n d / o r u si n g t h e S A E f o r m , a s 
a p p r o p ri a t e . C a r e will b e t a k e n n o t t o i n t r o d u c e bi a s w h e n q u e s ti o ni n g a p a r ti ci p a nt  
a b o ut c h a n g e s i n t h ei r h e alt h. O p e n - e n d e d a n d n o n - di r e c ti v e  v e r b al q u e s ti o ni n g s h o ul d 
b e u s e d.  
 
R e p o r ti n g a n A d v e r s e E v e n t :   

A E s will b e r e p o r t e d u si n g A E - s p e cifi c s o u r c e d o c u m e nt a ti o n  b y t h e P I  o r si t e st aff  a n d 
t h e S p o n s o r - s u p pli e d S A E f o r m , w h e n a p p r o p ri a t e , u si n g c o n ci s e m e di c al t e r mi n ol o g y . 
W h e r e t h e s a m e d a t a a r e c oll e c t e d, A E - s p e cifi c s o u r c e  d o c u m e nt a ti o n  a n d t h e S A E 
f o r m m u s t b e c o m pl e t e d i n a c o n si st e n t m a n n e r ; t h e s a m e A E t e r m s  s h o ul d b e u s e d o n 
b o t h .  
 
R e p o r ti n g a S e ri o u s A d v e r s e E v e n t :   

I n a d di ti o n t o r e c o r di n g t h e d e t ail s in A E - s p e cifi c s o u r c e d o c u m e nt a ti o n , a n S A E f o r m 
s h o ul d b e c o m pl e t e d, a s f ull y a s p o s si bl e. H a r d c o pi e s of t h e p a p e r S A E f o r m will b e 
p r o vi d e d f o r t h e I n v e s ti g a t o r Si t e  M a s t e r Fil e . O ri gi n al S A E f o r m s s h o ul d  b e r e t ai n e d i n 
t h e I n v e s ti g a t o r T ri al M a s t e r Fil e .  
 
I t i s e s s e n ti al t o e n t e r t h e f oll o wi n g i nf o r m a ti o n :  

•  P r o t o c ol a n d p a r ti ci p a nt  i d e ntifi e r s  
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•  P a r ti ci p a n t  d e m o g r a p h y  

•  D e s c ri pti o n of e v e n t ( s ) , wi t h di a g n o si s if a v ail a bl e  

•  P I  o pi ni o n of r el ati o n s hi p t o t e s t  p r o d u c t ( o r s t u d y  p r o c e d u r e, if a p p r o p ri a t e )  

•  C ri t e ri o n f o r s e ri o u s n e s s  
 

T h e f oll o wi n g a r e d e si r a bl e a n d a r e of p a r ti c ul a r r el e v a n c e f o r P I  a n d G S K C H 
a s s e s s m e nt of t h e S A E r e p o r t :  

•  D a t e of o n s e t of e v e n t   

•  D a t e e v e n t  s t o p p e d, if r el e v a nt  

•  T e s t  p r o d u c t st a r t d a t e  

•  T e s t  p r o d u c t e n d d a t e , if r el e v a nt  

•  A c ti o n t a k e n i n r el ati o n t o t h e t e s t  p r o d u c t  

•  O u t c o m e if k n o w n  
 
T h e S A E f o r m, c o m pl e t e d a s f ull y a s p o s si bl e, m u s t b e s c a n n e d a n d e - m ail e d t o t h e 
G S K C H Cli ni c al O p e r a ti o n s S af e t y R e p o r ti n g e m ail b o x wi t h t h e G S K C H s t u d y  n u m b e r 
a n d p a r ti ci p a nt n u m b e r i n t h e ti tl e  fi el d of t h e e m ail i m m e di a t el y a n d u n d e r n o 
ci r c u m s t a n c e s h o ul d t hi s e x c e e d 2 4 h o u r s  af t e r s t u d y  sit e p e r s o n n el l e a r n of t h e 
e v e n t. T h e P I  will s u b mi t a n y u p d a t e d S A E d a t a t o t h e s p o n s o r i m m e di a t el y a n d 
u n d e r n o ci r c u m s t a n c e s h o ul d t hi s e x c e e d 2 4 h o u r s  of it b ei n g a v ail a bl e.  T h e G S K 
C H St u d y  M a n a g e r s h o ul d al s o b e n o tifi e d of t h e si t u a ti o n b y t el e p h o n e o r e m ail.  
 

E m ail S e ri o u s A d v e r s e E v e n t s t o :  

 
 
T h e G S K C H St u d y M a n a g e r , o r d e si g n e e , will b e r e s p o n si bl e f o r f o r w a r di n g t h e S A E 
f o r m t o t h e C a s e M a n a g e m e nt G r o u p, Gl o b al Cli ni c al S af e t y a n d P h a r m a c o vi gil a n c e 
m ail b o x . T h e i ni ti al r e p o r t will b e f oll o w e d u p wi t h m o r e 
i nf o r m a ti o n a s r el e v a nt, o r a s r e q u e s t e d b y t h e S p o n s o r . 
 
1 0 .6 . E v al u a ti n g A d v e r s e E v e nt s  

A s s e s s m e n t o f I n t e n si t y :   

T h e P I,  o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , will a s s e s s  i n t e n sit y f o r e a c h A E r e p o r t e d 
d u ri n g t h e s t u d y  a n d will a s si g n o n e of t h e f oll o wi n g c a t e g o ri e s . 

•  Mil d :  A n e v e nt t h a t i s e a sil y t ol e r a t e d b y t h e p a r ti ci p a nt , c a u si n g mi ni m al 
di s c o mf o r t a n d n o t i nt e rf e ri n g wi t h e v e r y d a y a c ti vi ti e s.  

•  M o d e r a t e :  A n e v e nt t h a t i s s uffi ci e n tl y di s c o mf o r ti n g t o i nt e rf e r e wi t h n o r m al 
e v e r y d a y a cti vi ti e s  

•  S e v e r e :  A n  e v e n t t h a t p r e v e n t s n o r m al e v e r y d a y a c ti vi ti e s.  
 
N O T E :  A n A E cl a s sifi e d  a s ‘s e v e r e ’ s h o ul d n o t b e c o nf u s e d wi t h a n S A E.  
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‘S e v e r e ’ i s a c a t e g o r y utili z e d t o cl a s sif y  t h e i nt e n si t y of a n e v e nt ; b o t h n o n - s e ri o u s A E s 
a n d S A E s c a n b e cl a s sifi e d  a s ‘s e v e r e ’. F o r e x a m pl e, a h e a d a c h e m a y b e ‘s e v e r e ’ 
(i n t e rf e r e s si g nifi c a ntl y wi t h t h e p a r ti ci p a nt ' s u s u al f u n c ti o n ) b u t w o ul d n o t b e cl a s sifi e d 
a s ‘s e ri o u s ’ u nl e s s i t m e t o n e of t h e c ri t e ri a f o r a n S A E , as d e s c ri b e d  a b o v e  ( S e c ti o n 
1. 2. 2. ) . A n e v e nt i s d efi n e d a s ' s e ri o u s' w h e n it m e e t s a t l e a s t 1 of t h e p r e - d efi n e d 
o u t c o m e s a s d e s c ri b e d  i n S e c ti o n 1. 2. 2., n o t  w h e n it i s cl a s sifi e d  a s ‘s e v e r e ’. 
 
A s s e s s m e n t o f C a u s ali t y  

C a u s ali t y i s o n e of t h e c ri t e ri a u s e d t o  d e t e r mi n e  r e g ul at o r y r e p o r ti n g r e q ui r e m e nt s. 
F o r e a c h A E ( s e ri o u s a n d n o n - s e ri o u s ), t h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , m u s t 
p r o vi d e a n a s s e s s m e nt of c a u s alit y in t h e A E - s p e cifi c s o u r c e d o c u m e nt a ti o n  a n d , f o r 
S A E s,  o n t h e S A E f o r m.  
 
T h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e , will u s e cli ni c al j u d g m e nt t o d e t e r mi n e 
c a u s ali t y, h a vi n g al s o  c o n s ul t e d  t h e S af e t y St a t e m e nt  p r o vi d e d b y t h e S p o n s o r f o r t hi s 
s t u d y . Al t e r n a ti v e c a u s e s, s u c h a s u n d e rl yi n g di s e a s e ( s ), c o n c o mit a nt t h e r a p y, o t h e r 
ri s k f a ct o r s a n d t h e t e m p o r al r el ati o n s hi p of t h e e v e nt t o t h e t e s t  p r o d u c t will al s o b e 
t a k e n i n t o c o n si d e r a ti o n  a n d i n v e s ti g a t e d.  
 
T h e r e m a y b e si t u a ti o n s w h e r e  a n S A E h a s o c c u r r e d , a n d t h e P I  h a s mi ni m al 
i nf o r m a ti o n t o i n cl u d e i n t h e i ni ti al r e p o r t t o G S K C H . T h e P I i s r e q ui r e d t o  m a k e a n 
a s s e s s m e nt of c a u s ali t y p ri o r t o t h e i ni ti al t r a n s mi s si o n of t h e S A E f o r m t o G S K C H ; 
t h e y  m a y c h a n g e t h ei r  o pi ni o n of c a u s ali t y i n li g ht of f oll o w - u p i nf o r m a ti o n a n d s e n d a n 
S A E f oll o w - u p r e p o r t wi t h t h e u p d a t e d c a u s ali t y a s s e s s m e n t.  
 
R el a ti o n s hi p t o T e s t M a t e ri al  

T h e r el ati o n s hi p o r a s s o ci a ti o n of t h e A E t o t e s t p r o d u c t  will b e c h a r a c t e ri z e d a s 
‘u nli k el y ’, ‘p o s si bl e ’ o r ‘p r o b a bl e ’ ( T a bl e 1 0 ).  
 
A ‘r e a s o n a bl e p o s si bili t y ’ of r el ati o n s hi p c o n v e y s  t h e r e a r e f a c t s, e vi d e n c e a n d / o r 
a r g u m e nt s t o s u g g e s t a c a u s al r el ati o n s hi p, r a t h e r t h a n a r el ati o n s hi p c a n n o t b e r ul e d 
o u t. T h e f a c t s , e vi d e n c e  a n d / o r a r g u m e nt s w hi c h  s u g g e s t a c a u s al r el a ti o n s hi p s h o ul d 
b e p r o vi d e d  i n t h e A E r e p o r t.  
 
F o r s af e t y a n al y s e s, A E s cl a s sifi e d a s a ‘p o s si bl e ’ o r ‘p r o b a bl e ’ a s s o ci a ti o n t o t e s t 
p r o d u c t  s h all b e c o n si d e r e d t e s t p r o d u c t - r el at e d A E s.  
 
F oll o w - u p of a n  A E, af t e r di s c o n ti n u a ti o n of e x p o s u r e t o t e s t p r o d u c t  i s r e q ui r e d if t h e 
A E o r i t s s e q u el a e p e r si s t. F oll o w - u p i s r e q ui r e d u ntil t h e e v e nt o r it s s e q u el a e r e s ol v e 
o r s t a bili z e a t a l e v el a c c e pt a bl e t o t h e P I a n d t o t h e M e di c al M o ni t o r.  
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T a bl e 1 0 : C a u s ali t y A s s e s s m e n t  

C a u s ali t y 
T e r m  

A s s e s s m e n t C ri t e ri a  

P r o b a bl e  

E v e nt o r l a b o r a t o r y t e s t a b n o r m ali t y, wi t h pl a u si bl e ti m e 
r el ati o n s hi p t o t e s t p r o d u c t e x p o s u r e  

U nli k el y t o b e a tt ri b ut e d t o c o n di ti o n ( o r di s e a s e ) o r o t h e r 
p r o d u c t s i n u s e b y p a r ti ci p a n t  

R e s p o n s e t o wi t h d r a w al cli ni c all y r e a s o n a bl e  

R e - c h all e n q e s a ti sf a c t o r y o r n o t r e q ui r e d  

P o s si bl e  

E v e nt o r l a b o r a t o r y t e s t a b n o r m ali t y, wi t h r e a s o n a bl e ti m e 
r el ati o n s hi p t o t e s t p r o d u c t u s e  

C o ul d al s o b e e x pl ai n e d b y c o n di ti o n ( o r di s e a s e ) o r o t h e r 
p r o d u c t s i n u s e b y p a r ti ci p a n t  

R e s p o n s e t o wi t h d r a w al u n cl e a r o r l a c ki n g  

U nli k el y  

E v e nt o r l a b o r a t o r y t e s t a b n o r m ali t y, wi t h a ti m e t o t e s t p r o d u c t 
u s e  t h a t m a k e s a r el ati o n s hi p i m p r o b a bl e ( b ut n o t i m p o s si bl e )  

C o n di ti o n ( o r di s e a s e ) o r o t h e r p r o d u c t s p r o vi d e pl a u si bl e 
e x pl a n a ti o n s  

 
 
1 0 .7 . F oll o w- u p of A E s a n d S A E s  

Af t e r t h e i ni ti al A E / S A E r e p o r t, t h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e,  i s r e q ui r e d t o 
p r o a c ti v el y f oll o w u p wi t h e a c h p a r ti ci p a nt  a n d p r o vi d e f u r t h e r i nf o r m a ti o n o n t h e 
p a r ti ci p a n t ' s c o n di ti o n. All A E s ( s e ri o u s a n d n o n- s e ri o u s ) will b e f oll o w e d u ntil 
r e s ol uti o n, u ntil t h e c o n di ti o n s t a bili z e s, u ntil t h e e v e nt i s o t h e r wi s e e x pl ai n e d o r u ntil 
t h e p a r ti ci p a nt  i s l o s t t o f oll o w- u p.  
 
T h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e,  i s o bli g a t e d t o p e rf o r m o r a r r a n g e f o r t h e 
c o n d u c t of s u p pl e m e nt al m e a s u r e m e nt s a n d / o r e v al u a ti o n s a s m a y b e i n di c a t e d o r a s 
r e q u e s t e d b y G S K C H t o el u ci d a t e a s f ull y a s p o s si bl e t h e n a t u r e a n d / o r c a u s ali t y of a n  
A E. T hi s m a y i n cl u d e a d di ti o n al l a b o r a t o r y t e s t s o r i n v e s ti g a ti o n s, hi s t o p a t h ol o gi c al 
e x a mi n a ti o n s o r c o n s ul t a ti o n wi t h o t h e r h e al t h c a r e p r of e s si o n al s. N e w o r u p d a t e d 
i nf o r m a ti o n will b e r e c o r d e d o n t h e A E C R F p a g e a n d, f o r S A E s, o n t h e S A E f o r m. T h e 
P I, o r d e si g n e e,  will s u b mi t u p d a t e d S A E d a t a t o G S K C H wi t hi n 2 4 h o u r s of r e c ei p t of 
t h e i nf o r m a ti o n.  
 
T h e P I i s  n o t o bli g e d t o a cti v el y s e e k A E s i n f o r m e r s t u d y p a r ti ci p a nt s . H o w e v e r, if t h e 
P I  l e a r n s of a S A E, i n cl u di n g d e a t h, a t a n y ti m e aft e r a p a r ti ci p a n t  h a s b e e n di s c h a r g e d 
f r o m t h e t ri al, a n d c o n si d e r s t h e e v e nt r e a s o n a bl y r el at e d t o t h e t e s t  p r o d u c t o r s t u d y  
p a r ti ci p a ti o n, t h e y  will p r o m ptl y n o tif y G S K C H b y e m aili n g t h e i nf o r m a ti o n t o t h e G S K 
C H Cli ni c al O p e r a ti o n s S af e t y R e p o r ti n g e m ail b o x ).   
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T h e G S K C H St u d y  M a n a g e r , o r d e si g n e e , will b e r e s p o n si bl e f o r f o r w a r di n g t h e 
i nf o r m a ti o n t o t h e C a s e M a n a g e m e nt G r o u p, Gl o b al Cli ni c al S af e t y a n d 
P h a r m a c o vi gil a n c e g r o u p m ail b o x a t G S K ).  
 
T h e P I, o r m e di c all y q u alifi e d d e si g n e e,  will s u b mi t a n y u p d a t e d  S A E d a t a t o G S K C H 
wi t hi n t h e d e si g n a t e d r e p o r ti n g ti m e f r a m e s .  
 
1 0 .8 . Wit h d r a w al D u e t o a n A d v e r s e E v e nt  

Wi t h d r a w al d u e t o a n A E s h o ul d b e di s ti n g ui s h e d f r o m wi t h d r a w al d u e t o o t h e r c a u s e s, 
a c c o r di n g t o t h e d efi ni ti o n of a n A E n o t e d e a rli e r, a n d r e c o r d e d in t h e a p p r o p ri a t e A E -
s p e cifi c s o u r c e d o c u m e nt . W h e n a p a r ti ci p a n t  wi t h d r a w s b e c a u s e of a n S A E, t h e S A E 
m u s t b e r e p o r t e d a s  al r e a d y  d e s c ri b e d .  
 
1 0 .9 . R e g ul at o r y R e p o r ti n g R e q ui r e m e n t s f o r S A E s  

G S K C H h a s a l e g al r e s p o n si bili t y t o n o tif y, a s a p p r o p ri a t e, t h e l o c al r e g ul at o r y 
a ut h o ri t y a n d o t h e r r e g ul at o r y a ut h o ri ti e s a b o ut t h e s af e t y of a p r o d u c t u n d e r cli ni c al 
i n v e s ti g a ti o n. P r om pt n o tifi c a ti o n of S A E s b y t h e P I  t o G S K C H i s e s s e nti al s o t h a t l e g al 
o bli g a ti o n s a n d e t hi c al r e s p o n si bili ti e s t o w a r d s t h e s af e t y of s t u d y p a r ti ci p a nt s  a r e m e t.  
 
G S K C H will c o m pl y wi t h c o u nt r y s p e cifi c r e g ul at o r y r e q ui r e m e nt s r el ati n g t o s af e t y 
r e p o r ti n g t o t h e r e g ul at o r y a u t h o ri t y  a n d  I R B , a n d o t h e r i n v e s ti g a t o r s if a p pli c a bl e .  
 
I n v e s ti g a t o r s af e t y r e p o r t s m u s t b e p r e p a r e d f o r s u s p e c t e d u n e x p e c t e d s e ri o u s a d v e r s e 
r e a c ti o n s ( S U S A R ) a c c o r di n g t o l o c al r e g ul a t o r y r e q ui r e m e nt s a n d s p o n s o r p oli c y a n d 
f o r w a r d e d t o i n v e s ti g a t o r s, a s r e q ui r e d .  
 
A n i n v e s ti g a t o r w h o r e c ei v e s a n i n v e s ti g a t o r s af e t y r e p o r t d e s c ri bi n g a S A E o r o t h e r 
s p e cifi c s af e t y i nf o r m a ti o n ( e. g., s u m m a r y o r li sti n g of S A E f r o m t h e s p o n s o r )  will 
r e vi e w i t, fil e i t wi t h t h e S af e t y St a t e m e nt  i n t h e I n v e s ti g a t o r T ri al M a s t e r Fil e  a n d t h e n 
n o tif y t h e I R B, if a p p r o p ri a t e , a c c o r di n g t o l o c al r e q ui r e m e nt s.  
 
1 0 .1 0 . P r e g n a n c y  

Ti m e P e ri o d f o r C oll e c ti n g P r e g n a n c y I n f o r m a ti o n  

P r e g n a n c y i nf o r m a ti o n will b e c oll e c t e d o n all p r e g n a n ci e s r e p o r t e d w hil e a f e m al e 
p a r ti ci p a n t  i s t a ki n g p a r t  i n t h e s t u d y , f r o m t h e si g ni n g of i nf o r m e d c o n s e n t u n til 1 4 
d a y s af t e r l a s t a d mi ni st r a ti o n of t e s t  p r o d u c t.  
 
A c ti o n t o b e T a k e n i f P r e g n a n c y O c c u r s   

T h e P I, o r d e si g n e e,  will r e c o r d p r e g n a n c y i nf o r m a ti o n o n t h e p r e g n a n c y f o r m s u p pli e d 
b y t h e S p o n s o r . T h e c o m pl e t e d f o r m s h o ul d b e s c a n n e d  a n d e - m ail e d t o t h e G S K C H 
Cli ni c al O p e r a ti o n s S af e t y R e p o r ti n g e m ail b o x  
wi t hi n 2 4 h o u r s of l e a r ni n g of t h e p r e g n a n c y . T h e G S K C H St u d y M a n a g e r , o r d e si g n e e , 
will b e r e s p o n si bl e f o r f o r w a r di n g t h e p r e g n a n c y f o r m t o t h e C a s e M a n a g e m e nt G r o u p, 
Gl o b al Cli ni c al S af e t y a n d P h a r m a c o vi gil a n c e m ail b o x ). O ri gi n al 
p r e g n a n c y i n f o r m a ti o n f o r m s s h o ul d  b e r e t ai n e d i n t h e I n v e s ti g a t o r T ri al M a s t e r Fil e . 
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T h e f e m al e p a r ti ci p a nt  will b e f oll o w e d t o d e t e r mi n e t h e o u t c o m e of t h e p r e g n a n c y. 
I nf o r m a ti o n o n t h e s t a t u s of t h e m o t h e r a n d i nf a nt / n e o n a t e (i n cl u di n g c o n c o mi t a n t 
m e di c a ti o n s t a k e n b y t h e m o t h e r d u ri n g t h e p r e g n a n c y ) will b e f o r w a r d e d b y t h e P I, o r 
d e si g n e e,  t o t h e G S K C H Cli ni c al O p e r a ti o n s S af e t y R e p o r ti n g e m ail b o x a n d t h e G S K 
C H St u d y M a n a g e r , o r d e si g n e e , will f o r w a r d t hi s i nf o r m a ti o n t o t h e C a s e M a n a g e m e nt 
G r o u p, Gl o b al Cli ni c al S af e t y a n d P h a r m a c o vi gil a n c e g r o u p m ail b o x a t G S K 

. G e n e r all y, f oll o w - u p will b e n o l o n g e r t h a n 6 t o 8 w e e k s af t e r  
t h e e s ti m a t e d d eli v e r y d a t e. A n y t e r mi n a ti o n of t h e p r e g n a n c y will b e r e p o r t e d.  
 
W hil e p r e g n a n c y i t s elf i s n o t c o n si d e r e d t o b e a n A E, a b n o r m al p r e g n a n c y o u t c o m e s 
( e. g., s p o nt a n e o u s a b o r ti o n, f e t al d e a t h, still bi r t h, c o n g e ni t al a n o m ali e s, e c t o pi c 
p r e g n a n c y ) a r e, a n d s h o ul d b e r e c o r d e d a s a n S A E. A n y f e m al e p a r ti ci p a nt  w h o 
b e c o m e s p r e g n a nt d u ri n g t h e st u d y  will b e wi t h d r a w n. If a f e m al e p a r ti ci p a n t  l a t e r 
di s c o v e r s t h e y w e r e p r e g n a nt d u ri n g t h e st u d y, i. e., af t e r t h ei r p a r ti ci p a ti o n c o m pl e t e d, 
t h ei r d a t a will b e c o n si d e r e d v ali d f o r s t a ti sti c al a n al y si s  p u r p o s e s . 
 
1 1 . 0 D a t a R e c o r di n g a n d S t u d y R e c o r d M ai n t e n a n c e  

S af e t y / effi c a c y d a t a a n d a d di ti o n al cli ni c al o b s e r v ati o n s will  b e r e c o r d e d i n s o u r c e 
d o c u m e nt a ti o n ( e. g., c a s e r e p o r t f o r m s [ C R F s ] ) i n a c c o r d a n c e wi t h t h e A L C O A +  
p ri n ci pl e s of d a t a i n t e g ri t y; d a t a s h o ul d b e a tt ri b ut a bl e , le gi bl e , co n t e m p o r a n e o u s , 
o ri gi n al , ac c u r a t e , co m pl e t e , co n si s t e nt , en d u ri n g  a n d a v ail a bl e . C o r r e c ti o n of d a t a 
r e c o r d e d i n s o u r c e d o c u m e nt a ti o n w ill b e c a r ri e d o ut a c c o r d a n c e wi t h   S O P s . 
  
S o u r c e d o c u m e nt s will i n cl u d e c o m pl e t e d I C F s,  o ri gi n al r e c o r d s of cli ni c al /i n s t r u m e nt al 
o b s e r v ati o n s, t e s t p r o d u c t di s p o siti o n / p r o d u c t a c c o u n t a bili t y, A E r e p o r t s, r e s ul t s a n d 
a c ti vi ti e s n e c e s s a r y t o r e c o n s t r u c t a n d e v al u a t e t h e s t u d y . S o u r c e d o c u m e nt s  will b e  
p e e r - r e vi e w e d b y t h e sit e  s t aff  a s p e r   st a n d a r d p r a c ti c e a n d / o r i n a c c o r d a n c e w i t h 

 S O P s.  
 
S o u r c e  d o c u m e nt s a n d o t h e r s t u d y r e c o r d s ( e. g., p r o t o c ol, p r o t o c ol a m e n d m e nt s / 
d e vi a ti o n s, I R B a p p r o v al ( s ), c o r r e s p o n d e n c e wi t h t h e S p o n s o r / I R B, m o ni t o r 
l o g / r e p o r t s ) will b e m ai nt ai n e d i n t h e I n v e s ti g a t o r T ri al M a s t e r Fil e  i n a c c o r d a n c e wit h 
t h e i n t e nt a n d p u r p o s e of G C P g ui d eli n e s,  S O P s a n d all a p pli c a bl e l a w s a n d 
r e g ul ati o n s.  
 
1 2 . 0 E t hi c al R e vi e w  

T h e S p o n s o r, M o ni t o r ( s )  a n d P I will a s s u r e all a s p e c t s of t h e  s t u d y  a r e c o n d u c t e d i n 
a c c o r d a n c e wi t h a p pli c a bl e r e g ul a ti o n s a n d l a w s g ui di n g t h e p r o t e c ti o n of h u m a n 
s u bj e c t s , i n cl u di n g r e g ul ati o n s r e q ui ri n g i nf o r m e d c o n s e n t (I nf o r m e d C o n s e n t of H u m a n 
S u bj e c t s, 2 1 C F R P a r t 5 0, S u b p a r t B ) a n d t h e a p p r o v al a n d o n g oi n g r e vi e w  of t h e 
r e s e a r c h b y a n I R B ( I n s ti t u ti o n al R e vi e w B o a r d s, 2 1 C F R P a r t 5 6 ). T h e s t u d y  will b e 
c o n d u c t e d i n a c c o r d a n c e wi t h t h e p ri n ci pl e s of t h e D e cl a r a ti o n of H el si n ki ( a s  
a m e n d e d ),  t h e B el m o nt R e p o r t  a n d G o o d Cli ni c al P r a c ti c e ( G C P ) . 
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T h e P I will s u b mi t t h e p r o t o c ol f o r t h e p r o p o s e d cli ni c al i n v e s ti g a ti o n,  t h e I C F , a n 
i n g r e di e n t s li s ti n g f o r e a c h t e s t p r o d u c t  a n d t h e S P F st a n d a r d, t h e S p o n s o r - s u p pli e d 
S af e t y S t a t e m e nt, a d v e r ti si n g m a t e ri al s a n d a n y o t h e r  r el e v a nt d o c u m e nt s,  a s 
a p p r o p r i at e, t o t h e f oll o wi n g d ul y c o n s ti t ut e d I n s ti t u ti o n al R e vi e w B o a r d ( I R B )  f o r 
r e vi e w. W ri tt e n I R B a p p r o v al of  e a c h  i t e m i s r e q ui r e d p ri o r t o st u d y i ni ti a ti o n . 
 
A d v a r r a I R B  

 
 
T h e P I will a s s u r e t h a t all a s p e c t s of t h e i n s ti t u ti o n al r e vi e w a r e  c o n d u c t e d i n 
a c c o r d a n c e wi t h c u r r e nt f e d e r al r e g ul ati o n s. T h e  l e t t e r d o c u m e nti n g I R B a p p r o v al ( wi t h 
t h e n a m e s a n d ti tl e s of t h e I R B m e m b e r s )  will b e p r o vi d e d t o  t h e S p o n s o r. 
A m e n d m e nt s t o t h e p r o t o c ol o r t h e I C F will b e s u bj e c t t o t h e s a m e I R B r e vi e w 
r e q ui r e m e nt s a s t h e o ri gi n al  d o c u m e n t s.  
 
S h o ul d st u d y d u r a ti o n b e e x t e n d e d, t h e P I will  s u b mi t a p r o g r e s s r e p o r t, a t l e a s t 
a n n u all y , t o t h e I R B. T hi s r e p o r t will  i n cl u d e : t h e t o t al n u m b e r of te s t p r o d u c t s  
e v al u a t e d ; a d e s c ri pti o n of a n y c h a n g e s i n s t u d y  p r o c e d u r e s o r a m e n d m e nt s t o t h e 
p r o t o c ol ; d e vi a ti o n s f r o m t h e p r o t o c ol ; t h e n u m b e r a n d t y p e of p a r ti ci p a nt s  e v al u a t e d ; 
t h e n u m b e r of p a r ti ci p a n t s  w h o di s c o n ti n u e d ( a n d t h e r e a s o n s f o r di s c o n ti n u a ti o n ) ; t h e 
n u m b e r of p a r ti ci p a nt s  w h o c o m pl e t e d t h e t ri al ; a d e s c ri pti o n of a n y A E s / S A E s . 
 
1 3 . 0 P r o t o c ol/ I C F A m e n d m e n t   

A n y c h a n g e t o t h e  a p p r o v e d p r o t o c ol  a n d / o r I C F  m u s t b e m a d e b y  f o r m al a m e n d m e nt 
of t h e o ri gi n al d o c u m e nt . T h e a m e n d e d d o c u m e nt  m u s t b e a p p r o v e d i n w ri ti n g b y t h e 
P I  a n d  t h e S p o n s o r p ri o r t o i m pl e m e nt a ti o n.  D e p e n di n g o n t h e n a t u r e of t h e c h a n g e, 
I R B  a p p r o v al m a y al s o b e r e q ui r e d p ri o r t o i m pl e m e nt a ti o n ; a d mi ni st r a ti v e c h a n g e s will 
b e n o tifi e d t o t h e I R B . 
 
1 4 . 0 P r o t o c ol D e vi a ti o n  

T h e P I a n d si t e st aff will n o t d e vi at e i n t e nti o n all y f r o m t hi s p r o t o c ol f o r a n y r e a s o n 
wi t h o ut p ri o r a p p r o v al of t h e S p o n s o r a n d t h e I R B, e x c e pt w h e n t h e c h a n g e i s 
n e c e s s a r y t o eli mi n a t e a n a p p a r e nt i m m e di at e h a z a r d t o s t u d y p a r ti ci p a n t s . I n t h a t 
e v e n t, t h e P I m u s t n o tif y t h e S p o n s o r a n d t h e I R B i n w ri ti n g wi t hi n 5 w o r ki n g d a y s of  
t h e c h a n g e b ei n g  i m pl e m e nt e d.  
  
1 5 . 0 Cli ni c al S t u d y  R e p o r t  ( C S R )  

O n c o m pl e ti o n of t h e st u d y, t h e P I will p r o vi d e t h e S p o n s o r wi t h t h r e e  C S R s  ( o n e p e r 
t e s t p r o d u c t ). E a c h C S R  will i n cl u de  ( b u t n o t b e li mi t e d t o) :  s t u d y s t a r t a n d e n d d a t e s ;  
t e s t p r o d u c t  i d e n tifi c a ti o n a n d e x p e c t e d S P F;  S P F  s t a n d a r d i d e ntifi c a ti o n a n d e x p e c t e d 
S P F ;  c h a r a c t e ri z a ti o n of t h e U V s o u r c e ;  t a b ul ati o n of p a r ti ci p a nt  d e m o g r a p hi c s ; 
e r y t h e m a g r a d e s ; M E D s ; d e s c ri p ti v e a n d i nf e r e nti al s t a ti s ti c s  i n cl u di n g S P Fi v al u e s wi t h 
v ali d a n d r ej e c t e d d a t a f o r t e s t p r o d u c t s a n d S P F c o n t r ol,  a n d  m e a n S P F v al u e s  wi t h 
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S D ; s u m m a r y of s af e t y d a t a ( A E s / S A E s ) , o r c o nfi r m a ti o n t h e r e w e r e n o A E s ;  p r o t o c ol 
a m e n d m e nt s ;  p r o t o c ol d e vi a ti o n s ;  c o n cl u si o n s ;  id e n tifi c a ti o n  of t h e t e c h ni ci a n w h o 
c o n d u c t e d t h e i r r a di a ti o n p r o c e d u r e s , b y p a r tici p a n t, a n d l a m p c ali b r a ti o n d a t a ; a n y 
o t h e r r e p o r ti n g r e q ui r e m e nt s f o r st a ti c S P F s t u di e s s p e cifi e d  i n t h e F D A Fi n al R ul e [ 1 ]. 
 
1 6 . 0 Q u ali t y C o n t r ol a n d Q u ali t y A s s u r a n c e  

T hi s st u d y will b e c o n d u c t e d u n d e r p e r ti n e nt G o o d Cli ni c al P r a c ti c e G ui d eli n e s, o t h e r 
a p pli c a bl e r e g ul at o r y r e q ui r e m e nt s, a n d t e s ti n g f a cili t y St a n d a r d O p e r a ti n g P r o c e d u r e s.  
 
1 6. 1 St u d y  M o ni t o ri n g b y t h e S p o n s o r  

I n a c c o r d a n c e wi t h c u r r e nt F D A r e g ul ati o n s a n d G C P g ui d eli n e s, s t u d y  m o ni t o r s a n d  
o t h e r S p o n s o r r e p r e s e n t a ti v e s m a y p e ri o di c all y i n s p e c t s t u d y - r el at e d d a t a at t h e st u d y 
si t e  a t  p r e - a g r e e d,  m ut u all y c o n v e ni e n t ti m e s , d u ri n g o r aft e r c o m pl e ti o n of t h e s t u d y  
( G ui d a n c e f o r I n d u s t r y : O v e r si g h t of cli ni c al i n v e s ti g a ti o n s -  A ri s k - b a s e d a p p r o a c h t o 
m o ni t o ri n g, D H H S, F D A, A u g u s t 2 0 1 3. ). M o ni t o ri n g p r o vi d e s  t h e S p o n s o r wi t h t h e 
o p p o r t u ni t y t o e v al u a t e t h e p r o g r e s s of t h e s t u d y , v e rif y t h e a c c u r a c y a n d 
c o m pl e t e n e s s o f s o u r c e d o c u m e nt a ti o n , a s s u r e all p r o t o c ol r e q ui r e m e nt s, a p pli c a bl e 
F D A l a w s a n d r e g ul a ti o n s a n d t h e P I' s o bli g a ti o n s a r e b ei n g f ulfill e d , a n d t o r e s ol v e a n y 
i s s u e s. 
 
1 6. 2 St u d y R e vi e w  b y  Q u alit y A s s u r a n c e 

St u d y r el at e d d o c u m e nt s, i n cl u di n g s o u r c e d o c u m e nt s , r a w d a t a,  s t a ti sti c al o u t p u t s a n d  
C S R s  will b e e x a mi n e d f o r c o m pl e t e n e s s, a c c u r a c y a n d p r o p e r d o c u m e nt a ti o n p r a c ti c e s 
b y  Q u ali t y A s s u r a n c e p e r s o n n el.  
 
1 7 . 0 M e di c al O v e r si g h t   

T h e S p o n s o r will e n s u r e  a c c e s s t o a n a p p r o p ri a t el y e x p e ri e n c e d G S K C H p h y si ci a n / 
cli ni c al r e s e a r c h s ci e nti st t o b e c o nt a c t e d b y s t u d y  s t aff f o r a d vi c e o n m e di c al q u e s ti o n s  
o r p r o bl e m s i n t h e e v e nt t h a t t h e e s t a bli s h e d c o m m u ni c a ti o n p a t h w a y s b e t w e e n t h e 
s t u d y  sit e a n d S p o n s o r’ s r e p r e s e n t a ti v e s  a r e n o t a v ail a bl e . T h e c o nt a c t d e t ail s of t hi s 
i n di vi d u al ( M e di c al M o ni t o r ) will b e d o c u m e nt e d i n t h e St u d y C o nt a c t Li s t l o c a t e d i n t h e 
I n v e s ti g a t o r T ri al M a s t e r Fil e h el d a t t h e s t u d y  si t e.  
  
C o n t a c t d e t ail s f o r t h e M e di c al M o ni t o r a r e  n o t i nt e n d e d f o r di r e c t u s e b y s t u d y 
p a r ti ci p a n t s . T o f a cili t a t e a c c e s s t o a p p r o p ri a t el y q u alifi e d m e di c al p e r s o n n el f o r s t u d y -
r el a t e d m e di c al q u e s ti o n s  a n d / o r p r o bl e m s, p a r ti ci p a nt s will b e p r o vi d e d wi t h a c o n t a c t 
c a r d. T h e c o nt a c t c a r d will p r o vi d e, a s a mi ni m u m, p r o t o c ol i d e ntifi e r s, t h e p a r ti ci p a n t’ s 
s t u d y  i d e ntifi c a ti o n n u m b e r, c o n t a c t i nf o r m a ti o n f o r t h e s t u d y  si t e / P I. T h e si t e s h o ul d 
c o n t a c t t h e M e di c al M o ni t o r i n t h e e v e nt t h a t t h e P I  c a n n o t b e r e a c h e d t o p r o vi d e 
a d vi c e o n a m e di c al q u e s ti o n o r p r o bl e m i d e ntifi e d b y a h e alt h c a r e p r of e s si o n al o t h e r 
t h a n t h e P I.  
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1 8 . 0 Cli ni c al S t u d y P r o d u c t s  

P ri o r t o u s e i n t h e cli ni c al s t u d y, t h e t e s t p r o d u c t s will b e s e c u r el y s t o r e d a t r o o m 
t e m p e r a t u r e a n d h u mi di t y  a n d p r o t e c t e d f r o m di r e c t s u nli g ht . U n us e d t e s t p r o d u c t s  will 
b e  r e t u r n e d t o t h e S p o n s o r.  
 
T h e S p o n s o r  a s s u m e s r e s p o n si bili t y f o r t h e p u ri t y, s t a bili t y, c h a r a c t e ri z a ti o n a n d 
a d e q u a t e p r e s e r v ati o n of t h e t e s t p r o d u c t s. T h e S p o n s o r a s s u m e s r e s p o n si bili t y f o r 
d e t e r mi ni n g t h e t e s t p r o d u c t s a r e s af e f o r u s e i n h u m a n s  a s d e s c ri b e d i n t hi s p r o t o c ol . 
 
1 9 . 0 R e c o r d R e t e n ti o n 

All o ri gi n al d o c u m e nt a ti o n a n d r e c o r d s p e r t ai ni n g t o t h e c o n d u c t of t hi s s t u d y will b e 
r e t ai n e d b y  f o r 1 5  y e a r s f r o m t h e ti m e t h e fi n al C S R s a r e  i s s u e d.  
 
At a n y ti m e p ri o r t o t h e c o m pl e ti o n of t h e 1 5 t h a r c hi v al  y e a r, t h e S p o n s o r m a y s u b mi t a 
w ri tt e n r e q u e s t t o o bt ai n c u s t o d y of t h e s e d o c u m e nt s a n d r e c o r d s o n c e t h e  
a r c hi v e p e ri o d h a s b e e n c o m pl e t e d. T hi s t r a n sf e r s h all b e p e rf o r m e d a t t h e e x p e n s e of 
t h e S p o n s o r. I n t h e a b s e n c e of s u c h w ri tt e n r e q u e s t s, r el a t e d r e c o r d s a n d d o c u m e nt s 
s h all b e d e s t r o y e d a t t h e e n d of t h e C P T a r c hi v e p e ri o d, wi t h n o f u r t h e r n o ti c e, i n a 
m a n n e r t h a t r e n d e r s t h e m u s el e s s.   
 
2 0 . 0 P a r ti ci p a n t  C o n fi d e n ti ali t y  

 will e n s u r e th e n a m e s / i d e nti ti e s of all s t u d y p a r ti c i p a n t s a r e k e pt  
c o nfi d e n ti al ; p a r ti ci p a nt s’ n a m e s / i d e nti ti e s will n o t  a p p e a r i n a n y s o u r c e d o c u m e nt s  o r 
s t u d y - r el at e d r e c o r d s p r o vi d e d t o t h e M o ni t o r / S p o n s o r. S h o ul d s t u d y r e c o r d s b e 
r e q ui r e d  f o r i n s p e c ti o n, p a r ti ci p a nt s’  n a m e s / i d e nti ti e s s h o ul d  b e r e d a c t e d a n d r e pl a c e d  
b y t h ei r s t u d y  I D n u m b e r.  
 
2 1 . 0 I n d e m ni fi c a ti o n 

T h e S p o n s o r a g r e e s t o i n d e m nif y, d ef e n d, a n d h ol d h a r ml e s s  
 f r o m a n y d e m a n d s, c o s t s, o r j u d g e m e nt s a ri si n g o u t of o r c o n n e c t e d wi t h t h e 

n o n - n e gli g e nt u s e of t h e t e s t p r o d u c t s  o r p e rf o r m a n c e of a c ti vi ti e s t o b e c a r ri e d o ut 
p u r s u a nt t o t hi s P r o t o c ol.   s h all n o tif y t h e S p o n s o r wi t hi n 1 0 
w o r ki n g d a y s af t e r r e c ei p t of n o ti c e of i nj u r y, cl ai m o r l a w s ui t.   I n c a s e s w h e r e a 
s e r vi c e a g r e e m e nt e xi st s, t h e t e r m s of t h e s e r vi c e a g r e e m e nt p r e v ail.  
 
2 2 . 0 C o m m u ni c a ti o n a n d P u bli c a ti o n o f R e s ul t s  

T h e S p o n s o r s h all r e t ai n o w n e r s hi p of all s t u d y d a t a , d a t a a n al y si s a n d r e p o r t s w hi c h 
r e s ul t f r o m t hi s s t u d y . All i nf o r m a ti o n g e n e r a t e d b y t h e s t u d y s h o ul d  b e r e g a r d e d a s 
c o nfi d e nti al. C S R s a r e  f o r t h e e x cl u si v e u s e of t h e p e r s o n, p a r t n e r s hi p, o r c o r p o r a ti o n 
t o w h o m t h e y  a r e  a d d r e s s e d, a n d n ei t h e r t h e r e p o r t s , n o r t h e n a m e of  n o r 
a n y m e m b e r of i t s s t aff, m a y b e u s e d i n c o n n e c ti o n wi t h t h e a d v e r ti si n g o r s al e of a n y 
p r o d u c t o r p r o c e s s wi t h o ut p ri o r w ri tt e n a ut h o ri z a ti o n b y a l e g all y bi n di n g offi c e r of 

 
 
  

2 1 8 0 0 5 | Pr ot o c ol 2 1 8 0 0 5  St ati c S P F T est 2 9 S e p 2 0 2 1 | T M F- 2 1 5 8 4 6 | 2. 0

P P D

P P D

P P D

P P D

P P D

P P D

P P D

P P D

P P D



2 1 8 0 0 5 /                      M a s t e r P r o t o c ol    
F D A 2 0 1 1 F R S P F   Gl a x o S mi t h Kli n e C o n s u m e r H e al t h c a r e  
  H ol di n g s ( U S ) L L C ( G S K C H )  

3 3  

 
2 3 . 0 P r o t o c ol A p p r o v al s 
  
 
F o r .:  El e c t r o ni c Si g n a t u r e  
 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _    
P I  ( Si g n a t u r e )                        
 
 
 
F o r S p o n s o r :  El e c t r o ni c Si g n a t u r e s  
 

N a m e  G S K C H P o si ti o n  

 H e a d of Cli ni c al D e v el o p m e nt  

 R e gi o n al Cli ni c al O p e r a ti o n s Di r e c t o r  

 H e a d of Bi o s t a ti s ti c s a n d D a t a M a n a g e m e nt  

 
 
 
 
2 4 . 0 R e f e r e n c e s 

1.  U. S. F o o d a n d D r u g A d mi ni st r a ti o n.  L a b eli n g a n d Eff e c ti v e n e s s T e s ti n g ; 
S u n s c r e e n D r u g P r o d u c t s f o r O v e r - t h e - C o u nt e r H u m a n U s e ; Fi n al R ul e ; 2 1 C F R 
P a r t s 2 0 1 a n d 3 1 0.  F e d e r al R e gi st e r, V ol. 7 6, N o. 1 1 7, J u n e 1 7, 2 0 1 1.  p p. 
3 5 6 6 0 - 3 5 6 6 5.  

2.  G ui d eli n e f o r t h e c ol o ri m e t ri c d e t e r mi n a ti o n of s ki n c ol o r t y pi n g a n d p r e di cti o n of 
t h e mi ni m al e r y t h e m a d o s e ( M E D ) wi t h o ut U V e x p o s u r e. C oli p a, 2 0 0 7 . 
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Si g n at ur e P a g e f or  2 1 8 0 0 5 T M F- 2 1 5 8 4 6 v 2. 0

Si g n at ur e P a g e f or T M F- 2 1 5 8 4 6 v 2. 0

R e as o n f or si g ni n g: A p pr o v e d N a m e: 
R ol e: A
D at e of si g n at ur e: 

R e as o n f or si g ni n g: A p pr o v e d N a m e: 
R ol e: A
D at e of si g n at ur e: 

R e as o n f or si g ni n g: A p pr o v e d N a m e: 
R ol e: A
D at e of si g n at ur e: 
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