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Artigo 1°
AMBITO E OBJETIVOS

1. A Sociedade Portuguesa de Cardiologia (SPC), em parceria com a AstraZeneca Portugal
(AZ), criam o PORTHOS Lab, uma iniciativa que visa promover a criagao e o desenvolvimento
de projetos de investigacao em medicina cardiovascular, que conduzam a um avanco
no conhecimento e melhoria dos cuidados de saude, através da andlise dos dados obtidos
no estudo PORTHOS, estudo de prevaléncia de Insuficiéncia Cardiaca (IC) em Portugal.

2. O modelo proposto para esta iniciativa assenta na oportunidade de maximizar o impacto
decorrente de analises adicionais aquelas que foram especificadas no protocolo do estudo
PORTHOQOS, e cujo ambito foi previsto e devidamente contemplado no consentimento
informado garantindo o enquadramento ético e legal.

3. Estes projetos deverao ter como ambito as doencas cardiovasculares, nas seguintes
areas tematicas: (1) insuficiéncia cardiaca (caracterizacdo clinica e fenotipica, terapéutica
farmacologica); (2) doenca miocardica (excepto amiloidose): (3) doenca amildide
cardiaca; (4) doencas valvulares; (5) doenca cardiaca isquémica; (6) arritmias (exceto
fibrilhacdo auricular); (7) fibrilhacdo auricular (FA); (8) hipertensdo arterial pulmonar; (9)
epidemiologia e determinantes em saude; (10) imagem cardiovascular; (11) inteligéncia
artificial aplicada a saude; e (12) farmacoeconomia.

4. Os dominios de transcriptdmica, biomarcadores e utilizacdo do Biobanco serdo alvo
de uma iniciativa prépria - PORTHOS Biobank & Translational Research Platform, pelo que
nao serdo considerados para efeitos deste Regulamento.

Artigo 2°
ELEGIBILIDADE

1. Serdo aceites candidaturas provenientes de médicos soécios da SPC com situacdo
financeira regularizada.

2. Em candidaturas com mais do que 1investigador, o investigador principal e, pelo menos
dois tercos dos membros da equipa de investigacdo deverdo ser sécios da SPC com
situacao financeira regularizada.

3. O investigador principal do projeto, para além das condicdes anteriormente referidas,
devera ter, obrigatoriamente, certificado de Boas Praticas Clinicas ativo (menos de 3
anos) (ICH E6 [R3]) e experiéncia demonstravel em investigacao clinica, evidenciada por,
pelo menos, uma das seguintes condicdes: (a) ter sido investigador principal em estudos
anteriores; (b) ter, no minimo, duas publicacdes como primeiro ou ultimo autor em revistas
cientificas com peer-review.
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Artigo 32
PERIODO E PRAZOS DE CANDIDATURA

1. A abertura de candidaturas terd uma frequéncia bi-anual, com divulgacdo das datas
respetivas na area dedicada ao PORTHOS Lab no website da SPC , através das redes
sociais da SPC e por email enviado aos socios da SPC.

2. O prazo de submissdo de candidaturas serd comunicado pelas mesmas vias e terd uma
duracdo de 4 semanas.

3. Candidaturas submetidas fora dos prazos estabelecidos ndo serdo consideradas
para avaliacao.

4. Em caso de necessidade de esclarecimento, os candidados devem contactar
a Sociedade Portuguesa de Cardiologia através de email (CARE-PT@spc.pt), com
o assunto: PORTHOSLAB.

5. Pedidos de esclarecimento deverao ser enviados até 48 horas antes do término
do periodo de submissao, para garantir resposta atempada por parte da SPC.

6. A SPC reserva-se o direito de ajustar os prazos de candidatura , comunicando
qualguer alteracao pelas vias previamente utilizadas na divulgacdo da abertura do periodo
de candidatura.

Artigo 4¢
PROCESSO DE CANDIDATURA

1. Todas as informacdes detalhadas incluindo a documentacdo necessaria e instrucdes para
submissao, estardo disponiveis no website da SPC (no separador CARE-PT). Recomenda-se
consulta regular a este espaco para eventuais atualizacdes.

2. Para submissdo da Candidatura - os candidatos devem enviar todos os documentos
necessarios para o endereco de email CARE-PT@spc.pt, dentro do prazo estabelecido.

3. Os documentos necessarios sao:

a) Formulario de candidatura, disponivel para preenchimento na drea de sdécio da SPC,
contendo todas as informacdes relativas ao projeto de investigacdo. O formulario de
candidatura deve ser elaborado em inglés e obedecer aos seguintes requisitos:

i. Extensdo maxima de seis paginas;

ii. Tipo de letra: Times New Roman, tamanho 12, espacamento de 1,5 linhas;
iii. Margens: 2,54 cm em todos os lados;

iv. Formato do documento: MS Word (.docx););

v. Estrutura obrigatoria: Title; Abstract; Rationale (objectives and significance);
Background; Feasibility and Expected Results; Research Design
and Methodology; Timeline; References.

b) Carta de apresentacdo/motivacao, limitada a uma pagina;
c) Curriculum Vitae do investigador principal (maximo 3 paginas);
d) Certificado valido em Boas Praticas Clinicas (validade minima de trés anos)'.

1. ICH GCP | Global Health Training Centre



mailto:CARE-PT@spc.pt
mailto:CARE-PT@spc.pt
https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-gcp-r3/
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Artigo 5°
PROCESSO E CRITERIOS DE AVALIACI'-'\O DAS CANDIDATURAS
1. A avalia¢do das candidaturas decorre em trés fases:

1.1. Fase Inicial: O juri analisara criticamente todas as candidaturas recebidas dentro
do prazo estabelecido, de acordo com os seguintes critérios:

1.1.1. Elegibilidade: os projetos serdao avalidados de acordo com o seu enquadramento
nos objetivos e requisitos do PORTHOS Lab descritos neste Regulamento, com base
nos documentos submetidos;

1.1.2. Relevancia: os projetos serdo avaliados numa escala de 1a 10 com respetivas
ponderacdes relativamente a: Inovacao (20%), Potencial Impacto (30%),
Qualidade Técnico-Cientifica (30%), Exequibilidade (10%) e Multidisciplinaridade
(10%). A classificacao final desta fase terd um minimo de 1 (um) valor e maximo
de 10 (dez) valores.

1.2. Fase de Pitch: Apds a conclusao da fase inicial de avaliacdo das candidaturas,

os investigadores principais dos projetos que tenham obtido uma classificacdo igual
ou superior a 7 valores receberdo um email a requisitar a apresentacdo das suas
propostas perante o juri, num formato de pitch. O email enviado por parte da SPC
conterd todas as informacdes relevantes, incluindo as datas e horarios possiveis

para a apresentacdo que podera ocorrer presencialmente ou por videoconferéncia,
conforme definido pela SPC. O pitch sera classificado pelo juri numa escala de 1 (um)
a 10 (dez) valores.

1.3. Fase final: a classificacdo final dos projetos sera calculada de acordo com a seguinte
formula: classificacdo final = (média primeira avaliacdo x 0,6) + (média segunda
avaliacdo x 0,4);

2. Apds conclusdo das fases de avaliacdo, serdo integrados no PORTHOS LAB, por cada
periodo de candidatura, os 6 projetos com melhor classificacdo final, respeitando um limite
de 2 projetos por cada area tematica.

3. A lista final de projetos selecionados sera publicada 4 semanas apds terminado o prazo
de candidaturas.

Artigo 62
JURI
1. A avaliacdo das candidaturas e respetiva monitorizacdo dos projetos selecionados serd

conduzida por membros previamente designados pertencentes a Comissao Executiva
e Comissao Cientifica do estudo PORTHOS.

2. O juri serd composto por um presidente, obrigatoriamente membro da Comissao
Executiva do estudo PORTHOS; por dois membros académico/cientificos (um membro
da Comissdo Executiva e um membro da Comissao Cientifica especializado na respetiva
area tematica); e por um membro consultivo da AstraZeneca, que também integra

a Comissao Executiva do estudo PORTHOS.

3. O presidente e os membros académico/cientificos do juri garantirdo a integridade,
rigor e pertinéncia cientifica do projeto, assegurando que as deliberacdes se baseiam
em critérios de exceléncia metodoldgica e relevancia clinica e académica. O membro
consultivo do juri ndo condicionara a avaliacdo da pertinéncia cientifica do projeto,
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limitando a sua intervencdo e votacdo no dominio da garantia do cumprimento legal
dos requisitos de protecdo de dados (RGPD) e a utilizacdo ética e legal dos dados.

4. O juri serd responsavel pela deliberacdo da recomendacdo dos projetos aprovados
e/ou aceites a bolsa, através de consenso ou, caso ndo sendo possivel, por maioria de
votacao, tendo o/a presidente do juri o voto de desempate.

5. Reserva-se o direito de o juri rejeitar todas as candidaturas caso ndao seja reconhecido
o mérito adequado as mesmas de acordo com o ambito e objetivos definidos.

Artigo 72
RECURSO A DECISAO
1. Nao existira recurso a decisdo.

2. Todos os candidatos terdo acesso a sua pontuacédo e parecer final emitido pelos
elementos do juri.

Artigo 82
APOIO METODOLOGICO E FINANCIAMENTO PARA PUBLICACAO

1. Todos os projetos aprovados terdo acesso a apoio metodoldgico e de andlise estatistica
para o desenvolvimento do estudo, disponibilizado pela SPC e AstraZeneca. Este apoio
inclui aconselhamento cientifico e acompanhamento por especialistas das areas relevantes
e serd prestado de forma isenta e independente, assegurando autonomia cientifica

e metodoldgica.

2. Os investigadores dos projetos selecionados poderdo requerer um apoio adicional
compreendendo o pagamento da(s) verba(s) associada(s) a custos de publicacdo (Article
Processing Charges - APCs). Esta forma de apoio é condicionado a publicacdo em revista
indexada na PubMed e ndo predatoria;

3. As revistas consideradas “predatorias” ndo serdo consideradas para efeitos de
publicacdo ou apoio nos custos associados, consoante a base de dados disponibilizada
em https:/beallslist.net/.

4. A candidatura ao presente apoio adicional serd sujeita a apreciacdo pelo juri.

Artigo 9¢
ACOMPANHAMENTO E MONITORIZACAO DO PROGRESSO

1. O desenvolvimento dos projetos, desde a sua candidatura a publicacéao, serd
devidamente acompanhado e monitorizado em duas vertentes distintas: acompanhamento
e aconselhamento cientifico; monitorizacdo das atividades desenvolvidas de acordo com
os objetivos e milestones definidos.

2. Os investigadores dos projetos selecionados terdo acesso aos resultados das analises
solicitadas nesse ambito especifico, sem que seja concedido o acesso a base de dados
do estudo PORTHQOS por parte dos proponentes. Assim, a equipa do estudo PORTHOS
executard as analises estatisticas descritas no protocolo de investigacdo aprovado

e fornecera os respetivos outputs (e.g., tabelas, graficos, resultados de testes estatisticos)
aos investigadores.


https://beallslist.net/
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3. O acompanhamento do projeto de investigacdo sera realizado pela equipa do CARE-PT,
com a colaboracdo de um membro da comissao executiva do estudo PORTHOS

e um dos co-investigadores principais. Estes serdo incluidos como co-autores

em todas as publicacdes consequentes das presentes atividades.

4. A equipa do CARE-PT garantira a ocorréncia de reunides periodicas, de acordo com
o principio da transparéncia, com o intuito de facilitar a comunicacéo entre as partes.

5. As alteracdes ao projeto deverdo ser evidenciadas numa nova versao do documento,
nomeado doravante adenda ao projeto de investigacao, e sob obrigatoriedade de emissao
de parecer favoravel por parte do elemento responsavel pelo acompanhamento

e monitorizacdo do respetivo estudo.

Artigo 102
PUBLICACAO E DISSEMINACAO

1. Os resultados e conclusdes resultantes dos projetos de investigacdo deverao ter
como finalidade a sua divulgacédo e publicacdo através dos seguintes meios:
a) Artigo cientifico em revista com peer-review;

2. Submissdo de abstract a eventos cientificos, nacionais ou internacionais, relevantes para
a area das doencas cardiovasculares, conforme o cronograma estabelecido para o projeto.

3. O prazo maximo até a primeira publicacdo da andlise solicitada é de 2 anos. Apds este
periodo o(s) investigador(es) deixam de ter possibilidade de utilizar os dados obtidos para
efeito de publicacdo, podendo os mesmos ser utilizados por outros grupos.

Artigo 112
CONFIDENCIALIDADE E PROTECf\O DE DADOS PESSOAIS
1. As informacdes cedidas pelos candidatos serdo registadas e utilizadas dentro dos limites

legais estabelecidos, respeitando o seu tratamento ao limite estritamente necessario para
assegurar a candidatura e potencial concessao de financiamento.

2. Todas as informacodes referentes as candidaturas serdo tratadas de forma estritamente
confidencial por todos os elementos dos parceiros.

3. As informacodes relativas a confidencialidade e protecdo de dados pessoais serdo
redigidas e celebradas em Acordo de Tratamento de Dados e Divulgacao de Resultados

de acordo com o Reg. (UE) 679/2016, de 27 de Abril - Regulamento Geral Sobre a Protecdo
de Dados (RGPD) e restante legislacdo aplicavel.

Artigo 122
PROTOCOLO DE COLABORACAO

1. A aprovacdo de um projeto de investigacao pressupde a celebracao de um protocolo
de colaboracdo entre as presentes instituicdes e os investigadores principais dos projetos
selecionados, garantindo o cumprimento das obrigacdes previamente estabelecidas.

2. O acordo sera sempre celebrado num momento prévio ao inicio das atividades
relacionadas com o projeto de investigacao.
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Artigo 132
INCUMPRIMENTO

1. O atraso de um periodo igual ou superior a 6 meses, face ao cronograma proposto
na candidatura, podera incorrer na reavaliacdo do projeto, dada a potencial perda de
pertinéncia do tema.

2. Qualquer violacdo dos termos estabelecidos no Acordo de Tratamento de Dados

e Divulgacdo de Resultados podera resultar na suspensao imediata das atividades

do projeto, com a possibilidade de rescisdo de contrato e recuperacao total ou parcial
dos fundos ja alocados.

3. O incumprimento das obrigacdes de publicacdo, conforme descrito no Artigo 102, podera
resultar na obrigacao de restituicdo de valores desembolsados, segundo a avaliacdo do juri.

4. O ndo cumprimento das condicdes estabelecidas para a monitorizacdo e o
acompanhamento podera resultar na suspensao e revisdo das condicdes de apoio.

5. Situacdes de incumprimento relacionadas com o mérito cientifico ou o cronograma
serao avaliadas pelo juri. Violacdes do protocolo de colaboracdo e outras questdes
contratuais serdo avaliadas pela Comissao Executiva. Os envolvidos serdo notificados
oficialmente sobre as deliberacdes e eventuais medidas a serem implementadas.

Artigo 142
DISPOSICOES FINAIS
1. Qualquer situacdao nao prevista no presente regulamento que surja decorrente
das atividades do projeto de investigacdao devera ser remetida por escrito, via correio

eletronico (CARE-PT@spc.pt), a coordenacdo do PORTHOS LAB para que as devidas
providéncias possam ser tomadas.
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