IA Responsavel em Ensaios Clinicos:
Inovacao com o Doente no Centro

Enquadramento estratégico Principais mensagens
Integrar a IA nos ensaios clinicos de forma = e .
:.". responsavel, segura e centrada nas pessoas g;g?:ggggﬁg\?;a&e impacto em contexto real

que vivem com doenga.

@ Dados de qualidade, representativos
e bem governados sao condicao de base.

A |A pode apoiar o desenho de protocolos,
@ a identificagao de participantes, a analise

de dados e o planeamento. Ainfraestrutura de dados ¢é estrategica para
D'[g a investigagao clinica e a utilizagdo secundaria
o O valor da IA depende de transformar dados de dados.
w em evidéncia, inovagao em acesso e colaboracao e®e O doente deve participar no desenho, no

em implementacao efetiva. consentimento e na validagao das solucdes.
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EI O consentimento informado € um processo
de comunicacao, nao apenas uma assinatura.

Pontos de convergéncia
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Potencial da IA

para melhorar Validacao Qualidade Supervisao Envolvimento Consentimento Colaboracao
a investigacao rigorosa dos dados humana precoce dos compreendido entre
clinica doentes stakeholders
Desafios identificados Implicacdes estratégicas

Validar ferramentas de IA em contextos reais. <> Governar a |IA como parte integrante
dos ensaios clinicos.
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Evitar enviesamentos e falta de representatividade
dos datasets.
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Usar a infraestrutura nacional de dados
como fator de competitividade.
Explicar a utilizacao de |IA e dados aos participantes.
Traduzir a centralidade do doente
em processos concretos.
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Redesenhar consentimentos longos e técnicos.

Evoluir para um consentimento faseado
e compreensivel.
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Apoiar a literacia de doentes e profissionais.
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Reduzir desigualdades no acesso aos ensaios e 0o Integrar equidade, comunicacao e capacidade

clinicos. s operacional no desenho dos sistemas.
Linhas de reflexao
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Definir critérios para a Redesenhar os materiais Assegurar uma explicagdo  Formalizar o envolvimento  Desenvolver comunicagao
utilizagao responsavel de consentimento como especifica sobre 1A precoce dos doentes publica acessivel sobre
de IA em ensaios clinicos comunicacgao faseada e utilizacao de dados utilizagdo secundaria

de dados
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Utilizar a infraestrutura Desenvolver programas Testar ferramentas Definir indicadores Criar mecanismos
nacional de dados para bidirecionais de literacia de |IA antes de escalar de acompanhamento de colaboragao com
apoiar uma avaliagao de e capacitagao para a implementagao responsabilidades claras
viabilidade mais equitativa dalA

Preparar o futuro da IA nos ensaios clinicos em Portugal exige validagao rigorosa, dados
de qualidade, comunicacao clara, equidade, confiancga e colaboragado operacional.

IA: Inteligéncia Artificial
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Inovagao com o Doente no Centro’, realizado pela APIFARMA e EUPATI-Portugal .

a 20 de malo de 2026. Elaborada com o apoio da medical writer Ana Sofia Correia.



