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O evento “IA Responsavel em Ensaios Clinicos: Inovacdo com o Doente no Centro”
colocou em discussao uma questédo central para o futuro da investigacdo clinica em Portugal:
como integrar a inteligéncia artificial (IA) nos ensaios clinicos de forma responsavel, segura,

transparente e verdadeiramente centrada nas pessoas que vivem com doenca.

Promovido pela APIFARMA e pela EUPATI Portugal, o evento realizou-se a 20 de maio de
2026, na Culturgest, em Lisboa, no ambito da comemoracgéo do Dia Internacional dos Ensaios
Clinicos. A iniciativa reuniu representantes de associa¢des de doentes, entidades reguladoras,
industria farmacéutica, academia, profissionais de salde, especialistas em ética, direito e
transformacdo digital, num debate multissetorial sobre as oportunidades, 0s riscos e as
condi¢des necessarias para a utilizacéo responsavel da IA na investigacao clinica.

A principal conclusao estratégica é que a IA pode desempenhar um papel relevante no futuro
dos ensaios clinicos, mas o seu valor dependera menos da disponibilidade tecnolégica em si e
mais da capacidade do ecossistema para transformar dados em evidéncia confiavel, inovacéo
em acesso, informagédo em compreenséo, regulacdo em confianca e colaboracéo em

implementacéo efetiva.

A |A foi apresentada como uma tecnologia com potencial para apoiar varias etapas da
investigacao clinica, desde o desenho de protocolos, identificagdo de participantes e anélise de
dados até a utilizagdo secundaria de informacao de saude, comunicacdo com os participantes
e planeamento do sistema de saude. Contudo, o evento deixou claro que a IA ndo deve ser
entendida como solugdo automatica para os desafios da investigacéo clinica. A sua integracao
exige validagéo rigorosa, dados de qualidade, representatividade, explicabilidade, supervisdo
humana, protecéo dos participantes, literacia e envolvimento ativo das pessoas que vivem com

doenga.

O evento produziu uma leitura consistente sobre os principais desafios que se colocam a
utilizacé@o da IA em ensaios clinicos e sobre as condi¢cdes necessarias para que esta tecnologia
contribua para uma investigacao clinica mais eficiente, inclusiva, competitiva e orientada para

beneficio real dos doentes.
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A primeira mensagem central foi que a IA deve ser avaliada com rigor cientifico e nao
apenas pelo seu potencial tecnolégico, destacando-se a importancia de compreender como
0s modelos sé@o desenvolvidos, treinados, validados e testados. A validag&o surgiu como
condicdo indispenséavel: as ferramentas de IA ndo devem ser avaliadas apenas por métricas
técnicas de desempenho, mas também pelo seu impacto em contexto real, pela sua

seguranca, pela sua aplicabilidade e pelo beneficio que podem trazer para os doentes.

Outra mensagem forte foi a centralidade dos dados. A |IA depende da qualidade,
representatividade, interoperabilidade e governagdo dos dados que utiliza. Dados
facilmente disponiveis podem ser abundantes, mas nem sempre tém qualidade ou
complexidade suficiente; por outro lado, dados de elevado valor podem ser dificeis de recolher,
estruturar e disponibilizar para investigagdo. Esta relagédo entre disponibilidade, qualidade e
valor dos dados é determinante, uma vez que os modelos de IA aprendem a partir dos dados

que recebem.

Neste sentido, a infraestrutura de dados serd um elemento estratégico para a
investigacdao clinica. O Espaco Europeu de Dados de Salde, o
HealthData@PT/HealthData@EU, o Data Lake nacional, os catalogos de dados e os
ambientes de processamento seguro foram apresentados como componentes essenciais para
uma utilizacdo secundaria de dados mais estruturada, segura e auditavel. Esta infraestrutura
podera apoiar investigacéo, avaliagdo de viabilidade, identificacdo de populacdes elegiveis,

geracao de evidéncia e desenvolvimento responséavel de solugdes de IA.

O evento sublinhou também que a inovacdo centrada no doente deve significar participacao
ativa, e ndo apenas uma intencéo conceptual. As pessoas que vivem com doenc¢a devem
poder contribuir para o desenho de protocolos, desenvolvimento de materiais, comunicacao
sobre dados, processos de consentimento, identificacdo de barreiras de acesso e validacédo de
solugdes. A IA responséavel exige, assim, ferramentas desenvolvidas com os doentes, e nao

apenas em seu nome.

O consentimento informado foi identificado como um ponto critico. A discussdo mostrou que o
consentimento ndo pode ser reduzido a um documento extenso ou a uma assinatura. Deve ser
entendido como um processo de comunicacdo que exige clareza, tempo, confianca e
capacidade real de compreensao. Quando a IA e a utilizagado secundaria de dados entram no
ensaio clinico, esta exigéncia torna-se ainda mais relevante, porque os participantes precisam
de compreender ndo apenas o estudo, mas também como os seus dados podem ser utilizados,
que salvaguardas existem, quem supervisiona os processos e se a |IA pode influenciar algum

aspeto da investigacao.
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A equidade surgiu como preocupacéo transversal. A IA pode apoiar a identificacéo de
participantes, melhorar a avaliacdo de viabilidade e tornar a investigacdo mais eficiente,
mas também pode amplificar desigualdades se os datasets ndo forem representativos, se as
populacdes especiais forem pouco consideradas, se 0s ensaios continuarem concentrados em
determinados centros ou se as ferramentas digitais excluirem pessoas com menor literacia

digital ou menor acesso a tecnologia.

Por fim, o evento deixou claro que a responsabilidade nao pertence a um Unico ator.
Reguladores, comissdes de ética, promotores, investigadores, profissionais de salde,
associacdes de doentes, especialistas em dados, instituicdes publicas e inddstria tém
responsabilidades complementares. A |A responsavel em ensaios clinicos exige colaboracao

operacional, e ndo apenas alinhamento conceptual.

Emergiu uma convergéncia ampla em torno de sete ideias.

1. AIA tem potencial para melhorar a investigacéo clinica, mas esse potencial ndo
justifica adoc¢éo acritica. A tecnologia foi reconhecida como promissora, mas sempre
associada a necessidade de validagéo, governacao, supervisdo e beneficio concreto para
os doentes.

2. Avalidacao rigorosa € indispensavel. A discussdo mostrou que as ferramentas de 1A
devem ser avaliadas em contextos reais, com atencao a aplicabilidade, segurancga,

desempenho em populagBes concretas e impacto clinico ou operacional.

3. Aqualidade dos dados € uma condicéo de base. Sem dados fidveis, representativos,
interoperaveis e bem governados, a IA pode acelerar erros, reproduzir enviesamentos e
comprometer a confianca.

4. A supervisdo humana continua a ser essencial. A IA pode apoiar processos de analise,
identificacdo ou decisdo, mas ndo deve substituir a responsabilidade humana, ética,

clinica ou regulamentar.

5. O envolvimento dos doentes deve ser ativo, precoce e significativo. As pessoas que
vivem com doenca devem ser envolvidas em momentos em que ainda possam influenciar

protocolos, materiais, processos de comunicacao e decisfes de implementacgéo.

6. O consentimento informado deve ser compreendido, ndo apenas assinado. A
comunicacdo com os participantes deve ser clara, transparente, faseada e adaptada ao

nivel de literacia das pessoas.

7. A colaboracéo entre stakeholders é essencial. A complexidade dos temas discutidos
(dados, regulacdo, consentimento, literacia, implementacéo, acesso e equidade) exige

mecanismos de colaboracdo com responsabilidades, processos e produtos concretos.
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1. Validar ferramentas de IA em contextos reais. A demonstracao de desempenho técnico
n&o é suficiente. E necessario avaliar utilidade, seguranca, aplicabilidade, impacto em

populacdes concretas e integracdo em fluxos de trabalho reais.

2. Evitar que datasets enviesados produzam decis@es enviesadas. A falta de
representatividade pode afetar especialmente populacdes pediatricas, pessoas idosas,
minorias, doencgas raras e outros grupos sub-representados. A IA pode amplificar lacunas

ja existentes se os dados de base forem incompletos ou pouco diversos.

3. Explicar a utilizac&o de |IA aos participantes. Muitos doentes podem n&o compreender
como a IA é usada, que dados utiliza, quem supervisiona, que impacto pode ter no ensaio
e que direitos ou opc¢des lhes assistem. Esta dificuldade exige comunicacgéo clara e

contextualizada, e ndo apenas mais informacéo técnica.

4. Redesenhar consentimentos demasiado longos e técnicos. O desafio é conciliar rigor
juridico e regulamentar com informac&o compreensivel e utilizavel. A 1A e a utilizagao
secundaria de dados acrescentam complexidade a um processo que ja era considerado
dificil.

5. Apoiar aliteracia dos doentes e dos profissionais. A literacia necessaria ndo é apenas
em saude, mas também em investigacao clinica, dados, IA e ferramentas digitais. A
capacitacao deve ser bidirecional: doentes e associa¢cfes precisam de apoio para
participar de forma informada, mas profissionais e investigadores também precisam de

formacéo para comunicar melhor e envolver os doentes de forma adequada.

6. Reduzir desigualdades no acesso a ensaios clinicos. A participacdo pode depender da
localizacéo geogréfica, da instituicdo onde a pessoa é seguida, do contacto com cuidados
especializados e da capacidade de encontrar ou compreender informacéo. Estas
desigualdades tém impacto na equidade do acesso a inovacao e na representatividade

dos estudos.

7. Garantir governacao robusta da utilizagdo secundaria de dados. S&o necessarios
processos claros de acesso, seguranca, auditabilidade, opt-out, gestéo do risco de
reidentificagdo e comunicagdo publica. As salvaguardas técnicas precisam de ser

acompanhadas por informacéo acessivel e confianga publica.

8. Acompanhar o ritmo da inovacao. A tecnologia evolui rapidamente, enquanto a
regulacao, a ética e os processos operacionais podem ter ritmos mais lentos. O desafio é
garantir que a governacdo acompanha a inovacdo sem comprometer seguranga, rigor ou

confianca.
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e AA deve ser governada como parte integrante dos ensaios clinicos. A sua utilizacdo
deve ser avaliada nos mesmos processos que analisam desenho do estudo, protecdo dos
participantes, dados, consentimento, comunicacéo e implementacéo. A IA ndo deve ser
tratada como uma camada técnica separada, mas como um elemento que pode influenciar
decisOes cientificas, éticas, operacionais e comunicacionais.

e Alinfraestrutura nacional de dados pode tornar-se um fator de competitividade. O
Data Lake, os catalogos de dados e os ambientes de processamento seguro podem apoiar
investigacdo, avaliacdo de viabilidade, evidéncia do mundo real, identificacdo de
populacdes e desenvolvimento de IA, desde que sejam acompanhados por governacéo
robusta e confianca publica.

e Acentralidade do doente deve ser traduzida em processos.

O envolvimento das pessoas que vivem com doenca deve ter momentos definidos, papéis
claros, preparagéo, compensacgéao e avaliagdo. Sem estas condi¢des, a centralidade do
doente pode permanecer apenas retdrica.

e O consentimento informado deve evoluir para um modelo faseado e compreensivel.
Ensaios que envolvam IA ou utilizacdo secundéaria de dados devem explicar claramente
estes elementos aos participantes, de forma proporcional, acessivel e integrada no
processo de consentimento.

e Aequidade deve ser considerada desde o desenho dos sistemas. A inclusdo néo pode
depender apenas da boa vontade dos profissionais ou da iniciativa individual dos doentes.
Deve ser prevista nos dados, recrutamento, comunicacao, ferramentas digitais e vias de
acesso.

e A competitividade em ensaios clinicos exige capacidade operacional. Para aumentar
a investigacao clinica em Portugal, sera necessario trabalhar em recrutamento,
identificacdo de participantes, prontiddo dos centros, qualidade dos dados, literacia,
comunicacao e articulacdo institucional.

e A comunicacdo € umacomponente estratégica da implementacao. A informacgé&o sobre
IA, dados e ensaios clinicos deve ser clara, consistente e compreensivel, apoiando tanto
doentes como profissionais. Sem comunica¢édo adequada, mesmo solu¢des tecnicamente

robustas podem nao gerar confianca, adesao ou valor.
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1. Desenvolver uma checklist técnico-operacional para utilizacdo de IA em ensaios
clinicos. Esta checklist poderia incluir finalidade da ferramenta, etapa do ensaio em que é
usada, dados utilizados, populacdo de treino e teste, validacdo, explicabilidade, supervisdo
humana, risco de enviesamento, protecdo de dados e comunicagao aos participantes.
Deve ser proporcional ao risco e integrada nos processos existentes de reviséo ética,

regulamentar e operacional.

2. Redesenhar os materiais de consentimento como ferramentas de comunicacgao
faseada. Os materiais poderiam incluir uma visdo geral em linguagem simples, explicacado
estruturada do ensaio, sec¢des especificas sobre utilizacdo de dados e IA quando
aplicavel, resumos visuais ou em tabela e vers6es mais detalhadas para consulta. A
reviséo por pessoas que vivem com doenca antes da finalizagao ajudaria a melhorar

clareza, tom, extensao e usabilidade.

3. Criar uma explicacéo especifica para participantes sobre IA e utilizagdo de dados.
Sempre que um ensaio utilize 1A ou envolva utilizacéo secundéria de dados, os
participantes devem receber informacao clara sobre finalidade, limites, supervisédo, dados

utilizados, salvaguardas, direitos e opcdes.

4. Formalizar o envolvimento precoce dos doentes no desenvolvimento de protocolos
e materiais. As pessoas que vivem com doenca devem participar antes da finalizagéo de
protocolos, consentimentos, materiais de recrutamento e explicacdes sobre IA ou dados.
O contributo deve ser documentado, compensado e incorporado de forma transparente.

5. Desenvolver comunicacgao publica acessivel sobre utilizacdo secundaria de dados
de saude. A implementacéo do Data Lake e do Espaco Europeu de Dados de Saude deve
ser acompanhada por informagédo publica clara sobre finalidade, processos de acesso,

ambientes de processamento seguro, opt-out, auditabilidade e risco de reidentificacdo.

6. Utilizar a infraestrutura nacional de dados para apoiar uma avaliacdo de viabilidade
mais equitativa. Dentro das salvaguardas legais, éticas e de protecdo de dados, a
infraestrutura de dados pode apoiar a identificacdo de popula¢des potenciais, centros com
capacidade e areas com menor acesso a ensaios. O objetivo deve ser o planeamento

mais inclusivo, e ndo contacto ou selecdo sem enquadramento adequado.

7. Desenvolver programas bidirecionais de literacia e capacitagdo. Para os doentes e
associacdes, estes programas devem abordar ensaios clinicos, A, utilizagdo de dados e
direitos dos participantes. Para profissionais e investigadores, devem abordar
comunicacao em linguagem clara, envolvimento dos doentes, discussdo do consentimento

e utilizacdo responsavel de ferramentas digitais.

IA Responsavel em Ensaios Clinicos: Inovagdo com o Doente no Centro 6



; o) EUPATI-PT
@plfQ@g /

8. Testar ferramentas de IA em fluxos de trabalho definidos antes de escalar.
Ferramentas como codificacdo, detecdo apoiada por IA, transcricdo automatica de voz
para texto ou geracdo de insights clinicos devem ser testadas com critérios prévios de
precisdo, usabilidade, carga para profissionais, relevancia para os doentes, seguranca,

equidade e supervisdo humana.

9. Definir indicadores de acompanhamento para aimplementagédo de IA em
investigacéao clinica. Sempre que sejam introduzidas ferramentas de IA, devem ser
acompanhados indicadores de desempenho, seguranca, confianca, impacto operacional,
inclusdo e compreensao dos participantes. Estes indicadores devem permitir corrigir ou

interromper implementagcdes que ndo gerem valor.

10. Criar mecanismos de colaboracéo com responsabilidades claras. A colaboracéo entre
reguladores, comissdes de ética, promotores, investigadores, associacdes de doentes,
instituicBes de saude e industria deve ser traduzida em grupos de trabalho, produtos

concretos, prazos e responsabilidades definidas.

O evento “IA Responséavel em Ensaios Clinicos: Inovagdo com o Doente no Centro”
demonstrou que a IA pode ser uma aliada importante para uma investigagao clinica mais
eficiente, inclusiva e centrada nas pessoas que vivem com doenc¢a. Pode apoiar o desenho dos
estudos, a identificacdo de participantes, a andlise de dados, a utilizagdo secundéria de
informacao de salde, a comunicacdo com os participantes e o planeamento. No entanto, esse
potencial s6 sera concretizado se for acompanhado por validacéo rigorosa, dados de
gualidade, governacao transparente, consentimento compreensivel, envolvimento dos doentes

e colaboracéo operacional.

Portugal disp6e de ativos relevantes para avancar nesta agenda: reguladores envolvidos,
experiéncia clinica e académica, participacao da industria, associa¢des de doentes ativas,
iniciativas de literacia e uma infraestrutura publica de dados em desenvolvimento. O desafio
estratégico € ligar estes ativos num ecossistema capaz de transformar inovacao tecnoldgica
em valor real para os doentes, para os profissionais, para a investigacao e para o sistema de

salde.

A tecnologia esta disponivel. O proximo passo € assegurar que a sua utilizacéo é
compreensivel, confiavel, inclusiva e orientada para beneficio real das pessoas que vivem com
doenca.

Sumario executivo elaborado com apoio da medical writer Ana Sofia Correia.
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