Pelo exposto, emitiu-se a 24 de julho de 2026, parccer favoravel.
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Emenda

— Nova versido do Protocolo, versio 4.1 datada de 01 de janeiro de 2026

— Nova versido da Sinopse, versio datada pelo Investigador Principal a 16 de junho de 2026

— Nova versao do Consentimento Informado, versio datada de 24 de margo de 2026 |

Protocolo 4.1

[Outros documentos - aprovados: Carta ¢ Curriculum Vitae do Investigador Principal, ¢, Carla do Promotor]

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 17 de outubro de 2022): “Balloon Expandable vs Self|

Expanding Transcatheter Valve for Degenerated Bioprosthesis, the BASELINE Trial”

Servico na ULSLO onde decorre o estudo: Servigo de Cardiologia da ULSLO

|

|

|

|

|

Investigador Principal na ULSLO: Doutor Rui Campante Teles

Parecer favoravel a alteracao a Emenda.

| A Comissao de Etica para a Saude (CES) da ULSLO nada tem a opor i continuidade do estudo.

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comissio de Fitica para a Saude da

Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental, presentes em reuniio de 06 de julho de 2026
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe

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

Dra. Ivone Gongalves Gaspar, Dra. Maria Jodo Pais e Doutora Sara Querido

Presidernte di Comissio de Fitica para a sayide

Paula M. R. Peixe
/ Presldente da Comsdo dis Ftica para a Sadde
da Unidade Local de Saude Lisboa Odidental, E.P.E.
Mula M. R. P«/)éc :
Comissio de Ltica para a Saide da ULSLO Il. spital de Fgas Momz
Morada: Rua da Junqueira, 126 — 1349-019 Lisboa [ I'elefone: 210432665

Cotreto eletronico: anavatho(@ulslo.min-saude pt | presidentecetica@ulslo.min saude pt

Website: https://www.chlo.min-saude pt/index php/imcio/orsaos-de-gestaon /comissocs




