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“O bem-estar do ser 
humano deve ter prioridade 
sobre os interesses da 
ciência e da sociedade”



Ensaios Clínicos

“Estudos destinados a descobrir ou verificar os efeitos de um ou 

mais medicamentos experimentais. Sua regulamentação visa garantir 

que os direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes sejam 

protegidos e que os resultados sejam confiáveis. 

Para medicamentos humanos, esses estudos são realizados em 

voluntários humanos”.

European Medicines Agency



Ensaios clínicos na Europa

13% dos ensaios no mundo
− Alemanha (1º, 5º Mundial), UK 

(2º), França (3º) e Espanha e Itália 
(4o) 

CAGR ~ 6.9% até 2030
− Efeitos na economia europeia – 

US$ 22.1B

Crescimento no mundo;
− Diminuição relativa na Europa: 22% 

2013; 12% 2023. Aumento 
absoluto...

− Diminuição nos EUA: 35 > 24%



Ensaios clínicos na Europa

• Oncologia 25%

• CV e Reumatologia 10 + 10%

• Fase 3: 53% do mercado

• Europa com redução da participação:
− Maior capacidade em países do Sul 

Global; Índia e China

− Impacto da pandemia na economia



Ensaios clínicos na Europa

• Oncologia 25%

• CV e Reumatologia 10 + 10%

• Fase 3: 53% do mercado

• Europa com redução da participação:
− Maior capacidade em países do Sul 

Global; Índia e China

− Impacto da pandemia na economia

− Impacto dos novos regulamentos EU



Europa do Leste

• 6 a 8% de todos os ensaios clínicos 
a nível mundial

- Polónia - principal país de 
acolhimento de ensaios clínicos 

• Valor de mercado até US$ 8B

• Previsão até 2028: US$ 10-12B
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https://cliniminds.com/blogs/eastern-european-clinical-trials-market-overview-and-country-breakdown
https://cliniminds.com/blogs/eastern-european-clinical-trials-market-overview-and-country-breakdown


Ensaios clínicos na América Latina

2 a 6% de todos os EC no mundo
− Brasil (1º), México (2º) e Argentina, 

Colômbia e Chile (3os) lideram 

CAGR ~6.7% até 2030

Efeitos na economia: US$ 2.65B
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Clinical Trial Information System (CTIS) 

• Objetivo: apoiar o Regulamento 
Europeu de Ensaios Clínicos (EU N.º 
536/2014)

− garantir transparência e 
harmonização

• Ponto de entrada único para os 
promotores apresentarem 
candidaturas 

− permite o acesso público aos 
detalhes dos ensaios.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system
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Clinical Trial Information System (CTIS) 

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en
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Clinical Trial Information System (CTIS) 

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en


Clinical Trial Information System (CTIS) 



Clinical Trial Information System (CTIS) 
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International Clinical Trial Registry Platform (OMS)

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system


Desafios – Europa

Burocracia e Regulação Complexa
− Regulamento Europeu de Ensaios Clínicos (CTR - EU 536/2014) >> CTIS 

− Simplificação e harmonização versus atrasos, incertezas e complexidade

Custos Elevados e Financiamento
− Dificuldades principalmente para startups e pequenas empresas de 

biotecnologia;

− Dependência de financiamento público / parcerias

Concorrência Global
− Ásia e EUA: regulações mais ágeis ou maior população recrutável.

− Atrasos na aprovação e maior custo >> menos atraente



Desafios – Europa (2)

Recrutamento e Retenção de Pacientes
− Dificuldade em encontrar pacientes para doenças raras ou populações específicas;
− Barreiras: falta de conscientização, distância até centros de pesquisa e desconfiança 

do público. 

Proteção de Dados e RGPD
− GDPR = exigências rigorosas para o uso e compartilhamento de dados de saúde

Integração de Tecnologias Digitais
− Desigualdades regionais: desafios éticos, regulatórios e de infraestrutura

Questões Éticas e Expectativas da Sociedade
− Exigência por transparência, diversidade nos estudos e envolvimento de pacientes do 

desenho do estudo;
− Equilibrar inovação com proteção dos participantes e valores éticos locais.



Portugal – Desafios & Oportunidades

• Carreiras para profissionais de investigação clínica;

• Infraestruturas de IT nos centros de investigação e 
facilitar acesso aos EC;

• Colaboração e criação de redes entre unidades de 
saúde;

• Conscientização pública sobre EC;

• Financiamento, incluindo ensaios académicos;

• Otimizar os processos regulatórios e éticos.
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