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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

01 de abril de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

PROPOSTA de AGENDA

Leitura e aprovac¢ao da Ata da reunido ordinaria de 11 de fevereiro de 2019.

Nomeagio da nova Comissio de Etica para a Saude (CES) do CHLO. Elcicio do Presidente e Vice-

Presidente.

1. Apreciagdo da nova versio do Protocolo, da Informagido sobre os equipamentos necessatios, dos
Curricula Vitae dos quatro Co — Investigadores integrados ¢ do modelo de Consentimento Informado
(mediante o novo RGPD), referentes ao Projeto de Investigacdo “Varidncia verdadeira e de erro: avaliagdo das
fontes de variabilidade em dor experimental e dor clinica, e as suas relagdes com a modulagido da dor

True and error variance: assessing the sources of variability in experimental and clinical pain, and its
relations with pain modulation” (estudo aprovado pela CES a 19 de junho de 2017) » a decorrer no Servico de
Reumatologia do CHLO — HEM. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Rita Canaipa (Instituto de Ciéncias da

Satde — Universidade Catdlica Portuguesa).
2. Apreciagdo do Estudo Translacional Prospetivo “Quantificagdo e caracterizagdo mutacional do DNA

circulante em doentes com cancro colorretal metastatico”. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins

(Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).
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3. Apreciacdo da nova versdao do Protocolo, dos Curricula Vitae dos dois Co — Investigadores integrados
¢ dos dois modelos de Consentimento Informado para os pais (mediante o novo RGPD), referentes ao Estudo
“Diagnostico da infe¢ao congénita por CMV recorrendo a pools de saliva” (estudo aprovado pela CES a 14 de
novembro de 2018) » a decorrer na Unidade de Neonatologia do Servico de Pediatria do HSFX — CHLO e na
Unidade de Infecdo — etiologia, patogénese e bases terapéuticas da FCM da UNL. Investigadora Principal no
CHLO: Dra. Ana Teresa Maria (Unidade de Neonatologia do Servigo de Pediatria do HSFX — CHLO) | Investigador
Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Paulo Paixdo (Unidade de Infegio — etiologia, patogénese e bases

terapéuticas da FCM da Universidade Nova de Lisboa).

4. Apreciagio do Questionario “Genémica e longevidade — biobancos para fins de investigagdao dedicados
ao estudo do envelhecimento” (Projeto de Investigacao “Patient-centered aging biobanks - a survey on public perceptions and
patient choice among rbenmatology outpatients in Portugal”). Investigador Principal, externo ao CHLO: Dr. Jodo V.
Cordeiro (ENSP da UNL | CEDOC ; CICSNOVA) | Investigador do CHLO: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-
Santos (Servico de Reumatologia do CHLO | FCM-UNL ; CEDOC).

5. Apreciagdo do Artigo Cientifico — Tipo Casos Clinicos “Percegbes e receios dos pais acerca da
terapéutica inalatoria na asma | Parent’s perceptions and concerns about inhaled asthma therapy”.

Autora Principal: Dra. Rita Barreira (Servico de Pediatria do CHLO — HSFX).

6. Apreciacdo da nova versdo do Protocolo (versio C datada de 13-nov-2018), da Sinopse do Protocolo (versio
3.0 - versio C de 5-nov-2018), do Resumo das Alteragdes ao Protocolo (versio B para a Versao C), do modelo de
Consentimento Informado (versio 4.1 de 10-dez-2018) ¢ do Certificado de Seguros (petiodo de garantia até 31-
dez-2020), referentes ao Estudo “XIENCE 28 Global Study” (estudo aprovado pela CES a 03 de outubro de 2018) »
a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Setvigo
de Cardiologia do CHLO — HSC).

7. Apreciagio da nova versio do Folheto de Informagio para o Participante e Consentimento Informado
— versdo 2.0 de marco de 2019 (no dmbito do novo RGPD) - referente ao Projeto de Investigacdo “Protocolo
SPACE (SPondyloArthritis Caugh Early)” (estudo aprovado —p.fDefinifivo— pela CES a 19 de setembro de 2016) » a
decorrer no Servico de Reumatologia do CHLO — HEM. Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando
Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

8. Reapreciagio dos Esclarecimentos | Documento: modelo de Consentimento Informado, referentes ao
Estudo “SMILES: Study for Multiparametric LIfestyLes’s Evaluation on Aortic Stenosis”. Investigadores
Principais: Dr. Rui Campante Teles, Dr. Jodo de Brito ¢ Dr. Tiago Nolasco (todos do Setvico de Cardiologia do
CHLO - HSC).
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9. Apreciagio dos novos Documentos | Esclarecimentos, referentes ao Estudo Observacional “Estudo para
avaliagdo da seguranga a longo prazo do Entyvio (vedolizumab): um estudo observacional de coorte
prospetivo internacional que compara o vedolizumab com outros agentes biol6gicos em pacientes com
colite ulcerosa ou doenga de Crohn”-Estudo de Seguranga Poés-autorizagio (PASS) do Entyvio (estudo

com p. DESFAVORAVEL desde 03 de outubro de 2018). Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Diretora do

Servigo de Gastrenterologia do CHLO — HEM).

10. Apreciagdo da nova versiao do Protocolo (versio 1.2 de 21/novembro/2018) ¢ do modelo de Consentimento
Informado (versio 1.2 de 21/novembro/2018 || mediante o novo RGPD), referentes ao Estudo “ROCKY -
Sobrevivéncia Livre de Progressio (SLP) em doentes tratados com sunitinib como tratamento de
primeira linha para o carcinoma de células renais metastatico (CCRm): Avaliagdo da pratica clinica
portuguesa no tratamento de doentes com CCRm” - Protocolo n.° X9001170 (estudo aprovado pela CES a 04 de
julho de 2018) » a decorrer no Servico de Oncologia do CHLO — HSFX. Investigadora Principal: Dra. Ana
Martins (Diretora do Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

11. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Observacional “Registo Europeu da Sindrome de Cushing”.
Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servigo de Endocrinologia do CHLO — HEM).

12. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo e Multicéntrico “MECHAPP-2018 — Alteragdes
Metabolicas em Doentes Tratados com Antipsicoticos: Um Estudo Observacional”. Investigador Principal:

Prof.° Doutor Joaquim Gago (Servico de Psiquiatria do CHLO — HEM).

13. Apreciagido do Projeto de Investigagido de Mestrado “Perfil Sensorial da Pessoa com Esquizofrenia e com
Perturbagio Bipolar”. Investigadora Principal: Dra. Maria Jodo Casaca (Terapeuta Ocupacional na Unidade de

Internamento de Psiquiatria do HEM — CHLO | Mestranda na Escola Superior de Saude de Medicina e Reabilitagio do

Alcoitao).

14. Apreciagdo do Estudo Observacional “Estudo observacional transversal para estimar a prevaléncia de
doenga cardiovascular e fatores de risco cardiovasculares em doentes com DMT2 incluindo uma fase
retrospetiva para avaliar a gestdo clinica de um subgrupo de doentes em ambiente hospitalar em
Portugal — Estudo PICT2RE”. Investigador Principal: Dr. Carlos Tavares Bello (Servico de Endocrinologia do
CHLO — HEM).

15. Apreciagdo do Estudo Nio Interventivo, Prospetivo, Multicéntrico “GenoPit: Genetic risk factors for

pituitary adenomas: a national, multicenter, genetic and clinical analysis”. Investigador Principal: Dr. Jodo

CES

Sequeira Duarte (Servico de Endoctinologia do CHLO — HEM).
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16. Apreciagido da Avaliagdo dos Diretores de Servigo, referente ao Artigo Cientifico — Tipo Casos Clinicos
“Valvulas Aorticas Percutineas: Anestesia Geral ou Sedoanalgesia? | Transcatether Aortic Valve
Implantion: General Anestesia or Sedoanalgesia?”. Autor Principal: Dr. Nuno Miguel Rodrigues (Servico de

Anestesiologia do CHLO — HSFX).

17. Apreciagio do Registo Clinico “Heart Failure (HF IIT) Registry of the European Society of Cardiology
| Fase III do Registo de Insuficiéncia Cardiaca (HFIII)”. Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida
Fonseca (Coordenadora do Hospital de Dia de Especialidades Médicas do CHLO — HSFX).

18. Apreciagdo do Estudo Multicéntrico, Prospetivo, Observacional “PRO Reuma Initiative: collecting
patient-reported outcomes using touchscreen technology”. Investigadora Principal: Dra. Agna Neto (Servico

de Reumatologia do CHLO — HEM | CEDOC — FCM-UNL).

19. Submissdo do Projeto de Investigacao “Fatores que influenciam o tempo de resposta aos doentes com
enfarte agudo do miocardio”. Investigadora Principal: Dra. Margarida Machado Gil (Servico de Urgéncia Geral

do CHLO — HSFX | U. de Satude Publica — Sto. Anténio dos Cavaleiros | Lusfadas Clinica de Sto. Anténio — Amadora).

20.Submissdo do Estudo Prospetivo ROMA “Randomized comparison of the clinical Outcome of single versus
Multiple Arterial grafts: the ROMA trial”. Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva (Setvico de
Cirurgia Cardiotoracica do HSC — CHLO).

21. Submissdo do Projeto de Investigacdo de Mestrado “Cuidar com a Familia: Perspectiva dos Enfermeiros
em contexto hospitalar”. Investigadora Principal: Enf.* Ana Margarida Sampaio (Setvico de Urologia / Cirurgia

Vascular do CHLO — HEM).

22.Submissdo de treze modelos de Consentimento Informado para o Servigo de Medicina Fisica e de
Reabilitagado do CHLO: 1) Consentimento Informado: Aspiragdao de Calcificagées | 2) Consentimento
Informado: Bloqueio de Nervo | 3) Consentimento Informado: Fenestragio | 4) Consentimento
Informado: Fragmentagdo de Calcificagbes | 5) Consentimento Informado: Hidrodissecdo | 0)
Consentimento Informado: Hidrodistensdo Capsular | 7) Consentimento Informado: Infiltragio | 8)
Consentimento Informado: Mesoterapia | 9) Consentimento Informado: Pungio Aspirativa | 10)
Consentimento Informado: Terapia por Ondas de Choque Focais | 11) Consentimento Informado:
Injegdo de Toxina Botulinica na Espasticidade | 12) Consentimento Informado: Viscossuplementagido
Articular | 13) Consentimento Informado: Viscossuplementagdo Tendinosa e Ligamentar. Diretora do

Servico: Dra. Cristina Angelo (Dirctora do SMFR do CHLO) | Responsavel pelo pedido a CES: Dr. Jorge

Barbosa (SMFR).
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23.Submissdo de um modelo de Consentimento Informado para os Servigos Farmacéuticos do CHLO: 1)
Consentimento Informado para Fins de Tratamento Cientifico dos Dados Clinicos / Laboratoriais para
Estudos de Utiliza¢io de Medicamentos. Diretora do Servico (Responsavel pelo pedido a2 CES): Prof.” Doutora

Fatima Falcdo (Diretora dos Servicos Farmacéuticos do CHLO).

24.Apreciacdo da nova versdo do Caderno de Recolha de Dados - CRF (versio E) ¢ do Questionario de
Aceitagao e Satisfacdo do Home Monitoring: HoMASQ (versio E), referentes ao Estudo “Confirm Rx™
Insertable Cardiac Monitor SMART Registry” (Confirm RX SMART Registry)” (estudo aprovado pela CES a
04 de feverciro de 2019) » a decorrer no Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.°
Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

25.Submissdo do pedido de parecer relativamente a reparagio da valvula tricispide com recurso ao Uso
Excecional do Dispositivo MitraClip® (doente com insuficiéncia tricispide grave; Cardiologia-HSC). Médicos
Responsaveis pelo pedido a CES: Dr. Rui Campante Teles, Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro
Neves ¢ Dr. Miguel Mendes (todos do Servi¢o de Cardiologia do CHLO — HSC).

26.Tomada de Conhecimento dos pareceres emitidos pela CEIC em fevereiro e margo de 2019, referentes a
Ensaios Clinicos a realizar no CHLO:
= CEIC parecer n.° 20190075
- “Multicenter, open-label, study to evaluate safety, tolerability pharmacokinetics and, pharmacodynamics of 1.CZ696
Jollowed by a 52-week randomized, dounble-blind, parallel group, active-controlled study to evaluate the efficacy and safety of
LCZ696 compared with enalapril in pediatric patients from 1 month to < 18 years of age with heart failure due to systemic
left ventricle systolic dysfunction” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigador Principal: Dr. Rui Anjos. Servigo de Cardiologia Pediatrica.

* CEIC parecer n.” 20190032
- “A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled maintenance and long-term exctension study of the efficacy and
safety of upadacitinib (ABT-494) in subjects with crobn’s disease who completed the studies M14-431 or M14-433" —
Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servigo de Gastrenterologia.

= CEIC parecer n.” 20180999
- “A long-term exctension study to evaluate the safety of filgotinib in subjects with ulcerative colitis” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servico de Gastrenterologia.

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK
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CEIC parecer n.° 20190033

- A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled induction study of the efficacy and safety of upadacitinib
(ABT-494) in subjects with moderately to severely active crobn’s disease who have inadequately responded to or are
intolerant to biologic therapy” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servigo de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.° 20190031

- A multicenter, randomized, donble-blind, placebo-controlled induction study of the efficacy and safety of upadacitinib
(ABT-494) in subjects with moderately to severely active crobn’s disease who have inadequately responded to or are
intolerant to conventional therapies but have not failed biologic therapy” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190034
- “A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-gronp, multicenter study to demonstrate the effects of sotagliflozin
on cardiovascular and renal events in patients with type 2 diabetes, cardiovascular risk_factors and moderately impaired renal
Sfunction” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.° Doutor Alberto Mello e Silva. Setvico de Medicina I / II.

CEIC parecer n.” 20180932

- A efficacy and safety of trimetazidine in patients with angina pectoris having been treated by percutaneous coronary
intervention. ATPCI study an international, multicenter, randomized, donble-blind, placebo-controlled study in patients
treated for 2 to 4 years” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Luis Raposo. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190034
- “A randomized, donble-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter study to demonstrate the effects of sotagliflozin
on cardiovascular and renal events in patients with type 2 diabetes, cardiovascular risk factors and moderately impaired renal
Sfunction” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Patricia Branco. Servigo de Nefrologia.

CEIC parecer n.” 20181040
- “A multicenter, open-label, single-arm, extension study to assess long-term Safety of evolocumab therapy in subjects with
clinically evident cardiovascular disease in selected European countries” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Leitdo. Servigo de Medicina Interna III.

Pagina 6 de 8



€9 rerusuca O SNS:ugueon ) SHE oA
A PORTUGUESA N =

SAUDE

CEIC patecer n.° 20181035

- “A phase 3, randomized, active-controlled, double blind study comparing npadacitinib to abatacept in subjects with
moderately to severely active rheumatoid arthritis with inadequate response or intolerance to biologic DMARDs
(bDMARDs) on stable conventional synthetic disease modifying anti-rhenmatic drugs (esDVMARDs)” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Walter Casteldo. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20181090

- A phase 3, randomized, double-blind, study comparing upadacitinib (ABT-494) to placebo and to adalimumab in
subjects with active psoriatic arthritis who have a history of inadequate response to at least one non-biologic disease modifying
anti-rheumatic drug (DMARD) — select — Ps.A 17 — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n. 20181071

- “A phase 3, randomized, donble-blind study comparing npadacitinib (ABT-494) to placebo in subjects with moderately to
severely active rhenmatoid arthritis who are on a stable dose of conventional synthetic disease-modifying anti-rbeumatic drugs
(esDMARD:s) and have an inadequate response to esDNLARDs” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20181074

- “A phase 3, randomized, double-blind study comparing npadacitinib (ABT-494) once daily monotherapy to methotrexate
(MTX) monotherapy in MTX-naive subjects with moderately to severely active rbeumatoid arthritis” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20190053
- “A phase 2 proof-of-concept study to evalnate the efficacy and safety of MEDI3Z902 in mechanically ventilated patients for
the prevention of nosocomial pnenmonia caused by psendomonas aernginosa” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Pévoa. UCIP.

CEIC parecer n.° 20190099

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and heart failure symptoms, in patients with chronic beart failure with preserved
gection fraction (HEpEF) (EMPERLAL preserved)” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servico de Cardiologia.
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CEIC parecer n.” 20190099

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and heart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with preserved
grection fraction (HFpEF) (EMPERLAL preserved)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Inés Aragjo. Servico de de Medicina Interna II1.

CEIC parecer n.° 20190101

- “A phase 111 randomized, donble-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and beart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with reduced
gection fraction (HErEF) (EMPERLAI ~reduced)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Maria Candida Fonseca. Hospital de Dia de Cardiologia e
Especialidades Médicas.

CEIC parecer n. 20190101

- “A phase 111 randomized, donble-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and beart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with reduced
gection fraction (HErEF) (EMPERLAI ~reduced)” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servigo de Cardiologia.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

06 de maio de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprova¢ao da Ata da reunido ordinaria de 01 de abril de 2019.

2. Informacgdes:

21 Informagio sobre o novo endereco eletronico da Presidente da CES do CHLO:

presidentecetica@chlo.min-saude.pt.
2.2 Informacio sobre a recente Legislagdo no Ambito dos Ensaios Clinicos.

2.3 Informacido sobre o poster claborado no seguimento do estudo “Registo Europeu da
Sindrome de Cushing”, que decorre no Servico de Endocrinologia do CHLO (estudo aprovado pela CES
a 08 de abril de 2019). Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endocrinologia do
CHLO — HEM).

24 Informacio sobre o pedido de parecer sobre a necessidade de consentimento informado
escrito para execugio de técnicas laboratoriais. Pedido enviado a CES pela Dra. Cristina Toscano,
Responsavel pelo Laboratério de Microbiologia Clinica do CHLO — HEM.

A CES respondeu (via email) que ndo sera necessirio o pedido de consentimento informado por nao

existirem atos médicos diretos ao doente.

2.5 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO: “Tradugio e validagdo
para lingua portuguesa do questionario OAQol - qualidade de vida na Osteoartrose” (estudo
aprovado pela CES a 18 de janeiro de 2017). Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-

Santos (Servico de Reumatologia do CHLO). Incluidos 62 doentes do CHLO.

CES
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2.6 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Sio Francisco Xavier-CHLO: “EMIT-
AF/VTE - Gestio do edoxabano em procedimentos de diagnéstico e terapéuticos” (estudo
aprovado pela CES a 02 de maio de 2018). Investigadora Principal: Prof.* Doutora Cindida Fonseca

(Hospital de Dia de Especialidades Médicas do HSFX — CHLO). Nenhum doente incluido.

2.7 Informacido sobre a notificagio do processo de submissio da emenda ao acordo de
investigagdo e da adenda ao acordo financeiro do estudo “IMPROVE”, realizado no Servico de
Reumatologia do CHLLO — HEM (estudo aprovado pela CES a 08 de novembro de 2017). Investigador

Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos (S. Reumatologia do CHLO).

2.8 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO, nos Servigos de
Gastrenterologia, Reumatologia, Dermatologia e Farmacia: “IMPROVE” (Gastrenterologia: aprovado pela
CES a 11-0ut-2017 | Reumatologia: aprovado pela CES a 08-nov-2017 | Dermatologia: aprovado pela CES a 07-
jun-2017 | Farmicia: aprovado pela CES a 08-nov-2017). Investigadores Principais: Dra. Cristina Chagas
(Gastro), Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos (Reuma), Dr. Jodo Teles de Sousa (Derma) ¢ Dra.
Helena Farinha (Farmicia). Gastrenterologia: incluidos 7 doentes do CHLO | Reumatologia: incluidos 9

doentes do CHLO | Dermatologia: incluidos 3 doentes do CHLO | Farmacia: ndo aplicavel.

29 Informacio sobre o cancelamento do Estudo de Seguranga Pés-autorizagdo (PASS) do
Entyvio — Estudo para avaliagio da segnranca a longo prazo do Entyvio (vedoliznmab): um estudo observacional de
coorte prospetivo internacional que compara o vedolizumab com outros agentes bioldgicos em pacientes com colite nlcerosa ou
doenga de Crobn, que obteve parecer desfavoravel da CES a 03 de outubro de 2018. Investigadora Principal:

Dra. Cristina Chagas (Servico de Gastrenterologia do CHLO — HEM).

3. Apreciagio do pedido de parecer sobre a atitude que o Servigo de Nefrologia do HSC deve assumir
perante uma doente com doenga renal crénica terminal. Pedido enviado a CES pela equipa de Nefrologia do

CHLO (nomeadamente pela Dra. Patricia Branco). Este pedido foi reencaminhado (via email) para todos os Membros

da CES.

4. Apreciagdo da nova versiao do Folheto de Informagio para o Participante e Consentimento Informado
— versio 2.0 de mar¢o de 2019 (no ambito do novo RGPD) - referente ao Projeto de Investigagio “Protocolo
SPACE (SPondyloArthritis Caugh Early)” (estudo aprovado —p.f.Definifivo— pela CES a 19 de setembro de 2016) » a
decorrer no Servico de Reumatologia do CHLO — HEM. Investigador Principal: Prof.° Doutor Fernando

Pimentel-Santos (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

CES
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5. Apreciagdo do Estudo Observacional “FOVEA — Functional and anatomical response after the loading
dose of intravitreal anti-VEGF drugs across different subtypes of neovascular AMD”. Investigadora

Principal: Dra. Maria Picoto (Servico de Oftalmologia do CHLO — HEM).

6. Apreciagdo do Estudo “Registo de Durabilidade de Valvula | EORP Valve Durability Registry”.
Investigador Principal: Dtr. Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

7. Apreciagdo dos Documentos referentes ao Questionario “Genémica e longevidade — biobancos para fins
de investigacdo dedicados ao estudo do envelhecimento” » Projeto de Investigacio ‘“Patient-centered
aging biobanks - a survey on public perceptions and patient choice among rheumatology outpatients in
Portugal”. Investigador Principal, externo ao CHLO: Dr. Jodo V. Cordeiro (ENSP da UNL | CEDOC ;
CICSNOVA) | Investigador do CHLO: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos (Setvico de Reumatologia do
CHLO | FCM-UNL ; CEDOC).

8. Apreciagdo de um modelo de Consentimento Informado para os Servigos Farmacéuticos do CHLO: 1)
Consentimento Informado para Fins de Tratamento Cientifico dos Dados Clinicos / Laboratoriais para
Estudos de Utilizacdo de Medicamentos. Diretora do Servico (Responsavel pelo pedido a2 CES): Prof.” Doutora

Fatima Falcdo (Diretora dos Servicos Farmacéuticos do CHLO).

9. Apreciagio do Estudo Transversal, “Cross Sectional”, Observacional, Multicéntrico “Palliative Multicenter
Study in intensive care (PalMUSIC)”. Investigadoras Principais no CHLO: Dra. Camila Tapadinhas (UCIP-
HSFX), Dra. Gabriela Almeida (UCIP-HEM), Dra. Catarina Conceig¢do (UCI-HSFX) | Investigador Principal,

externo a0 CHLO: Dr. Joao Gongalves Pereira (H. Vila Franca de Xira).

10. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Mestrado “Cuidar com a Familia: Perspectiva dos Enfermeiros
em contexto hospitalar”. Investigadora Principal: Enf.* Ana Margarida Sampaio (Aluna no Instituto Politécnico

de Leiria — Escola Superior de Saude | Enfermeira no S. Urologia do CHLO — HEM).

11. Apreciagdo do Estudo Retrospetivo Nio Interventivo “Estudo sobre a Nefropatia de IgA e Nefropatia
Membranosa em Portugal”. Investigador Principal no CHLO: Dr. Jorge Dickson (Servico de Nefrologia do
CHLO - HSC) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Ana Marta Gomes (Sociedade Portuguesa de

Nefrologia).
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12. Apreciagio de treze modelos de Consentimento Informado para o Servico de Medicina Fisica e de
Reabilitagio do CHLO: 1) Consentimento Informado: Aspiragdo de Calcificagées | 2) Consentimento
Informado: Bloqueio de Nervo | 3) Consentimento Informado: Fenestragio | 4) Consentimento
Informado: Fragmentagdo de Calcificagdes | 5) Consentimento Informado: Hidrodissecdo | 0)
Consentimento Informado: Hidrodistensdo Capsular | 7) Consentimento Informado: Infiltragdo | 8)
Consentimento Informado: Mesoterapia | 9) Consentimento Informado: Pungido Aspirativa | 10)
Consentimento Informado: Terapia por Ondas de Choque Focais | 11) Consentimento Informado:
Injegdo de Toxina Botulinica na Espasticidade | 12) Consentimento Informado: Viscossuplementagio
Articular | 13) Consentimento Informado: Viscossuplementagio Tendinosa e Ligamentar. Diretora do
Servico: Dra. Cristina Angelo (Dirctora do SMFR do CHLO) | Responsavel pelo pedido a CES: Dr. Jorge
Barbosa (SMFR).

13. Apreciagdo do pedido de parecer para alteragdo de Investigador Principal no dmbito do Estudo “ULIS
III” (estudo aprovado pela CES a 01 de julho de 2015). Investigadora Principal, anterior: Dra. Ana Rolo Duarte

(SMFR do HEM — CHLO) | Investigador Principal, atual: Dr. Miguel Rovisco de Andrade (SMFR do HEM —
CHLO).

14. Apreciagido do Projeto de Investigagio “Fatores que influenciam o tempo de resposta aos doentes com
enfarte agudo do miocardio”. Investigadora Principal: Dra. Margarida Machado Gil (Servico de Urgéncia Geral
do CHLO — HSFX | U. de Satde Publica — Sto. Anténio dos Cavaleiros | Lusfadas Clinica de Sto. Anténio — Amadora).

15. Apreciagido da nova versdo do Caderno de Recolha de Dados - CRF (versio F) ¢ do Questionario de
Aceitagido e Satisfacdo do Home Monitoring: HoMASQ (versio E), referentes ao Estudo “Confirm Rx™
Insertable Cardiac Monitor SMART Registry (Confirm RX SMART Registry)” (estudo aprovado pela CES a
04 de fevereiro de 2019) » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.®
Doutor Pedro Adragao (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

16. Apreciagio do Estudo Prospetivo ROMA “Randomized comparison of the clinical Outcome of single versus
Multiple Arterial grafts: the ROMA trial”. Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva (Servico de
Cirurgia Cardiotoracica do CHLO — HSC).

17. Apreciagdo do pedido de parecer relativamente a reparagdo da valvula tricuspide com recurso ao Uso
Excecional do Dispositivo MitraClip® (doente com insuficiéncia tricispide grave; Catdiologia-HSC). Médicos
Responsaveis pelo pedido a CES: Dr. Rui Campante Teles, Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro
Neves ¢ Dr. Miguel Mendes (todos do Servico de Catdiologia do CHLO — HSC).
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18. Apreciagdo do Projeto de Investigagdo de Mestrado “Calculo das dotagdes de enfermeiros nas Unidades
de Neonatologia”. Investigadora Principal: Enf.* Ana Rita da Conceigdo Pereira (Aluna na Escola Nacional de
Satde Publica — Universidade Nova de Lisboa | Enfermeira na Unidade de Cuidados Intensivos Neonatais (UCIN) do
Servigo de Pediatria do CHLO — HSFX).

19. Submissido do Estudo Unicéntrico, Retrospetivo, Sem intervencio “Estudo comparativo de custo-
efetividade de litotricia extracorporal com ondas de choque versus ureterorrenoscopia flexivel no
tratamento de urolitiase”. Investigadora Principal: Dra. Andreia Bilé Silva (Servico de Urologia do CHLO —

HEM).

20.Submissdo da nova versdao do Plano de Investigagdo Clinica (versio 2.0 datada de 08-mar¢o-2019), a Sinopse
do PIC (versio 2.0 datada de 08-marco-2019) e a Informagao ao Paciente e Consentimento Informado (versio
3.0 datada de 08-marco-2019), referentes ao Estudo “BIOFLOW-SV” (estudo aprovado pela CES a 29 de janeiro de
2018) » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Dr. Manuel de Sousa
Almeida (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

21. Submissdo do Estudo Clinico “TCW Trial — The TransCatheter Valve and Vessels Trial » TransCatheter
Aortic Valve Implantation and Fractional Flow Reserve-Guided Percutaneous Coronary Intervention versus
Conventional Surgical Aortic Valve Replacement and Coronary By-Pass Grafts for Treatment of Patients with
Coronary MultiVessel Disease and Aortic Valve Stenosis”. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles

(Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

22.Submissdo do  Estudo  Observacional, de Coorte, Retrospetivo, Multicéntrico  “Sobre-
expressio/amplificacio de HER2 como biomarcador preditivo de resposta a terapéutica com anticorpos
anti-recetor do fator de crescimento epidermoide (EGFR) no tratamento de primeira linha de
adenocarcinoma coloretal metastatico RAS wild-type”. Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro

(Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

23.Submissdo do Estudo Observacional, Transversal “Caracterizagdo dos Subtipos de linfécitos T na
origem do Lupus Eritematoso Sistémico (LES)”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Manuela Costa
(Setvico de Reumatologia do CHLO — HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Doutora Helena Soares
(CEDOC; FCM-UNL).
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24.Tomada de Conhecimento dos pareceres emitidos pela CEIC em marco e abril de 2019, referentes a Ensaios

Clinicos a realizar no CHLO:

CEIC parecer n.° 20181019

- “A phase 3, randomized, donble-blind, study comparing npadacitinib (ABT-494) to placebo and to adalimumab in
subjects with active psoriatic arthritis who bave a bistory of inadequate response to at least one non-biologic disease modifying
anti-rheumatic drug (DMARD) — select — Ps.A 17 — Parecer desfavoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20190104

- “Phase 3b, multicenter, randomized, dounble-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and safety of
guselkumab administered subcutaneously in participants with active psoriatic arthritis and an inadequate response to anti-
tumor necrosis factor alpha (anti-TINF) therapy” — Parecer favoravel Condicionado.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Jaime da Cunha Branco. Servi¢o de Reumatologia.

CEIC parecer n.° 20181027

- “Bvalnation of the safety and efficacy of an edoxaban-based compared to a vitamin K antagonist-based antithrombotic
regimen following successful percutaneous coronary intervention (PCIL) with stent placement (edoxaban treatment versus vka
in patients with af undergoing pci — entrust af-pei)” — Parecer favoravel Condicionado.

- Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles. Servigo de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190194

- “A phase 111, randomized, double-blind, multicenter, parallel-group, non-inferiority study evaluating the efficacy, safety,
and tolerability of dolutegravir plus lamivudine compared to dolutegravir plus tenofovir/ emtriciyabine in HIV -1-infected
treatment-nalve adults” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho. Servico de Doencas Infeciosas.

CEIC parecer n. 20190243

- A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled induction study to assess the efficacy and safety of
risankizumab in subjects with moderately to severely active crobn’s disease who failed prior biologic treatment” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servigo de Gastrenterologia.

CEIC patecer n.° 20190185
- “A multicenter, randomized, open-label, parallel-gronp trial to study the safety and efficacy of a new therapeutic strategy
(trinomia®) versus usual care on LDL ¢ and blood pressure levels in patients with atherothrombotic cardiovascular disease:
The APOLO trial” — Parecer favoravel.
GES - Investigadora Principal: Dra. Orlanda Castelbranco. Servigo de Cirurgia Vascular.
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CEIC parecer n.” 20190185

- “A multicenter, randomized, open-label, parallel-gronp trial to study the safety and efficacy of a new therapeutic strategy
(trinomia®) versus usual care on LDLc and blood pressure levels in patients with atherothrombotic cardiovascular disease:
The APOLO trial” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista. Servico de Neurologia.

CEIC parecer n.° 20190267
- A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled induction study of the efficacy and safety of risankizumab in
subjects with moderately to severely active crobn’s disease” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servigco de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190185

- “A multicenter, randomized, open-label, parallel-gronp trial to study the safety and efficacy of a new therapeutic strategy
(trinomia®) versus usual care on LDLc and blood pressure levels in patients with atherothrombotic cardiovascular disease:
The APOLO trial” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190076

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and heart failure symptoms, in patients with chronic beart failure with reduced
gection fraction (HErEF) (EMPERILAI ~reduced)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.” 20190076

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and beart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with reduced
gection fraction (HErEF) (EMPERLAI -reduced)” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servigo de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190079

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once datly empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and heart failure symptoms, in patients with chronic beart failure with preserved
grection fraction (HEpEF) (EMPERLAL -preserved)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Inés Aratjo. Servico de Medicina Interna III.
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CEIC parecer n.° 20190079

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and beart failure symptoms, in patients with chronic beart failure with preserved
grection fraction (HFrEF) (EMPERLAL - preserved)” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.° 20190312

- A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled 52-week maintenance and an open-label extension study of
the efficacy and safety of risankizumab in subjects with crobn’s disease who responded to induction treatment in M16-006 or
M15-991; or completed M15-989” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servigo de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20181048

- “A double-blind, randomized, placebo-controlled, multicenter study to assess the efficacy and safety of omecamtiv mecarbil
on mortality and morbidity in subjects with chronic beart failure with reduced ejection fraction” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Maria Candida Fonseca. Hospital de Dia de Cardiologia e

Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.° 20190223
- “A long-term exctension study to evaluate the safety of filgotinib in subjects with ulcerative colitis” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servigo de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190222

- “Combined phase 2b/ 3, double-blind, randomized, placebo-controlled studies evaluating the efficacy and safety of filgotinib
in the induction and maintenance of remission in subjects with moderately to severely active ulcerative colitis” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190205
- “A phase 3, double-blind, randomized, long-term, placebo-controlled, multicenter study evaluating the Safety and efficacy of
obeticholic acid in subjects with nonalcobolic steatohepatitis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servigo de Gastrenterologia.
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CEIC patecer n.° 20190116

- “A phase 111, double-blind, randomized placebo-controlled study to evaluate the effects of daleetrapib on cardiovasenlar
(CV) risk in a genetically defined population with a recent acute coronary syndrome (ACS): the dal-gene trial” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Silvio Leal. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.° 20180959
- “A phase 3b, randomized, donble-blind, placebo-controlled study to evalnate the efficacy and safety of TRC107 in delaying
chronic kidney disease progression in subjects with metabolic acidosis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Rita Birne. Servico de Nefrologia.

CEIC parecer n.” 20190148

- “A phase 3 randomized, open-label (sponsor-blind), active-controlled, parallel-group, multi-center, event driven study in
non-dialysis subjects with anemia associated with chronic kidney disease to evaluate the safety and efficacy of daprodustat
compared to darbepoetin alfa” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Maria Augusta Gaspar. Servico de Nefrologia.

CEIC parecer n.° 20190155

- “A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter study to evaluate the effects of sotagliflozin on
clinical ontcomes in hemodynamically stable patients with type 2 diabetes POST worsening heart failure” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Maria Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades
Médicas.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

03 de junho de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprovaciao da Ata da reunifo ordinaria de 06 de maio de 2019.

2. Informacgdes:

21 Esclarecimento (Dra. Aida Ferraria) sobre a matéria dos ensaios clinicos para medicamentos de uso

humano: Lei n.° 21/2014.

2.2 Esclarecimentos sobre a carta-resposta da CES enviada (a 20 de maio) a equipa de Nefrologia do
CHLO, no ambito do pedido de parecer sobre a atitude que o Servico de Nefrologia do HSC deve
assumir perante uma doente com doenga renal cronica terminal.

3. Analise — discussao sobre CONSENTIMENTOS INFORMADOS.

4. Tomadas de Conhecimento:

4.1 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO: “Observational, Cross-
sectional, Multicenter Study to Characterize Hypoglycemic Episodes in Hospitalized Diabetic Patients according to their
background therapy in Portugal; Hypoglycemia In Portugal Observational Study - Ward patients  HIPOS-WARD)”
(estudo aprovado pela CES a 21 de dezembro de 2016). Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte
(Servico de Endocrinologia do CHLO). Incluidos 3 doentes do CHLO.

4.2 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, abril e maio — Estudos/CI's:

» “Registo Europeu da Sindrome de Cushing” — IP: Dr. Jodo Sequeira Duarte.
»  “Heart Failure (HF III) Registry of the European Society of Cardiology” — IP: Prof.* Doutora

Candida Fonseca.

>
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» “Estudo PICT2RE” — IP: Dr. Catlos Tavares Bello.
“Quantificacio e caractetizacio mutacional do DNA circulante em doentes com cancto
colorretal metastatico” — IP: Dra. Ana Martins.
“GenoPit” — IP: Dr. Jodo Sequeira Duarte.
“MECHAPP-2018” — IP: Prof.” Doutor Joaquim Gago.
“PRO Reuma Initiative” — IP: Dra. Agna Neto.
“SMILES” — IP"s: Dr. Rui Campante Teles, Dr. Jodo de Brito e Dr. Tiago Nolasco.
“Perfil Sensorial da Pessoa com Esquizofrenia e com Perturbacdo Bipolar” — IP: Dra. Maria Jodo
Casaca.
“Gestdo do risco clinico e efetividade na prevencio da pneumonia de aspiragio” — IP: Enf.*
Dulce Gongalves.
“The ROMA trial” — IP: Prof.” Doutor Miguel Sousa Uva.
“Palliative Multicenter Study in intensive care (PalMUSIC)” — IP"s: Dr. Jodo Gongalves Pereira,
Dra. Camila Tapadinhas, Dra. Catarina Conceigdo e Dra. Gabriela Almeida.
“Uso Excecional de Dispositivo MitraClip®”” — Médicos Responsaveis: Dr. Rui Campante Teles,
Dr. Manuel de Sousa Almeida, Dr. José Pedro Neves e Dr. Miguel Mendes.
“FOVEA” — IP: Dra. Maria Picoto.
“Cuidar com a Familia: Perspectiva dos Enfermeiros em contexto hospitalar” — IP: Enf.* Ana
Margarida Sampaio.
“Calculo das dotagGes de enfermeiros nas Unidades de Neonatologia” — IP: Enf® Ana Rita
Pereira.

Consentimentos Informados:

®  Servigo de Medicina Fisica e de Reabilitagdo do CHLO: treze modelos aprovados.
®  Servigos Farmacéuticos do CHLO: um modelo aprovado.
Outros:
= Artigo Cientifico “Valyulas Adrticas Percutineas: Anestesia Geral on  Sedoanalgesia? |

Transcatether Aortic 1 alve Implantion: General Anestesia or Sedoanalgesia?” » P. Desfavoravel.

5. Reavaliagdo dos Esclarecimentos — Dra. Aida Ferraria ¢ Dra. Maria Joao Lupi (DPO) — sobre a dispensa de
Consentimento Informado, no ambito do Projeto de Investigacio “Fatores que influenciam o tempo de
resposta aos doentes com enfarte agudo do miocardio”. Investigadora Principal: Dra. Margarida Machado

Gil (Setvigo de Urgéncia Geral do CHLO — HSFX | U. de Satude Publica — Sto. Ant6nio dos Cavaleiros | Lusfadas Clinica

Amadora).

TIGA PARA & SAIS
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6. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Estudo sobre os efeitos da fisioterapia na populagdo com
fibromialgia” (enquadrado no projeto SHARE — Saude ¢ Humanidades Atuando em Rede). Investigador Principal no
CHLO: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos (Scrvico de Reumatologia do CHLO-HEM ¢ FCM-UNL) |

Investigadora Principal, externa ao CHLO: Prof.* Doutora Carmen Caeiro (Instituto Politécnico de Setabal).

7. Aprovacio condicionada (aguarda documentos para patecer definitivo) do Estudo Clinico “T'CW Trial —

The TransCatheter Valve and Vessels Trial » TransCatheter Aortic Valve Implantation and Fractional Flow
Reserve-Guided Percutaneous Coronary Intervention versus Conventional Surgical Aortic Valve Replacement and
Coronary By-Pass Grafts for Treatment of Patients with Coronary MultiVessel Disease and Aortic Valve

Stenosis”. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

8. Apreciagido de oito modelos de Consentimento Informado para o Servigo de Oncologia do CHLO: 1)
Consentimento Informado, Esclarecido e Livre: Cancro da Cabega e Pescogo | 2) Consentimento
Informado, Esclarecido e Livre: Cancro do Trato Digestivo Alto| 3) Consentimento Informado,
Esclarecido e Livre: Cancro do Trato Digestivo Baixo | 4) Consentimento Informado, Esclarecido e
Livre: Cancro Ginecolégico | 5) Consentimento Informado, Esclarecido e Livre: Cancro Hepato-Bilio-
Pancreatico | 6) Consentimento Informado, Esclarecido e Livre: Cancro da Mama| 7) Consentimento
Informado, Esclarecido e Livre: Cancro da Pele| 8) Consentimento Informado, Esclarecido e Livre:

Cancro Urologico. Diretora do Servico e responsavel pelo pedido a CES: Dra. Ana Martins.

9. Apreciagdo do Estudo “Registo de Durabilidade de Valvula | EORP Valve Durability Registry”.
Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

10. Apreciagdo do Estudo Observacional, Transversal “Caracterizagdo dos Subtipos de linfécitos T na
origem do Lupus Eritematoso Sistémico (LES)”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Manuela Costa
(Servico de Reumatologia do CHLO — HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Doutora Helena Soares
(CEDOC; FCM-UNL).

11. Reapreciagdo dos Documentos | Informagdes referentes ao Questionario “Genémica e longevidade —
biobancos para fins de investigagdo dedicados ao estudo do envelhecimento” » Projeto de Investigagdo
“Patient-centered aging biobanks - a survey on public perceptions and patient choice among
rheumatology outpatients in Portugal”. Investigador Principal, externo ao CHLO: Dr. Joao V. Cordeiro
(ENSP da UNL | CEDOC ; CICSNOVA) | Investigador do CHLO: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos
(Servico de Reumatologia do CHLO-HEM | FCM-UNL ; CEDOC).

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK
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12. Apreciagiao do Artigo Cientifico - Tipo Caso Clinico “Neonatal Inflammatory skin and bowel disease
type 2: a very rare disease associated with EGFR mutation”. Autora Principal: Dra. Mariana Timoteo

Lemos (Servico de Cardiologia Pediatrica do CHLO — HSC).

13. Apreciagdo do Estudo Prospetivo de Coortes, Unicéntrico “Avaliagdo da qualidade de vida nos doentes
oncolégicos — projeto piloto”. Investigadoras Principais: Dra. Leonor Vasconcelos de Matos, Enf.* Sandra

Ponte e Dra. Sara Teixeira (todas do Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

14. Apreciagdo da nova versdo do Plano de Investigagdo Clinica (versio 2.0 datada de 08-marco-2019), a
Sinopse do PIC (versio 2.0 datada de 08-marco-2019) e a Informacdo ao Paciente e Consentimento Informado
(versio 3.0 datada de 08-marco-2019), referentes ao Estudo “BIOFLOW-SV” (estudo aprovado pela CES a 29 de
janeiro de 2018) » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Dr. Manuel de
Sousa Almeida (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

15. Apreciagdo de quatro modelos de Consentimento Informado para o Servigo de Medicina Fisica e de
Reabilitagio do CHLO: 1) Declaragdo de Consentimento Informado para Captagido de Imagem e Video
| 2) Consentimento Informado: Fisioterapia | 3) Consentimento Informado: Terapia da Fala | 4)
Consentimento Informado: Terapia Ocupacional. Diretora do Servico: Dra. Cristina Angelo (Diretora do

SMFR do CHLO) | Responsavel pelo pedido a CES: Dr. Jorge Barbosa (SMFR).

16. Apreciagdo do Estudo Unicéntrico, Retrospetivo, Sem intervencdo “Estudo comparativo de custo-
efetividade de litotricia extracorporal com ondas de choque versus ureterorrenoscopia flexivel no
tratamento de urolitiase”. Investigadora Principal: Dra. Andreia Bilé Silva (Servico de Urologia do CHLO —

HEM).

17. Apreciagdo do Estudo  Observacional, de Coorte, Retrospetivo, Multicéntrico  “Sobre-
expressiao/amplificacio de HER2 como biomarcador preditivo de resposta a terapéutica com anticorpos
anti-recetor do fator de crescimento epidermoide (EGFR) no tratamento de primeira linha de
adenocarcinoma coloretal metastatico RAS wild-type”. Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro

(Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

18. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “ETIC (End-of-Life Trajectories In Care) — Managing end-of-
life trajectories in palliative care: a study on the work of healthcare professionals | Gerindo trajetorias de
final de vida em cuidados paliativos: um estudo sobre o trabalho dos profissionais de saude”. Investigador
Principal, externo ao CHLO: Prof.” Doutor Alexandre Cotovio Martins (Centro Interdisciplinar de Ciéncias Sociais

- Universidade Nova de Lisboa | Instituto Politécnico de Portalegre).
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19. Apreciagdo do Registo Clinico “Heart Failure (HF III) Registry of the European Society of Cardiology
| Fase III do Registo de Insuficiéncia Cardiaca (HFIII)”. Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Setvigo
de Cardiologia do CHLO — HSC).

20.Submissdo do Estudo Obsetvacional “Estratégia terapéutica com dupletos (OX/OF vs CX/CF) em 1°
linha de cancro gastrico metastatico: coorte retrospetivo multicéntrico de avaliagio de efectividade,

tolerabilidade e marcadores de resposta”. Investigadora Principal: Dra. Leonor Vasconcelos de Matos

(Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

21. Submissdo do Estudo Observacional “Associagdo entre o indice de Memodria do Montreal Cognitive
Assessment e o teste de avaliagdo cognitiva Free and Cued Selective Reminding Test’. Investigadora

Principal: Dra. Claudia Borbinha (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

22.Submissdo do Estudo “Norming and Validation of the computerized neuropsychological test-set CFD
(Cognitive Functions Dementia) and norming of the FITD (Fit to Drive Screening) for the Portuguese
Population”. Investigador Principal: Prof.° Doutor Albino Oliveira-Maia (Departamento de Psiquiatria ¢ Saude

Mental do CHLO | UNL | Fundac¢io Champalimaud).

23.Submissdo do Artigo Cientifico “Impacto da substituigdo da valvula aortica via percutinea na fungio
renal | Impacto of transcatheter aortic valve implantation on kidney function”. Autora Principal: Dra. Rita

Calga (Servico de Nefrologia do CHLO — HSC).

24.Tomada de Conhecimento dos pareceres emitidos pela CEIC em maio de 2019, referentes a Ensaios Clinicos a
realizar no CHLO:
= CEIC parecer n.° 20190331
- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

= CEIC parecer n.” 20190331
- A maulticenter, randomized, parallel group, donble blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AV ANTI study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.
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CEIC parecer n.” 20190331

- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Patricia Branco. Servigo de Nefrologia e Cardiologia.

CEIC parecer n.° 20190197

- A multicenter, randomized, parallel group, donble blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AV ANTI study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Patricia Branco. Servico de Nefrologia e Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190197

- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.” 20190197

- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dnal
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.” 20190325

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and beart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with reduced
gection fraction (HErEF) (EMPERILAI ~reduced)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.” 20190326

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and heart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with preserved
gection fraction (HEpEF) (EMPERLAL preserved)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Inés Araujo. Servico de Medicina Interna III.

Pagina 6 de 8



€9 rerusuca O SNS:ugueon ) SHE oA
A PORTUGUESA N =

SAUDE

CEIC parecer n.” 20190325

- “A phase 111 randomized, double-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and beart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with reduced
gection fraction (HErEF) (EMPERLAI ~reduced)” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servi¢o de Cardiologia.

CEIC parecer n.° 20190326

- “A phase 111 randomized, donble-blind trial to evaluate the effect of 12 weeks treatment of once daily empagliflozin 10 mg
compared with placebo on exercise ability and heart failure symptoms, in patients with chronic heart failure with preserved
grection fraction (HFpEF) (EMPERILAL preserved)” — Patecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servigo de Cardiologia.

CEIC parecer n.° 20190405

- “A multi-center, randomized, double-blind, active-controlled, parallel-gronp phase 3 study to evaluate the efficacy and safety
of LCZ696 compared to ramipril on morbidity and mortality in bigh risk patients following an acute myocardial infarction”
— Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Jorge Ferreira. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190352

- “A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter study to evaluate the effects of sotagliflozin on
clinical ontcomes in hemodynamically stable patients with type 2 diabetes POST worsening heart failure” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.” 20190319
- “A randomized, donble-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter study to demonstrate the effects of sotagliflozin
on cardiovascular and renal events in patients with type 2 diabetes, cardiovascular risk factors and moderately impaired renal
Sfunction” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Patricia Branco. Servigo de Nefrologia.

CEIC parecer n.” 20190292
- “A phase 3b, randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and safety of TRC101 in delaying
chronic kidney disease progression in subjects with metabolic acidosis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Rita Birne. Servigo de Nefrologia.
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CEIC patecer n.° 20190302

- “The efficacy and safety of trimetazidine in patients with angina pectoris having been treated by percutaneous coronary
intervention. ATPCI study an international, multicenter, randomized, donble-blind, placebo-controlled study in patients
treated for 2 to 4 years” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Luis Raposo. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.° 2019429

- “Combined phase 2b/ 3, double-blind, randomized, placebo-controlled studies evaluating the efficacy and Safety of filgotinib
in the induction and maintenance of remission in subjects with moderately to severely active ulcerative colitis” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servigo de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190398
- “A multinational, randomized, donble-blind, placebo-controlled, phase 111 efficacy and safety study of darolutamide
(ODM-201) in men with high-risk non-metastatic castration-resistant prostate cancer” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Pedro Monteiro. Servigo de Urologia.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

01 de julho de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprovac¢ao da Ata da reunifo ordinaria de 03 de junho de 2019.

2. Informacgdes:

21 Informacao sobre a notificacdo do processo de submissio das adendas ao acordo de
investigagdo e ao acordo financeiro do estudo “REALITY”, realizado no Servico de Doencas
Infeciosas do CHLO — HEM (estudo aprovado pela CES a 23 de maio de 2018). Investigador Principal: Prof.
Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas Infeciosas do CHLO — HEM).

2.2 Informacio sobre o parecer da CES enviado (a 08 de junho) aos Diretores dos Servigos de Cirurgia
Cardiaca e Cardiologia Pediatrica do CHLO, no dmbito do pedido de parecer ético muito urgente
sobre o uso excecional de dispositivo médico — 15mm Masters HP Mechanical Heart Valves, da

St. Jude / Abbott (implementagio duma prétese mecanica aértica de 15mm numa crianga de 4 anos de idade).

3. Tomadas de Conhecimento:

3.1 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO: “Efeito da menopausa
no curso da Esclerose Multipla” (estudo aprovado pela CES a 13 de marco de 2018). Investigadora
Principal: Dra. Ana Filipa Ladeira (Setvico de Neurologia do CHLO — HEM).

3.2 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, junho — Estudos/CIs:
» “Estudo sobre a Nefropatia de IgA e Nefropatia Membranosa em Portugal” — IP’s: Dr. Jorge
Dickson Leal e Dra. Ana Marta Gomes.
»  “TCW Trial” — IP: Dr. Rui Campante Teles.
»  “Heart Failure (HF III) Registry of the European Society of Cardiology | Fase III do Registo de
Insuficiéncia Cardiaca (HFIII)” — IP: Dr. Carlos Aguiar.

CES

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK

Pagina 1 de 6



€9 xerumca O SNS:ugueon | Rty
A PORTUGUESA N e

SAUDE

»  “Fatores que influenciam o tempo de resposta aos doentes com enfarte agudo do miocardio” —
IP: Dra. Margarida Machado Gil.

» “Estudo sobre os efeitos da fisioterapia na populagio com fibromialgia” — IP"s: Prof.> Doutor
Fernando Pimentel-Santos e Prof.* Doutora Carmen Caeiro.

»  “Avaliacio da qualidade de vida nos doentes oncoldgicos — projeto piloto” — IP's: Dra. Leonor
Vasconcelos de Matos, Enf.* Sandra Ponte e Psicéloga Sara Teixeira.

»  “Neonatal Inflammatory skin and bowel disease type 2: a very rare disease associated with EGFR
mutation” — IP: Dra. Mariana Timéteo Lemos.

» “Caracterizacio dos Subtipos de linfécitos T na origem do Lipus Eritematoso Sistémico (LES)”
—IP’s: Dra. Manuela Costa e Doutora Helena Soares.

» Consentimentos Informados:

*  Servigo de Medicina Fisica e de Reabilitacio do CHLO: quatro modelos aprovados.

= Servico de Oncologia Médica do CHLO: oito modelos aprovados.

4. Apreciagio da nova versdo do Caderno de Recolha de Dados (versio D), referente ao Estudo “Xience 28
Global Study” (estudo aprovado pela CES a 03 de outubro de 2018) » a decorrer no Servico de Cardiologia do
CHLO — HSC. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

5. Apreciagio do Estudo “Norming and Validation of the computerized neuropsychological test-set CFD
(Cognitive Functions Dementia) and norming of the FTD (Fit to Drive Screening) for the Portuguese
Population”. Investigador Principal: Prof.° Doutor Albino Oliveira-Maia (Departamento de Psiquiatria ¢ Saude

Mental do CHLO | UNL | Fundac¢do Champalimaud).

6. Reapreciagido dos Documentos | Informagdes referentes ao Questionario “Genémica e longevidade —
biobancos para fins de investigagido dedicados ao estudo do envelhecimento” » Projeto de Investigacio
“Patient-centered aging biobanks - a survey on public perceptions and patient choice among
rheumatology outpatients in Portugal”. Investigador Principal, externo ao CHLO: Dr. Jodo V. Cordeiro
(ENSP da UNL | CEDOC ; CICSNOVA) | Investigador do CHLO: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos
(Servigo de Reumatologia do CHLO-HEM | FCM-UNL ; CEDOC).

7. Apreciagido do Estudo Clinico “Estudo epidemiolégico transversal multicéntrico para caracterizar a
prevaléncia e distribuigdo dos niveis de lipoproteina (a) em doentes com doenga cardiovascular
estabelecida” — Protocolo n.” TQJ230A12001. Investigador Principal: Dr. Jorge Ferreira (Setvico de Cardiologia
do CHLO - HSC).

Pagina 2 de 6



g9 rerusLca O SNSgwaow ) RS SRS
k> PORTUGUESA N

SAUDE

8. Apreciagio do Artigo Cientifico “Impacto da substituigdo da valvula adrtica via percutinea na fungio
renal | Impacto of transcatheter aortic valve implantation on kidney function”. Autora Principal: Dra. Rita

Calga (Servigo de Nefrologia do CHLO — HSC).

9. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo “Adesdo a terapéutica com anticoagulantes diretos
em pacientes com fibrilhagao auricular ndo-valvular — uma analise de mundo real” (Medication adherence to
direct anticoagulants in patients with non-valvular AF — a real wotld analysis). Investigadores Principais: Dra. Catarina

Brizido e Dr. Anténio Ferreira (ambos do Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

10. Apreciagdo do Estudo Descritivo, Retrospetivo e Observacional, “Caracterizagdo da primeira infegdo e
recorréncia de Clostridium difficile (CDI) em Portugal: epidemiologia, impacto da doenca e utilizagao
de recursos de saide associados” — Estudo CDiP — Protocolo n.° 7788. Investigadora Principal: Dra.

Filomena Martins (Coordenadora do Grupo de Coordenacio Local do Programa de Prevencio e Controlo da Infecio e

Resisténcia aos Antimicrobianos do CHLO — HSFX).

11. Apreciagdo do Estudo Observacional “Estratégia terapéutica com dupletos (OX/OF vs CX/CF) em 1*
linha de cancro gastrico metastatico: coorte retrospetivo multicéntrico de avaliacdo de efectividade,
tolerabilidade e marcadores de resposta”. Investigadora Principal: Dra. Leonor Vasconcelos de Matos

(Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

12. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, nio interventivo e Multicéntrico - Estudo QALIPSO —
“Estudo observacional prospetivo para avaliar a qualidade de vida em doentes com psoriase em placas
tratadas com Enstilar® pela primeira vez”. Investigador Principal: Dr. Jodo Teles de Sousa (Setvico de

Dermatologia do CHLO — HEM).

13. Reapreciagio da nova versdo do Caderno de Recolha de Dados - CRF (versio F) ¢ do Questionario de
Aceitagdo e Satisfagdo do Home Monitoring: HoMASQ (versio E), referentes ao Estudo “Confirm Rx™
Insertable Cardiac Monitor SMART Registry (Confirm RX SMART Registry)” (estudo aprovado pela CES a
04 de fevereiro de 2019) » a decorrer no Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.”
Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

14. Apreciacio da nova versdo do Plano de Investigagido Clinica (versio 6.0 datada de 03-maio-2019), a Sinopse
do PIC (versio 2.0 datada de 08-marco-2019) e a Informagdo ao Paciente e Consentimento Informado (versio
4.0 datada de 03-maio-2019), referentes ao Estudo “BIO | STREAM.HF” (estudo aprovado pela CES a 12 de setembro
de 2018) » a decorrer no Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro

CE Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).
S
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15. Apreciagdo do Estudo Observacional “Associagiao entre o indice de Memdria do Montreal Cognitive

Assessment e o teste de avaliagdo cognitiva Free and Cued Selective Reminding Test’. Investigadora

Principal: Dra. Claudia Borbinha (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

16. Submissio do Estudo Observacional, Prospetivo “ECMM Candida Registry — CandiReg”. Investigadora

Principal: Dra. Cristina Toscano (Responsavel pelo Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular do

CHLO — HEM | FCM da UNL).

17. Tomada de Conhecimento dos pareceres emitidos pela CEIC em maio e junho de 2019, referentes a Ensaios

Clinicos a realizar no CHLO:

CEIC parecer n.° 20180712
- “A randomized, parallel-gronp, multicenter study to assess the efficacy and safety of vilaprisan in subjects with uterine
fibroids” — Parecer desfavoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Costa. Servico de Obstetricia e Ginecologia.

CEIC parecer n.” 20190018
- “A randomized, parallel-group, multicenter study to assess the efficacy and safety of vilaprisan in subjects with uterine
[fibroids” — Parecer desfavoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Costa. Servico de Obstetricia e Ginecologia.

CEIC parecer n.” 20190355
- A phase 3, multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel-group study to investigate the efficacy and
safety of CSL112 in subjects with acute coronary syndrome” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Jorge Ferreira. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190368

- “PLENO — Open-label, randomized, 2-arm, active comparator study to evaluate safety and tolerability in portuguese
patients with relapsing remitting multiple sclerosis (MS) transitioning from curvent subcutaneous interferon therapy to
peginterferon beta 1a (PLEGRIDY)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Sofia Correia. Servico de Neurologia.

CEIC parecer n.” 20190240
- ‘A phase 3, randomized, double-blind, study comparing upadacitinib (ABT-494) to placebo and to adalimmumab in
subjects with active psoriatic arthritis who bave a bistory of inadequate response to at least one non-biologic disease modifying
anti-rhenmatic drng (DMARD) — select — PsA 17 — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.° Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de

GES Reumatologia.
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CEIC parecer n.” 20190234

- A phase 3, randomized, double-blind, study comparing upadacitinib (ABT-494) to placebo and to adalimmumab in
subjects with active psoriatic arthritis who bave a bistory of inadequate response to at least one non-biologic disease modifying
anti-rbeumatic drug (DMARD) — select — Ps.A 17 — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Doutora Ana Filipa Mourao. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.° 20190424
- “A phase 3, multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel-gronp study to investigate the efficacy and
safety of CSL112 in subjects with acute coronary syndrome” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Jorge Ferreira. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190493

- “A phase 3, randomized, double-blind, study comparing upadacitinib (ABT-494) to placebo in subjects with active
psoriatic arthritis who have a history of inadequate response to at least one non-biologic disease modifying anti-rhenmatic drng
(DMARD) — select — PsA 2” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Doutora Ana Filipa Mourao. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.° 20190495

- A phase 3, randomized, double-blind, study comparing upadacitinib (ABT-494) to placebo and to adalimmumab in
subjects with active psoriatic arthritis who bave a bistory of inadequate response to at least one non-biologic disease modifying
anti-rhenmatic drug (DMARD) — select — PsA 17— Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20190487

- ‘PLENO — Open-label, randomized, 2-arm, active comparator study to evaluate safety and tolerability in portuguese
patients with relapsing remitting multiple sclerosis (MS) transitioning from curvent subcutaneous interferon therapy to
peginterferon beta 1a (PLEGRIDY)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Sofia Correia. Servigo de Neurologia.

CEIC parecer n.” 20190515

- “A phase 3, randomized, double-blind study comparing npadacitinib (ABT-494) once daily monotherapy to methotrexate
(MTX) monotherapy in MTX-naive subjects with moderately to severely active rbeumatoid arthritis” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.
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CEIC parecer n.” 20190438
- “The glucocorticoid low-dose outcome in rheumatoid arthritis study comparing the cost-effectiveness and safety of additional
low-dose glucocorticoid in treatment strategies for elderly patients with rbeumatoid arthritis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Inés Silva. Servico de Reumatologia.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

16 de setembro de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprovacio da Ata da reunifo ordinaria de 01 de julho de 2019.

2. Informacgdes:

21 Informacio sobre a Lei que assegura a execuc¢do, na ordem juridica nacional, do Regulamento
(UE) 2016/679 do Parlamento e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecio das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais ¢ a livre circulagdo desses dados: Lei n°

58/2019, de 8 de agosto.

2.2 Informacio sobre a Lei que aprova as regras de tratamento de dados pessoais, transpondo da

diretiva UE2016-680: Lei n.° 59/2019, de 8 de agosto.

2.3 Convite para as Reunides do grupo informal das Comisses de Etica da Regiio de Lisboa
e Vale do Tejo, enviado pelo Presidente da CES da ARSLVT, Dr. Antoénio Faria Vaz, no ambito da
publicacio da nova legislacio sobre Comissées de Etica. As reunides tiveram lugar no dia 30 de julho e 10

de setembro de 2019, na ARSLVT, em Lisboa. A Presidente da CES do CHLO esteve presente.

24 Analise da situacio relacionada com pedidos 4 posteriori (estudos ja realizados / submissdes de

artigos) — texto a enviar aos Investigadores.

3. Tomadas de Conhecimento:

3.1 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO: “Estudo observacional
de coorte para avaliar o impacto do regime de comprimido unico (Atripla®) na adesdo a
terapéutica, qualidade de vida e custo-efetividade, em individuos infetados por VIH-1" -
Protocolo n.” GX-PT-177-0143 (estudo aprovado pela CES a 29 de janeiro de 2013). Investigador Principal:

Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas Infeciosas do CHLO). Incluidos 56 doentes

GES do CHLO.
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3.2 Informacio sobre o artigo (publicado no Journal of Sexual Medicine) elaborado no seguimento do projeto
de investigacio de Mestrado “Disfungio sexual apos a transplantagao renal - influéncia do tempo
pos-transplantagdo renal e do impacto da imagem corporal na satisfagio sexual poés
transplantagdo”, que decorreu no Servico de Urologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 09 de marco

de 2016). Investigador Principal: Dr. Renato Mota (Setvico de Urologia do CHLO — HEM).

3.3 Informacio sobre o resultado final obtido no seguimento do projeto de investigagdo de
Licenciatura “Efeitos da Estimulagdo Ventricular Direita na Fungio Ventricular Esquerda”, que
decorreu no Servico de Catrdiologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 02 de janeiro de 2019).
Investigadora Principal: Dra. Patricia Soares (Instituto Politécnico de Castelo Branco - Escola Supetior de

Satde Dr. Lopes Dias).

3.4 Informacio sobre a notificacdo de extensdo do periodo de recrutamento (motivo: ainda nio foi
atingido o numero total de doentes) do estudo observacional “Estudo retrospetivo, multicéntrico, para
analisar o impacto do tratamento com palmitato de paliperidona nos resultados clinicos e na
utilizagio de recursos hospitalares em doentes adultos com esquizofrenia em Portugal -
PsiPROSPeR”, que decorre no Servico de Psiquiatria de Adultos do CHLO (estudo aprovado pela CES a
02 de julho de 2018). Investigador Principal: Prof.” Doutor Joaquim Gago (Servico de Psiquiatria de Adultos-

Coordenador da Unidade de Satide Mental de Oeiras do Departamento de Psiquiattia do CHLO | Professor
Auxiliar de Psiquiatria da Nova Medical School).

3.5 Informacao sobre a ocorréncia de um evento adverso grave, relacionado com o doente
2255, incluido no estudo “XIENCE 28 Global Study”, que decorre no Servico de Cardiologia do
CHLO (estudo aprovado pela CES a 03 de outubro de 2018). Investigador Principal: Dr. Rui Campante
Teles (Servico de Cardiologia do CHLO - HSC | Laboratétio de Hemodinamica do HSC).

3.6 Informagio sobre o relatdrio clinico de 5 anos — sumario executivo, referente ao estudo
“ABSORB II Randomized Controlled Trial”, que decorreu no Servico de Cardiologia do CHLO
(estudo aprovado pela CES a 23 de novembro de 2011). Investigador Principal: Dr. Manuel de Sousa
Almeida (Servico de Cardiologia do CHLO - HSC).

CES
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3.7 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, julho — Estudos/CIs:

» “ETIC” —IP’s: Prof.° Doutor Alexandre Martins e Dra. T4nia Pinto.

» “Impacto da substituicio da valvula adrtica via percutdnea na fun¢io renal | Impacto of
transcatheter aortic valve implantation on kidney function”. — IP: Dra. Rita Calca.

» “Caracteriza¢io da primeira infecdo e recorréncia de Clostridium difficile (CDI) em Portugal:
epidemiologia, impacto da doenga e utilizacdo de recursos de saide associados” — Estudo CDiP.
— IP: Dra. Filomena Martins.

» “Norming and Validation of the computerized neuropsychological test-set CFD (Cognitive
Functions Dementia) and norming of the FID (Fit to Drive Screening) for the Portuguese
Population”. — IP: Prof.® Doutor Albino Oliveira-Maia.

» “Gendémica e longevidade — biobancos para fins de investigacio dedicados ao estudo do
envelhecimento” — IP"s: Prof.® Doutor Fernando Pimentel-Santos e Dr. Jodo V. Cotdeiro.

> “Associa¢io entre o indice de Memdria do Montreal Cognitive Assessment e o teste de avaliagio

cognitiva Free and Cued Selective Reminding Tes?’. — IP: Dra. Claudia Borbinha.

4. Apreciagdo do pedido de esclarecimento enviado a CES pelo Diretor do Servico de Neurologia do CHLO,

Prof.° Doutor Miguel Viana-Baptista, quanto ao Tratamento do AVC.

5. Apreciagdo do pedido de parecer enviado a CES pelo Dr. Filipe Correia, médico no Servico de
Otorrinolaringologia do CHLO-HEM, quanto a realizacdo de Adenoidectomia, a uma crianca de 4 anos (em
contexto de consulta de ORL), que tem indicagdo médica para cirurgia por persisténcia de otite média com derrame
com hipoacusia subjetiva e otites de repetigdo. Opinido dos pais (divorciados): a mie concorda com o tratamento; o

pai discorda com a adenoidectomia, nio apresentando motivo valido para a rejei¢ao.

6. Apreciacio da nova versdo do Caderno de Recolha de Dados (versio E), referente ao Estudo “Xience 28
Global Study” (estudo aprovado pela CES a 03 de outubro de 2018) » a decorrer no Servico de Cardiologia do
CHLO — HSC. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

7. Apreciagido da nova versio do Formulario de Consentimento Informado (versio 2.0 de junho de 2019),
referente a0 Estudo “European Nephrectomy Bio-Bank - ENBiBA” (estudo aprovado pela CES a 04 de janeiro
de 2016) » a decorrer no Servico de Nefrologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Dr. Ivo Laranjinha
(Servico de Nefrologia do CHLO — HSC).
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8. Reapreciagido dos Esclarecimentos referentes ao Estudo “Registo de Durabilidade de Valvula | EORP
Valve Durability Registry”. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Servigo de Cardiologia do CHLO —
HSC).

9. Apreciagdo do Estudo Observacional, Retrospetivo ‘“Performance diagnéstica da angiotomografia
computorizada para exclusdo de doenga arterial coronaria em candidatos a implantacio de protese
aortica por via percutinea”. Investigadores Principais: Dr. Christopher Strong ¢ Dr. Anténio M. Ferreira

(ambos do Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

10. Apreciagdo do Estudo Observacional, Multicéntrico e Internacional, Retrospetivo e Prospetivo
“Spontaneous Coronary Artery Dissection (SCAD) Registry”. Investigador Principal: Dr. Manuel de Sousa
Almeida (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

11. Apreciagido do Estudo Observacional, Longitudinal, Prospectivo, Multicéntrico e Internacional “EORP —
Non-8T-segment elevation myocardial infarction (NSTEMI) Registry”. Investigador Principal: Dr. Jorge
Ferreira (Servico de Catdiologia do CHLO — HSC).

12. Reapreciagdo dos Documentos | Informagdes referentes ao Estudo Clinico “Estudo epidemiologico
transversal multicéntrico para caracterizar a prevaléncia e distribui¢do dos niveis de lipoproteina (a) em
doentes com doenga cardiovascular estabelecida” — Protocolo n.” CTQJ230A12001. Investigador Principal:

Dr. Jorge Ferreira (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

13. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo “ECMM Candida Registry — CandiReg”. Investigadora
Principal: Dra. Cristina Toscano (Responsivel pelo Laboratério de Microbiologia Clinica ¢ Biologia Molecular do

CHLO — HEM | FCM da UNL).

14. Apreciagdo do Estudo Unicéntrico, Prospetivo, experimental com alocacio randomizada “Impacto do toque
terapéutico em doentes com SIDA”. Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas

Infeciosas do CHLO — HEM).

15. Apreciagdo do modelo de Consentimento Informado ¢ esclarecimentos referentes ao Estudo
Observacional, Retrospetivo “Adesdo a terapéutica com anticoagulantes diretos em pacientes com
fibrilhacao auricular nido-valvular — uma analise de mundo real” (Medication adherence to direct anticoagulants
in patients with non-valvular AF — a real world analysis). Investigadores Principais: Dra. Catarina Brizido e¢ Dr.

Antoénio Ferreira (ambos do Setvico de Cardiologia do CHLO — HSC).
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16. Apreciagdo do Estudo “Sexualidade e Fertilidade nas Doengas Reumaticas | Sexuality and Fertility in
Rheumatic Diseases”. Investigadora Principal: Dra. Agna Neto (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

17. Apreciagdo do Estudo Observacional e Multicéntrico “Estudo de registo prospetivo da adesdo e
resultados da monitorizagdo hepatica em doentes a receber acetato de ulipristal 5 mg”. Investigadora

Principal: Dra. Cristina Costa (Setvico de Obstetricia e Ginecologia do CHLO — HSFX).

18. Apreciagdo do Estudo Intervencional Test & Treat PT Study “Virologic response at 48th week, in
patients newly diagnosed with HIV-1, after the implementation of a Test and Treat model of care, in a
single Portuguese center”. Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Servico de Doengas Infeciosas do

CHLO — HEM).

19. Reapreciagio dos Documentos | Esclarecimentos no ambito da submissio da nova versao do Plano de
Investigagdo Clinica (versio 6.0 datada de 03-maio-2019), a Sinopse do PIC (versio 2.0 datada de 08-mar¢o-2019) e a
Informagéo ao Paciente e Consentimento Informado (versio 4.0 datada de 03-maio-2019), referentes ao Estudo
“BIO | STREAM.HF” (estudo aprovado pela CES a 12 de setembro de 2018) » a decorrer no Servico de Cardiologia
do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragio (Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

20. Apreciacdo do Estudo “Valores de Referéncia Normais na Avaliagdo Ecografica Musculoesquelética |
Normal Reference Values for Musculoskeletal Ultrasonographic Evaluation”. Investigadora Principal:

Prof.* Dra. Sandra Falcdo (Servico de Reumatologia do CHLO — HEM).

21. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Investigagdo translacional epidemiolégica, bigendémica e
funcional nas atrofias opticas”. Investigador Principal no CHLO: Dr. Jodo Costa (Servico de Oftalmologia do
CHLO — HEM) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Prof.* Doutora Manuela Grazina (Faculdade de
Medicina da Universidade de Coimbra).

22.Apreciacdo do modelo de Consentimento Informado ¢ da declaragdo de dispensa de CI para doentes
falecidos, referentes ao Estudo Observacional “Estratégia terapéutica com dupletos (OX/OF vs CX/CF)
em 1* linha de cancro gastrico metastatico: coorte retrospetivo multicéntrico de avaliacdo de
efectividade, tolerabilidade e marcadores de resposta”. Investigadora Principal: Dra. Leonor Vasconcelos

de Matos (Setvico de Oncologia do CHLO — HSFX).

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK
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23.Apreciacdo do modelo de Consentimento Informado ¢ da declaragdo de autorizagdo da Diretora do
Servigo de Anatomia Patolégica, referentes ao Estudo Observacional, de Coorte, Retrospetivo, Multicéntrico
“Sobre-expressido/amplificagio de HER2 como biomarcador preditivo de resposta a terapéutica com
anticorpos anti-recetor do fator de crescimento epidermoide (EGFR) no tratamento de primeira linha de
adenocarcinoma coloretal metastatico RAS wild-type”. Investigadora Principal: Dra. Mariana Malheiro

(Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

24.Apreciacdo do Estudo Unicéntrico, Prospetivo, sem intervencido “Validagdo da escala “Pacient and
Obsetver Scar Assessment Scale (POSAS)” para lingua Portuguesa (de Portugal)”. Investigador Principal:

Dr. Luis Branco de Castro (Servico de Cirurgia Geral I do CHLO — HEM).

25.Apreciagdo do Estudo Prospetivo, sem intervencio “Abcessos intra-abdominais apds apendicectomia —

Avaliagdo de fatores de risco”. Investigador Principal: Dr. Luis Branco de Castro (Setvigo de Cirurgia Geral 11

do CHLO — HEM).

26.Apreciacdo do Estudo Observacional, Transversal, Tipo Caso-Controlo, Nao-Randomizado “Caracterizagdo
imagiolégica da charneira lombo-sagrada e parAmetros pélvicos”. Investigador Principal: Dr. José Miguel

Sousa (Servigo de Ortopedia e Traumatologia do CHLO — HSFX).

27.Submissdo do Estudo Nacional, Observacional, Multicéntrico e Retrospetivo “Epidemiologia e encargos
da pneumonia associada a ventilagdo mecénica invasiva em doentes adultos internados em unidades de
cuidados intensivos: um estudo nacional, multicéntrico, retrospetivo” — Estudo eVAP-PT. Investigador

Principal: Dr. Juvenal Morais (Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente do HSFX — CHLO).

28.Submissdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “Experiéncias de Parentalidade — As respostas dos
pais ao stress na Unidade de Cuidados Neonatais”. Investigadora Principal: Enf.* Fatima Sousa (Enfermeira
na Unidade Funcional de Obstetricia e Neonatologia do Hospital CUF Descobertas | Aluna de Mestrado em Enfermagem na

Area de Especializacio em Enfermagem de Satde Infantil e Pediatria, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa).

29.Submissdo do Estudo Clinico “Estudo BLITZ-AF Cancer — Estudo Multicéntrico, Nio-Interventivo
em Doentes com Fibrilhagdo Auricular (FA) e Cancro (diagnosticado 3 anos antes ao recrutamento)”.

Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

30.Submissdo do Estudo “Estudo prognostico de cancro da mama associado a mutagdo fundadora
portuguesa no gene BRCA2 c.156_157insAlu”. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Servico de
Oncologia do CHLO — HSFX).
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31. Submissdo das novas versoes dos modelos de Consentimento Informado (duas versdes recebidas em agosto
de 2019), referentes ao Estudo PASS “Registo empirico prospetivo e multinacional para recolher
informagbes clinicas sobre pacientes com sindrome endégena de Cushing expostos a cetoconazol
(utilizando o Registo Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN), para avaliar o padrido
de utilizagdo de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex., hepatotoxicidade, prolongamento
de QT) e eficacia do cetoconazol” (estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018) » a decorrer no Setvico de
Endocrinologia do CHLO — HEM. Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endoctinologia
do CHLO — HEM).

32.Submissdo do Artigo Cientifico - Tipo Caso Clinico “Complica¢des das Fraturas do Pildo Tibial - Caso
Clinico e Revisdo Bibliografica” — a publicar no Scientific Jornal of the Foot & Ankle. Autor Principal: Dr. Hugo
Ribeiro (Servigo de Ortopedia do CHLO — HSFX).

33.Submissdo do Artigo Cientifico “Frailty in ICU elderly patients and short-term outcomes” — a publicar

0o Journal of Intensive Care. Autora Principal: Dra. Marta de Carvalho Rebelo (UCIP do HEM — CHLO).

34.Submissdo do Artigo Cientifico “Trends and outcomes of elderly patients admitted in an Intensive
Care Unit — a 10-years retrospective analysis” — a publicar na Revista Brasileira de Terapia Intensiva. Autora

Principal: Dra. Marta de Carvalho Rebelo (UCIP do HEM — CHLO).

35.Submissdo do Estudo Observacional “Analise observacional em série de histdrias clinicas sobre a
utilizagio de Repatha® em participantes europeus com hiperlipidemia” (Observational Serial Chart
Review of Repatha® Use in European Subjects With Hyperlipidaemia). Investigador Principal: Dr. Jorge
Ferreira (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

36.Submissdo do Projeto de Investigagio “Os contetidos em matéria de cuidados de enfermagem na
transmissdo e recolha de informagio a familia em cuidados criticos”. Investigadora Principal: Enf.* Chefe

Fernanda Maria de Moura Leal (Unidade de Cuidados Intensivos Cirtrgicos (UCIC) do HSFX — CHLO).

37.Submissdo do Estudo de Fase IV, Prospetivo, Nio-Interventivo, Multicéntrico “CLADribina oral em
doentes que mudam de tratamentos modificadores de primeira linha para a esclerose multipla: um
estudo prospetivo de eficacia e seguranga (CLAD CROSS)” — Protocolo n.” MS700568_0070. Investigadora
Principal: Dra. Ana Sofia Correia (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

comis:

Pagina 7 de 13



- SERVIGO NACIONAL CEN SPIT/
€9 rerusuca O SNSH! ) S
(|

PORTUGUESA

SAUDE

V

38.Submissdo do Estudo Prospetivo, Randomizado “Avaliagdo da eficacia e seguranga da alimentagio

precoce as 2 horas p6s-CPRE”. Investigador Principal: Dr. Rui Mendo (Servico de Gastrenterologia do CHLO —

HEM).

39.Submissdo do Artigo (em formato de poster) “Estudo da utilizagdo clinica de concentrados plaquetarios

no adulto no Servigo de Medicina Transfusional do HEM - CHLO” — a apresentar no 1X Congresso Nacional da

APIH. Autor Principal: Dr. Vadym khapko (Servigo de Medicina Transfusional do CHLO — HEM).

40.Tomada de Conhecimento dos pareceres emitidos pela CEIC em junho de 2019, referentes a Ensaios Clinicos

a realizar no CHLO:

CEIC parecer n.” 20190295

- “An observer-blind, multicenter, placebo-controlled, parallel gromp study to assess the safety and tolerability and to
characterize the pharmacokinetics and the pharmacodynamics of different doses of BAY 1213790 in patients with end-stage
renal disease undergoing hemodialysis” — Parecer desfavoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Rita Birne. Servico de Nefrologia.

CEIC parecer n.” 20190415

- “Open-label, randomized, two-arm, controlled study to assess the efficacy, safety, and tolerability of intravitreal (I11/T)
aflibercept compared to laser photocoagulation in patients with retinopathy of prematurity (ROP)” — Parecer favoravel
condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Almeida. Servi¢o de Pediatria.

CEIC parecer n.” 20190198

- “An observer-blind, multicenter, placebo-controlled, parallel gromp study to assess the safety and tolerability and to
characterize the pharmacokinetics and the pharmacodynamics of different doses of BAY 1213790 in patients with end-stage
renal disease undergoing hemodialysis” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Rita Birne. Servigo de Nefrologia.

CEIC parecer n.” 20190382
- “A phase 3, double-blind, randomized, long-term, placebo-controlled, multicenter study evalnating the safety and efficacy of
obeticholic acid in subjects with nonalcobolic steatobepatitis” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servico de Gastrenterologia.
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CEIC parecer n.° 20190535

- “A multicenter, randomized, open-label, parallel-gronp trial to study the safety and efficacy of a new therapeutic strategy
(Trinomia®) versus usual care on 1.DL ¢ and blood pressure levels in patients with atherothrombotic cardiovascular disease:
the APOLO trial” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Orlanda Castelbranco. Servigo de Cirurgia Vascular.

CEIC parecer n.° 20190535

- “A multicenter, randomized, open-label, parallel-gronp trial to study the safety and efficacy of a new therapeutic strategy
(Trinomia®) versus usual care on 1.DLc and blood pressure levels in patients with atherothrombotic cardiovascular disease:
the APOLO trial” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista. Servico de Neurologia.

CEIC parecer n.” 20190535

- “A multicenter, randomized, open-label, parallel-gronp trial to study the safety and efficacy of a new therapeutic strategy
(Trinomia®) versus usual care on 1.DL ¢ and blood pressure levels in patients with atherothrombotic cardiovascular disease:
the APOLO trial” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigador Principal: Dr. Miguel Mendes. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.> 20190425

- “A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter, event-driven phase 111 study to investigate the
¢fficacy and safety of finerenone on the reduction of cardiovascular morbidity and mortality in subjects with type 2 diabetes
mellitus and the clinical diagnosis of diabetic kidney disease in addition to standard of care” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. José Guia. Servico de Medicina Interna.

CEIC parecer n.” 20190426

- “A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-grounp, multicenter, event-driven phase 111 study to investigate the
¢fficacy and safety of finerenone, in addition to standard of care, on the progression of kidney disease in subjects with type 2
diabetes mellitus and the clinical diagnosis of diabetic kidney disease” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. José Guia. Servico de Medicina Interna.

CEIC parecer n. 20190480

- “A multi-center, randomized, double-blind, active-controlled, parallel-group phase 3 study to evaluate the efficacy and safety
of LCZ696 compared to ramipril on morbidity and mortality in high risk patients following an acute myocardial infarction”
— Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Jorge Ferreira. Servigo de Cardiologia.
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CEIC parecer n.° 20190459
- “A phase 3, double-blind, randomized, long-term, placebo-controlled, multicenter study evaluating the Safety and efficacy of
obeticholic acid in subjects with nonalcobolic steatohepatitis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.° 20190516

- “A phase 3, randomized, donble-blind study comparing npadacitinib (ABT-494) to placebo in subjects with moderately to
severely active rhenmatoid arthritis who are on a stable dose of conventional synthetic disease-modifying anti-rbeumatic drugs
(esDMARD:s) and have an inadeguate response to esDNLARDs” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n. 20190442

- “Multicenter, open-label, study to evaluate safety, tolerability pharmacokinetics and, pharmacodynamics of 1L.CL696
Jollowed by a 52-week randomized, dounble-blind, parallel group, active-controlled study to evaluate the efficacy and safety of
LCZ696 compared with enalapril in pediatric patients from 1 month to < 18 years of age with heart failure due to systemic
left ventricle systolic dysfunction” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Rui Anjos. Servigo de Cardiologia Pediatrica.

CEIC parecer n.” 20190462

- A 24-week, randomized, double-blind, multi-center, parallel group, active controlled study to evaluate the effect of
L.CZ696 on NT-proBNP, symptoms, exercise function and safety compared to individualized medical management of
comorbidities in patients with heart failure and preserved ejection fraction” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Maria Candida Fonseca. Servico de Medicina Interna (Hospital

de Dia de Especialidades Médicas).

CEIC parecer n.° 20190475

- “A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter study to evaluate the effects of sotagliflozin on
clinical ontcomes in hemodynamically stable patients with type 2 diabetes POST worsening heart failure” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC patecer n.° 20190437
- “Randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-gronp, multicenter, phase 3 study to evaluate the efficacy and safety
of intravenous BIIBO93 (Glibenclamide) for severe cerebral edema following large hemispheric infarction” — Parecer
favoravel.
GES - Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista. Servico de Neurologia.
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CEIC parecer n.° 20190378

- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.” Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.° 20190378

- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AV ANTI study” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Patricia Branco. Servico de Nefrologia e Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190378

- “A multicenter, randomized, parallel group, donble blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n. 20190491

- A efficacy and safety of trimetazidine in patients with angina pectoris having been treated by percutaneous coronary
intervention. ATPCI study an international, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study in patients
treated for 2 to 4 years” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Luis Raposo. Servigo de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190534
- “A multicenter, open-label, single-arm, extension study to assess long-term Safety of evolocumab therapy in subjects with
clinically evident cardiovascular disease in selected Enropean countries” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Leitdo. Servico de Medicina Interna II1.

CEIC parecer n.” 20190530
- A multicenter, randomized, donble-blind, placebo-controlled induction study of the efficacy and safety of risankizumab in
subjects with moderately to severely active crobn’s disease who failed prior biologic treatment” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servico de Gastrenterologia.
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CEIC parecer n.” 20190228

- “Phase 3b, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and safety of
guselkumab administered subcutaneously in participants with active psoriatic arthritis and an inadequate response to anti-
tumor necrosis factor alpha (anti-TINF) therapy” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Jaime da Cunha Branco. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20181082

- “A phase 3, randomized, double-blind, study comparing upadacitinib (ABT-494) to placebo in subjects with active
psoriatic arthritis who bave a history of inadequate response to at least one biologic disease modifying anti-rhenmatic drug
(DMARD) — select — PsA 2” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Doutora Ana Filipa Mourao. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20190586

- A multicenter, randomized, parallel group, donble blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Patricia Branco. Servi¢o de Nefrologia e Cardiologia.

CEIC parecer n.° 1905G0O515
- “Estudo WAV E-MAP AF” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragio. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190586

- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AV ANTI study” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.” 20190586

- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI study” — Parecer
favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.
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CEIC parecer n.° 20190551

- “Open-label, randomized, two-arm, controlled study to assess the efficacy, safety, and tolerability of intravitreal (I11T)
aflibercept compared to laser photocoagulation in patients with retinopathy of prematurity (ROP)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Almeida. Servigo de Pediatria.

CEIC parecer n.° 20190601
- “Randomized phase 11 study comparing, as first-line chemotherapy, single-agent oral vinorelbine administered with two
different schedules in patients with advanced breast cancer” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Maria Helena Miranda. Servico de Oncologia.

CEIC parecer n.° 20190511

- “Multicenter, open-label, study to evaluate safety, tolerability, pharmacokinetics and, pharmacodynamics of 1.CZ696
Jollowed by a 52-week randomized, dounble-blind, parallel group, active-controlled study to evaluate the efficacy and safety of
LCZ696 compared with enalapril in pediatric patients from 1 month to < 18 years of age with heart failure due to systemic
left ventricle systolic dysfunction” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Rui Anjos. Servigo de Cardiologia Pedidtrica.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

07 de outubro de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprovagdo da Ata da reunido ordinaria de 16 de setembro de 2019.

2. Informacgdes:

2.1 Resultado final dos estudos.

2.2 Pareceres urgentes a:

= Situagdes em que a dispensa de consentimento informado possa ocorrer.
» A dispensa CI (ou nio) e atuagio perante o publicado no artigo 17 da Lei 58.

® A destruicdo de dados referida no paragrafo 4, do artigo 21 da mesma Lei.

3. Tomadas de Conhecimento:

31 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO: “LIBERATE - Estudo
observacional, multicéntrico e multinacional para recolha de informagido sobre a seguranga e
para documentar a utilizagdo farmacéutica de Fampyra® quando utilizado na pratica médica de
rotina” (estudo aprovado pela CES a 25 de fevereiro de 2015). Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel

Viana-Baptista (Servico de Neurologia do CHLO — HEM). Incluidos 10 doentes do CHLO.

3.2 Informacao sobre a notificagdo de extensdo do periodo de recrutamento (motivo: atrasos no
processo regulamentar que condicionou a iniciagio dos Centros e respetivo recrutamento) do estudo
observacional “Estudo observacional transversal para estimar a prevaléncia de doenga
cardiovascular e fatores de risco cardiovasculares em doentes com DMT2 incluindo uma fase
retrospetiva para avaliar a gestdo clinica de um subgrupo de doentes em ambiente hospitalar em
Portugal — Estudo PICT2RE”, que decorre no Servico de Endoctinologia do CHLO (estudo aprovado

pela CES a 17 de abril de 2019). Investigador Principal: Dr. Carlos Tavares Bello (Setvico

GES de Endocrinologia do CHLO — HEM).
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3.3 Informacio sobre a notificagdo da adenda ao acordo financeiro do estudo “MECHAPP-
2018 — Alteragdes Metabolicas em Doentes Tratados com Antipsicoticos: Um Estudo
Observacional”, a decorrer no Servico de Psiquiatria do CHLO — HEM (estudo aprovado pela CES a 15 de
abril de 2019). Investigador Principal: Prof.° Doutor Joaquim Gago (Setrvico de Psiquiatria do CHLO —
HEM).

3.4 Informacio sobre o relatdrio intercalar ¢ o relatdrio periddico de seguranga n.° 1, referentes
ao estudo “BIO|STREAM.HF - Observation of clinical routine care for heart failure patients
implanted with BIOTRONIK CRT devices”, que decorre no Servico de Cardiologia do CHLO (estudo
com parecer desfavorivel da CES a 28 de maio de 2018 e parecer favorivel a 12 de setembro de 2018).

Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Setvico de Cardiologia do CHLO — HSC).

3.5 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, setembro -
Estudos/CI’s:

»  “Adesio a terapéutica com anticoagulantes diretos em pacientes com fibrilhagio auricular ndo-
valvular — uma anélise de mundo real” — IP’s: Dra. Catarina Brizido e Dr. Anténio Ferreira.

» “Valores de Referéncia Normais na Avaliagio Ecogrifica Musculoesquelética | Normal
Reference Values for Musculoskeletal Ultrasonographic Evaluation” — IP: Prof.* Dra. Sandra
Falcio.

» “Sexualidade e Fertilidade nas Doencas Reumaticas | Sexuality and Fertility in Rheumatic
Diseases” — IP: Dra. Agna Neto.

» “Registo de Durabilidade de Valvula | EORP Valve Durability Registry” — IP: Dr. Rui Campante
Teles.

» “Spontaneous Coronary Artery Dissection (SCAD) Registry” — IP: Dr. Manuel de Sousa
Almeida.

» “EORP — Non-ST-segment elevation myocardial infarction (NSTEMI) Registry” — IP: Dr. Jorge
Ferreira.

» “Estudo de registo prospetivo da adesdo e resultados da monitorizacio hepatica em doentes a
receber acetato de ulipristal 5 mg” — IP: Dra. Cristina Costa.

> “Sobre-expressio/amplificagio de HER2 como biomarcador preditivo de resposta a terapéutica
com anticorpos anti-recetor do fator de crescimento epidermoide (EGFR) no tratamento de
primeira linha de adenocarcinoma coloretal metastatico RAS wild-type” — IP: Dra. Mariana

Malheiro.
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3.6 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de setembro — pontos: 13, 14, 18, 19,

21, 24, 25, 26.

4. Apreciacio das novas versdes dos modelos de Consentimento Informado (duas versdes recebidas em agosto
de 2019), referentes ao Estudo PASS “Registo empirico prospetivo e multinacional para recolher
informagbes clinicas sobre pacientes com sindrome endégena de Cushing expostos a cetoconazol
(utilizando o Registo Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN), para avaliar o padrao
de utilizagdo de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex., hepatotoxicidade, prolongamento
de QT) e eficacia do cetoconazol” (estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018) » a decorrer no Setvico de
Endocrinologia do CHLO — HEM. Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endocrinologia
do CHLO — HEM).

5. Apreciagdo do Artigo - Tipo Relato de Caso “Fratura-luxagdo do astragalo associada a fratura do
maléolo medial — um caso raro” — Para envio para publicacio na Revista Scientific Journal of the Foot & Ankle.

Autora Principal: Dra. Raquel Teixeira (Servico de Ortopedia e Traumatologia do CHLO — HSFX).

6. Apreciagdo do Artigo “Fraturas de falanges por esmagamento — complicagGes neurovasculares” — Para
envio para publicacdo na Revista Scentific Journal of the Foot & Ankle. Autora Principal: Dra. Raquel Teixeira
(Servico de Ortopedia e Traumatologia do CHLO — HSFX).

7. Reapreciagdo dos Documentos | Informagdes referentes ao Estudo Clinico “Estudo epidemiologico
transversal multicéntrico para caracterizar a prevaléncia e distribui¢do dos niveis de lipoproteina (a) em
doentes com doenga cardiovascular estabelecida” — Protocolo n.” CTQJ230A12001. Investigador Principal:

Dr. Jorge Ferreira (Servico de Catrdiologia do CHLO — HSC).

8. Apreciagdo do Estudo Caso-controlo “Efetividade da vacina anti-meningocé6cica B na prevengido de
doenga invasiva meningocoécica em Portugal”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Rita Belo Morais
(Servigo de Pediatria do CHLO — HSFX) | Investigadora Principal, externa ao CHLO: Dra. Fernanda Rodrigues

(Presidente da Sociedade Portuguesa de Pediatria).

9. Apreciagio do Projeto de Investigacio de Mestrado “Experiéncias de Parentalidade — As respostas dos
pais ao stress na Unidade de Cuidados Neonatais”. Investigadora Principal: Enf.* Fatima Sousa (Enfermeira
na Unidade Funcional de Obstetricia e Neonatologia do Hospital CUF Descobertas | Aluna de Mestrado em Enfermagem na

Area de Especializacio em Enfermagem de Sadde Infantil e Pediatria, na Escola Superior de Enfermagem de Lisboa).
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10. Apreciagdo do Projeto de Investigacdo “Os conteuidos em matéria de cuidados de enfermagem na
transmissdo e recolha de informagao a familia em cuidados criticos”. Investigadora Principal: Enf.* Chefe

Fernanda Maria de Moura Leal (Unidade de Cuidados Intensivos Cirirgicos (UCIC) do HSFX — CHLO).

11. Apreciagdo do Projeto de Investigacio de Mestrado “O conforto da pessoa com doenga hemato-
oncolédgica: intervengdes de enfermagem”. Investigadora Principal: Enf.* Ana Martins Fernandes (Setvico de

Medicina IV/Hematologia do HSFX-CHLO | Aluna do Mestrado em Enfermagem, na Escola Supetior de Enfermagem de
Lisboa).

12. Apreciagdo do Artigo (em formato de poster) “Estudo da utilizagdo clinica de concentrados plaquetarios
no adulto no Servigo de Medicina Transfusional do HEM - CHLO” — A apresentar no IX Congresso Nacional da
APIH. Autor Principal: Dr. Vadym khapko (Servico de Medicina Transfusional do CHLO — HEM).

13. Apreciagio do Artigo Cientifico “Frailty in ICU elderly patients and short-term outcomes” — Para envio
para publicacio no Journal of Intensive Care. Autora Principal: Dra. Marta de Carvalho Rebelo (UCIP do HEM —
CHLO).

14. Apreciagdo do Estudo Nacional, Observacional, Multicéntrico e Retrospetivo “Epidemiologia e encargos
da pneumonia associada a ventilagdo mecéanica invasiva em doentes adultos internados em unidades de
cuidados intensivos: um estudo nacional, multicéntrico, retrospetivo” — Estudo eVAP-PT. Investigador

Principal: Dr. Juvenal Morais (Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente do HSFX — CHLO).

15. Apreciagdo do Artigo Cientifico “Trends and outcomes of elderly patients admitted in an Intensive
Care Unit — a 10-years retrospective analysis” — Para envio para publicagio na Revista Brasileira de Terapia

Intensiva. Autora Principal: Dra. Marta de Carvalho Rebelo (UCIP do HEM — CHLO).

16. Apreciagdo do Estudo Observacional “Analise observacional em série de historias clinicas sobre a
utilizagio de Repatha® em participantes europeus com hiperlipidemia” (Observational Serial Chart
Review of Repatha® Use in European Subjects With Hyperlipidaemia). Investigador Principal: Dr. Jorge
Ferreira (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

17. Apreciagdo do Estudo Observacional, Prospetivo, Multicéntrico “Registo Portugués Multicéntrico e
Prospetivo de Cardioversores-desfibrilhadores Implantaveis (DAIPP2-Port)”. Investigador Principal: Prof.°

Doutor Pedro Adragdo (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK
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18. Apreciagdo do Estudo de Fase IV, Prospetivo, Nao-Interventivo, Multicéntrico “CLADribina oral em
doentes que mudam de tratamentos modificadores de primeira linha para a esclerose multipla: um
estudo prospetivo de eficacia e seguranga (CLAD CROSS)” — Protocolo n.® MS700568_0070. Investigadora
Principal: Dra. Ana Sofia Correia (Servico de Neurologia do CHLO — HEM).

19. Apreciagido do Estudo Clinico “Estudo BLITZ-AF Cancer — Estudo Multicéntrico, Ndo-Interventivo
em Doentes com Fibrilhagdo Auricular (FA) e Cancro (diagnosticado 3 anos antes ao recrutamento)’.

Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Setvico de Cardiologia do CHLO — HSC).

20.Apreciacdo do Estudo Coorte, Prospetivo, Multicéntrico “PINE — Portuguese Hernia Cohort Study”.
Investigadora Principal: Dra. Joana Romano (Setvigo de Cirurgia Geral do CHLO — HEM).

21. Apreciacdo do Estudo Prospetivo, Randomizado “Avaliagdo da eficacia e seguranga da alimentagio
precoce as 2 horas p6s-CPRE”. Investigador Principal: Dr. Rui Mendo (Servico de Gastrenterologia do CHLO —
HEM.

22.Apreciacdo do Artigo Cientifico - Tipo Caso Clinico “Complicagdes das Fraturas do Pildo Tibial - Caso
Clinico e Revisido Bibliografica” — Para envio para publicagio na Revista Swentific Jornal of the Foot & Ankle.

Autor Principal: Dr. Hugo Ribeiro (Servigo de Ortopedia do CHLO — HSFX).

23.Apreciacdo do Hstudo “Estudo prognostico de cancro da mama associado a mutagdo fundadora
portuguesa no gene BRCA2 c.156_157insAlu”. Investigadora Principal: Dra. Ana Martins (Setvico de
Oncologia do CHLO — HSFX).

24.Apreciacdo do Estudo Quantitativo, Observacional, Transversal “O Internato Médico de Neurocirurgia
em Portugal — Qual o Panorama Nacional?”. Investigadora Principal: Dra. Lidia Nunes Dias (Servico de

Neurocirurgia do HEM - CHLO).

25.Submissdo da nova versido do Protocolo do Estudo (versio C, datada de 11 de junho de 2019), da Sinopse do
Estudo (versio portuguesa D), da Pagina de Assinatura do Protocolo (versio C), do Caderno de Recolha de
Dados (versio G) ¢ do Formulario de Consentimento Informado (versio portuguesa 2.0, datada de 18 de setembro
de 2019), referentes ao Estudo “Confirm RX SMART Registry” (estudo aprovado pela CES a 04 de fevereiro de
2019) » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro
Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

comis:
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26.Submissdo do Projeto de Investigacio “Tradugdo, adaptagio cultural e validagdo da escala Nijmegen
Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) para o Portugués Europeu / Translation, cultural adaptation
and validation of the Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) for the European Portuguese”.

Investigador Principal: Doutor Luis Roque dos Reis (Servico de Otortinolaringologia do CHLO — HEM).

27.Submissdo do Estudo “Utilizagdo de Gel de Diltiazem 2% no po6s-operatério da hemorroidectomia”.

Investigadora Principal: Dra. Filipa de Campos Costa (Setvigo de Cirurgia Geral do HSFX — CHLO).

28.Submissdo do Estudo Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “Estabilidade diagnéstica da Doenga
Bipolar em Portugal: um estudo multicéntrico”. Investigadora Principal: Dra. Maria Emilia Pereira (Setvico

de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos do CHLO — HEM).

29.Submissio do Estudo Observacional, Internacional e Multicéntrico “T'TRACK - Prevaléncia e
caracteristicas da amiloidose por transtirretina em doentes com hipertrofia ventricular esquerda de

etiologia desconhecida”. Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

30.Tomada de Conhecimento dos pareceres emitidos pela CEIC em setembro de 2019, referentes a Ensaios
Clinicos a realizar no CHLO:
* CEIC parecer n.° 20190464
- “Open-label, randomized, two arm, controlled study to assess the efficacy, safety, and tolerability of intravitreal (IV'T)
aflibercept compared to laser photocoagulation in patients with retinopathy of prematurity (ROP)” — Parecer favoravel
condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Almeida. Servi¢o de Pediatria.

= CEIC parecer n.” 20190673
- A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled induction study to assess the efficacy and safety of
risankizumab in subjects with moderately to severely active Crobn's Disease who failed prior biologic treatment” — Parecer
favoravel condicionado.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servico de Gastrenterologia.

= CEIC parecer n.” 2019675
- A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled induction study to assess the efficacy and safety of
risankizumab in subjects with moderately to severely active Crohn's Disease” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servico de Gastrenterologia.

CES
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CEIC parecer n.” 20190681

- “A maulticenter, randomized, donble-blind, placebo controlled 52-week maintenance and an open-label extension study of
the efficacy and safety of risankizumab in subjects with Crobn’s Disease who responded to induction treatment in M16-006
or M15-991; or completed M15-989” — Parecer favoravel condicionado.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.° 20190758
- “Open-label, randomized, two arm, controlled study to assess the efficacy, safety, and tolerability of intravitreal (I1/T)
aflibercept compared to laser photocoagulation in patients with retinopathy of prematurity (ROP)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Almeida. Servi¢o de Pediatria.

CEIC parecer n.° 20190757
- “Open-label, randomized, two arm, controlled study to assess the efficacy, safety, and tolerability of intravitreal (IV'T)
aflibercept compared to laser photocoagulation in patients with retinopathy of prematurity (ROP)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Almeida. Servi¢o de Pediatria.

CEIC parecer n.” 20190603

- “A multi-center, randomized, double-blind, active-controlled, parallel-gronp phase 3 study to evaluate the efficacy and safety
of LCZ696 compared to ramipril on morbidity and mortality in high risk patients following an acute myocardial infarction”
— Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Jorge Ferreira. Servico de Cardiologia.

CEIC parecer n.” 20190606

- “Randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-gronp, multicenter, phase 3 study to evaluate the efficacy and safety
of intravenous BIIBO93 (Glibenclamide) for severe cerebral edema following large hemispheric infarction” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Miguel Viana-Baptista. Servico de Neurologia.

CEIC parecer n.° 20190619

- “A phase 3, randomized, active-controlled, double blind study comparing npadacitinib to abatacept in subjects with
moderately to severely active rheumatoid arthritis with inadequate response or intolerance to biologic DMARDs
(bDMARDs) on stable conventional synthetic disease modifying anti-rbeumatic drugs (esDMARDs)” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Walter Castelao. Servico de Reumatologia.
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CEIC parecer n.° 20190550

- “Phase 3b, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and safety of
guselfumab administered subcutaneously in participants with active psoriatic arthritis and an inadequate response to anti-
tumor necrosis factor alpha (anti-TINF) therapy” — Patrecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Jaime da Cunha Branco. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.° 20190631

- “A randomized, partially-blinded, active-controlled multicenter study of secukinumab to demonstrate reduction of
radiographic progression versus GP2017 (adalimumab biosimilar) at 104 weeks and to assess the long term safety,
tolerability and efficacy up to 2 years in patients with active ankylosing spondylitis” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.° 20190635
- A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled study evaluating the safety and efficacy of upadacitinib in
subjects with Active Ankylosing Spondylitis” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Prof.” Doutor Fernando Pimentel-Santos. Servico de Reumatologia.

CEIC parecer n.” 20190128
- A randomized, open-label, active-controlled, safety and descriptive efficacy study in pediatric subjects requiring
anticoagnlation for the treatment of a venous thromboembolic event” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Rui Anjos. Servigo de Cardiologia Pediatrica.

CEIC parecer n.° 20190470

- “A multicenter, donble-blind, randomized, placebo-controlled, parallel-group study to investigate the efficacy and safety of
lacosamide as adjunctive therapy in subjects with epilepsy 1 month to <4 _years of age with partial-onset seizures” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. José Carlos Ferreira. Servico de Pediatria.

CEIC parecer n.° 20190731

- “An observer-blind, multicenter, placebo-controlled, parallel gromp study to assess the Safety and tolerability and to
characterize the pharmacokinetics and the pharmacodynamics of diferente doses of BAY 1213790 in patients with end-stage
renal disease undergoing hemodialysis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Rita Birne. Servigo de Nefrologia.
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CEIC parecer n.° 20190729

- “An observer-blind, multicenter, placebo-controlled, parallel gromp study to assess the Safety and tolerability and to
characterize the pharmacokinetics and the pharmacodynamics of diferente doses of BAY 1213790 in patients with end-stage
renal disease undergoing hemodialysis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Rita Birne. Servigo de Nefrologia.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

04 de novembro de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprovag¢io da Ata da reunifo ordinaria de 07 de outubro de 2019.

2. Informacgdes:

2.1 Convite para a Reunido “Comissdes de Etica e Investigagio em Satide - Impacto das
alteragdes na Lei e desafios para o futuro”, enviado pelo Dr. Daniel Pereira, do Departamento de
Medicina da Comunidade, Informagio e Decisao em Satde (MEDCIDS) - Centro de Investigacio Médica
da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto (CIM — FMUP). A reunido teve lugar no dia 18 de
outubro de 2019, na Aula Magna da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto.

2.2 Informacido sobre a Sessdo publica “The Patient Journey” — A experiéncia dos nossos
doentes contada na primeira pessoa. A reunido terd lugar no dia 26 de novembro de 2019, no

Auditério do Hospital de Egas Moniz (CHLO — Departamento da Qualidade).

2.3 Convite para o Primeiro Encontro das Comissdes de Etica, Satide e Ensino da Regido de
Lisboa e Vale do Tejo, enviado pelo Dr. Anténio Faria Vaz, Presidente da Comissio de Ftica da
Administracio Regional de Satde de Lisboa e Vale do Tejo (ARSLVT). A reunido terd lugar no dia 6 de

dezembro de 2019, no Infarmed, em Lisboa.

2.4 Informacio sobre a carta-exposi¢ido enviada pelo Dr. Juvenal Morais e Prof.” Pedro Pévoa
(ambos da UCIP-HSFX), recebida pela CES a 29 de outubro de 2019, no ambito do pedido do modelo de
Consentimento Informado para o estudo eVAP-PT “Epidemiologia e encargos da pneumonia
associada a ventilagio mecinica invasiva em doentes adultos internados em unidades de

cuidados intensivos: um estudo nacional, multicéntrico, retrospetivo” (estudo ainda por aprovar).

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK
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3. Tomadas de Conhecimento:

3.1 Informagio sobre o Questionario “Inquérito sobre o Internato de Formacdo Especifica em
Neurocirurgia” (https://forms.gle/xDnNCxDJisn4pfARS) elaborado pelo Prof.” Doutor Rui Vaz (Diretor do
Servigo de Neurocirurgia do Hospital de Sao Jodo, Porto), dirigido a Internos da Especialidade, com o intento
de divulgacdo numa Palestra, no XXIII Curso de Neurocirurgia (24 — 26 de outubro de 2019), em Curia —
Anadia » Esta informacao foi enviada a CES do CHLO pela Dra. Lidia Nunes Dias (Servico de
Neurocirurgia do HEM - CHLO), Investigadora Principal (IP) do estudo “O Internato Médico de
Neurocirurgia em Portugal — Qual o Panorama Nacional?”, aprovado pela CES a 14 de outubro de
2019, e que decorre no Servigo de Neurocirurgia do CHLO. Entretanto, a 22 de outubro de 2019, a IP do
CHLO informou a CES que, tanto o Questionario como a Palestra do Prof.” Doutor Rui Vaz foram

anulados, deixando assim de haver quaisquer conflitos de temas/interesses.

3.2 Encerramento do estudo realizado no Hospital de Egas Moniz-CHLO: “REALITY -
Caracterizagio da populagio a viver com VIH em Portugal e que iniciou um regime baseado em
Raltegravir nos ultimos trés anos | REALITY — Real-word characterization of the Portuguese
population living with HIV who initiated Raltegravir based-regimen in the last three years”
(estudo aprovado pela CES a 23 de maio de 2018). Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho (Diretor do
Servico de Doengas Infeciosas do CHLO — HEM). Incluidos 32 doentes do CHLO.

3.3 Pareceres condicionados que transitaram para pareceres favoraveis, outubro —
Estudos/CI's:

> “Estratégia terapéutica com dupletos (OX/OF vs CX/CF) em 1* linha de cancro géstrico
metastatico: coorte retrospetivo multicéntrico de avaliagio de efectividade, tolerabilidade e
marcadores de resposta” — IP: Dra. Leonor Vasconcelos de Matos.

» “Performance diagnéstica da angiotomografia computorizada para exclusio de doenca arterial
coronaria em candidatos a implantacio de prétese adrtica por via percutanea” — IP's: Dr.
Christopher Strong e Dr. Anténio M. Ferreira.

» “PINE — Portuguese Hernia Cohort Study” — IP: Dra. Joana Romano.

» “Estudo BLITZ-AF Cancer — Estudo Multicéntrico, Nio-Interventivo em Doentes com
Fibrilhacdo Auricular (FA) e Cancro (diagnosticado 3 anos antes ao recrutamento)” — IP: Dr.
Carlos Aguiar.

» “CLADribina oral em doentes que mudam de tratamentos modificadores de primeira linha para a
esclerose multipla: um estudo prospetivo de eficicia e seguranca (CLAD CROSS)” — IP: Dra.
Ana Sofia Cotreia.

» “Registo Portugués Multicéntrico e Prospetivo de Cardioversores-
GES desfibrilhadores Implantaveis (DAIPP2-Port)” — IP: Prof.” Doutor Pedro Adragio.
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o » “Estudo da utilizagdo clinica de concentrados plaquetirios no adulto no Servico

de Medicina Transfusional do HEM - CHLO” — IP: Dr. Vadym khapko.

» “Experiéncias de Parentalidade — As respostas dos pais ao szress na Unidade de Cuidados
Neonatais” — IP: Enf.* Fatima Sousa.

» “Efetividade da vacina anti-meningocécica B na prevengio de doenga invasiva meningocécica em
Portugal” — IP"s: Dra. Rita Belo Morais e Dra. Fernanda Rodrigues.

» “O conforto da pessoa com doenca hemato-oncolégica: intervencdes de enfermagem” — IP:
Enf* Ana Inés Fernandes.

»  “O Internato Médico de Neurocirurgia em Portugal — Qual o Panorama Nacional?” — IP: Dra.
Lidia Nunes Dias.

» “Investigacio translacional epidemioldgica, bigenémica e funcional nas atrofias 6pticas” — IPs:
Prof.* Doutora Manuela Grazina e Dr. Jodo Costa.

» “BEstudo prognéstico de cancro da mama associado a2 mutacio fundadora portuguesa no gene
BRCA2 c.156_157insAlu” — IP: Dra. Ana Martins.

»  “Os conteidos em matéria de cuidados de enfermagem na transmissio e recolha de informagio a
familia em cuidados criticos” — IP’s: Enf.* Fernanda de Moura Leal e Enf.* Anabela Pereira

Mendes.

= Qutros pareceres - favoraveis:

v “Protocolo de Tratamento Agudo do AVC” (Prof.° Doutor Miguel Viana-Baptista e Dr.
Gabriel Branco — Neurologia-HEM).

v “Doagio de Corpo a Ciéncia” (Dra. Madalena Lopo Tuna — Neonatologia-HSFX).

v’ “Realizagio de Adenoidectomia” (Dr. Filipe Correia — Otorrinolaringologia-HEM).

v “Utlizagio de Imagens de Exames em Palestra” (Téc.* Melissa Cruz — Medicina
Nuclear-HSC).

v" Nova versio do CRF — estudo “Xience 28 Global Study” (Dr. Rui Campante Teles —
Cardiologia-HSC).

v Nova versio do CI — estudo “ENBiBA” (Dr. Ivo Laranjinha — Nefrologia-HSC).

34 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de outubro — pontos: 4, 5, 6, 7, 13, 15,

14,16, 22.
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4. Apreciacio do Estudo “Utilizagdo de Gel de Diltiazem 2% no pds-operatorio da hemorroidectomia”.

Investigadora Principal: Dra. Filipa de Campos Costa (Servigo de Cirurgia Geral do HSFX — CHLO).

5. Apreciagdo do Projeto de Investigagio de Mestrado “Os determinantes sociais das readmissdes
hospitalares da populagdo de 65 e mais anos”. Investigadora Principal: Dra. Ana Rita Santos (Servico Social

do CHLO — HSFX | Aluna no Mestrado em Gerontologia Social, no Instituto Superior de Ciéncias Sociais e Politicas da

Universidade de Lisboa — ISCSP-ULisboa).

6. Apreciagio de um modelo de Consentimento Informado para o Servico de Hematologia Clinica do
CHLO: 1- “Consentimento Informado para Procedimentos Clinicos — Servico de Hematologia Clinica”. Diretora
do Servico de Hematologia Clinica do CHLO — HSFX: Dra. Celina Afonso | Pessoa responsavel pelo pedido a

CES: Assungao Gonzalez (Secretatiado de Diregdo do Servigo — HSFX).

7. Apreciagdo do Estudo Observacional, Internacional e Multicéntrico “TTRACK - Prevaléncia e
caracteristicas da amiloidose por transtirretina em doentes com hipertrofia ventricular esquerda de

etiologia desconhecida”. Investigador Principal: Dr. Carlos Aguiar (Setvigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

8. Apreciagdo do Estudo Observacional, Longitudinal e Prospetivo, Multicéntrico, Nacional “Caraterizagio
clinica, epidemiolégica e manométrica da disfagia toracica nio obstrutiva, e o seu impacto na qualidade

de vida”. Investigador Principal: Dr. José Pedro Rodrigues (Servigo de Gastrenterologia do CHLO — HEM).

9. Apreciagio do Estudo Observacional, Retrospetivo e Multicéntrico “Estabilidade diagndstica da Doenga
Bipolar em Portugal: um estudo multicéntrico”. Investigadora Principal: Dra. Maria Emilia Pereira (Servico

de Psiquiatria e Sadde Mental de Adultos do CHLO — HEM).

10. Apreciagido do Projeto de Investigagido de Mestrado e Pés Licenciatura (Relatério de Estigio) “A Auto-Estima
do Utente com Humor Depressivo: Intervencdes do Enfermeiro de Saiide Mental e Psiquiatrica”.
Investigadora Principal: Enf.* Mara Raquel Andrade (Enfermeira Estagidtia no Hospital de Dia de Psiquiatria do

HEM — CHLO | Aluna no Curso de Mestrado e Pés-Licenciatura em Enfermagem de Saude Mental e Psiquiatrica, na Escola
Superior de Enfermagem de Lisboa — ESEL).

11. Reapreciacdo dos Esclarecimentos no ambito da submissio da nova versao da Informacgdo ao Paciente e
Consentimento Informado » versdo 4.0 datada de 06 de maio de 2019 (e, da nova versio do Plano de Investigagio
Clinica — versio 6.0 datada de 03 de maio de 2019 ¢ Sinopse do PIC — versio 2.0 datada de 08 de marco de 2019),
referentes a0 Estudo “BIO | STREAM.HF” (1.° parecer da CES: Desfavoréavel, a 28 de maio de 2018 | 2.° parecer da

CES: Favoravel, a 12 de setembro de 2018) » a decorrer no Servigo de Cardiologia do CHLO —
HSC. GES Investigador Principal: Prof.> Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO
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~HSC).

12. Apreciacdo da Adenda ao Projeto: Pedido de recolha e tratamento de dados referentes aos anos de 2017 e
2018, no ambito da Dissertacio de Mestrado “Os Cuidados de Longa Duragio e o Envelhecimento em
Portugal: Projecoes até 2060 da Despesa Publica com a Vertente Ortopédica de Cirurgia do Membro
Inferior” (projeto aprovado pela CES a 05 de julho de 2017 — para a recolha de dados: anos 2015 e 2016) » a decorrer no
Servico de Ortopedia e Traumatologia do CHLO — HSFX. Investigadora Principal: Dra. Sara David Zeferino
(Assistente Social no HSFX — CHLO | Aluna de Mestrado em Administracio Publica » Especialidade em Gestao de Sauide,

no Instituto Superior de Ciéncias Sociais e Politicas, da Universidade de Lisboa).

13. Apreciacdo da nova versao do Protocolo do Estudo (versio C, datada de 11 de junho de 2019), da Sinopse do
Estudo (versio portuguesa D), da Pagina de Assinatura do Protocolo (versio C), do Caderno de Recolha de
Dados (versio G) e do Formulario de Consentimento Informado (versio portuguesa 2.0, datada de 18 de setembro
de 2019), referentes ao Estudo “Confirm RX SMART Registry” (estudo aprovado pela CES a 04 de fevereiro de
2019) » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro
Adragio (Servigo de Cardiologia do CHLO — HSC).

14. Reapreciagdo do modelo de Consentimento Informado (versio PT 1.0 de 11-janeiro-2019), referente ao
Estudo Observacional, Prospetivo, ndo interventivo e Multicéntrico » Estudo QALIPSO “Estudo
observacional prospetivo para avaliar a qualidade de vida em doentes com psoriase em placas tratadas
com Enstilar® pela primeira vez”. Investigador Principal: Dr. Jodo Teles de Sousa (Servico de Dermatologia do

CHLO — HEM).

15. Apreciagdo dos Esclarecimentos referentes ao Estudo Prospetivo, Randomizado “Avaliagido da eficacia e
seguranga da alimentagdo precoce as 2 horas p6s-CPRE”. Investigador Principal: Dt. Rui Mendo (Setvigo de

Gastrenterologia do CHLO — HEM).

16. Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Tradugdo, adaptagido cultural e validagido da escala Nijmegen
Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) para o Portugués Europeu / Translation, cultural adaptation
and validation of the Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) for the European Portuguese”.

Investigador Principal: Doutor Luis Roque dos Reis (Setvico de Otortinolaringologia do CHLO — HEM).

17. Submissio do Estudo Observacional “Gestao de sintomas em doentes com Cancro da Mama avangado
usando o Programa U-Care”. Investigadora Principal: Enf.* Sandra Ponte (Enfermeira Chefe no Hospital de Dia

do Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK

CES
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18. Submissio do Estudo Observacional “Estudo da psoriase sobre os resultados de saude (PSoHO) — um
estudo observacional internacional sobre os resultados de satde ao longo de 3 anos no tratamento
biologico da psoriase em placas moderada a grave” — Protocolo n.® I1IF-MC-B007. Investigador Principal:

Dt. Jodo Teles de Sousa (Servico de Dermatologia do CHLO — HEM).

19. Submissdo do Estudo Transversal (“cross-sectional”) “Analise do desempenho cognitivo e motor e sua
relagio com a atrofia cerebelar em doentes com Esclerose Multipla Surto-Remissdo”. Investigador

Principal: Dr. Manuel Salavisa (Setvigo de Neurologia do CHLO — HEM).

20.Submissdo do Estudo Transversal de Grupos Emparelhados, com Intervencido, de Base Hospitalar,
Multicéntrico, Nacional “Estudo caso-controlo de caracterizagdo do perfil cognitivo de uma populagio
multicéntrica com diagnéstico de Sindrome Radiolégico Isolado em Portugal — Estudo RISCOGP”.
Investigadora Principal no CHLO: Dra. Filipa Serrazina (Servico de Neurologia do CHLO — HEM) | Investigador
Principal, externo ao CHLO: Dr. Jodo Dias Ferreira (Servico de Neurologia — Departamento de Neurociéncias e

Satde Mental do Hospital de Santa Maria — CHULN).

21. Submissao das novas versdes dos modelos de Consentimento Informado (versdes 2.0 e 3.0 datadas de 17 de
outubro de 2019), referentes ao Estudo PASS “Registo empirico prospetivo e multinacional para recolher
informagées clinicas sobre pacientes com sindrome enddégena de Cushing expostos a cetoconazol
(utilizando o Registo Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN), para avaliar o padriao
de utilizagdo de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex., hepatotoxicidade, prolongamento
de QT) e eficacia do cetoconazol” (estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018) » a decorrer no Setrvico de
Endocrinologia do CHLO — HEM. Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endocrinologia
do CHLO — HEM).

22.Tomada de Conhecimento dos patreceres emitidos pela CEIC em outubro de 2019, referentes a Ensaios
Clinicos a realizar no CHLO:
= CEIC parecer n.” 20190705
- A multicenter, randomized, parallel group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AV ANTI Study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Dra. Patricia Branco. Servico de Nefrologia e Cardiologia.

= CEIC parecer n.” 20190705
- A multicenter, randomized, paralle! group, double blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V'1a/ V"2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AVANTI Study”

GES — Parecer favoravel Condicionado.
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- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades

Médicas.

CEIC parecer n.° 20190705

- A multicenter, randomized, parallel group, donble blind, active and placebo controlled study of BAY 1753011, a dual
V1a/ V2 vasopressin receptor antagonist, in patients with congestive heart failure: AV ANTI Study” — Parecer
favoravel Condicionado.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Candida Fonseca. Hospital de Dia de Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.° 20190774

- A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled induction study to assess the efficacy and safety of
risankizumab in subjects with moderately to severely active crobn’s disease who failed prior biologic treatment” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servigo de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.° 20190717

- “A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled maintenance and long-term extension study of the efficacy and
safety of upadacitinib (ABT<494) in subjects with crobn’s disease who completed the studies M14-431 or M14-433” —
Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.° 20190715

- A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled induction study of the efficacy and safety of upadacitinib
(ABT-494) in subjects with moderately to severely active crobn’s disease who have inadequately responded to or are
intolerant to conventional and) or biologic therapies” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190750

- A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled induction study of the efficacy and safety of upadacitinib
(ABT-494) in subjects with moderately to severely active crobn’s disease who have inadequately responded to or are
intolerant to biologic therapy” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190660
- “Open-label, randomized, two-arm, controlled study to assess the efficacy, safety, and tolerability of intravitreal (I17T)
aflibercept compared to laser photocoagulation in patients with retinopathy of prematurity (ROP)” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Almeida. Servico de Pediatria.
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REUNIAO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental

02 de dezembro de 2019
14h

Sala de reunides do Servigo de Imunohemoterapia
e do Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular no HEM

AGENDA

1. Leitura e aprovagio da Ata da reunido ordinaria de 04 de novembro de 2019.

2. Informacgdes:

2.1 Informacido sobre a Sessdo publica “The Patient Journey” — A experiéncia dos nossos doentes
contada na primeira pessoa. A reunido teve lugar no dia 26 de novembro de 2019, no Auditério do Hospital
de Egas Moniz — CHLO (sessdo otganizada pelo Departamento da Qualidade do CHLO, com o apoio da
CES do CHLO).

2.2 Informacio sobre a reuniio das CES: Primeiro Encontro das Comissées de Etica, Satde e
Ensino da Regido de Lisboa e Vale do Tejo, enviado pelo Dr. Anténio Faria Vaz, Presidente da
Comissio de Etica da Administracio Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo (ARSLVT). A reunido

tera lugar no dia 6 de dezembro de 2019, no Infarmed, em Lisboa.
3. Tomadas de Conhecimento:

31 Informagio sobre a notificagdo da alteracdo do tamanho da amostra, de 242 para 95
doentes e, aumento do periodo de recrutamento de 12 para 18 meses, no ambito do estudo
“TeriLIVE-QoL”, a decorrer no Servico de Neurologia do CHLO (estudo aprovado pela CES a 27 de
agosto de 2018). Investigadora Principal: Dra. Ana Sofia Correia (Servico de Neurologia do CHLO) » Foi

solicitado esclarecimento pelo envio tardio do pedido de extensao.

CES
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3.2 Cancelamento do Estudo Clinico n.” CTQJ230A12001 “Estudo epidemiolégico transversal
multicéntrico para caracterizar a prevaléncia e distribuicdo dos niveis de lipoproteina (a) em doentes com
doenga cardiovascular estabelecida”, que ainda se encontrava em apreciagdo. Investigador Principal: Dr.
Jorge Ferreira (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

®* Motivo do cancelamento: a equipa global da NOVARTIS informou que, atualmente, ndo tem

autoriza¢ao para iniciar o estudo em novos Centros em Portugal.

3.3 Parecer ético no contexto de objegédo a utilizagdao de sangue e derivados, a pedido do Diretor

Clinico do CHLO, Dr. José Manuel Correia.

34 Parecetes condicionados que transitaram para parecetes favoraveis, novembro — Estudos/CI's:

» Test & Treat_PT Study “Virologic response at 48th week, in patients newly diagnosed with HIV-
1, after the implementation of a Test and Treat model of care, in a single Portuguese center” —
IP: Dr. Kamal Mansinho.

» “Utilizacdo de Gel de Diltiazem 2% no pés-operatério da hemorroidectomia” — IP: Dra. Filipa
de Campos Costa.

» “TTRACK — Prevaléncia e caracteristicas da amiloidose por transtirretina em doentes com
hipertrofia ventricular esquerda de etiologia desconhecida” — IP: Dr. Catlos Aguiar.

» “Caraterizagio clinica, epidemiolégica e manométrica da disfagia toricica ndo obstrutiva, e o seu
impacto na qualidade de vida” — IP: Dr. José Pedro Rodrigues.

> “A Auto-Estima do Utente com Humor Depressivo: Intervencdes do Enfermeiro de Satude
Mental e Psiquiatrica” — IP: Enf.* Mara Raquel Andrade.

» Estudo eVAP-PT “Epidemiologia e encargos da pneumonia associada a ventilagio mecanica
invasiva em doentes adultos internados em unidades de cuidados intensivos: um estudo nacional,
multicéntrico, retrospetivo” — IP: Dr. Juvenal Morais.

» Alteracio substancial ao protocolo — Estudo “Caraterizacio clinica, epidemiolégica e
manométrica da disfagia toracica nio obstrutiva, e o seu impacto na qualidade de vida” — IP: Dr.

José Pedro Rodrigues.

=  Consentimentos Informados:

v" Servigo de Hematologia Clinica do CHLO: um modelo aprovado.

3.5 Pendentes de documentos e esclarecimentos, agenda de novembro — pontos: 5, 9, 11, 12, 13, 14,

15 e 16.
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4. Apreciagdo do pedido de parecer, no ambito da aplica¢do da Lei de Sauide Mental, enviado pelo Dr. Rui
Pedro Albuquerque, do Servico de Psiquiatria e Saude Mental do CHLO — HEM (com conhecimento do Ditetor de
Servigo, Dr. Lufs Sardinha).

5. Apreciacdo das novas versdes dos modelos de Consentimento Informado (versdes 2.0 e 3.0 datadas de 17 de
outubro de 2019), referentes ao HEstudo PASS “Registo empitico prospetivo e multinacional para recolher
informagoes clinicas sobre pacientes com sindrome enddégena de Cushing expostos a cetoconazol
(utilizando o Registo Europeu existente sobre Sindrome de Cushing (ERCUSYN), para avaliar o padrao
de utilizagdo de medicamentos e para documentar a seguranga (p. ex., hepatotoxicidade, prolongamento
de QT) e eficacia do cetoconazol” (estudo aprovado pela CES a 02 de julho de 2018) » a decotrer no Servico de
Endocrinologia do CHLO — HEM. Investigador Principal: Dr. Jodo Sequeira Duarte (Servico de Endocrinologia
do CHLO — HEM).

6. Apreciagdo do Estudo Observacional “Gestdo de sintomas em doentes com Cancro da Mama avangado
usando o Programa U-Care”. Investigadora Principal: Enf.* Sandra Ponte (Enfermeira Chefe no Hospital de Dia

do Servico de Oncologia do CHLO — HSFX).

7. Apreciagdo dos Documentos referentes ao Projeto de Investigagdo de Mestrado “Os determinantes sociais
das readmissGes hospitalares da populagdo de 65 e mais anos”. Investigadora Principal: Dra. Ana Rita
Santos (Servico Social do CHLO — HSFX | Aluna no Mestrado em Gerontologia Social, no Instituto Supetior de Ciéncias

Sociais e Politicas, da Universidade de Lisboa).

8. Apreciagdo do Estudo Transversal (“cross-sectional”) “Analise do desempenho cognitivo e motor e sua
relagio com a atrofia cerebelar em doentes com Esclerose Multipla Surto-Remissdo”. Investigador

Principal: Dr. Manuel Salavisa (Setvigo de Neurologia do CHLO — HEM).

9. Apreciagio do Estudo “Os linfocitos B na artrite idiopatica juvenil: efeito do tratamento

imunossupressor”. Investigadora Principal: Doutora Ana Filipa Mourio (Servico de Reumatologia do CHLO —

HEM).

10. Apreciagdo do Estudo Transversal de Grupos Emparelhados, com Intervencio, de Base Hospitalar,
Multicéntrico, Nacional “Estudo caso-controlo de caracterizagdo do perfil cognitivo de uma populagio
multicéntrica com diagnéstico de Sindrome Radiolégico Isolado em Portugal — Estudo RISCOGP”.
Investigadora Principal no CHLO: Dra. Filipa Serrazina (Setvico de Neurologia do CHLO — HEM) | Investigador
Principal, externo ao CHLO: Dr. Jodo Dias Ferreira (Servico de Neurologia — Departamento de Neurociéncias e

Sadde Mental do Hospital de Santa Maria — CHULN).

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK
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11. Apreciagdo do Projeto de Investigagio “EUROBACT II — Epidemiology and determinants of outcomes
of Hospital Acquired Blood Stream Infections in the Intensive Care”. Investigador Principal: Dr. Vasco

Salgado da Costa (Servico de Medicina Intensiva do CHLO — HSFX » UCIP e UCICirtrgicos).

12. Apreciagdo da Errata ao Protocolo do Estudo Intervencional ‘“Virologic response at 48th week, in
patients newly diagnosed with HIV-1, after the implementation of a Test and Treat model of care, in a
single Portuguese center” — Test & Treat PT Study (estudo aprovado pela CES a 04 de novembro de 2019) » a
decorrer no Servigo de Doengas Infeciosas do CHLO — HEM. Investigador Principal: Dr. Kamal Mansinho
(Servico de Doencgas Infeciosas do CHLO — HEM).

13. Apreciagido do Estudo “Monitorizagdo de marcadores moleculares de resisténcia aos ACT (terapéutica
combinada com artemisinina)”. Investigadora Principal no CHLO: Dra. Teresa Baptista-Fernandes
(Laboratério de Microbiologia Clinica e Biologia Molecular do CHLO — HEM) | Investigadora Principal, externa ao

CHLO: Doutora Fatima Nogueira (Instituto de Higiene ¢ Medicina Tropical — Universidade Nova de Lisboa).

14. Apreciagido do Projeto de Investigacio “Perturbagio obsessivo-compulsiva e reinforcement learning:
explorando o papel do cortex orbitofrontal - NeuroComp”. Investigadora Principal no CHLO: Doutora Ana
Maia (Servico de Psiquiatria de Adultos do CHLO e Investigadora na Unidade de Neuropsiquiatria da Fundacio
Champalimaud) | Investigador Principal, externo ao CHLO: Doutor Bernardo Barahona Corréa (Unidade de

Neuropsiquiatria da Fundag¢io Champalimaud).

15. Apreciagdo do Estudo Observacional “Estudo da psoriase sobre os resultados de saude (PSoHO) — um
estudo observacional internacional sobre os resultados de satide ao longo de 3 anos no tratamento
biolégico da psoriase em placas moderada a grave” — Protocolo n.” I1IF-MC-B007. Investigador Principal:

Dr. Jodo Teles de Sousa (Servico de Dermatologia do CHLO — HEM).

16. Reapreciagio dos Esclarecimentos no ambito da submissao da nova versdo da Informagio ao Paciente e
Consentimento Informado » versio 4.0 datada de 06 de maio de 2019 (e, da nova versio do Plano de
Investigacdo Clinica — versio 6.0 datada de 03 de maio de 2019 e Sinopse do PIC — versio 2.0 datada de 08 de marco de
2019), referentes ao Estudo “BIO | STREAM.HF” (1.° parecer da CES: Desfavoravel, a 28 de maio de 2018 | 2.°

parecer da CES: Favorivel, a 12 de setembro de 2018) » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC.
Investigador Principal: Prof.° Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

COMISSAD DE ETICA PARA A SAIIK

CES
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17. Apreciacdo da Adenda ao Projeto: Pedido de recolha e tratamento de dados referentes aos anos de
2017 e 2018, no ambito da Dissertacio de Mestrado “Os Cuidados de Longa Duragio e o Envelhecimento
em Portugal: Projegdes até 2060 da Despesa Publica com a Vertente Ortopédica de Cirurgia do Membro
Inferior” (projeto aprovado pela CES a 05 de julho de 2017 — para a recolha de dados: anos 2015 e 2016) » a decorrer no
Servico de Ortopedia e Traumatologia do CHLO — HSFX. Investigadora Principal: Dra. Sara David Zeferino
(Assistente Social no HSFX — CHLO | Aluna de Mestrado em Administracio Publica » Especialidade em Gestao de Sauide,

no Instituto Superior de Ciéncias Sociais e Politicas, da Universidade de Lisboa).

18. Apreciagio da nova versdo do Protocolo do Estudo (versio C, datada de 11 de junho de 2019), da Sinopse do
Estudo (versio portuguesa D), da Pagina de Assinatura do Protocolo (versio C), do Caderno de Recolha de
Dados (versio G) ¢ do Formulario de Consentimento Informado (versio portuguesa 2.0, datada de 18 de setembro
de 2019), referentes ao Estudo “Confirm RX SMART Registry” (estudo aprovado pela CES a 04 de fevereiro de
2019) » a decorrer no Servico de Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro
Adragio (Servico de Cardiologia do CHLO — HSC).

19. Apreciagio do Projeto de Investigacdo de Doutoramento “Immune-behavioural links in the generation of
spontaneous social inferences of outgroups”. Investigador Principal: Dr. Bernardo Costa Neves (Centro
Hospitalar Psiquiatrico de Lisboa | Aluno do Doutoramento em Ciéncias Biomédicas -Neurociéncias-, no Centro Académico

de Medicina de Lisboa).

20.Apreciagdo do Projeto de Investigacio “Perfuragdes timpanicas: implicagdes funcionais do tamanho e
localizagido / Tympanic membrane petforations: functional implications regarding size and location”.

Investigador Principal: Dr. Luis Castelhano (Servico de Ototrinolaringologia do CHLO — HEM).

21. Submissdo do Projeto de Investigacio “Projeto de Preparagdo e Acompanhamento da Alta do Recém-
Nascido de Risco”. Investigadora Principal: Enf.* Claudia Borges Pinheiro (Unidade de Cuidados Intensivos

Neonatais (UCIN) do HSFX — CHLO).

22.Submissdo do Estudo Observacional, Prospetivo “Amiloidose cardiaca por deposicdo de transtirretina
na estenose adrtica grave sintomatica em estudo para substitui¢dao valvular cirurgica ou percutdnea”.
Investigadores Principais: Dr. Pedro M. Lopes ¢ Dr. Anténio Ferreira (ambos do Setvico de Cardiologia do CHLO
— HSC).
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23.Submissio da novas versdes do Caderno de Recolha de Dados » versdes F e G, referentes ao Estudo
“Xience 28 Global Study” (estudo aprovado pela CES a 03 de outubro de 2018) » a decorrer no Servico de
Cardiologia do CHLO — HSC. Investigador Principal: Dr. Rui Campante Teles (Setvico de Cardiologia do CHLO
_ HSO).

24.Submissdo da nova versdo do Protocolo do Estudo (versio 1 datada de 22 de agosto de 2019), da Sinopse do
Estudo (versio 1 datada de 22 de agosto de 2019), da Pagina de Concordidncia com o Protocolo assinada pelo
Investigador Principal, e do Caderno de Recolha de Dados (versio 2 datada de 22 de agosto de 2019), referentes ao
Estudo eVAP-PT “Epidemiologia e encargos da pneumonia associada a ventilagdo mecéinica invasiva em
doentes adultos internados em unidades de cuidados intensivos: um estudo nacional, multicéntrico,
retrospetivo” (estudo aprovado pela CES a 18 de novembro de 2019) » a decorrer na UCIP do HSFX — CHLO.
Investigador Principal: Dr. Juvenal Morais (Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente do HSFX — CHLO).

25.Submissdo dos Esclarecimentos | Documentos, no ambito do Projeto de Investigacio “Tradugao,
adaptagio cultural e validagdo da escala Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) para o
Portugués Europeu / Translation, cultural adaptation and validation of the Nijmegen Cochlear Implant
Questionnaire (NCIQ) for the European Portuguese” (estudo ainda por aprovar). Investigador Principal:

Doutor Luis Roque dos Reis (Servico de Otorrinolaringologia do CHLO — HEM).

26.Tomada de Conhecimento da interrup¢ido médica de gravidez, com parecer favoravel da Comissao Técnica de

Certificaciao de IVG (Ata n.° 528 de 29/10/2019).

27.Tomada de Conhecimento da interrup¢do médica de gravidez, com parecer favoravel da Comissao Técnica de

Certificacdo de IVG (Ata n.° 529 de 30/10/2019).

28.Tomada de Conhecimento da interrup¢do médica de gravidez, com parecer favoravel da Comissdo Técnica de

Certificacdo de IVG (Ata n.° 530 de 07/11/2019).

29.Tomada de Conhecimento da interrup¢ido médica de gravidez, com parecer favoravel da Comissao Técnica de

Certificacdao de IVG (Ata n.° 531 de 20/11/2019).
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30.Tomada de Conhecimento dos pareceres emitidos pela CEIC em novembro de 2019, referentes a Ensaios

Clinicos a realizar no CHLO:

CEIC parecer n.° 20190807

- A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled induction study to assess the efficacy and safety of
risankizumab in subjects with moderately to severely active crobn’s disease who failed prior biologic treatment” — Parecer
favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servigo de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.” 20190827

- “An observer-blind, multi-center, placebo-controlled, parallel group study to assess the safety and tolerability and to
characterize the pharmacokinetics and the pharmacodynamics of different doses of BAY 1213790 in patients with end-stage
renal disease undergoing hemodialysis” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Rita Birne. Servigo de Nefrologia.

CEIC parecer n.” 20190337
- “A multicenter, open-label, single-arm, extension study to assess long-term Safety of evolocumab therapy in subjects with
clinically evident cardiovascular disease in selected European conntries” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Leitdo. Servico de Medicina Interna III.

CEIC parecer n.” 20190808
- A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled induction study to assess the efficacy and safety of
risankizumab in subjects with moderately to severely active Crobn’s Disease” — Parecer favoravel.

- Investigador Principal: Dr. Tiago Bana e Costa. Servico de Gastrenterologia.

CEIC parecer n.° 20190766

- “A randomized, donble-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter, event-driven phase 111 study to investigate the
¢fficacy and safety of finerenone, in addition to standard of care, on the progression of kidney disease in subjects with tjpe 2
diabetes mellitus and the clinical diagnosis of diabetic kidney disease” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Vanisa Rosario. Servigo de Medicina Interna.

CEIC parecer n.” 20190706
- “An extension study to evaluate the long-term outcomes of subjects who received treatment for retinopathy of prematurity in
study 20090” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Almeida. Servigo de Pediatria.
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CEIC patecer n.° 20190332
- A double-blind, randomized, placebo-controlled, multicenter study to assess the efficacy and safety of omecamtiv mecarbil
on mortality and morbidity in subjects with chronic heart failure with reduced ejection fraction” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Prof.* Doutora Maria Candida Fonseca. Hospital de Dia de Cardiologia e

Especialidades Médicas.

CEIC parecer n.” 20190801
- “An open-label, phase 1B, single arm, multicenter safety study of atezolizumab (tecentriq) plus nabpaclitaxel or
paclitaxel in the treatment of unresectable locally advanced or metastatic triple-negative breast cancer” — Parecer favoravel.

- Investigadora Principal: Dra. Ana Martins. Servigo de Oncologia.
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