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Cddigo de Aprovacao: 2025-84

— Nova versio do modelo de Consentimento Informado, versido 2.0 datada de 09 de junho
de 2025

— Nova versao do eCRF Matrix, versio 3.0 datada de 25 de fevereiro de 2025

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 25 de marco de 2025): “Caracterizar infe¢des e as suas
consequéncias em doentes com Mieloma Miiltiplo Recidivante/Refratario (MMRR)

tratados com Teclistamab — Estudo SPOT”

Investigadora Principal na ULSLO: Dra. Ana Jorge Palma Afonso (Setvico de Hematologia Clinica
da ULSLO — HSFX)

Coordenador nacional do estudo: Dr. Rui Bergantim (Servico de Hematologia Clinica da Unidade

Local de Satde de Sio Joao — Porto)

Servico na ULSLO onde decotrera o estudo: Servigo de Hematologia Clinica da ULSLO

Parecer favoravel as novas versoes |Consentimento Informado e eCRE Marrix).

A Comissio de Ftica para a Satde (CES) da ULSLO nada tem a opor a realizagio do estudo.

Ouvido o Relatot, o processo foi votado pelos Membros da Comissao de Ftica para a Satde da
Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental, presentes em reunido de 02 de junho de 2025:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe
Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Aida Ferraria, Dra. Ana Mitco,

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

Pelo exposto, emitiu-se a 23 de junho de 2025, parecer favoravel.

Presidentd da Comissao de Etica para.a Saude

Paula M. R. Peixe
Presidente da Comissiio de ftica para a Sadde

da Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, E.P.E.
. Paula M. R. Peixe
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