Regulamento

Gl Clinical Cases — Oncologia Digestiva

1. Objetivos

A MSD — Merck, Sharp & Dohme desenvolveu um projeto de educagdo médica continua — G/
Clinical Cases — destinado a recolher, selecionar e divulgar junto da classe médica nacional, um
vasto leque de casos clinicos numa area de grande releviancia na Oncologia: os cancros
digestivos.

Segundo dados do Globocan de 2022, em Portugal foram diagnosticados, no que respeita aos
cancros digestivos: 10 575 novos casos de Cancro Colorretal, 3 668 de Cancro do Estomago, 2158
de Cancro do Pancreas, 1 740 de Cancro do Figado, 687 de Cancro do Es6fago e 169 de Cancros
da Vesicula. E de destacar que o cancro colo-rectal é o cancro mais frequente em ambos os
Sexos.

Este projeto, GI Clinical Cases, propde-se a incentivar a divulgagdo de conhecimento tedrico e
pratico, promovendo a discussdo multidisciplinar nesta area clinica, com vista a melhorar os
cuidados de saude a prestar aos doentes.

2. Projeto

O GI Clinical Cases tem como objetivo a selecdo e a apresentagdo dos casos clinicos cujas
caracteristicas sejam relevantes para o aumento do conhecimento cientifico na gestdo de
doentes com cancro digestivo.

Os Casos Clinicos deverdo ser submetidos através de uma plataforma digital disponivel em
www.giclinicalcases.pt, na qual pode ser consultada toda a informacao relativa ao Projeto.

O GI Clinical Cases resultard na realizagdo de uma reunido cientifica presencial (data a
determinar), onde serdo apresentados os Casos Clinicos selecionados e mais pontuados.

Cabe ao Comité Cientifico, considerando os critérios descritos no ponto 3.3, a selecdo dos Casos
Clinicos que serdo apresentados oralmente na reunido cientifica supramencionada e também a
sele¢do do melhor Caso Clinico, que serd anunciado no final da reunido.

No final do projeto, prevé-se a publicacdo dos Casos Clinicos selecionados no livro de “GlI Clinical
Cases — Livro de Casos Clinicos”.

3. Casos Clinicos

Sdo elegiveis para avaliacdo pelo Comité Cientifico casos Clinicos de cancros digestivos das
indicacOes de esoéfago, juncdo gastro-esofagica, gastrico, vias biliares, hepatocelular, pancreas,
intestino delgado, colo-rectal e canal anal.
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Os autores deverdo submeter casos que, pela sua originalidade, raridade ou desafio
diagndstico/terapéutico sejam uma mais-valia para todos os clinicos que diariamente lidam com
tumores digestivos e possam, deste modo, contribuir para a melhoria dos cuidados aos doentes
e do conhecimento nesta area.

3.1. Submissdo de Casos Clinicos
3.1.1 Acesso e Confidencialidade

O acesso ao website é restrito a profissionais de saude. O registo é feito no
www.profissionaisdesaude.pt e os dados pessoais disponibilizados sdao da responsabilidade do

profissional de salde, que devera assegurar a veracidade, exatiddo, atualidade e autenticidade
dos mesmos. E ainda da responsabilidade do utilizador a confidencialidade dos dados pessoais
criados para efeitos de registo e de submissdo do Caso Clinico no website, nomeadamente a
protecdo da palavra-passe e condi¢des seguras de navegacao na internet.

3.1.2 Submissao

Os Casos Clinicos serdo submetidos através da plataforma www.giclinicalcases.pt, no rigoroso
cumprimento das seguintes normas:

a) Titulo em Portugués ou Inglés (ndo excedendo 150 caracteres incluindo espacos)
b) Lista de autores

e As equipas podem ser compostas por diferentes profissionais de saude envolvidos no
caso clinico, integrando, no minimo, um médico

e Os médicos poderdo ser internos ou especialistas, independentemente da especialidade

e Deve incluir o nome clinico de cada um dos autores, o servico/departamento e a
Instituicdo afiliada (publica ou privada)

e Nao pode ser identificada a instituicdo no texto do abstract

e O autor responsavel pela correspondéncia deve estar indicado, bem como os seus
contactos (endereco de email e nimero de telemovel)

e Os casos poderdo ter no maximo 10 co-autores.

c) Resumo/abstract do Caso Clinico em Portugués ou Inglés (breve descricdo do caso ndo
excedendo as 500 palavras/2.500 caracteres)

Devera ser dividido em:

¢ Introdugao

¢ Descri¢ao do Caso Clinico

e Discussdo e comentarios finais

¢ Palavras-chave: uma a cinco, segundo a terminologia MeSH

c) i. Referéncias bibliograficas (maximo 5)

¢ Alista de referéncias deve seguir as normas do Uniform Requirements for Manuscripts
Submitted to Biomedical Journals
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c) ii. Imagens, protecdo de dados pessoais e direitos autorais

e Existe a possibilidade de se fazer o upload de imagens/fotografias (maximo 5) num
Unico ficheiro pdf até um maximo de 25 MB (devendo haver a referéncia no abstract
gue existem imagens)

¢ Em nenhuma circunstancia os dados incluidos na submissdo do Caso Clinico poderdo
permitir a identificagdo dos doentes. E da inteira responsabilidade do clinico(s)
participante(s) a oculta¢do de dados pessoais de doentes, bem como dos tragos fisicos
que possam levar a sua identificacdo e a obtencio da devida
autorizagdo/consentimento informado junto do doente para o tratamento dos seus
dados pessoais, garantindo nessa circunstancia a MSD que o fez nos termos a seguir
referidos. A confirmacao da atuagdo em conformidade com o acima exposto sera feita
no formuldrio de submissdo do caso clinico, através do preenchimento da caixa de
validacdo onde consta: “Declaro formalmente que cumpro as obrigag6es de protecao
de dados pessoais e obtive as adequadas autorizacbes exigidas para o seu

tratamento”.

¢ Os direitos autorais dos casos clinicos submetidos serdo detidos pelos autores ou
seus empregadores ou instituicdes (em concordancia com as condi¢Bes contratuais
respetivas dos autores).

Cada autor podera participar com a submissdao de mais do que um Caso Clinico.

3.2. Prazos de submissao e de comunicag¢ao dos casos clinicos selecionados

O prazo para a submissdo dos Casos Clinicos decorre entre 24 de Maio de 2024 e 31 de Julho
de 2024. A submissdo dos Casos Clinicos devera ser feita através do preenchimento
do formuldrio digital préprio que se encontra no site oficial do GI Clinical Cases,
em www.giclinicalcases.pt.

A votacdo dos Casos Clinicos selecionados por parte do Comité Cientifico sera feita até ao dia 10
de Outubro de 2024.

Em 23 de Outubro de 2024, a MSD ird contactar por escrito os autores dos Casos Clinicos
selecionados pelo Comité Cientifico, indicando os que foram selecionados para apresentar o seu
caso numa apresentacdo oral, na reunido cientifica, acima referida, que ira decorrer em data a
determinar.

Todos os autores dos casos selecionados, para os fins referidos no paragrafo supra, serdo
contactados.

3.3. Critérios de avaliacao e selegao do Caso Clinico

A sele¢do dos Casos Clinicos sera da exclusiva responsabilidade do Comité Cientifico que, de
forma independente da MSD, fara a selegdo dos Casos Clinicos que serdo apresentados em
plenario na reunido cientifica.

A selecdao do Melhor Caso Clinico, que sera objeto de Mengdo Honrosa, sera anunciada no final
da mesma reunido.

Versdo 01 20 de Maio de 2024 PT-NON-03046 05/2024


http://www.giclinicalcases.pt/

No processo de avaliagdo dos Casos Clinicos, serdo tidos em consideragdo e ponderados os
seguintes critérios:

a) Originalidade;

b) Rigor cientifico;

¢) Valor para a pratica clinica;
d) Raciocinio clinico;

e) Pertinéncia do Caso Clinico.

Cada critério sera classificado numa escala de 0-10.

Ndo serd visivel para o Comité Cientifico a identificagdo dos autores nem da(s) sua(s)
instituicdo(0es). A votacdo sera feita de forma andnima e isenta. ldentificada a possibilidade de
haver o reconhecimento de casos clinicos da instituicdo a que o elemento do comité cientifico
pertence, ndo sera possivel votar em casos da prdpria instituicdo.

4. Comité Cientifico
O Comité Cientifico é composto pelos seguintes cinco elementos:

e Dr.2 Anabela G. Barros
o Assistente hospitalar graduada de Oncologia, Diretora do Servigco de Oncologia
Médica da Unidade Local de Saude de Coimbra

e Dr.2 Catia Faustino
o Assistente hospitalar graduada de Oncologia, Servico de Oncologia Médica do
Instituto Portugués de Oncologia do Porto

e Dr.2 Madalena Pereira dos Santos
o Assistente hospitalar de Oncologia, Servico de Oncologia Médica do Instituto
Portugués de Oncologia de Lisboa

e Dr.2 Manuela Machado
o Assistente hospitalar graduada sénior de Oncologia, Diretora do Servigo de
Oncologia Médica da Unidade Local de Saude de Entre o Douro e Vouga

¢ Dr. Nuno Antunes Bonito
o Assistente hospitalar graduado de Oncologia, Servigo de Oncologia Médica do
Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra

5. Protegao de Dados Pessoais

* Durante o decurso do Gl Clinical Cases, poderdo ser recolhidos e armazenados dados pessoais
dos participantes, a saber, (1) nome, (2) local de trabalho (instituicdo), (3) servico ou
departamento, (4) morada do local de trabalho, (5) categoria e nimero de ordem profissional,
(6) contacto telefénico e (7) enderego de correio eletrénico.

¢ Os dados pessoais serdo recolhidos e tratados por Entidade Terceira — Performance Sales, Lda.,
contratada pela MSD para o efeito, para em nome da MSD e sob sua responsabilidade, proceder
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ao respetivo tratamento de Dados com respeito pelas regras e principios estabelecidos pelo
Regulamento Geral de Protecdo de Dados (RGPD), ou Regulamento (UE) 2016/679 de 27 de
Abril.

¢ O fornecimento dos dados pessoais é necessario e obrigatdrio para efeitos de processamento
de toda a dindmica de avaliagdo dos Casos Clinicos e apuramento dos selecionados. Os
participantes reconhecem e aceitam que a recolha dos seus dados pessoais de contacto é
necessaria para a operacionalizacdo do projeto Gl Clinical Cases.

¢ Os participantes aceitam igualmente que os respetivos dados recolhidos sejam utilizados para
efeitos de controlo de qualidade relacionado com a sele¢do e aprecia¢do do Caso Clinico.

¢ O nome do Autor Principal, da Instituicdo e dos restantes autores poderao ser divulgados pela
MSD em atividades de divulgagdo nas suas paginas de internet ou a entidade terceira contratada
pela MSD para o efeito, nos media a determinar, em concordancia com a MSD, e para o
desenvolvimento da revista com os casos clinicos submetidos.

¢ Os dados pessoais recolhidos dos participantes sdo armazenados num ficheiro eletrdnico pelo
prazo de 365 dias contados desde a data da candidatura.

e A MSD garante aos participantes a seguranca e confidencialidade do tratamento de dados
pessoais que ocorra, garantindo, nos termos do RGPD, o exercicio do direito de informagao,
acesso, retificacdo ou apagamento, bem como o direito a portabilidade dos dados, se exequivel,
e o direito de limita¢cdo ou de oposicao ao tratamento dos seus dados.

e Para o exercicio dos direitos acima mencionados, os participantes deverdo contactar a MSD
através dos seguintes contactos:

Via E-mail para: msd.portugal.dpo@merck.com

Via postal para: MSD — A/C Data Protection Officer, Quinta da Fonte, Edificio Vasco da
Gama, 19, 2770-192 Paco de Arcos

¢ A MSD nao transmite os dados pessoais a terceiros, exceto nos casos em que tal se revele
necessario a participacdo no concurso ou ao cumprimento de obrigacdes legais a que a MSD
esteja sujeita. A transmissdao de dados a terceiros é realizada de acordo com o RGPD e dentro
dos limites das finalidades de tratamento dos dados estabelecidas.

e Os dados pessoais dos Participantes poderdo ser disponibilizados para o apuramento de
responsabilidade civil e criminal, mediante solicitacdo da autoridade competente, nos termos
da legislagdo aplicavel.

¢ Para mais informacGes consulte a Politica de Privacidade da MSD aqui:

https://msd.pt/como-trabalhamos/politica-de-privacidade/

e A participagdo e candidatura ao Gl Clinical Cases depreende a leitura de todos os itens deste
regulamento e implica a concordancia e aceitacdo de todos os termos e condi¢des do mesmo.

6. Notificacao de Informacgao Relevante de Seguranga

O enquadramento regulamentar atual obriga-nos a identificar e comunicar acontecimentos
adversos e outras informacdes relevantes de seguranga associadas a produtos MSD. S3o
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exemplo de outras informag¢des notificdveis, as reclama¢Ges de qualidade de produto, a
utilizacdo de farmacos em indicacGes terapéuticas ndo aprovadas ou ainda a utilizacdo de
farmacos MSD durante a gravidez (lista ndo exaustiva). Se o caso clinico que apresentar para
participagdo no projeto Gl Clinical Cases incluir alguma informagdo notificavel, esta serd
registada e transmitida as autoridades regulamentares de acordo com os procedimentos de
farmacovigilancia da MSD em concordancia com a legislacdo aplicavel.

Podera ainda ser contactado para obtencdo de informa¢do de seguimento sobre o caso
apresentado. Para notificacdo espontanea de casos de farmacovigilancia, utilize os seguintes
contactos: Fax : +351 21 446 57 99; email: pharmacovigilance.portugal@merck.com.

7. Outras observagoes

Os autores dos casos clinicos selecionados comprometem-se a apresentagdo do mesmo na
reunido cientifica supracitada ou, em caso de impossibilidade, de se fazerem representar por
um dos co-autores (devera ser seguida a ordem dos autores submetidos). No caso de nenhum
dos autores do caso clinico poder apresentar o caso, a oportunidade de apresentacdo oral
passara para o caso clinico classificado imediatamente a seguir, em termos de pontuagao.

Este regulamento podera ser alterado sem necessidade de aviso prévio aos participantes no
projeto, desde que a alteracdo do mesmo nao incida sob aspetos substantivos.

8. Contactos
Para informacg0des adicionais, por favor contactar:

Nina Fernandes — nina.fernandes@merck.com

9. Referéncias

The Global Cancer Observatory 2022 — Portugal Factsheet, February 2024.
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