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INTRODUGAO

A conferéncia “Inclusdo e Envolvimento dos Doentes na Investigacao Clinica”, realizada em 20 de

maio de 2025 no Centro Cultural de Belém (Lisboa), reuniu diversos intervenientes do ecossistema de ensaios

clinicos — reguladores, promotores de ensaios clinicos, financiadores da industria farmacéutica, investigadores,
profissionais de saude e representantes de pessoas com doenga — para debater o papel central das pessoas com
doenca na investigacao clinica. O evento, organizado pela EUPATI Portugal (Associacao Portuguesa para a
Inovacdo e Formagédo em Terapéutica) e pela APIFARMA (Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica),
assinalou o Dia Internacional dos Ensaios Clinicos e teve como objetivo discutir os avangos alcangados e os
desafios pendentes na implementagdo das recomendagdes emitidas em 2024, bem como identificar prioridades
futuras. Uma toénica particular recaiu sobre estratégias para tornar os ensaios clinicos mais representativos e

acessiveis, garantindo diversidade, equidade e inclusdo em todas as fases da investigacao.

Durante a conferéncia, os participantes partilharam experiéncias e reflexdes sobre como envolver efetivamente
as pessoas com doenga no desenho e condugao dos estudos clinicos. Foram apresentadas boas praticas ja em
curso e identificadas areas de melhoria, sempre com um tom construtivo e orientado para solugdes. Este relatério
apresenta um resumo abrangente do evento, organizado por sessdo, destacando as principais mensagens,

recomendacdes e apelos a acado emergentes de cada segmento.
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SUMARIO EXECUTIVO

O Envolvimento das pessoas com doenca como prioridade transversal: Todos os oradores
concordaram que colocar a pessoa com doenga no centro da investigagao clinica traz beneficios
enormes para todos os intervenientes do sistema de saude. Houve consenso de que a participagao ativa
das pessoas com doenca melhora a relevancia e qualidade dos ensaios, devendo evoluir de um ideal

consensual para uma pratica comum e sistematica, com sentido de urgéncia na sua implementacgéo.

O Equidade, diversidade e acessibilidade: Foi enfatizado que garantir diversidade e equidade nos
ensaios clinicos é uma exigéncia para a sua qualidade cientifica e justica social. Estratégias para atingir
esse fim incluem tornar os ensaios mais acessiveis geograficamente, de modo a que o cddigo postal da
pessoa com doenga ndo seja impedimento a participacdo e incluir grupos populacionais sub-
representados, como criangas, jovens, idosos e pessoas de diferentes origens, ajustando metodologias as

suas necessidades especificas.

O Literacia em saude e capacitagao: Varios intervenientes realgaram a necessidade de investir na literacia
em saude e formacao sobre ensaios clinicos, tanto do publico em geral como das proprias pessoas com
doenca. Foi apontado que mais do que disponibilizar informagéo, é crucial assegurar que as pessoas
compreendem verdadeiramente o que estda em causa nos estudos. Recomenda-se iniciar esta
capacitagao desde cedo —inclusivamente em idade escolar — para formar futuras geragdes mais conscientes

e participativas.

O Participacao significativa e reconhecimento: Recomenda-se envolver as pessoas com doenc¢a desde
as fases iniciais de planeamento dos ensaios clinicos, aproveitando o seu conhecimento em primeira
mé&o sobre a doenga para melhorar o desenho dos estudos — uma abordagem que “melhora o resultado
final” de acordo com evidéncias partilhadas. Além disso, foi feito um apelo a reconhecer socialmente o
contributo dos participantes em ensaios: tal como os dadores de sangue sdo valorizados, também as a
pessoas com doenga que se voluntariam em estudos clinicos devem ser vistos como parceiros altruistas,

merecendo apoio e agradecimento institucional.

O Progresso regulamentar e organizacional: O contexto regulamentar recente foi considerado favoravel —
nomeadamente 0 novo Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos, cuja implementagdo em Portugal tem
vindo a ser bem aproveitada. Ainda assim, foi langada uma chamada a agdo para acelerar mudangas
organizacionais pendentes: implementar rapidamente as medidas nacionais de 2024 destinadas a dar
maior autonomia e capacidade aos Centros de Investigagdo Clinica (CIC) e agilizar processos

hospitalares ligados a ensaios, de modo a aumentar a competitividade do pais na captagédo de estudos.
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O Colaboracao multissetorial e sentido de urgéncia: Por fim, a conferéncia encerrou com

um apelo coletivo a agao. Todos os setores — autoridades reguladoras, industria farmacéutica,

academia, profissionais de saude e associacdes de pessoas com doenga — foram instados a
trabalhar em conjunto, com sentido de urgéncia, para operacionalizar as recomendag¢ées aqui
discutidas. Ficou patente a expetativa de que, mantendo-se esta colaboragéo e foco, Portugal estara ainda
mais avangado nos préximos dois anos em matéria de envolvimento da pessoa com doenga,
capitalizando os consensos existentes para construir uma investigagao clinica cada vez mais inclusiva

e centrada na pessoa com doenca.
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SESSAO DE ABERTURA

A sesséo de abertura ficou a cargo de Elsa Frazdo Mateus, Presidente da Direcao da EUPATI Portugal,

que enquadrou os objetivos e o contexto da conferéncia num panorama nacional e europeu da investigagcao

clinica. Elsa Mateus realgou, logo de inicio, que promover a diversidade e equidade nos ensaios clinicos é
hoje uma verdadeira “exigéncia” para o sistema de saude, reforcando que este principio — embora consensual
— requer compromisso efetivo de todos. Reconheceu que concretizar a inclusdo plena das pessoas com
doenga “nao é simples”, pois implica mudancas culturais e estruturais; entre elas, investir em literacia para que
as pessoas com doenga adquiram competéncias e deixem de ser vistas como “meros participantes” para
serem reconhecidas como “especialistas na sua prépria doenga”. Esta mensagem inicial definiu um tom
positivo e simultaneamente realista para a conferéncia, sublinhando que inclusao exige acdo deliberada e

capacitagcdo, mas que os beneficios em termos de resultados e qualidade dos ensaios justificam esse esforgo.

Resumo das recomendacodes:

0 Garantir principios de equidade e diversidade: Tratar a promogédo da diversidade de participantes
(género, idade, etnia, localizagcao geografica, etc.) como prioridade central e requisito de qualidade em todos

0s ensaios clinicos.

O Investir na literacia e capacitacao das pessoas com doenca: Desenvolver programas de literacia em
saude e formacgao especifica em investigagao clinica para pessoas com doenga e publico, habilitando-os a

participar de forma informada e a serem parceiros ativos no processo investigacional.

“PESSOAS COM DOENCA NA INVESTIGACAO CLINICA — PERFIS, COMPETENCIAS E
ENQUADRAMENTO EUROPEU”

Na primeira apresentacdo da manha, a investigadora Constangca Roquette (Nova SBE) ofereceu uma visdo
aprofundada sobre os perfis e competéncias que as pessoas com doenga podem aportar a investigagao
clinica, bem como um enquadramento europeu das praticas de envolvimento da pessoa com doenga. Constanca
Roquette defendeu que a participagado das pessoas com doenga deve iniciar-se numa fase muito precoce dos
ensaios clinicos, “desde o planeamento”, argumentando que incorporar a perspetiva da pessoa com doenga na
concecdo do estudo “melhora o resultado final” da investigacdo. Esta intervengcdo destacou exemplos de
projetos europeus nos quais pessoas com a necessaria formacado (como aquela dinamizada pela EUPATI)
colaboram no desenho de protocolos, selecdo de outcomes relevantes para as pessoas com doenga e revisao de

materiais de consentimento, ilustrando boas praticas internacionais que Portugal pode adotar e expandir.
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Além disso, foi tragado um panorama das iniciativas regulamentares e orientagdes europeias que

incentivam o envolvimento da pessoa com doen¢ga como padrao nos ensaios clinicos — desde as
orientagées da EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos) até as experiéncias de outros paises. Ficou

claro que Portugal tem acesso a modelos e recursos internacionais para apoiar esta evolugdo, mas carece de
sistematizar essas praticas. A apresentagao ressaltou, portanto, a importancia de definir perfis de pessoas com
doencga altamente capacitadas para interagir com promotores e investigadores (por exemplo, através de
formacdes certificadas como as de Patient Experts da EUPATI) e de criar estruturas formais para integrar esses

representantes ao longo do ciclo de vida dos ensaios.

Resumo das recomendacgoes:

O Envolver pessoas com doenca desde o desenho do estudo: Incluir representantes de pessoas com
doenca nas fases iniciais de planeamento dos ensaios clinicos (definigdo de perguntas de investigagéo,
desenho de protocolo, definicdo de critérios de incluséo, etc.), de forma a alinhar os estudos com as

necessidades reais e assim melhorar os seus resultados.

O Adotar boas praticas europeias de capacitagao: Implementar em Portugal programas de formacéo e
certificacdo de pessoas com doenga enquanto especialistas em investigacdo, inspirados em iniciativas
europeias (p. ex., academia EUPATI), para que possam contribuir de forma estruturada e reconhecida nos

comités e painéis de investigagédo clinica.

“O ENVOLVIMENTO DOS DOENTES NA INVESTIGAGAO CLINICA — O CAMINHO A
PERCORRER”

A primeira mesa-redonda reuniu stakeholders de diferentes quadrantes para debater “o caminho a percorrer”
para um envolvimento mais efetivo das pessoas com doenga na investigacao clinica. Moderada por Joana Camilo
(co-fundadora da ADERMAP — Associacao Dermatite Atépica Portugal), a discussdo contou com a participagao de
Patricia Adegas (responsavel de Patient Advocacy da Novartis Portugal), Ricardo Fernandes (representando a
plataforma de ensaios clinicos pediatricos Stand4Kids) e Jaime Melancia (Presidente da Plataforma Saude em
Dialogo, uma organizagdo que congrega associagdes de pessoas com doenga). Cada interveniente partilhou

perspetivas do seu setor, convergindo em multiplos pontos-chave.

Durante a moderacao, Joana Camilo projetou um slide com keywords (ver Figura 1), que serviu de ponto de
partida para a reflexdo e incentivou os intervenientes a comentar as ideias ali destacadas. Esta abordagem

contribuiu para dinamizar a discussao e enriquecer a troca de perspetivas entre os participantes.
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Figura 1. Slide com keywords utilizado para dinamizar a discussio e a reflexao.

Patricia Adegas iniciou o debate sublinhando a evolugdo positiva verificada na ultima década: o “patient
advocacy tem vindo a ser desenvolvido nos ultimos 10 anos”, indicando um crescimento da voz das pessoas
com doencga e das suas associagdes dentro do processo de investigagdo. Apesar desses progressos, referiu que
ainda ha distancia a percorrer para considerar a pessoa com doenga um verdadeiro stakeholder — isto é, “tao
importante como qualquer outro interveniente na cadeia de investigagao” — pedindo uma mudanca de cultura
nas organizagdes para equiparar o peso da perspetiva da pessoa com doenga ao dos outros intervenientes
cientificos e econdmicos. Em suma, a integragdo da pessoa com doenga como parceiro requer reconhecimento
interno nas equipas de investigagdo de que o conhecimento experiencial da pessoa com doenca é tdo valido

como o conhecimento técnico-cientifico, devendo ambos coexistir no desenho e condugao de ensaios.

Na sequéncia, Ricardo Fernandes aportou a visdo especifica dos ensaios clinicos pediatricos, chamando atengao
para a necessidade de adaptar os estudos a populagoes diferenciadas. Representando a rede Stand4Kids
(focada em investigagao clinica pediatrica), enfatizou o “imperativo, a varios niveis, de incluir a voz das
criangas, jovens e familias” no desenvolvimento de ensaios. Isto implica ndo apenas escutar estas faixas etarias,
mas também ajustar metodologias e procedimentos: Ricardo Fernandes defendeu que os ensaios devem ser
“acomodados as suas especificidades, com metodologias adaptadas as familias”, por exemplo,
considerando horarios e deslocagbes convenientes, formularios de consentimento em linguagem simples para
jovens, e envolvimento dos pais e cuidadores como parceiros no processo. Esta intervengéo realgou um ponto
mais amplo: a inclusao efetiva exige flexibilidade dos promotores para moldar os ensaios de acordo com as
caracteristicas dos participantes que se pretendem envolver (sejam criangas, pessoas com deficiéncia, minorias,

etc.).
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Em complemento, Jaime Melancia abordou o tema da literacia e informagao, identificando-a

como pilar fundamental para viabilizar a participacao informada das pessoas com doenga. Destacou Lo I-Ii,_...
a urgéncia de “investir na capacitagido dos cidadaos quanto aos ensaios clinicos”, ou seja, educar -
0 publico para que conhega e confie no processo de investigagdo. Jaime Melancia salientou que “mais do que
ter informacgao, é preciso que as pessoas compreendam o que estd em causa”, indicando que nio basta
disponibilizar dados técnicos ou brochuras: é necesséario comunicar de forma clara e significativa, para construir
entendimento real. Em seu entender, essa literacia em investigagcao deve comecgar nas escolas, integrando
nogdes de ciéncia e saude nos curriculos, para formar desde cedo cidad&os conscientes sobre o valor dos ensaios
clinicos. Essa aposta educacional a longo prazo andaria de maos dadas com iniciativas de curto prazo, como

campanhas de informagé&o publica, envolvimento de médicos e farmacéuticos a informar melhor as pessoas com

doenca sobre estudos disponiveis, e promogao de histérias de sucesso de participantes em ensaios.

Resumo das recomendacgoes:

O Equiparar a pessoa com doenca aos demais intervenientes: Nas organizagcées de investigacdo
(industria, academia), incorporar formalmente a perspetiva da pessoa com doenga em decisbes-chave,
tratando os representantes de pessoas com doenga como parceiros de igual importancia nos conselhos

consultivos, comités cientificos e equipas de projeto.

0 Adaptar ensaios a populagoes especificas: Desenvolver protocolos e métodos flexiveis que considerem
as necessidades de grupos particulares — por exemplo, desenhar ensaios pediatricos centrados na crianca
e familia (horarios, deslocagdes, material informativo apropriado) para facilitar a participagdo de

criangas/jovens e dos seus cuidadores.

O Reforgar literacia e compreensao publica: Implementar programas de educagao sobre ensaios clinicos
dirigidos ao publico e as pessoas com doenga, comecando em idade escolar e envolvendo profissionais de
saude, de forma a garantir que mais cidadaos compreendem verdadeiramente o que sdo os ensaios clinicos

e se sintam seguros em participar.

O Capacitar associagcbes de pessoas com doencga: Apoiar as associagbes na formacgdo de patient
advocates, providenciando recursos e oportunidades para que adquiram conhecimentos técnicos e

regulamentares, fortalecendo a sua capacidade de intervir e colaborar ativamente na investigagéo clinica.
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“ENSAIOS CLIiNICOS PARA ToDOS — ESTRATEGIAS PARA UMA
INVESTIGAGAO MAIS INCLUSIVA”

Na segunda mesa-redonda, o foco voltou-se para estratégias praticas de inclusao a implementar a curto
e médio prazo, visando que os ensaios clinicos em Portugal sejam mais representativos da populagao real de
pessoas com doenga. Esta sesséo teve moderagéo de Ricardo Fernandes (na qualidade de Diretor do GAT —
Grupo de Ativistas em Tratamentos) e contou com um painel alargado: Ana Vieira (EUPATI Portugal), Carlos
Alves (Vice-Presidente do INFARMED), Pedro Barata (Vice-Presidente da CEIC), Carlos Pereira (vogal do
Conselho Diretivo da AICIB) e Ricardo Encarnagao (Diretor Médico da Roche Farma Portugal). Este leque
abrangente de participantes permitiu abordar a inclusdo nos ensaios sob diferentes prismas: do ponto de vista

regulamentar, ético, financeiro e operacional.

Ricardo Fernandes desafiou a plateia com a pergunta: “Qual a palavra que melhor representa o que falta para
tornar os ensaios clinicos mais inclusivos?”, promovendo a reflexdo ao longo de toda a sessao. Para recolher
as respostas, foi utilizada a ferramenta Mentimeter, promovendo a participagdo ativa da audiéncia na construgao
das ideias. O resultado desta interagéo esta ilustrado naimagem que se segue (ver Figura 2). A mesa debateu os

conceitos emergentes identificados durante a sesséo.

colaboragdo

Figura 2. Keywords recolhidas através da ferramenta Mentimeter.
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Abrindo as intervengdes, Ana Vieira manifestou o desejo de que “o participante de ensaios

clinicos seja visto como o dador de sangue”, ou seja, que a sociedade reconhega nos voluntarios

de ensaios 0 mesmo altruismo e sentido civico geralmente atribuido a quem doa sangue. Atualmente,
observou, “nao lhe é reconhecida a nobreza e altruismo” de forma ampla, havendo casos em que
empregadores, colegas de trabalho ou até familiares ndo compreendem a sua opgéo de participar e as possiveis
implicagdes (por exemplo, necessidade de auséncias para deslocagbes ao centro de estudos). Esta intervencao
apelou a uma mudanga de mentalidade coletiva: valorizar publicamente os participantes em ensaios, através
de campanhas de sensibilizagdo ou até incentivos, de modo a remover estigmas e enaltecer o contributo destes

“dadores de ciéncia”.

Na perspetiva institucional, Carlos Alves enfatizou que no que toca a envolver pessoas com doenga e tornar
ensaios mais inclusivos, “todos percebemos que esta é uma area de enormes consensos. O que é preciso é
trabalhar”. Ou seja, as vantagens da inclusdo sao claras e consensuais entre os stakeholders — ninguém discorda
do seu valor — pelo que o foco deve estar em passar do consenso a agdo concreta. Carlos Alves sublinhou que
Portugal “tem tudo para desenvolver o trabalho que esta a decorrer e crescer” na area de investigacao clinica,
apontando fatores favoraveis: um enquadramento regulamentar moderno (com o Regulamento Europeu ja em
vigor), incentivos governamentais recentes (como o Despacho n.° 1739/2024, que confere maior autonomia aos
centros de investigagao clinica do SNS) e um ecossistema colaborativo entre industria, academia e autoridades.
Portanto, instou os presentes a aproveitar este contexto propicio e a implementar rapidamente as medidas
pendentes — desde melhorias de processo nos hospitais até a agilizagdo de aprovagdes éticas — para que a
inclusdo das pessoas com doenca deixe de ser apenas intencdo e se torne realidade pratica. A mensagem foi
clara: a janela de oportunidade para avancar é agora, dado que o terreno estd fértil, e a inércia é hoje o

principal obstaculo a superar.

Por seu lado, Pedro Barata focou-se na importancia de capacitar as pessoas com doenga para que assumam
um papel ativo e confiante ao longo dos estudos. Afirmou que dar as pessoas que vivem com doenga a
sensacao de controlo e parceria nos ensaios é fundamental, mencionando que através de informagao
transparente e envolvimento proximo os participantes percebem melhor os processos e tornam-se
colaboradores mais empenhados. Pedro Barata realgou mesmo que “nunca tivemos doentes tao
interessados e conhecedores™ como agora, fruto do acesso crescente a informagdo e do trabalho das
associagdes — um sinal encorajador de que a capacitagdo esta a dar frutos. Contudo, esse maior interesse
precisa de ser canalizado em participagao efetiva, o que exige derrubar barreiras remanescentes (burocraticas,
geogréficas, etc.) e dar voz as pessoas com doenga nas comissdes de ética e equipas de investigagao. Sugeriu
ainda que avaliar a experiéncia do participante durante e apds os ensaios pode fornecer insights valiosos para

melhorar procedimentos e tornar os estudos mais atrativos a futuros voluntarios.
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Dando sequéncia, Carlos Pereira abordou a questao da representatividade nos ensaios clinicos.

Reforcou que os estudos devem refletir a heterogeneidade da populagédo real, o que atualmente
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nem sempre sucede. Insistiu na necessidade de assegurar uma “representagao equitativa e diversa”

nos ensaios em termos de género, faixa etaria, origem geografica, condicdo socioecondmica, entre outros fatores
relevantes. Sé assim os resultados obtidos poderao ser generalizados com confianga e servir todos os grupos
de pessoas com doencga. Carlos Pereira sugeriu agbes concretas, como: expandir critérios de inclusdo menos
restritivos (quando cientificamente justificavel) para incluir participantes idosos ou com comorbilidades ligeiras;
realizar multiplos centros de ensaio fora dos grandes centros urbanos, incluindo hospitais do interior e regides
auténomas; e trabalhar com associagcdes comunitarias para chegar a minorias étnicas ou migrantes,
aumentando a confianga destas comunidades na pesquisa clinica. A AICIB, enquanto agéncia publica de
financiamento e coordenagéo da investigagdo, assumiu o compromisso de incentivar projetos que integrem estes

principios de diversidade.

Por fim, Ricardo Encarnagao corroborou as reflexdes dos colegas e trouxe dados objetivos para ilustrar as
disparidades geograficas atuais. “Os Agores e o interior do pais nao tém ensaios clinicos ativos", lembrou,
evidenciando que vastas areas populacionais em Portugal ndo estdo atualmente a beneficiar da oportunidade de
participar em estudos. Isto representa ndo s6 uma questdo de equidade (pessoas com doenga nessas regides
ficam sem acesso potencial a terapias inovadoras em investigagao), mas também um desperdicio de potencial
— ha pessoas elegiveis fora dos grandes centros que nunca chegam a ser envolvidas. Ricardo Encarnagao
defendeu que é preciso levar os ensaios até onde as pessoas estdo, garantindo que as pessoas com doenca
“no interior tenham acesso aos mesmos estudos que os que estao no centro de Lisboa". Apontou algumas
solugdes: maior recurso a metodologias descentralizadas (por exemplo, visitas de estudo virtuais ou enfermeiros
itinerantes para recolha de dados), parcerias com centros de saude locais para identificagdo e acompanhamento
de participantes, e incentivos para promotores abrirem centros de ensaio em hospitais periféricos. Apesar dos
desafios, Ricardo Encarnagéo enfatizou uma nota otimista, sublinhando que “estamos muito melhor que ha 10
anos" em matéria de investigacdo clinica em Portugal e expressando esperanca de que “daqui a 2 anos
estejamos ainda melhor" caso se concretizem as melhorias debatidas. Esta perspetiva final alinhou-se com o
espirito geral do evento: reconhecimento dos obstaculos ainda existentes, mas confiangca de que, através de

esforgo conjunto e persisténcia, sera possivel supera-los progressivamente.

Resumo das recomendacgdes:

O Valorizar e apoiar os participantes em ensaios: Desenvolver iniciativas para reconhecimento publico dos
participantes, equiparando-os a “dadores” que contribuem para o bem comum, por exemplo através de

campanhas de sensibilizacdo que evidenciem o seu altruismo. Adotar medidas de apoio (flexibilidade
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laboral, subsidio de transporte, seguro) que facilitem a adesao a ensaios, sobretudo para

quem vive longe dos centros.

O Implementar medidas acordadas sem demora: Aproveitar o atual consenso entre stakeholders e
o enquadramento favoravel para implementar rapidamente as mudangas regulamentares e operacionais ja
definidas (como o Despacho n.° 1739/2024, que reforca os Centros de Investigaggo Clinica do SNS ° ).
Agilizar procedimentos nos hospitais e nas entidades de aprovagao, reduzindo tempos mortos e burocracias

que desincentivam a participagéo de pessoas com doenga.

[0 Capacitar e integrar as pessoas com doenga nos processos: Aumentar a presenga de representantes
de pessoas com doencga nas comissdes de ética, conselhos cientificos e reunides de monitorizagdo de
ensaios, garantindo que as decisdes consideram a perspetiva da pessoa com doenga. Fornecer informagéo
clara e acesso a resultados aos participantes, para que estes se sintam parte integrante do estudo e “mais

em controlo” do seu percurso de saude.

0 Assegurar diversidade nos critérios e locais de recrutamento: Rever critérios de selegao de
participantes para evitar exclusbes desnecessarias de grupos sub-representados (mulheres, idosos,
minorias, etc.). Descentralizar os ensaios clinicos geograficamente, criando pontos de investigacdo em
hospitais do interior e ilhas, ou recorrendo a metodologias descentralizadas, de forma a eliminar o fator

distancia como barreira e garantir que a amostra de participantes reflete a diversidade da populagéo-alvo.

O Monitorizar e divulgar indicadores de inclusdao: Estabelecer indicadores publicos (por exemplo,
percentagem de ensaios com participagdo de varias regides, percentagem de ensaios com envolvimento
de associacbes de pessoas com doenga, tempo médio de aprovagdo ética, etc.) e acompanha-los

anualmente, de forma transparente, para medir progressos e orientar estratégias futuras.

ENCERRAMENTO

No encerramento da conferéncia, coube a Filipa Mota e Costa, Vice-Presidente da APIFARMA, sintetizar as
conclusdes do dia e deixar um incentivo final a agao. Filipa Mota e Costa comegou por enaltecer os progressos
ja alcangados pelo pais: notou que a competitividade e capacidade de Portugal na captagdo de ensaios
clinicos “tem vindo a melhorar”, fruto de esforgos recentes e do bom aproveitamento do novo Regulamento
Europeu dos Ensaios Clinicos. Esta melhoria demonstra que, quando ha foco e colaboragéo, Portugal consegue
criar condi¢des atrativas para a investigacdo. No entanto, alertou que nao se pode cair na complacéncia —
apesar de “este tema ser consensual e trazer beneficios enormes para todos”, ainda ha trabalho urgente a

fazer para transformar o consenso em pratica, carecendo de maior “sentido de urgéncia” por parte de todos os
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agentes. Ou seja, os ganhos obtidos ndo eliminam a necessidade de acelerar as mudancas

pendentes.
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Em particular, Filipa Mota e Costa destacou aimportancia de atuar ao nivel dos centros de investigagdo nos

hospitais, tornando-os mais ageis e orientados para as pessoas com doenga. Indicou que “urge acelerar o
processo, chegar mais perto dos doentes” nos hospitais, garantindo que o “cédigo postal das pessoas com
doenga” nao seja um impedimento a sua inclusdo em ensaios. Esta frase reforca a mensagem de equidade
territorial discutida anteriormente: nenhuma pessoa com doenca deve ficar excluida por viver afastada dos grandes
centros urbanos. Para isso, € necessario que os hospitais e unidades de saude interiorizem este objetivo e
implementem solugdes praticas (como ja referidas na mesa-redonda). Filipa Mota e Costa langou ainda um desafio
concreto aos Centros de Investigagao Clinica (CIC) existentes no pais: “Temos 53 centros de investigagao
clinica, quantos ja implementaram o despacho de 2024?” — questionou, numa alusdo direta as medidas
definidas pelo Despacho n.° 1739/2024 do Ministério da Saude para dar maior autonomia e capacidade aos CIC
do SNS. Este repto funcionou como chamada de atengao e apelo a responsabilizagdo: as ferramentas e diretrizes

para melhorar existem, agora cabe a cada instituigao aplica-las sem demora.

Ao concluir, Filipa Mota e Costa enfatizou que Portugal reiine condi¢cdes unicas para evoluir significativamente
na investigagao clinica, desde que mantenha este espirito de colaboragdo multissetorial e centrado na
pessoa com doenga. Agradecendo a presencga ativa de reguladores, industria, academia e representantes de
pessoas com doenga lado a lado no evento, ressaltou que esta unido de esforgcos é o caminho certo para
enfrentar os desafios. Sublinhou, porém, que a energia e inspiragdo do dia devem traduzir-se em agoées
continuas ao longo do tempo — “no proximo Dia dos Ensaios Clinicos esperamos poder celebrar ndo s6
intencdes, mas resultados concretos daquilo que discutimos hoje”, afirmou, convocando todos os presentes a

retornarem as suas organizagdes com renovado empenho em promover a inclusao.

CONCLUSOES E RECOMENDAGOES TRANSVERSAIS

A conferéncia “Inclusdo e Envolvimento dos Doentes na Investigagdo Clinica” deixou uma mensagem clara: a
proxima fronteira da qualidade em investigagao clinica é a plena integragao da voz da pessoa com doenga
em todas as etapas do processo. Houve concordancia generalizada quanto aos beneficios desta abordagem —
melhor desenho de estudos, maior facilidade de recrutamento, resultados mais aplicaveis a pratica real e, ndo
menos importante, um reforco da dimensao ética dos ensaios ao tratar os participantes com o respeito e
reconhecimento que merecem. Portugal mostra-se alinhado com as tendéncias internacionais neste dominio e ja
deu passos importantes (seja através de novas politicas publicas, seja via iniciativas da sociedade civil e industria).

No entanto, persistem desafios estruturais que requerem agao decidida no curto prazo. Abaixo sintetizam-se as
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recomendagoes transversais emergentes, dirigidas a todos os stakeholders, com vista a

consolidar um ecossistema de investigagao clinica mais inclusivo, participado e centrado na

fan
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pessoa com doenga:

O Cultivar o sentido de urgéncia nas instituicbes de saude: Implementar de imediato as reformas e
medidas aprovadas que visam facilitar a investigagéo clinica (por exemplo, dotar os CIC hospitalares de
mais autonomia e recursos, conforme delineado no Despacho n.° 1739/2024). Os dirigentes hospitalares e
autoridades de saude devem atribuir prioridade elevada a investigacao, integrando metas de recrutamento

e inclusao de participantes nos seus indicadores de desempenho.

O Manter a colaboragdao multissetorial ativa: Estruturar féruns regulares de dialogo entre reguladores
(INFARMED, CEIC), financiadores (AICIB), industria farmacéutica (APIFARMA), academia e associagdes
de pessoas com doenga, para acompanhar a implementagao das recomendagdes e resolver em conjunto
obstaculos que surjam. Esta conferéncia foi mais um exemplo frutuoso de parceria; é essencial dar-lhe
continuidade através de grupos de trabalho ou plataformas permanentes que assegurem que o tema da

inclusdo das pessoas com doenga permanece na agenda com acompanhamento préximo.

O Investir na capacitagao e literacia de forma sustentavel: Desenvolver um plano nacional de literacia em
investigagao clinica, envolvendo ministérios da saude e educagéo, para incluir conteudos sobre ciéncia,
ensaios clinicos e pensamento critico nos curricula escolares e em campanhas publicas. Paralelamente,
apoiar programas de formacao de pessoas com doenga e representantes (como os cursos EUPATI) com
recursos e reconhecimento institucional, criando um cadastro de pessoas com doenga capacitadas para

colaborar oficialmente em projetos de investigacao e conselhos consultivos.

O Descentralizar e diversificar a investigacao clinica: Elaborar estratégias nacionais para levar ensaios
clinicos aregides atualmente pouco abrangidas, quer através da criagdo de polos de investigagdo em novos
hospitais (com incentivo e monitorizagdo do seu desempenho), quer via ensaios descentralizados (uso de
tecnologias para acompanhamento remoto, telemedicina, parcerias com cuidados de saude primarios).
Garantir também que os protocolos de ensaio, sempre que possivel, incluem critérios de inclusdo amplos e
representativos da populagdo alvo do medicamento, evitando exclusdes injustificadas. Desta forma, os
beneficios da investigagdo chegardo a mais portugueses, independentemente da sua localizagdo ou

condigao.

O Valorizar a participacao da pessoa com doenga como pilar central: Promover uma mudanga cultural
nas instituicdes de investigagao para celebrar e agradecer o contributo dos participantes. Isto pode incluir
desde simples gestos (certificados de agradecimento, relatérios de resultados em linguagem acessivel
entregues aos participantes) até iniciativas publicas (eventos anuais de homenagem aos participantes de

ensaios, campanhas mediaticas partilhando histérias de pessoas que contribuiram para novos tratamentos).
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Esta valorizagdo simbdlica reforga a mensagem de que as pessoas com doenga nao sio
“sujeitos passivos”, mas sim parceiros fundamentais, encorajando mais pessoas a envolverem-

se na ciéncia.

Em concluséo, o caminho rumo a uma investigagao clinica verdadeiramente inclusiva € um esforgo continuo e
coletivo. A conferéncia terminou com um apelo unidnime a agao: que cada stakeholder regresse ao seu ambito
de atuagao determinado a implementar pelo menos uma mudanga concreta inspirada pelas discussdes deste dia.
Seja um diretor de hospital facilitando um novo ensaio num servigo do interior, um investigador ajustando
o protocolo apés consultar um grupo de pessoas com doenga, um promotor atribuindo fundos para educar
participantes, ou um legislador aperfeicoando o quadro normativo, todos tém um papel a desempenhar. Ficou
patente um sentimento de otimismo responsavel — otimismo porque Portugal dispde do conhecimento, das
pessoas e da vontade para avancar; responsavel porque implica reconhecer que apenas com trabalho arduo e
cooperagao se materializardao as ambigdes expressas. Este compromisso de melhoria continua, alicergado no
envolvimento ativo das pessoas com doencga, é o caminho para uma investigagao clinica mais humana, robusta

e orientada para as reais necessidades de quem importa: a pessoa com doencga.

Relatério elaborado com o apoio da medical writer Ana Sofia Correia, em maio de 2025
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ANEXO |. PROGRAMA DO EVENTO

ENSAIOS CLINICOS

Inclusao e Envolvimento
dos Doentes na Investigacao Clinica

20.05.2025 | 9h00 -13h00
Gala Almada Negreiros - CCE

0ah00 | Registo dos participantes

Mh30 | Sessio de Abartura
Elza Frazao Mateus, Presidente da Direccao Eupati
9 h&0 | Pessoas com Doenca na Inrestigacio Clinica
Perfis, Competéncias e Enguadramente Eurcpeuw,
Constanga Roguetts, Nova SBE

10000 | 0 Envohdmento dos Doentes na Investigacdo Clindca |
0 caminho & percormer

Impacta das recomenda 7 ancos, desafios e prioridades fuburas
Mlaeder : Joana Camaba, A0ERMAR

laime 1cia, Plataforma Saide em Dialogo
E depas, Novartis
famandes, Stand&Kids

11h00 | Coffee Break

11h20 | Ensaias Clinlcos para Tedes | Estratégias para uma Investigacio
Maiz Inclugiva

5 para barnar os i : ecantativos e
ke drerrsicade, i @ inclusin ra i Aacho cinica.

: Ricardo Fernandes, GAT
upati Portugal
INFARMED
a, CEIC
. AICIE
Woarnacao, Rache

12h&l | Encerrmmento
Filipa Mota ¢ Costa, Direcgbo APIFARMA

"'*-... aplfamo G 1? " 3
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ANEXO Il. BIOGRAFIA DOS ORADORES E MODERADORES

Inclusao e Envolvimento dos
Doentes na Investigacao Clinica

20.05.2025 | ShO0 - 13h00
Sala Amada Megreiras - CCB

| 3h30 - Bh4S

Douteradsa s Sntropud cgia pela Instulo de Cincias Scoias da Ulisbes.

Magnesticada com arrie idicpatica uvenil ¢ slualments Pracidents da DirecAn da
Liga Portuguesa Contra as Doencas Reumdticas e Vice-Presidente da EULAA.
Integia & rede de Farent Fesearc Parners da ELLAR degde 2003 & & leemada pela
EUPETT cormo Fafend Evpar! gn ihe Madicimes Rasesrch & Devalaamen Frocess
Freside i Diregdo da associapdo EURATI Portugal desdn a sua fundagdo, om 2007

PESS0AS COM DDEMCA MA INVESTIGACAD CLIMICA NETERS

Doartoracks em Gastda na Mowva SBEE, onde inbagra o Mave SBE Haahh Ecomamics
& Management Knowladge Cerder. Famacda em Engenharia Biomédica pela
nslitdlo Superiorn Teomo & pée-gradieads em Geslao de Wfomacio & Susingss
Infediigence pm Sadde peta MOYA IME. 05 seus iInferesses de iIrvestgagan
irctueErn o el vimenle dos deerdes nag invesligacio bimnéedice, parcerias
rovadoras =n sabde & medekos de invesligecso parlicipativa

DOEMTES Mk INVESTIGACAD CLIMICA [RLUEE i

THOOYHAOOM

# uslicdade de vide @ pesoms que ¥R coum cerimalile Slopcs

laana Camila

ADERMA=
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Premdents da Diregdio da Platafara Sadde em Didloga, desde 3024 = da
PaPariugal = Associagao Portuguesa da Psonzse, desde 201 6. Presidenie da Mesa
da Agsembieia Geral da Ewpall Poriwgal. Tem come princpal messso defender og
dreitos des pessas Com doenca pacriatica. promovencd 8 sud inCluBED, O eCeE) B
Iratamenlos adeguadas e o melhona da sua gualidade de vida

ORADORES

Cowaliy Cornmumcaiions & Pabiani Engagemen! Head @ imesnbino da Ciregio da
Howartla Portugal, Com mais de 20 anaa de sxpsariénca ne sesor Famaciuticn & na
camunicacEs ein sabde, lidea eatralégeas de Comumicasio que Fomavam a
literacia em sadde ¢ o conhecimerio sobre inovac@o terapéutica. Petient Advocacy &
Engagemant & outra das suas dreas de foco: Envalver os dosntes de farma consistenta
& glgtemitics an langa do cickn de vida dn medicamento & um campromisso da

Movartia, relletido ra sus assoiEalEG =0 Eupati Porlugal.

o
Patricia Adegas

Comsulion em Pediaina = Prafessor Assooade de Farmacologia Clinica = Terapsutics Geral
na Faouldade de Medicina da LiLishoa. Cammais de 15 ancs de expen fncia om ensalos
clinicog pediatricns & reapiraidrios, parficipow &m inlclabvas inbemackanals como & Staf

Chile Hesith, PERN, COMET & Coctvane. Foi Work Package Lasd no progelc europeu [

canechdotricren (cdo) = & atualment= Cliel Medical OfMicer da odo-Sricfiting, orpanicscic

sem firs heratives oue apoda crsaas pedidtncns através de uma rede panourapea de
pantres @ aspacialistan. Lidera a STANDAKKE, 3 Asca da Enaaics Paddsncns &m Portugal
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Aepresemante das pessoas oom sndrome de Sjogren ra ERN ReCONNET eoo-
chair do Fanients’ Parinership Wanking Group. Membno da Liga Paraguesa Conbra
as Doencas Reumdticas, cofundadora e membro da dirsgio da Sjogren Evrope.
Inbegra os comibés ceenlificos da FOREUR [Fowndation lor Ressact in
Aheumalaiagy] & &3 EULAR [Euragean Allance of Assacialions for Meumadmegy).
Mantem uma colaloracao fontinus com & Eupet Portugal
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Ana Yieira

Eupati Partugal

Medoo especialisia em Doencas Infaciogas & Madicing Infensha, com competencla
am Consraly de Infecia e Lise Aacional de Angibiddicos. Afua nas sreasn de dosncas
nfecciasas, prevengse ¢ controlo de infegfes, uso racicnal de antimicrobiancs
requlagio dio madicamento Integrou as comissfes de Avalasho oe Tecnioglas me
Saride @ de Availagsn de Medicamentos @ & aualments Vice-presidents do
Conselho Dinstivo do INFARMED

Prataeear Ascoclacka na Linversidacs Fernanda Peasoa & Madcd no Caire:
Hospitalar Uinkversitario do Porta EBE. Dowtarade em Tecnalogia Farmacdutica
pela Universidade do Porfa, com 52 artigos publicados em revistas especializadas
Membo da Comissao de Avaliagio de Medicamentos no INFARMED & Vice-

Presidente da ComiessSa de Elica para & ivestigasio Clinica (CEC).

Gaghor de cléncia na AR - Agncla para & Investigasio Clinica & Ingvacgio
Biomédiza. Resnonsdve! por Bedes Hacianals e Indemacionais. Coordenadar da
Platzfoema Lusdfana em Investsgagao Climca = Inovacaa Biomeédica. Ex
Courdersdor Executiva da Caledrs UMESCO "LiTe on Land™ & da Rede de Twinlabs
o CIEID-InBI0 em Africa, = Ex. Gestor de Cigncia na FCT, IP. Fal Inveatigadar
Integrado no Instibalo de Filesolia da Universsdade do Porlo @ doosnle universitana

o divensss pullicacies nas dreas de Biodlica & Fiasalia da Cidnca
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Dirator Madice da Roche Farmesbuatica desde 2079, Mediza sapecialista em
Pdguiatria da Infincia & da Adolescéncia, com partioular intenesse pela interagio
crescerle endre a lecnoloyio & o soode, corsderandc-a wn pilar essencial para
promover ums medcina maia personaizada e centrada na doente. Detancs &
impomAncia e e Comunicaiio cientilica clara e acesaivel a0 Cidad3a
assente &m compromisso, Agor @ credibilidacs

SESSAQ DE ENCERRAMENTO [BEEEUHERENIE

Diretera-Geral da Johnsen & Johnsen iIrmpvative Madicine Porhagal 8 Vies
Presiderte da APIF&FMA. Licenciada em Engenhana Quimica pels FEUP = com
ure MEA pele BISEAD (Francal. Inicicw & Sas Saiveins fe Sonae Osns e em
003, irdegrou & anasen Pariugal eome Auainees Devnlaament Managar Desda
entin, dessmpenhnl VArKS CANQRS N gUDD, nomeadaments o e Diretam
Comercial em Porbugal, e iderou as equipas dz Mew Prodict datrodiction em

Halia e e Buginess Desalapmeal Onoa'ogy para & Euiapa.

Filipa Mota e Costa

Vice-prusidents AFIFAHMA
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