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REGULAMENTO

Artigo 12

OBIJETO

1. A AICIB — Agéncia de Investigacdo Clinica e Inova¢ao Biomédica, com o apoio da
AbbVie, cria a 12 edicdo do RWE Excellence Award (doravante designado como
PREMIO).
O PREMIO é atribuido apds avaliacdo das candidaturas submetidas.

3. Sera selecionado 1 (um) PROJETO a premiar.
A avaliagdo e selecdo do PROJETO é feita pela AICIB, tendo em conta o parecer do
juri, criado ao abrigo do presente Regulamento para o efeito.

Artigo 22

OBIJETIVOS
1. O PREMIO visa distinguir o melhor trabalho realizado em geracdo de evidéncia
observacional (Real-World Evidence - RWE?) em unidades de salde portuguesas,
com impacto demonstrado na pratica clinica e na prestacdo de cuidados de saude
no pais.

Artigo 32

PRAZOS
1. O periodo de candidaturas decorre entre 21 de maio e 15 de julho de 2026.
2. O PROJETO selecionado serd anunciado até ao dia 30 de novembro de 2026.
3. Por decisdo do juri do concurso podem ser fixados novos prazos.

1 Real-World Evidence (RWE) is evidence derived from the analysis of Real-World Data (RWD). RWD are
routinely collected data relating to patient health status or the delivery of health care from a variety of
sources other than traditional clinical trials (e.g. claims databases, hospital data, electronic health
records, registries, Mhealth data, etc.) (EMA, 2024, disponivel em:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-real-world-evidence-provided-ema-support-
regulatory-decision-making en.pdf)
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Artigo 4.2

CONDIC@ES DE ADMISSIBILIDADE

1. A AICIB analisa administrativamente as candidaturas e verifica o cumprimento dos
seguintes critérios de admissibilidade:

a) PROIJETOS realizados (total ou parcialmente) em unidade(s) de saude do
sistema de saude portugués.

b) PROJETOS de geragdo de evidéncia observacional (RWE).

c) PROJETOS realizados por investigadores portugueses ou estrangeiros.

d) PROJETOS concluidos nos ultimos 3 anos;

e) PROJETOS com apresentagao de resultados relativos ao impacto na pratica
clinica nacional e na prestacdo de cuidados de saude.

f) Ser enviada toda a informacao solicitada no artigo 52 (“Candidatura”), dentro
do prazo estipulado (artigo 39).

2. Nao serdo admitidas candidaturas de PROJETOS com parceria ou (co)autoria de
membros da AICIB ou da AbbVie.

3. No caso de o estudo envolver medicamentos, este devera incluir a comparagao
entre dois ou mais principios ativos, ndo sendo admitidas candidaturas de projetos
centrados exclusivamente num Unico principio ativo.

4. A AICIB reserva-se ao direito de ndo admitir as candidaturas que ndo cumpram os
critérios referidos no ponto 1 a 3.

5. A AICIB pode solicitar esclarecimentos, informag¢des ou documentos adicionais
ao(a) candidato(a).

6. A ndo apresentacdo pelo(a) candidato(a) dos esclarecimentos, informacgdes ou
documentos que sejam solicitados pela AICIB, no prazo de 5 dias Uteis apds o
respetivo pedido, significa a ndo admissibilidade da candidatura.

Artigo 5.2

CANDIDATURA
1. As candidaturas devem ser submetidas dentro do prazo definido, através do envio
da documentagao de candidatura devidamente preenchida para o e-mail
concursosaicib@aicib.pt, com o assunto: Prémio RWE_(acréonimo do Investigador

Principal)_candidatura.
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2. Acandidatura deve apresentar o Formulario de Candidatura (em formato Word e
PDF, no maximo 8 paginas A4, conforme modelo disponibilizado no website da
AICIB, www.aicib.pt) devidamente preenchido.

3. Os documentos apresentados devem seguir a seguinte formatacao: tipo de letra
“Calibri”, tamanho 12 e espagamento 1.15. No caso de tabelas a formata¢ao pode
ser: tipo de letra “Calibri”, tamanho 10 e espacamento 1.

4. A candidatura e os respetivos documentos devem ser apresentada em lingua
portuguesa.

5. Os pedidos de esclarecimentos podem ser efetuados por correio eletrénico para:
concursosaicib@aicib.pt, com o assunto: Prémio RWE_(acrénimo do Investigador

Principal), até 4 dias antes do prazo final de candidatura.

Artigo 62

CRITERIOS DE AVALIACAO
1. As candidaturas (PROJETOS) consideradas elegiveis sdao pontuadas de 1 a 5 (melhor),
considerando os seguintes critérios e respetivas ponderagdes:
a) Qualidade cientifica, alinhamento e relevancia do PROJETO face aos objetivos do
PREMIO (20%);
b) Demonstracdo do impacto do PROJETO na pratica clinica nacional e na prestacao
de cuidados de saude (40%);
c) Replicabilidade e transferibilidade do PROJETO (20%);
d) Divulgacdo do PROJETO e dos seus resultados (20%);
2. A avaliacdo de cada critério terd em consideracdo, designadamente, os seguintes
aspetos:
a) Qualidade cientifica, alinhamento e relevancia do PROJETO face aos objetivos
da PREMIO:
I. pertinéncia da pergunta de investigacdo e relevancia clinica ou cientifica
do tema;
Il. adequacdo do desenho do estudo e da metodologia utilizada;
Ill. adequacdo e qualidade dos dados do mundo real utilizados;
IV. adequacdo da analise e interpretacao dos dados;
V. alinhamento do projeto com os objetivos e ambito do concurso.
b) Demonstra¢do do impacto do PROJETO na pratica clinica nacional e na prestagao
de cuidados de saude:
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I. contributo do estudo para melhorar a tomada de decisdo clinica ou
organizacional;

Il. evidéncia de aplicacdo ou potencial aplicacdo dos resultados na pratica
clinica;

lll. relevancia para melhoria da qualidade, eficiéncia, seguranca ou
sustentabilidade dos cuidados de saude;

IV. envolvimento e integracdo das necessidades reais e perspetivas das
pessoas com doenca e/ou dos seus representantes no estudo, desde a
definicdo da pergunta de investigacdo e do desenho do estudo a
interpretagdao e disseminag¢ao dos resultados, contribuindo para a
melhoria da prestacdo de cuidados de saude e a obtencdo de resultados
mais significativos, Uteis e com maior impacto nas suas vidas;

V. potencial influéncia em recomendacgdes clinicas, politicas de saude ou
organizacao dos servicos.

c) Replicabilidade e transferibilidade do PROJETO:
I. clareza e transparéncia metodoldgica que permita replicagdo do estudo;

Il. possibilidade de aplicar o desenho ou abordagem metodoldgica noutros
contextos ou populagdes;

lll. utilizacdo de fontes de dados ou metodologias passiveis de utilizacdo em
outros contextos;

IV. potencial de generaliza¢cdo dos resultados.

d) Divulgacdo do PROJETO e dos seus resultados:
I. publicacdo ou submissdo para publicacdo cientifica;

Il. apresentacdo dos resultados em congressos ou reunides cientificas;

Ill. divulgacdo dirigida a profissionais de saude, decisores ou outras partes
interessadas;

IV. adequacdo das estratégias de comunicacdo as diferentes audiéncias
(comunidade cientifica, clinicos, decisores, publico).

Artigo 72

JURI
1. O jurido concurso é constituido por 4 (quatro) elementos, o Presidente da AICIB
ou quem ele nomear para o representar, e 3 (trés) elementos externos a AICIB de
reconhecido mérito e experiéncia, escolhidos pela AICIB. As funcGes de
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Presidente do juri sdo atribuidas ao Presidente da AICIB ou a quem ele nomear
para o representar.

2. O juri delibera por consenso ou, caso 0 mesmo nao seja possivel, por maioria
simples, tendo o Presidente de juri voto de desempate.

3. Apos a admissibilidade das candidaturas, estas sdo avaliados pelo juri e
classificadas em mérito absoluto (global) e relativo (por critério), nos termos dos
artigos 22 e 69.

O juri procede a ordenacdo das candidaturas, com base na classificacdo obtida.

5. O PREMIO sera atribuido ao PROJETO que obtenha a maior pontuacdo total
(somatério de pontos)

6. O juri pode deliberar no sentido da n3do atribuicdo do PREMIO, se assim o
entender.

7. De todas as deliberacdes do juri é lavrada ata.

8. Das deliberacdes do juri ndo cabe recurso.

9. Os resultados da avaliagdo sao comunicados de forma eletrdénica, através de
email, ao Investigador Principal.

Artigo 8.2

VALOR E ATRIBUIGAO DO PREMIO

1. Sera premiado 1 (um) PROJETO.

O PREMIO consiste no montante (valor em dinheiro) de 5.000€ (cinco mil euros).
3. O valor referido no numero anterior é entregue ao Investigador Principal
identificado na candidatura, até 30 dias apds a comunicac¢ado publica do resultado e
o envio da fatura referida nos nimeros seguintes.
4. O Investigador Principal é responsdavel pela apresentacao do documento de quitacdo
sobre a forma de fatura, fatura-recibo ou documento fiscal equivalente com a
informacao fiscal da AICIB:
Nome: AICIB - Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovacdo Biomédica
N2 de Contribuinte: 514 978 538
Morada: Rua de Santa Catarina n? 1288, 4000-099 Porto

E com a referéncia: RWE Excellence Award — 12 Edigao.

5. O documento de quitacdo deve ser enviado para o endereco de e-mail:
contabilidade@aicib.pt e concursosaicib@aicib.pt com o assunto: Fatura_ RWE

Excellence Award — 12 Edicdo, devendo ser acompanhado dos dados bancarios do
beneficiario para efeitos de pagamento.
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6. O Investigador Principal é responsavel por assinar e enviar a AICIB, juntamente com
o documento de quitacdo referido no numero anterior, uma declaracdo de
compromisso, na qual declara que o valor do prémio sera exclusivamente utilizado
em atividades cientificas, como por exemplo: formacdo, projetos de investigacao,
participacdo em congressos e publicacdo de artigos.

Artigo 9.2

DIVULGAGAO DO PROJETO

1. O Investigador Principal do PROJETO premiado compromete-se a participar num
evento publico organizado pela AICIB para apresentar o PROJETO premiado.

2. O Investigador Principal do PROJETO premiado compromete-se a incluir a mencao
«Este projeto foi premiado pela AICIB - Agéncia de Investigacao Clinica e
Inovagao Biomédica, com o apoio da AbbVie, através do “RWE Excellence Award
— 12 Edi¢do» em toda a divulgacao futura ou reedigdes dos materiais do projeto, e
dar conhecimento a AICIB da respetiva divulgacao, através do email:
concursosaicib@aicib.pt.

Artigo 10.2

CONFIDENCIALIDADE E PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

1. Asinformacdes fornecidas pelos candidatos sdo registadas e utilizadas dentro dos
limites legais, respeitando o principio da limitacdo ao tratamento estritamente
necessario para assegurar a candidatura e eventual concessdo do financiamento.

2. Todas as informacdes referentes as candidaturas sao tratadas de forma
confidencial pela AICIB e pelo juri do PREMIO.

3. Ainformacdo relativa ao tratamento de dados pessoais dos candidatos consta do
Anexo |V e é parte integrante deste Regulamento.

Artigo 112

DIVULGAGCAO DO CONCURSO
A AICIB promovera a divulgacdo deste concurso da forma mais ampla possivel, incluindo
divulgacdao no website da AICIB (www.aicib.pt).
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Artigo 12.2

DISPOSICOES FINAIS
1. Qualquer situacdo ndo prevista no presente Regulamento e que surja durante a sua
execucdo ou no ambito do PREMIO é decidida e regulamentada pela AICIB que
informa, por escrito, via correio eletrénico, os interessados.
2. As decisOes da AICIB e do juri ndo sao passiveis de recurso.
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ANEXO |

INFORMAGAO SOBRE O TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

A candidatura a atribuicdo de financiamento implica o tratamento de dados
pessoais, o qual é feito em estrito cumprimento da legislacdo sobre privacidade e
protecao de dados pessoais.

1. Responsavel pelo tratamento

A Agéncia de Investigacado Clinica e Inovagao Biomédica (AICIB), NIF: 514 978 538,
com sede na Rua de Santa Catarina, 1288, 4000-099 Porto, é responsavel pelo
tratamento dos seus dados pessoais.

2. Encarregado de protecdo de dados

O Encarregado de Protecdo de Dados da AICIB pode ser contactado através do
endereco e-mail privacy@aicib.pt relativamente a questdes sobre o tratamento dos

dados pessoais.

3. Finalidade

Os dados pessoais, facultados pelos candidatos na candidatura, destinam-se a
avaliagdo da candidatura e eventual concessao do financiamento. Toda a documentagao
referente aos candidatos vencedores, serve ainda a finalidade de arquivo histérico da
AICIB.

A AICIB utiliza o endereco de correio eletrénico dos candidatos para enviar
comunicac¢bes sobre outros eventos de interesse cientifico que venham a realizar-se no
futuro.

4. Fundamento

Todos os dados pessoais requeridos tém caracter obrigatdrio e sdo os estritamente
necessarios para as diligéncias pré-contratuais e contratuais em relacdo aos candidatos
vencedores do PREMIO. O posterior envio de comunicacdes eletrénicas é feito com base
nos interesses legitimos da AICIB em divulgar eventos relacionados com temas sobre
investigacdo clinica e inova¢do biomédica, podendo os titulares dos dados pedir a
remocao do seu endereco, se assim o desejarem.
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5. Destinatarios

Os destinatarios dos dados pessoais sdo os elementos do juri e a equipa da AICIB
responsavel pela verificagdo da admissibilidade das candidaturas e pelo
acompanhamento dos PROJETOS. A AICIB ndo partilha os dados pessoais com quaisquer
elementos estranhos ao processo de atribuicdo do PREMIO e a execucdo dos respetivos
contratos.

6. Prazo de conservagao

Os dados pessoais dos vencedores do PREMIO assim como toda a documentagdo
de conteudo técnico, sdo mantidos durante um periodo de 10 anos, por razdes de
interesse cientifico. Apds esse periodo, os dados sdo minimizados e mantidos de forma
permanente, para efeitos de arquivo histérico. Toda a documentagao referente aos
restantes candidatos é mantida durante apenas 1 ano a contar da data da publicitacao
dos resultados do PREMIO. Apds esse prazo, estes documentos s3o destruidos e os
registos apagados, salvo obrigacdo legal noutro sentido.

7. Direitos dos titulares dos dados

Os titulares dos dados podem solicitar, em qualquer altura, o acesso aos dados
pessoais que lhes digam respeito, bem como a sua retificacdo, eliminacdo, limitacdo do
seu tratamento, portabilidade dos seus dados, ou opor-se ao seu tratamento, dentro
dos limites da lei. Podem ainda obter a confirmacdo de quais os dados pessoais que lhe
dizem respeito sdo objeto de tratamento, sendo-lhe disponibilizada, caso requeira, uma
copia dos dados em fase de tratamento. Para o exercicio de qualquer um dos direitos
acima referidos, o titular dos dados deve submeter um pedido escrito para o endereco
e-mail privacy@aicib.pt ou para a da sede da AICIB.

8. Reclamacgdes

Sem prejuizo de qualquer outra via de recurso administrativo ou judicial, o titular
dos dados tem direito a apresentar uma reclamacdo a autoridade de controlo
competente -Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD) nos termos da lei, caso
entenda que o tratamento dos seus dados pela AICIB viola o regime legal em vigor a
cada momento.
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