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Alteracao Substancial

Formuldrio de Consentimento Informado de Gravidez de Estudos Clinicos

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 25 de agosto de 2025): “PROLIFE-TRD: Qualidade de vida
de doentes com depressio resistente ao tratamento (DRT) em tratamento com escetamina, na
pratica clinica habitual, em Portugal | Quality of life in treatment-resistant depression (TRD)

patients treated with esketamine, in a clinical practice setting in Portugal”

Investigador Principal: Dr. Ricardo Caetano Silva (Servico de Psiquiatria e Satde Mental de Adultos
da ULSLO — HEM)

Servico na ULSLO onde decotre o estudo: Servigo de Psiquiatria e Saude Mental de Adultos
da ULSLO

Parecer desfavoravel a Alteracio Substancial » Formuldrio de Consentimento Informado de Gravides;

de Estudos Clinicos, uma vez que, o firmaco esta contraindicado em gravidez.

Ouvido o Relatort, o processo foi votado pelos Membros da Comissao de Ftica para a Satde da

Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, presentes em reuniio de 02 de fevereiro de 2026:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe

Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Ana Mirco, Enf* Clara Carvalho,

Dra. Ivone Gongcalves Gaspar, Pe. Joao Valente, Dra. Maria Joao Pais e Doutora Sara Querido

Pelo exposto, emitiu-se a 09 de fevereiro de 2026, parecer desfavoravel.

Preald da Comissio de Ftica para a Saude
Paula M., R. Peixe
Presidente da Comissdo de (tica para a Satde

da Unidade Local de Satde Lisboy Oudental, E.P.E,

aula M. R. Beixe
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