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DE ESCLEROSE
MULTIPLA.

Regulamento de participacao da SPEM em projetos
de investigacao promovidos por entidades externas

Artigo 1.° - Objetivo

1. O presente Regulamento estabelece os principios, critérios e procedimentos apli-
caveis a participagao da Sociedade Portuguesa de Esclerose Multipla (SPEM) em
projetos de investigagao cientifica promovidos por entidades externas.

2. Pretende-se assegurar que qualquer colaboragédo da SPEM:

a) contribui para a melhoria da qualidade de vida das pessoas com Esclerose
Multipla (EM);

b) respeita os principios éticos e cientificos internacionalmente reconhecidos;

c) protege os direitos, a privacidade e os interesses das pessoas com EM e dos
associados da SPEM;

d) promove uma participacéao significativa das pessoas com EM na investigacao;

e) garante transparéncia, independéncia e boa governacao de todos os dados
recolhidos.

Artigo 2.° - Ambito

1. O presente Regulamento aplica-se a todos os pedidos dirigidos a SPEM para parti-
cipacdo em projetos de investigagcdo promovidos por entidades externas, incluin-
do, entre outras: hospitais, unidades locais de saude, centros de investigacéo, la-
boratérios colaborativos, empresas farmacéuticas, empresas de dispositivos mé-
dicos, empresas de tecnologias da saude, organizacdes sem fins lucrativos e insti-
tuicdes de ensino superior.

2. Aplica-se, igualmente, as colaboracdes desenvolvidas no d&mbito de projetos fi-
nanciados por programas nacionais ou europeus.



Artigo 3.° - Definigcoes

1. Para efeitos do presente Regulamento entende-se por:

a)

Projeto de investigacao: qualquer estudo cientifico, clinico, epidemioldgico,
social, econdmico, tecnolégico ou de inovagao envolvendo pessoas com EM,
cuidadores, profissionais ou dados relacionados com a doenca.

Entidade promotora: organizacdo responsavel pela concegéo, coordenacao
e execucao do projeto.

Investigador Responsavel: pessoa designada pela entidade promotora para
coordenar o projeto.

Artigo 4.° - Principios orientadores

1. A participacao da SPEM em projetos cientificos rege-se pelos seguintes principios:

a)

Alinhamento com a missao: os projetos deverao contribuir para melhorar o
conhecimento sobre a EM, promover melhores cuidados de saude, aumentar
a qualidade de vida das pessoas com EM e desenvolver inovacgéo relevante pa-
ra os doentes.

Independéncia: a participagdo da SPEM em projetos de investigagao nao po-
dera comprometer: a sua independéncia institucional, a sua missao, a sua
credibilidade ou a confianga dos associados.

Etica: a SPEM apenas apoiaréd projetos que respeitem os principios éticos
aplicaveis e internacionalmente reconhecidos.

Protecao de Dados Pessoais: todos os projetos deverdo cumprir integral-
mente o Regulamento Geral sobre a Protegao de Dados (RGPD) e restante le-
gislagao aplicavel.

Transparéncia: todos os projetos apoiados pela SPEM deverao ter claramente
identificados o seu ambito, os objetivos cientificos, a entidade promotora, o
investigador responsavel e cronograma.

Participacao significativa: Sempre que possivel devera ser promovido o en-
volvimento das pessoas com EM ao longo das diferentes fases do projeto.

Artigo 5.° - Modalidades de participacao

1. ASPEM podera colaborar através das seguintes modalidades:
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Divulgacao do estudo: inclui publicacdo nos canais de comunicagido da
SPEM, nomeadamente website, redes sociais, newsletter e distribuicdo de
material impresso em eventos ou has instalagdes da instituicao.

Apoio ao recrutamento: além da divulgagio aos sdcios, podera incluir a refe-
renciagao de associados ou utentes especificos, de acordo com o perfil pre-
tendido no projeto de investigagcdo e o seu encaminhamento voluntario.

Consulta de pessoas com EM: abrange a realizacao de focus groups e entre-
vistas estruturadas.

Revisdo de materiais: inclui a revisdo de questionarios, validagao de lingua-
gem acessivel e outros pareceres sobre os materiais e instrumentos de inves-
tigacdo cuja perspetiva das pessoas com EM possa ser relevante.

Participagcao em grupos consultivos: integracao em advisory boards e comi-
tés cientificos.

Parceria institucional e cientifica: participagao formal em projetos, integra-
¢ao em consorcios, codesenvolvimento ou coautoria cientifica quando apli-
cavel.

2. As modalidades de participacdo expressas nas alineas e) e f) requerem a aprova-
¢ao da Direcao Nacional da SPEM.

Artigo 6.° - Pedido de Colaboracao

1. Os pedidos devem ser enviados para o endereco eletronico institucional da SPEM,
para investigacao@spem.pt.

2. Os pedidos devem incluir obrigatoriamente:

Identificagao da entidade promotora;

Identificacao do investigador responsavel;

Contacto do investigador e/ou entidade promotora;
Resumo do projeto;

Tipo de projeto (intervencional, observacional ou outro);
Obijetivos;

Protocolo ou descricdo metodoldgica;

Perfil sociodemografico dos participantes;

Regulamento de participagdo da SPEM em projetos de investigagdo promovidos por entidades externas | Pagina 3 de 7


mailto:investigacao@spem.pt

i) Tamanho minimo da amostra;
i) Instrumentos de recolha de dados;
k) Periodo de recolha de dados;

g) Garantias de protecao de dados dos participantes, de acordo com a legisla-
cao aplicavel,;

h) Cronograma;
i) Modalidade de colaboracéao pretendida;

j) Recursos solicitados a SPEM.

Artigo 7.° - Processo de Avaliacao

1. Aequipa da SPEM dedicada a investigagao e inovagao fara a verificagdo documen-
tal e a avaliagao técnica, cientifica e institucional do pedido.

2. Os critérios de avaliagao sao:
a) Adequacéo do perfil sociodemografico pretendido a populacdo com EM;
b) Relevancia e beneficio esperado para as pessoas com EM;
c) Participagao do publico-alvo;
d) Adequacéo dos instrumentos de recolha de dados;
e) Cumprimento ético;
f) Protecao de dados.

3. A decisao serd comunicada por escrito, via correio eletrénico, podendo constituir
uma de trés opgoes:

g) Aprovacgao: a participacéo da SPEM é validada.

h) Aprovacao condicionada: a equipa de investigacao e inovagado da SPEM fa-
ra algumas sugestdes de melhoria a8 documentacao e instrumentos de re-
colha de dados no sentido de os tornar mais adequados a participacao de
pessoas com EM. A participagado da SPEM concretizar-se-a apds a resolu-
¢ao das alteracdoes propostas.

i) Nao aprovacao: a participagdo da SPEM nao é validada.
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1.

Artigo 8.° - Divulgacao dos projetos de investigacao

. A entidade promotora ou o investigador responsavel devera enviar a SPEM os ma-

teriais necessarios a divulgagao do projeto de investigagdo, que podem incluir
imagem, video, texto ou hiperligacoes.

. A SPEM reserva o direito de adaptar os materiais disponibilizados para efeitos de

otimizagao da comunicacéo e acesso as pessoas com EM.

. A SPEM compromete-se a informar a entidade promotora ou investigador respon-

savel da calendarizagao prevista para a divulgacdo, bem como os canais de co-
municacgéo a utilizar.

. Adivulgacao nao constitui validagao cientifica do projeto.

Artigo 9.° - Protegcao de Dados Pessoais

. ASPEM nao disponibiliza listas de associados, nem transmite dados pessoais.

. A SPEM nao autoriza contactos diretos com os participantes sem consentimento.

Quando necessario, devera ser celebrado um acordo de tratamento de dados.

. A SPEM nao assume responsabilidade legal pelos dados recolhidos pela entidade

promotora, devendo a mesma cumprir integralmente o RGPD e disso fazer prova
nos materiais de divulgagéo e instrumentos de recolha de dados.

Artigo 10.° Propriedade intelectual

A participacao da SPEM nao confere, automaticamente, direitos de propriedade
intelectual. Nos casos aplicaveis, estas matérias deverdao constar do protocolo de
colaboracao redigido para o efeito.

Artigo 11.° Comunicacao publica

. Qualquer referéncia publica a participacdo da SPEM, bem como a utilizagdo do

seu logétipo, devera ser previamente autorizada por escrito.
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Artigo 12.° - Acompanhamento do projeto

1. A SPEM compromete-se a acompanhar a realizacdo do projeto de investigacao de
modo a contribuir para que a adesao dos participantes seja assegurada e que os
objetivos do estudo sejam atingidos.

2. Nos projetos de duragcdo superior a 12 meses, podera ser solicitado um relatorio
anual ou uma atualizagio sobre o desenvolvimento do projeto.

3. ASPEM reserva-se o direito de solicitar esclarecimentos em qualquer momento da
realizagcdo do projeto de investigagao.

4. A SPEM reserva-se o direito de suspender ou terminar a colaboragao no projeto de
investigacdo sempre que se verificar algum incumprimento ético ou legal, ocorra
uma utilizagado abusiva do nome da SPEM ou o projeto deixe de cumprir os objeti-
vos inicialmente aprovados.

Artigo 13.° - Partilha de resultados

1. A entidade promotora e o investigador responsavel comprometem-se a informar a
SPEM dos resultados apds a conclusao do projeto de investigagao.

2. Para o efeito, € obrigatério a submissao prévia de um acordo de partilha de dados,
em formulario proprio a ser disponibilizado pela SPEM.

3. Deverao ser remetidos a SPEM, por correio eletrénico, um ou mais dos seguintes
documentos:

a) Dissertacdo, monografia ou relatdrio final;
b) Artigos produzidos e publicados em revista cientifica de referéncia;
c) Eventos cientificos em que o estudo seja divulgado;

d) Resumo em linguagem acessivel destinado as pessoas com EM;

Artigo 14.° - Arquivo

1. Toda a documentacao sera arquivada pela SPEM durante o periodo previsto na
legislacao aplicavel e nas politicas internas de gestdo documental.
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Artigo 15. - Disposicoes Finais
1. Os casos omissos serao decididos pela Diregcao Nacional da SPEM.

2. O presente Regulamento entra em vigor apds aprovagao pelos 6rgdos competen-
tes da SPEM.

Lisboa, 15 de setembro de 2026
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