Regulamento

HPYV Clinical Cases 2021

1. Objetivos

A MSD — Merck, Sharp & Dohme, com o Patrocinio Cientifico / Apoio da Associacdo Portuguesa
de Urologia, Sociedade Portuguesa de Doencas Infecciosas e Microbiologia Clinica, Sociedade
Portuguesa de Gastrenterologia, Grupo de Estudos de Cancro da Cabeca e Pescoco, Sociedade
Portuguesa de Dermatologia e Venereologia, Sociedade Portuguesa de Otorrinolaringologia e
Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Sociedade Portuguesa de Ginecologia, Federacdo das Sociedades
Portuguesas de Obstetricia e Ginecologia, Sociedade de Infeciologia Pediatrica, Sociedade
Portuguesa da Contracepcdo, desenvolveu o projeto HPV Clinical Cases destinado a recolher,
selecionar e a divulgar junto da classe médica nacional, o vasto leque de apresentagdes clinicas
resultantes da infecdo pelo Papilomavirus Humano (HPV).

A associacdo da infe¢do por um tipo de HPV de alto risco (HPV-AR) ao cancro do colo do Utero
esta estabelecida desde ha muitas décadas. No entanto, a associagdo do HPV a outras patologias
menos prevalentes e menos medidticas ndo é tdo reconhecida. Os ultimos anos tém sido
proficuos na acumulagdo de evidéncia nesse sentido, periodo no qual a patologia oral e os
cancros da cabega e pescogo representam o expoente maximo.

Reconhecendo a necessidade crescente de debate desta matéria, o HPV Clinical Cases propde-
se a incentivar a divulgacdo de conhecimento tedrico e pratico promovendo a discussdo
multidisciplinar com vista a melhorar os cuidados de salde a prestar aos doentes. Apds uma
primeira e segunda edicdo que contaram com uma forte adesdo da comunidade médica, em
termos de numero de casos clinicos submetidos e participantes envolvidos, decidiu-se avangar
para uma edicdo em 2021 com objetivos redobrados mas com o propdsito de sempre: fomentar
a discussdo e partilha de um leque de apresentagdes clinicas resultados da infe¢do por HPV.

2. Projeto

O HPV Clinical Cases tem como objetivo selecionar e apresentar os casos clinicos mais
interessantes e relevantes de infecdo clinica relacionada com o HPV.

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

O HPV Clinical Cases resultara na realizacdo de um Congresso Virtual que tera lugar nos dias 22
e 23 de outubro de 2021, em horario final a definir, onde serdo apresentados, oralmente e como
e-poster, 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 no Congresso Virtual, a sele¢do dos Casos Clinicos
que serdo apresentados sob a forma de e-pdster e também a selecdo do melhor Caso Clinico,
que sera anunciado no final do Congresso Virtual .
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No final do projeto prevé-se a publicagcdo de todos os Casos Clinicos no livro de “HPV Clinical
Cases — Livro de Casos Clinicos”, no modelo semelhante ao da edi¢do anterior.

3. Casos Clinicos

Sao elegiveis para avaliacdo pelo Comité Cientifico Casos Clinicos de doengas comprovadamente
associadas ao HPV (seja por tipagem ou andlise cito-histoldgica). 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 as doengas associadas ao HPV 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 exclusivo 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 submissdao do Caso Clinico no website, nomeadamente a
protecdo da palavra-passe e condi¢cdes seguras de navegacao na internet.

3.1.2 Submissdo

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

a) Titulo em Portugués (ndo excedendo 150 caracteres incluindo espacgos)
b) Lista de autores (obrigatoriamente médicos, internos ou especialistas,
independentemente da especialidade)
e Deve incluir o primeiro e o ultimo nome de cada um dos autores, a funcdo
hospitalar e a Instituicdo afiliada (publica ou privada)
e O autor responsavel pela correspondéncia deve estar indicado bem como os seus
contactos (endereco de email e nimero de telemdvel)
e Qs casos poderdo ter no maximo 5 autores.
c) Resumo/abstract do Caso Clinico em Portugués ou Inglés (breve descri¢cdo do caso ndo
excedendo as 300 palavras/1.950 caracteres)
e Deverad ser dividido em:
e Introducgdo
e Descricdo do Caso Clinico
e Discussdo e Conclusdes
e Palavras-chave: uma a cinco, segundo a terminologia MeSH
d) Referéncias bibliograficas
e A lista de referéncias deve seguir as normas do Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals
e) Imagens e protecdo de dados pessoais
e Existe a possibilidade de se fazer o upload de imagens/fotografias num unico
ficheiro pdf até um maximo de 25 MB
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e Em nenhuma circunstancia os dados incluidos na submissdo do Caso Clinico
poderdo permitir a identificacio dos doentes. E da inteira responsabilidade do
clinico(s) participante(s) a ocultagdo de dados pessoais de doentes, bem como de
tragos fisicos que possam levar a identificacdo dos mesmos. No caso de nao ser
possivel ocultar a identificagdo do doente, o clinico responsavel pela submissao
do Caso Clinico deve obter previamente a devida autorizagdo/consentimento
junto do doente para o tratamento dos seus dados pessoais em causa, garantindo
nessa circunstancia a MSD que o obteve.

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

Aquando da submissdo do Caso Clinico o autor devera escolher a categoria (area de patologia)
que melhor corresponde ao seu Caso Clinico:

ANAL E PERIANAL
CABECA E PESCOCO:

o Orofaringe;

o Laringe;

o Boca e Outros;
COLO DO UTERO;
GENITAL:

o Feminino;

o Masculino;

e OUTRAS PATOLOGIAS.

Na situagdao em que o Caso Clinico abranja mais do que uma categoria (area de patologia), o
autor devera selecionar a que considera ser mais expressiva para a situacdo em causa.

3.2. Prazos de submissao e de comunicagao dos casos clinicos selecionados

O prazo para a submissdo dos Casos Clinicos decorre de 10/05/2021 a 16/07/2021. A submissdo
dos Casos Clinicos devera ser feita através do preenchimento do formuldrio digital préprio que
se encontra no site oficial do HPV Clinical Cases, em http://www.hpvclinicalcases.pt/.

A escolha dos Casos Clinicos selecionados por parte do Comité Cientifico sera feita até ao dia
17/09/2021.

A MSD ira contactar por escrito os autores dos Casos Clinicos selecionados indicando que foram
selecionados para apresentar o seu caso oralmente ou como Poster. Esta comunicagdo sera
efetuada até ao dia 30/09/2021.

Todos os autores deverdo ser citados.

3.3. Critérios de avaliacao e sele¢ao do Caso Clinico

A selecdao dos Casos Clinicos sera da exclusiva responsabilidade do Comité Cientifico que, de
forma independente da MSD, fara a selegdao dos Casos Clinicos que serdao apresentados no
Congresso Virtual de 22 e 23 de outubro de 2021.
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No processo de avaliagdo dos Casos Clinicos, serdo tidos em consideragdo e ponderados os
seguintes critérios:

a) Pertinéncia do Caso Clinico;

b) Originalidade;

c) Rigor cientifico;

d) Impacto que o Caso Clinico tem no conhecimento da comunidade médica e nos cuidados
a prestar aos doentes;

e) Raciocinio clinico.

A pontuagdo serd feita de forma distinta e com uma ponderac¢do diferente consoante a afinidade
e experiéncia do membro do Comité Cientifico para as diferentes Categorias consideradas no
HPV Clinical Cases. Assim, para membros do Comité Cientifico reconhecidamente com maior
experiéncia e conhecimento em determinadas Categorias, cada critério sera classificado com
base numa escala de 0-10 e, nas restantes Categorias (mais distantes da sua pratica clinica), cada
critério serd classificado numa escala de 0-5. Pretende-se assim valorizar com maior peso a
pontuacdo do especialista de cada drea sem detrimento da avaliagdo de todos os casos por todos
os membros do Comité Cientifico.

O Comité Cientifico efetuara ainda a avaliacdo e selecdo dos Casos Clinicos que serdo
apresentados oralmente no Congresso Virtual considerando os critérios acima descritos. O
Comité Cientifico fara ainda a selecdo dos Casos Clinicos que serdo apresentados sob a forma
de Poster e a sele¢do do Melhor Caso Clinico que serd objeto de Mengdo Honrosa a anunciar no
final do Congresso Virtual.

Ndo serd visivel para o Comité Cientifico a identificagdo dos autores nem da(s) sua(s)
instituicdo(des). A votagdo sera feita de forma andnima, cega e isenta.

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

e Dr. Daniel Pereira da Silva
Médico especialista em Ginecologia/Obstetricia, Diretor do Departamento de
Ginecologia do Hospital CUF Coimbra, ex-diretor do Servico de Ginecologia do IPO de
Coimbra, ex-presidente da Federagdo das Sociedades de Obstetricia e Ginecologia

e Dr. José Moutinho
Médico especialista Ginecologia/Obstetricia, Especialista em Ginecologia Oncoldgica e
ex-Diretor do Servico de Ginecologia do IPO do Porto

e Dra. Teresa Fraga
Médica especialista em Ginecologia/Obstetricia, Coordenadora da Unidade de Patologia
do Trato Genital Inferior — Colposcopia/laser, Hospital CUF Descobertas, Lisboa

e Prof Doutor Luis Varandas
Médico especialista em Pediatra, especialista em Infeciologia Pediatrica e Medicina do
Viajante, ex-coordenador da Comissao de Vacinas da Sociedade Portuguesa de Pediatria

e Dr. Pedro Montalvao
Médico especialista em Otorrinolaringologia, Servico de ORL do IPO de Lisboa

e Dra. Candida Fernandes
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Médica especialista em Dermatologia e Venereologia, Servico de Dermatologia e

Venereologia do Centro Hospitalar e Universitario de Lisboa Central

Dra. Sandra Pires
Médica especialista em Gastrenterologia, Servico de Gastrenterologia, Consulta de
Proctologia, Hospital CUF Descobertas, Lisboa

A decisdao quanto a selecdo dos Casos Clinicos terd por base os critérios e ponderagdo acima
descritos e serd da exclusiva responsabilidade do Comité Cientifico.

Os membros do Comité Cientifico ndo poderdo ser autores nem poderdao submeter Casos

Clinicos.

5. Prote¢ao de Dados Pessoais

Versdo 01

Durante o decurso do HPV Clinical Cases, poderao 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) endereco 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 ao respetivo tratamento de Dados com respeito pelas
regras e principios estabelecidos pelo Regulamento Geral de Protecdo de Dados
(RGPD), ou Regulamento (UE) 276/2016 de 27 de Abril.

O fornecimento dos dados pessoais é necessdrio e obrigatério 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 operacionalizagao do projeto HPV Clinical
Cases.

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

O nome do Autor Principal, da Instituicio e dos restantes autores poderdo ser
divulgados pela MSD em atividades de divulgacdo nas suas paginas de internet ou a
entidade terceira contratada pela MSD para o desenvolvimento do livro de Casos
Clinicos de HPV.

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

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
informacdo, acesso, retificacdo ou apagamento, bem como o direito a portabilidade
dos dados, se exequivel, e o direito de limitacdo ou de oposicdo ao tratamento dos
seus dados.

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,
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2770-192 Pago de Arcos,

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

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

o Para mais informa¢BGes consulte a Politica de Privacidade da MSD aqui:
https://msd.pt/como-trabalhamos/politica-de-privacidade/
o A participacdo e candidatura ao HPV Clinical Cases depreende a leitura de todos os

itens deste regulamento e implica a concordancia e aceitagcdo de todos os termos e
condi¢des do mesmo.

6. Notificagao de Informagao Relevante de Seguranca

O enquadramento regulamentar atual, obriga-nos a identificar e comunicar acontecimentos
adversos e outras informacgdes relevantes de seguran¢a associadas a produtos MSD. S3o
exemplo de outras informagdes notificaveis, as reclamag¢des de qualidade de produto, a
utilizacdo de farmacos em indicacGes terapéuticas ndo aprovadas ou ainda a utilizagdo de
farmacos MSD durante a gravidez (lista ndo exaustiva).

Se o caso clinico que apresentar para participacdo no projeto HPV Clinical Cases incluir
alguma informagdo notificavel, esta serda registada e transmitida as autoridades
regulamentares de acordo com os procedimentos de farmacovigilancia da MSD em
concordancia com a legislagao aplicavel.

Podera ainda ser contactado para obtencdo de informagdo de seguimento sobre o caso
apresentado. Para notificagdo espontanea de casos de farmacovigilancia, utilize os seguintes
contactos: Fax : +351 21 44 57 99; email: pharmacovigilance portugal@merck.com.

7. Outras observagoes

Os candidatos selecionados comprometem-se a apresentacdo do mesmo no Congresso Virtual
de 22 e 23 de outubro de 2021 ou em caso de impossibilidade, de se fazerem representar por
um dos restantes autores (deverd 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 imediatamente seguinte em termos de pontuagao.

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

8. Contactos

Para informag0es adicionais por favor contactar:
Jodo Romano — joao.romano@merck.com
Catarina Garcia — catarina.garcia@merck.com
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