AGENCIA DE
INVESTIGAGCAO
CLINICA

E INOVAGAO
BIOMEDICA

AICI3

Investigacao Clinica e

Inovacao Biomédica

como dominio
estratégico nacional

Agéncia de Investigag¢ao Clinica e Inovagao Biomédica
Rua Direita do Viso, n.° 120 | 4250-198 Porto

E-mail: aicib@aicib.pt

www.aicib.pt



AGENCIA DE
INVESTIGACAC
CLINICA

E INOVAGAQ
BIOMEDICA

INDICE
1. SUMARIO EXECUTIVO .....ucveveeesvereressssssessesssssssessssesssssssesssssssessssssesssssssessssensesssenssssssensas 3
2. ENQUADRAMENTO.......ccccvereeeeireressrssessssessesssssssessssesssssssessssssssssssessessssensessssensssssesssssssesessen 4
3. PORQUE DEVE A IC&IB SER UMA PRIORIDADE PARA A Al?? ......coevverversrrersireressssssssassssessases 2
4. PORTUGAL ESTA PREPARADO PARA ESCALAR: UMA OPORTUNIDADE ESTRATEGICA DE
DECISAQ PUBLICA.........oceeeeeeereersesessssssssessssessssssssssssessasssssssassssssssssssessessssessssssenssssssssssssesssses 2
5.  BENEFICIOS ESTRUTURAIS PARA PORTUGAL........ccvrvererresreresrssssssssessessssessssssssssssessessssesenes 4
6. AICIB E Al?: UMA PARCERIA ESTRATEGICA PARA INTEGRAR A IC&IB COMO PRIORIDADE
INACIONAL.......ccvesvereeresreeesessesssssssessssessassssesssssssessssessessssessassssessessssessssessesssssssessssensessssenssssssenens 6
7. CONCLUSAO E APELO A MOBILIZAGAOQ ......c.eueeeeeeeeeeeeeeereeesereseressssssssssssssssssssssssssssssesnns 10
8. REFERENCIAS ......voeveeeeevreeeerrserssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssessessessesssssessesssssssenens 12
9. INFORMAGAQ SUPLEMENTAR .....c.ccovesverrersseesssrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssassss 15
2

www.aicib.pt



AGENCIA DE
INVESTIGACAC
CLINICA

E INOVAGAQ
BIOMEDICA

1. SUMARIO EXECUTIVO

A Investigacdo Clinica e a Inovacdo Biomédica (ICIB) é um dominio estratégico essencial para o
desenvolvimento cientifico, econédmico e social de Portugal. Num contexto europeu marcado pela
perda de competitividade na atracdo de ensaios clinicos e pela implementacdo de novos
instrumentos regulatdrios e programas estruturantes, o pais possui hoje condi¢des Unicas para se
afirmar como referéncia neste setor.

Portugal demonstrou, nos ultimos anos, uma evolucdo sustentada neste dominio. O aumento do
numero de ensaios clinicos autorizados, a reducdo dos tempos de decisdo regulatdria, o crescimento
da atividade em fases precoces, o reforco do papel nacional como Estado-Membro Relator e a
consolidacdo de uma rede de Centros de Investigacao Clinica distribuida pelo territério nacional
evidenciam a existéncia de capacidade cientifica, clinica e institucional reconhecida a nivel europeu.

Este percurso foi acompanhado pelo fortalecimento do ecossistema nacional de IC&IB e pela acdo
estruturante da Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovacdo Biomédica (AICIB), que, desde 2020, tem
promovido a coordenagdo dos principais atores do sistema, refor¢ando a atratividade de Portugal
para a investigacao clinica e para a inovagdo biomédica.

Apesar desta evolugao, Portugal capta apenas uma fragao do investimento europeu em Investigagao
e Inovacdo (I&I) farmacéutica, revelando um potencial de crescimento significativo, com possivel
impacto econdmico anual de centenas de milhdes de euros, maior criacdo de emprego qualificado
e acesso mais rapido dos doentes a inovagdo terapéutica.

Este documento de posi¢do conjunta tem como objetivo afirmar, de forma clara e fundamentada,
gue a Investigacdo Clinica e a Inovacdo Biomédica (IC&IB) devem ser assumidas como uma
prioridade estratégica nacional, orientando politicas publicas, investimento e cooperacdo
institucional para um propdsito comum.

A criacdo da nova Agéncia para a Investigacdo e Inovagdo (Al?), e o concomitante inicio de discussdo
sobre dominios e areas estratégicas para o pais, constituem uma oportunidade decisiva para elevar
a IC&IB a prioridade nacional. Neste contexto, a colaboragao estreita com a AICIB, entidade
especializada e operacionalmente capacitada, é essencial para assegurar continuidade, eficiéncia e
impacto.

Portugal dispde hoje de um ecossistema de Investigacdo Clinica e Inovagao Biomédica maduro,
reconhecido internacionalmente e sustentado por capacidades cientificas, clinicas e institucionais
amplamente demonstradas. O desafio da proxima década consiste em transformar a capacidade
instalada numa prioridade estratégica nacional, potenciando o seu impacto cientifico, clinico,
econdmico e social.
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Importa agora criar as condi¢Ges para consolidar uma trajetdria de crescimento sustentavel e
posicionar Portugal entre os paises europeus mais competitivos neste dominio. Assumir a
Investigagao Clinica e a Inovagao Biomédica como uma prioridade nacional representa uma
oportunidade para reforcar a competitividade do pais, acelerar a inova¢do e gerar beneficios
duradouros para os cidad3dos e para o sistema de saude.

2. ENQUADRAMENTO

A Investigacdo Clinica e Inovacdao Biomédica (IC&IB) gera em Portugal impacto mensuravel em
multiplas dimensdes: atrai investimento internacional, cria emprego qualificado, reforca a base
cientifica e tecnoldgica e acelera o acesso dos doentes a terapéuticas inovadoras. Simultaneamente,
melhora praticas clinicas, motiva equipas e promove colaboracdo multidisciplinar, contribuindo
para melhores resultados em saude e para a sustentabilidade do Sistema Nacional de Saude. Por
estes motivos, constitui um dominio estratégico suprassetorial para o desenvolvimento cientifico,
econdmico e social do pais.

A relevancia da IC&IB é ainda mais evidente no contexto europeu. A Unido Europeia (UE) enfrenta
uma perda de competitividade na atragao de ensaios clinicos - a quota europeia caiu de 22% para
12% entre 2013 e 2023, correspondendo a cerca de 60.000 oportunidades perdidas de participagao
de doentes®. A mediana de 118 dias entre submissdo e decisdo das novas candidaturas de ensaios
clinicos no Clinical Trials in the European Union (CTIS) evidencia a importdncia de continuar a
reforcar a eficiéncia operacional e a coordenacdo entre os diferentes intervenientes do ecossistema
de investigacdo clinica europeu, em linha com os objetivos da iniciativa ACT EU2. Desde 2020, com
o encerramento do 8.2 Programa-Quadro e a publicacdo de novas agendas estratégicas - Pacto
Ecolégico Europeu, o Plano Europeu de Combate ao Cancro e a Missdao Cancro -, a UE tem
reafirmado a IC&IB como area central para ciéncia, saude, competitividade industrial e autonomia
estratégica. Os relatdrios Draghi, Letta e Heitor3> reforcam esta orientacdo e sustentam novas
iniciativas estruturantes nas areas do medicamento, da biotecnologia e dos ensaios clinicos, onde
se incluem a Estratégia para as Ciéncias da Vida, o Pacote Farmacéutico, os regulamentos para a

Biotecnologia, os Medicamentos Criticos e os Ensaios Clinicos, o CTIS, as plataformas ACT EU e a

FAST-EU, o Espaco Europeu de Dados de Saude e o Plano de Acdo para a Ciberseguranca no Setor

da Saude®!. A acrescentar a todas estas iniciativas, a Comissdo Europeia encontra-se atualmente a
preparar o Plano de Investimento para a Investigac¢do Clinica®.?

Este quadro cria condicbes para acelerar a investigacdo clinica, reforcar a competitividade e a
inovacdo em saude e garantir a resiliéncia e seguranca do aprovisionamento de medicamentos a
nivel europeu. Para Portugal, representa uma oportunidade estratégica: assumir a IC&IB como

2 0 Plano de Investimento em Investigacdo Clinica foi anunciado como um instrumento a ser langado em 2026.
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prioridade nacional, alinhada com as politicas e instrumentos europeus, transformando a
capacidade cientifica instalada em impacto em saude, valor econdmico e projecdo internacional.

3. PORQUE DEVE A IC&IB SER UMA PRIORIDADE PARA A Al??

A IC&IB constitui um pilar fundamental de um ecossistema mais abrangente de Inovacdo Biomédica,
que integra:

e investigacdo fundamental, translacional e pré-clinica;

e desenvolvimento de medicamentos, dispositivos médicos, métodos de diagndstico e
tecnologias digitais em saude;

e ensaios clinicos e outros estudos clinicos, bem como a geracdo de evidéncia do mundo real;

e transferéncia de conhecimento, regulacdo, adocdo clinica e acesso ao mercado.

A IC&IB ndo representa apenas mais uma darea de intervencdo: constitui um campo integrado
estratégico para a capacidade do pais transformar conhecimento cientifico em ganhos efetivos em
salde, competitividade e desenvolvimento econdmico. Uma abordagem articulada da IC&IB
permite maximizar o retorno do investimento publico e privado, acelerar o acesso dos doentes as
inovacOes biomédicas, reforgar as cadeias de valor nacionais e promover o alinhamento das politicas
publicas de ciéncia, salde e economia.

Assumir a IC&IB como prioridade estratégica permitira a Al? posicionar-se como catalisador nacional
de um ecossistema moderno, integrado e orientado para resultados concretos em saude, inovacdao
e competitividade.

4. PORTUGAL ESTA PREPARADO PARA ESCALAR: UMA OPORTUNIDADE
ESTRATEGICA DE DECISAO PUBLICA

No quadro mais amplo da Investigacdo e Inovagdo (I1&l), a IC&IB destaca-se como um dos dominios
com maior potencial estratégico, com impacto direto na competitividade do pais, na criagcdo de valor
econdmico, na captacdo de investimento qualificado e na melhoria dos resultados em saude. Os
indicadores disponiveis demonstram de forma clara que o pais dispée hoje das condicdes
necessarias para escalar este dominio de forma sustentada, alinhada com as melhores praticas
europeias.

A evolucdo recente da atividade de investigacdo clinica evidencia um sistema mais robusto,
previsivel e eficiente. Em 2025, foram submetidos 209 pedidos de autorizacao de ensaios clinicos,
dos quais 190 foram autorizados, refletindo elevados niveis de confianca regulatéria. Este
desempenho representa uma progressao consistente face a 2020, ano em que-se registaram 187

pedidos e 155 autorizacdes. Em paralelo, a reducdo significativa dos tempos de decisdo, com um
2
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tempo médio de autoriza¢do de 32 dias em 2025, face aos 45 dias em 2024 e 71 dias em 2023,
coloca Portugal numa posic3o cada vez mais competitiva no contexto europeu®®.

Mais relevante ainda é a evolugdo qualitativa do perfil da investigacao realizada no pais. O aumento
dos ensaios clinicos de Fase | - de 30 em 2023 para 44 em 2025 - demonstra que Portugal ja ndo se
limita a executar fases tardias de desenvolvimento, mas estd capacitado para acolher investigacado
altamente inovadora, com maior valor acrescentado e maior probabilidade de retencdo das fases
subsequentes e do investimento associado®®.

Portugal tem igualmente reforcado o seu papel no quadro europeu, assumindo de forma crescente
responsabilidades enquanto Estado-Membro Relator (EMR). Em 2025, o numero de novos pedidos
nesta funcdo aumentou de 13 para 22, totalizando 51 ensaios submetidos com Portugal como EMR,
o valor mais elevado dos ultimos anos. Este reconhecimento ndo é apenas simbolico: traduz
confianca europeia na competéncia técnica, cientifica e regulatdria nacional, reforcando a
capacidade do pais para influenciar e integrar cadeias de valor estratégicas a escala europeia®.

A capacidade operacional instalada confirma esta prontiddo para escalar. Em setembro de 2025,
estavam ativos 587 ensaios clinicos em Portugal, maioritariamente em Fase lll, envolvendo
sobretudo medicamentos e areas terapéuticas de elevada complexidade, como a oncologia. O facto
de 97% destes ensaios serem multinacionais evidencia a integracao efetiva de Portugal nas redes
globais de investigacdo e desenvolvimento biomédico?®, reforcando a sua credibilidade enquanto
destino para investigacdo clinica de elevada exigéncia.

A andlise comparativa europeia reforga esta leitura. Num contexto em que o Espago Econémico
Europeu (EEE) perdeu quota global em ensaios clinicos entre 2018 e 2023, Portugal apresentou um
saldo positivo no numero de ensaios iniciados, posicionando-se entre os paises com melhor
desempenho relativo e ocupando o 17.2 lugar em ensaios clinicos comerciais per capita no EEE. Este
indicador é particularmente relevante num cenario de crescente competicdo internacional por
investimento em IC&IB, demonstrando a capacidade do pais para se afirmar como um polo
competitivo e atrativo neste dominio estratégico.

Este desempenho assenta numa base cientifica e institucional sélida. Portugal ocupa a 5.2 posicao
mundial no numero de investigadores na drea da saude por milhdo de habitantes e apresenta uma
producao cientifica relevante nas Ciéncias Médicas e da Saude, com uma proporcao significativa de
publicacdes no top 10% mundial'’*8. Estes indicadores evidenciam a maturidade e a qualidade do
sistema cientifico nacional, bem como a sua capacidade de gerar conhecimento competitivo a escala
internacional.

A investigacao clinica desenvolve-se através de uma rede de 57 entidades publicas e privadas com
Centros de Investigagdo Clinica (CIC), assegurando cobertura territorial, capacidade de
recrutamento e elevados padrdes éticos e cientificos. Em 2024, esta atividade envolveu cerca de
5.900 doentes e captou mais de 46 milhdes de euros de investimento direto, maioritariamente de

3
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origem internacional, representando um crescimento de 36% face a 2023, Estes resultados
confirmam a atratividade do pais para o desenvolvimento de investigacdo clinica de elevada
complexidade e reforcam o papel de Portugal como destino competitivo no panorama europeu.

Em paralelo, Portugal tem vindo a afirmar-se no contexto europeu da inovacao, aproximando-se da
média da Unido Europeia no European Innovation Scoreboard?, com particular destaque para o
apoio publico a I&l empresarial e para o crescimento dos setores das tecnologias e das solucdes
digitais em saude. A IC&IB constitui, neste contexto, um dos dominios com maior potencial de
convergéncia entre politicas de salde, ciéncia, inova¢ao, economia e internacionalizagao.

Os resultados alcancados nao sdo circunstanciais, nem resultam de dinamicas espontaneas de
mercado. Assentam num processo continuo de capacitacdo e articulagcdao do ecossistema nacional
de IC&IB, coincidente com o inicio da atividade da AICIB em 2020, que tem promovido uma
colaboracdo estruturada com os principais atores nacionais, designadamente a Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), a Direcdo-Geral da Saude (DGS), a Comissdo de
Etica para a Investigac3o Clinica (CEIC) a Fundagdo para a Ciéncia e a Tecnologia (FCT), e a Agéncia
Nacional de Inovacao (ANI), entre outros.

Ao longo dos ultimos anos, a AICIB tem assegurado a coordenacdo dos principais intervenientes,
promovido a reducdo da fragmentacdo, implementado medidas estruturais de apoio a IC&IB e
reforcado a atratividade de Portugal enquanto destino de investimento em I&I clinica. Este ativo
institucional constitui uma base critica para uma intervencao publica mais ambiciosa.

Neste contexto, a criacdo da nova Agéncia para a Investigacdo e Inovagdo (Al?) representa uma
oportunidade estratégica para consolidar e escalar este dominio, evitando duplicagdes,
assegurando governacao dedicada e alinhando instrumentos de politica publica em torno de um
objetivo comum. A inclusdo explicita da IC&IB como dominio estratégico da Al? permitira maximizar
o retorno do investimento publico, reforgar a competitividade internacional do pais e gerar impacto
estruturante e sustentavel no sistema de saude e na economia nacional.

Em sintese, Portugal ndo parte do zero: parte de uma posicdo de maturidade, reconhecimento
europeu e capacidade comprovada. A decisdo que se coloca é, assim, uma decisdao de prioridade
estratégica, determinante para o posicionamento futuro do pais no ecossistema global de
Investigacao e Inovacgao.

5. BENEFICIOS ESTRUTURAIS PARA PORTUGAL

2 Disponivel em: https://research-and-innovation.ec.europa.eu/statistics/performance-indicators/european-
innovation-scoreboard en

4
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Em 2020, a industria farmacéutica investiu, na Europa, mais de 39 mil milhGes de euros em I&I. No
entanto, Portugal captou apenas 0,23% desse valor, posicionando-se como um dos paises com
menor captacdo de fundos neste dominio. Por comparacdo com paises europeus de dimensdes
semelhantes ou até inferiores, Portugal teria capacidade de até quadruplicar o nimero de ensaios
clinicos a realizar em territorio nacional, o que corresponderia a um impacto econédmico estimado
superior a 400 milhdes de euros?.

Estes dados evidenciam que o pais dispde de capacidade instalada significativa, mas que esta nao
tem sido plenamente mobilizada por falta de uma aposta estratégica coordenada neste dominio.

Uma aposta estruturada em IC&IB podera, assim, gerar beneficios estruturais e transversais para o
pais, com impacto direto para saude, para a investigacdo e inovacdo e para a economia e
competitividade do pais.

DIMENSAO BENEFICIOS
Saude e Acesso precoce dos doentes a terapéuticas inovadoras
e Melhoria dos resultados clinicos e da pratica clinica
e Ganhos de eficiéncia e poupancas para o sistema de saude

Investigacdo e e Valorizacdo da investigacdo translacional
Inovagao e Reforco da producdo cientifica e tecnoldgica nacional
e Aceleracdo da transferéncia de conhecimento para a pratica clinica e
para o mercado
e Consolidacdo do ecossistema da saude

Economia e e Atracao de investimento estrangeiro direto
Competitividade e Criagdo de emprego altamente qualificado
e Dinamizacdo de setores de elevado valor acrescentado
(farmacéutica, biotecnologia, CROs e servicos especializados)
e Efeito multiplicador do investimento em IC&IB

Uma abordagem estratégica e integrada, no ambito da AI*> e em articulagdo com a AICIB, para
consolidar capacidades, escalar impacto e maximizar o retorno cientifico, econémico e social deste
dominio. Neste contexto, a Al? e a AICIB desempenham um papel determinante na promoc3o da I1&I
em Portugal, assegurando coordenacdo, eficiéncia e a maximizacdo do retorno cientifico, clinico e
econdmico.

Uma colaboracdo préxima entre as duas agéncias poderd contribuir para a definicdo de metas
objetivas, mensurdveis e monitorizaveis para o periodo 2026-2030, garantindo alinhamento
5
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estratégico, continuidade institucional e capacidade de execugdo. Esta articulagdo permitira
transformar a IC&IB num verdadeiro motor de competitividade, inovacdo e desenvolvimento
sustentdvel para o pais

PropG6em-se, para 2030, as seguintes metas nacionais:

a) atingir pelo menos 300 ensaios clinicos submetidos por ano;

b) atingir pelo menos 60 ensaios clinicos de Fase | por ano;

c) captar pelo menos 100 milhdes de euros por ano de investimento direto em IC&IB, com
objetivo aspiracional de progressdo para 150 milhdes de euros por ano;

d) atingir pelo menos 50 ensaios clinicos de iniciativa do investigador por ano;

e) posicionar Portugal no Top 10 do Espaco Econémico Europeu em ensaios clinicos comerciais
per capita;

f) reduzir o tempo médio de decisao regulatéria para 25 dias ou menos, nos procedimentos
elegiveis;

g) aumentar em 30% a participacdo nacional em programas europeus relevantes para saude,
investigagao clinica e inovagao biomédica;

h) estruturar um percurso profissional de investigacdo clinica no SNS, incluindo func¢des de
coordenacao de estudos, gestdao de dados, qualidade e operagdes clinicas.

Estas metas devem ser acompanhadas por indicadores anuais publicos, permitindo monitorizar a
execucao, corrigir desvios e reforgar a previsibilidade da politica publica neste dominio.

6. AICIB E Al*: UMA PARCERIA ESTRATEGICA PARA INTEGRAR A IC&IB COMO
PRIORIDADE NACIONAL

A IC&IB reutne, de forma particularmente clara, os critérios que orientam a ac¢do da Al%: impacto
mensuravel, alinhamento europeu, retorno econdmico e beneficio direto para os cidaddos. Para
que Portugal consolide o crescimento da IC&IB e o converta em lideranga sustentavel, é essencial
que a Al?> assuma este dominio como prioridade estratégica de politica publica.

Criada para reforgar a coordenacao, a visao estratégica e a capacidade de execug¢do do ecossistema
nacional de investigacdo e inovacdo, a Al? dispde do enquadramento adequado para integrar este
dominio no contrato-programa plurianual do Estado, definir metas nacionais e assegurar coeréncia
entre prioridades cientificas, tecnoldgicas, econdmicas e societais.

A integracdo da IC&IB como dominio estratégico da Al?> deve assentar num modelo de governagio
por complementaridade funcional, evitando sobreposicdes, maximizando capacidade instalada e
reforcando a eficiéncia do sistema nacional de 1&l
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A Al> compete, em articulagdo com a AICIB:

definir a orientacdo estratégica nacional para a IC&IB;

assegurar programacao financeira plurianual e instrumentos dedicados;

aprovar metas, indicadores e mecanismos de avaliagao de impacto;

garantir articulagdo interministerial e alinhamento com as prioridades europeias;
integrar a IC&IB no contrato-programa 2027-2031.

A AICIB compete, em articulacdo com a Al

coadjuvar a definicao estratégica nacional no dominio da IC&IB;

assegurar a execuc¢ao técnica especializada da agenda nacional;

coordenar o ecossistema nacional e apoiar os Centros de Investigacdo Clinica;
promover capacitacao, qualificacdo e formacao de profissionais e estruturas;
assegurar a interface operacional com redes, programas e instrumentos europeus;
recolher, monitorizar e divulgar indicadores de desempenho.

Para garantir eficacia e evitar duplicacdes, propde-se ainda:

a)

b)

c)

d)

a criacdo de um Comité Estratégico AI>-AICIB para a IC&IB, com representacdo da Al?, AICIB,
INFARMED, CEIC, SNS, academia e setor empresarial;

a adogdo de um quadro unico de indicadores (ja definidos, mas que podem ser revisitados)
e relatdrio anual publico;

a definicdo de uma matriz explicita de competéncias, distinguindo direcao estratégica,
financiamento, execucdo técnica e monitorizacao;

a realizacdo de avaliacdo externa bienal dos resultados cientificos, clinicos, econdmicos e
organizacionais.

Esta atuacdo deve ser desenvolvida em estreita cooperacao com as entidades reguladoras e com o

Servico Nacional de Saude, mobilizando os atores com mandato técnico e operacional na drea, em

particular a AICIB. Neste enquadramento, propde-se que a Al? concentre a sua intervengdo nos eixos

estratégicos apresentados no quadro seguinte, mobilizando a AICIB enquanto entidade

especializada e operacionalmente capacitada para este efeito.

Eixo de . - L <
. Objetivo Estratégico Principais Linhas de Agao
Intervengao
Coordenacgao Reforgar a articulagao e Promogao da articulagdo entre &I e sistema de
estratégica e entre investigacao, saude
sistema de saude e e Alinhamento com o quadroregulatério europeu
7
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NICI3

previsibilidade do
ecossistema

Atratividade
cientifica e
tecnoldgica

Capacitagao e
profissionalizagcdo

Envolvimento
estruturado de
pessoas com
doenca e cidaddos

Financiamento
estratégico e
integracao
europeia
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inovacdo, aumentando
a previsibilidade e
atratividade do
ecossistema nacional
Aumentar a
competitividade
internacional de
Portugal em
investigacado clinica e
translacional

Qualificar recursos
humanos e estruturar
percursos profissionais
em areas criticas da
IC&IB

Reforcar a participagao
informada dos
cidadaos e pessoas
com doenga na
investigacdo e
inovacdo em saude
Potenciar a captagao
de financiamento
europeu e o
alinhamento
estratégico com
politicas da UE

*ATMP — Advanced Therapy Medicinal Products

Articulagdo com  entidades reguladoras,
designadamente o INFARMED

Apoio técnico especializado a coordenagdo do
ecossistema

Desenvolvimento de capacidades avangadas,
incluindo investigacdo em fases precoces (Fase
1/11)

Reforco de dreas emergentes como ATMP*
Promocado de redes nacionais e internacionais de
colaboracado cientifica

Iniciativas de promog¢do e visibilidade
internacional

Formacdo continua de investigadores e
profissionais

Desenvolvimento de  competéncias em
coordenacdo de estudos, gestdo contratual e de
dados clinicos, qualidade e tecnologias digitais
Mobilizacdo de programas e plataformas
especializadas existentes

Promocdo da literacia em investigacdo e
inovacdo em saude

Apoio ao envolvimento estruturado de pessoas
com doenca

Colaboracdo com associacbes de doentes e
estruturas dedicadas a IC&IB

Maximizacdo da participacdo nacional em
programas europeus (Horizonte Europa,
Parcerias Europeias, EU4Health, Europa Digital,
entre outros)

Alinhamento com a Estratégia para as Ciéncias
da Vida, os regulamentos para a Biotecnologia e
Medicamentos Criticos

Apoio técnico especializado a comunidade
nacional de 1&l
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A experiéncia acumulada pela AICIB constitui um ativo estratégico nacional que deve ser
plenamente rentabilizado e mobilizado no ambito da Al?, assegurando continuidade, especializacdo,
eficiéncia e impacto cientifico, clinico e econdmico. No exercicio da sua missao a AICIB atua como:

e Entidade nacional de referéncia para a IC&IB, consolidando capacidades cientificas e técnicas.

e Interface entre ciéncia, sistema de saude, inovacdo e mercado, promovendo a translacao do
conhecimento e a interacdo entre universidades, unidades de saude, industria e entidades
reguladoras.

e Gestora da plataforma de apoio a realizacdo de estudos clinicos, através da iniciativa Portugal
Clinical Studies (PCS)?'?2.

e Gestora de indicadores de desempenho, responsavel pela recolha, monitorizacdo e

publicacdo de dados sobre os Centros de Investigacdo Clinica.
e Plataforma de formacdo CAPACITAR+, oferecendo programas para investigadores,

profissionais de salde e outros intervenientes na area da IC&IB*>%4,

e Gestora de concursos e instrumentos de apoio, promovendo o desenvolvimento das
estruturas de investigacdo, implementacdo de boas praticas, melhoria do desempenho e
competitividade internacional, incluindo exemplos como Avaliacdo externa dos Centros
Académicos Clinicos, Prémios AICIB, Bolsas Cuidados de Saude Primarios e concursos IC&IB.

e Dinamizadora de grupos e redes tematicas, colaborativas, intersectoriais e transcontinentais,
incluindo o National Cancer Hub?® (mais de 500 stakeholders), o Hub Nacional para a Satude
do Cérebro?® (mais de 150 organizacdes) e a Plataforma Luséfona em Investigacdo Clinica e
Inovacdo Biomédica?’, estratégica para a diplomacia cientifica com os PALOP, entre outros.

e Interface estratégica com a Unido Europeia, apoiando a integracdo da comunidade nacional
em programas e instrumentos europeus, como Horizonte Europa, Programa Europa Digital,
e outros mecanismos de financiamento relevantes.

Uma estratégia nacional para a IC&IB deve refletir a pluralidade deste dominio e estabelecer metas
em quatro eixos complementares:

Escala e competitividade internacional

e crescimento sustentado do nimero de ensaios clinicos;

e aumento da participacdo de Portugal como Estado-Membro Relator;

e maior captacdo de investimento internacional;

e reforco da participacdo em estudos multinacionais e em fases precoces.

Reforgo da investigacgao clinica de iniciativa do investigador

e criacdo de instrumentos dedicados de financiamento competitivo;
e apoio metodoldgico, regulatorio e infraestrutural estruturado;

www.aicib.pt
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e qualificagcdo progressiva dos Centros de Investigacdo Clinica;
e estimulo a producdo de evidéncia clinica e do mundo real com iniciativa académica e do
SNS.

Capacitagao e qualificagao de estruturas e profissionais

e reforco da plataforma Portugal Clinical Studies como porta de entrada Unica para a IC&IB;

e desenvolvimento de competéncias em operacdes clinicas, gestdo de dados, qualidade,
contratagdo e tecnologias digitais;

e estruturagdo de percursos profissionais em investigacao clinica;

e reforco da capacidade dos centros para responder a estudos complexos e multinacionais.

Inovagao biomédica com impacto medido

e capacitagao de profissionais para inovagdo em saude;

e criacdo de projetos de inovagao em ciéncia da saude com avaliacdo de impacto;

e reforco da ligacdo entre investigacao clinica, valida¢ao, ado¢ao e mercado;

e promocao de complementaridade entre capacitagao, investigacao translacional e inovagao.

7. CONCLUSAO E APELO A MOBILIZACAO

A Investigacdo Clinica e a Inovagdo Biomédica constituem uma area estratégica para Portugal, com
capacidade comprovada para acelerar a inovagao, atrair investimento qualificado, criar emprego,
gerar valor para o sistema de saude e ampliar o acesso dos cidadaos a terapéuticas inovadoras. Num
contexto europeu em que a competitividade na atracdo de ensaios clinicos se tornou uma
prioridade renovada, a inclusdo explicita da IC&IB entre as prioridades da Al® representa uma
decisdo de politica publica com elevado potencial cientifico, clinico e econdmico.

A concretizacdo desta ambicdo beneficiard de uma colaboragdo estreita entre a Al? e a AICIB. A Al?
poderd assegurar enquadramento estratégico, previsibilidade financeira e alinhamento de
instrumentos, enquanto a AICIB, pela experiéncia acumulada, especializa¢do técnica e capacidade
operacional demonstrada, podera atuar como parceiro estratégico na execu¢ao, coordenagdo e
monitorizacdo desta agenda.

A aposta nesta complementaridade AI>—AICIB tem potencial sinérgico substancial para transformar
capacidade instalada em escala, impacto e posicionamento europeu. E essa convergéncia entre
visdo estratégica e execucdo especializada que podera colocar Portugal numa trajetdria de lideranca
em IC&IB na prdéxima década.

Mobilizar o pais em torno desta prioridade é essencial para garantir competitividade, captar
oportunidades globais e assegurar que Portugal participa ativamente na préxima geracdo de

10
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avanc¢os biomédicos, reforcando simultaneamente os resultados em saude, o valor econémico
criado e a posicdo nacional nas cadeias de valor europeias em saude.
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9. INFORMAGCAO SUPLEMENTAR

e Estratégia para as Ciéncias da Vida - visa tornar a Europa o ambiente mais atrativo do mundo
para investigacdo, inovacdo e investimento até 2030, apoiando toda a cadeia de valor das
ciéncias da vida e acelerando a inovagao e o acesso ao mercado.

e Pharma Package da Unido Europeia - pacote legislativo para a reforma das regras da UE sobre
medicamentos, para impulsionar a inovagdao, melhorar o acesso dos pacientes a novos
farmacos, reforcar a competitividade industrial e assegurar a seguranga do aprovisionamento
de medicamentos.

e Regulamento Europeu para a Biotecnologia - estabelece principios regulatorios
harmonizados para a investigacdo e aplicacdo de tecnologias bioldgicas, promovendo
seguranca, ética e inovacdo no setor.

e Regulamento Europeu para os Medicamentos Criticos - visafazer face as ruturas de
medicamentos essenciais, a fim de dar melhor resposta as necessidades dos doentes e
aumentar a resiliéncia da UE as crises sanitarias.

e Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos (EU No 536/2014) - estabelece um quadro
harmonizado para submissao, avaliacdo e monitorizacdo de ensaios clinicos em toda a UE,
simplificando os procedimentos e reforcando padrées de seguranca e transparéncia através
do Clinical Trials Information System (CTIS).

e Sistema de Informagdo sobre Ensaios Clinicos (CTIS) - plataforma centralizada da UE para a
gestdao de ensaios clinicos, que apoia a implementagao do Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos, promovendo interoperabilidade, transparéncia e eficiéncia no ensaio de novos
medicamentos e terapias.

e ACT EU (Accelerating Clinical Trials in the EU) - iniciativa estratégica lancada pela Comissao
Europeia, pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e pelas Heads of Medicines
Agencies (HMA) para transformar e dinamizar o ambiente dos ensaios clinicos na Unido
Europeia — por exemplo, promovendo a harmonizagao de processos, melhor acesso a dados,
inovacao metodoldgica e colaboragdo entre os intervenientes, com vista a tornar a UE mais
competitiva e atraente para ensaios clinicos de qualidade.

e FAST-EU (Fast Assessment Support for clinical Trials in the EU) —iniciativa conjunta das Heads
of Medicines Agencies (HMA), do Clinical Trials Coordination Group (CTCG) e da MedEthics
EU, criada para oferecer uma via acelerada, previsivel e harmonizada para a avaliacdo de
ensaios clinicos multinacionais na UE/EEE, operando integralmente no ambito do
Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos e do CTIS, através de avaliacdo em paralelo, com
reforco do papel do Estado-Membro Relator e integracdo plena das decisdes das Comissdes
de Etica, com vista a aumentar a atratividade e a eficiéncia da UE na conducdo de ensaios
clinicos.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
https://euclinicaltrials.eu/about-this-website/?lang=pt&utm_source=chatgpt.com

AGENCIA DE
INVESTIGACAC
CLINICA

E INOVAGAQ
BIOMEDICA

e Espago Europeu de Dados de Saude (EEDS) — promove a transformacdo digital na UE ao
estabelecer um quadro comum para uso e partilha de dados eletrénicos de salde em toda a
UE, fortalecendo a interoperabilidade, o acesso seguro a dados de saude para investigacao,
inovagao e politicas publicas, e apoiando a evidéncia cientifica e a inovagao de produtos e
servigos de saude.

e Plano de Agao Europeu para a Ciberseguranga no Setor da Saude - iniciativa que visa reforcar
as capacidades europeias de prevencado, detecao, resposta e recuperagdo a incidentes de
ciberseguranca em hospitais e entidades prestadoras de cuidados de saude, protegendo
infraestruturas criticas e dados sensiveis.

16

www.aicib.pt


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32025R0327
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/digital-health-and-care/european-action-plan-cybersecurity-hospitals-and-healthcare-providers_en?utm_source=chatgpt.com
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