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Exmo Senhor
%{/“ Dr. Eusébio Macete

CISM

REPUBLICA DE OCAMBIQUE

Ref: 209/CNBS/2014 Data 03 de Julho de 2014

Assunto: Parecer do Comité Nacional de Bioética para salide (CNBS) sobre: “Andlise de
resisténcia aos anti-retrovirais nas participantes no estudo MiPPAD”

No dia 23 de Junho de 2014, o Comité Nacional de Bioética para Saude (CNBS) avaliou o
pedido de autorizagdo para a realizagiio da “Andlise de resisténcia aos anti-retrovirais

nas participantes no estudo MiPPAD"; sobre 0 mesmo o CNBS chegou a seguinte
conclusaos:

N&o havendo nenhum inconveniente de ordem ética que impega a continuagdo do estudo, o
CNBS da a sua devida autorizacio.

Todavia, o CNBS recomenda aos investigadores que o0 mantenham informado do decurso do
estudo.
Com as nossas mais cordiais saudacdes.

O Presidente
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Dr. Joao F9rﬁando Lima Schwalbach
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Corporacié Sanitaria Hospital Universitari

Diia. Begoiia Gémez Pérez, Secretaria del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital Clinic i Provincial de Barcelona,

CERTIFICA:

Que este Comité, con fecha 09/10/08, ha evaluado la propuesta del promotor
para que se realice el ensayo clinico codigo de protocolo IP.07.31080.002
titulado "Evaluation of the safety and efficacy of mefloquine as intermittent
preventive treatment in pregnacy'. Version 01 de 25/09/08; CI: version de
25/09/08, y considera que:

. Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en
relacion con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias
previsibles para el sujeto. :

. La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados
para llevar a cabo el estudio.

. Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento
informado como la compensacion prevista para los sujetos por dafios que
pudieran derivarse de su participacion en el ensayo.

. El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con
el respeto a los postulados éticos.

Que este Comité acepta que dicho ensayo clinico sea realizado en el Centro de
Investigagao em Satde de Manhica (CISM), Mozambique por la Dra.
Menéndez Santos, Clara como investigador principal, debiendo ser
comunicado a dicho Comité Etico todo cambio en el protocolo o acontecimiento
adverso grave.

Lo que firmo en Barcelona, a 17 de octubre de 2008
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