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Solicitado um parecer a esta Comisséo de Etica (CE), pelo Investigador Principal Jodo Costa,
relativo ao projeto “Uso de Anti-inflamatoérios Nao Esteroides (AINEs) em Portugal: Padrées
de Automedicacao e Avaliagdo de Seguranga”, foi reunida a informagao necessaria para se
proceder a respetiva avaliagao.

Foram identificados alguns pontos que requerem clarificagéo ou corre¢ao, a destacar:

Formulario:

- Embora as instituicbes responsaveis pelo estudo se encontrem identificadas, ndo é
totalmente claro quais os locais previstos para a realizagdo das entrevistas assistidas
presenciais. Sugere-se a clarificagdo dos locais previstos para a realizagdo da recolha
presencial de dados.

- Verifica-se falta de coeréncia relativamente a definicdo da populagao-alvo. No ponto 11
refere-se que poderdo ser incluidos participantes “residentes ou nao residentes em
Portugal”, enquanto que no ponto 16 e no consentimento informado se estabelece como
critério de inclusao ser residente em Portugal. Solicita-se a harmonizagao da informagéao
apresentada ao longo dos diferentes documentos submetidos e clarificagdo dos critérios de
inclusao relativamente a residéncia em Portugal.

- Na secgéo 17, solicita-se revisao e harmonizagao da terminologia utilizada relativamente a
protecdo de dados, clarificando se os dados recolhidos sdo anonimizados ou
pseudonimizados.

Questionario:

- O link disponibilizado na documentagdo submetida encontra-se incorreto, ndo remetendo
para o presente projeto.

- A formulagao: “Como obteve o(s) medicamento(s)?” pode gerar ambiguidade entre a forma
de aquisi¢do do medicamento e a origem da recomendacao/indicagao terapéutica. Sugere-
se considerar reformulagdo, por exemplo: “Como obteve a indicagdo para utilizar o(s)
medicamento(s)?” ou “Quem recomendou/utilizou como base para a toma do(s)
medicamento(s)?”

- As questoes relativas a frequéncia de utilizagao e duragéo habitual do tratamento poderao

apresentar limitagbes metodoldgicas, uma vez que os participantes podem utilizar diferentes
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AINEs com padrdes distintos de consumo. Sugere-se: clarificar que as respostas deverao
referir-se ao AINE utilizado com maior frequéncia, ou introduzir uma questdo prévia
identificando o medicamento utilizado mais frequentemente, aplicando subsequentemente
as perguntas apenas a esse farmaco.

- Sugere-se considerar a inclusdo da opgao: “Prefiro ndo responder”

Assim, e ap6s analise cuidada, os membros desta CE consideraram que o parecer sobre
este projeto seja «Favoravel Condicionado», pelo que se aguarda o reenvio, por email, dos
documentos com os ajustes necessarios para corresponder a resolugdo dos pontos antes

indicados. Pede-se que as alteragbes efetuadas sejam assinaladas.

Lisboa, 2 de Junho de 2026

O Presidente da CE.ECTS
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Prof. Doutora Catarina Fialho Rosado
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