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Autorização de EC
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Número de Ensaios Clínicos autorizados por ano, pelo regulador
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CARG 2014- 2024: +5,2%

Fonte de dados: INFARMED I.P.
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Estudos Clínicos 
Ativos
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Fonte: Clinical.Gov; Análise APIFARMA
Nota: Estudos Ativos: inclui os estudos que estão nas fases: “Active, not recruiting”, 
“Recruiting”, “Not yet recruiting”, “Enrolling by invitation”

Intervencionais e Observacionais 1ºT 2025

75%

25%

ESTUDOS CLÍNICOS - REPARTIÇÃO POR TIPO

Intervencionais - Ensaios
Clínicos

Observacionais

Estudos Clínicos Ativos:
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Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA

Estudos Observacionais 1ºT 2025

42%

58%

DISTRIBUIÇÃO POR TIPO DE 
PROMOTOR

Industria Farmacêutica Academia e/ou Hospitais

Estudos Clínicos Ativos
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DISTRIBUIÇÃO DO TIPO DE ESTUDO

Medicamentos Dispositivos médicos

Diagnóstico in vitro Procedimentos

Da doença sem intrevenção



Em Março de 2025 estavam ativos 565 ensaios clínicos em Portugal, 
valor que tem vindo a aumentar nos últimos anos
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Fonte: Clinical.Gov; Análise APIFARMA
Notas: Estudos Ativos: inclui os estudos que estão nas fases: “Active, not
recruiting”, “Recruiting”, “Not yet recruiting”, “Enrolling by invitation”; Inclui as 
Fases: Fase I precoce; Fase 1;  Fase 2;  Fase 3 e Fase 4

513 523

556 565

Dez.2022 Dez.2023 Dez.2024 1ªT 2025

Nº EC Activos

entre 4ºT 2022 e 1ºT 2025

Estudos Intervencionais | Ensaios Clínicos Ativos

+10% 
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Ensaios Clínicos 1ºT 2025

• No 1ºT 2025, 48% dos EC ativos 
desenrolavam-se com doentes e 47% 
estavam na etapa de recrutamento

• A maioria, 72%, dos EC são de Fase III, seguidos 
pelos ensaios de Fase II, 14%

• As fases mais precoces (FI precoce, FI e FI/II) 
totalizam 5,7% dos EC ativos 

• Distribuição que se tem mantido nos últimos anos

48%

2%3%

47%

SITUAÇÃO DOS ECS

Ativos (sem recrutamento) Inclusão por convite
Ainda não em recrutamento Em recrutamento

0% 3%3%

14%
5%

72%

3%

DISTRIBUIÇÃO POR FASES DOS EC

Fase I precoce
Fase I
Fase I / Fase II
Fase II
Fase II / Fase III
Fase III
Fase IV

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
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Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
Nota: Estudos Ativos: inclui os estudos que estão nas fases: “Active, not recruiting”, “Recruiting”, “Not
yet recruiting”, “Enrolling by invitation”; Inclui as Fases: Fase I precoce; Fase 1;  Fase 2;  Fase 3 e Fase 4

97%

3%
DISTRIBUIÇÃO POR TIPO DE INTERVENÇÃO

MEDICAMENTOS

OUTROS

56%

44%

DISTRIBUIÇÃO POR TIPO MEDICAMENTOS

QUIMICO

BIOLOGICO

• 97% dos EC envolvem medicamentos, de síntese química e/ou biológicos, com uma distribuição 
similar entre eles

• As restantes intervenções incluem procedimentos cirúrgicos, dieta, diagnóstico, a utilização de 
radiação e de dispositivos médicos

• Das substâncias ativas envolvidas em EC, pelo menos 112 são novas, i.e., ainda não obtiveram AIM na 
Europa 

Ensaios Clínicos 1ºT 2025



12

44%

9%4%

3%
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1%

29%

EC POR ÀREA TERAPÊUTICA

Cancro

Doenças raras

Colite Ulcerativa +D. Crohn

Esclerose Mútipla

SNC

D. Respiratórias

PAH

ATTR CM

Demencias

Oft.

RestantesNotas: 

PAH - Pulmonary Arterial Hypertension

ATTR CM - Transthyretin Amyloid Cardiomyopathy

SNC – Enxaqueca e Epilepsia

D. Respiratórias – COPD, CF, Asma, IPF 
Outros – Doenças com 6 ou menos ECs

• 44% do EC ativos em Portugal são na 
área da Oncologia

• Seguindo-se, com 9% as Doenças 
Raras e 4% a Colite Ulcerativa e a 
Doença de Crohn

Ensaios Clínicos 1ºT 2025

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
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• 95% dos EC ativos em Portugal são 
internacionais, i.e., desenrolam-se em 
vários países

• Os restantes 5% são da iniciativa de 
investigadores portugueses

Ensaios Clínicos 1ºT 2025

Nacionais
5%

Multinacionais
95%

DISTRIBUIÇÃO DOS EC POR 
1 OU MAIS PAÍSES

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
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Ensaios Clínicos 1ºT 2025

• A maioria dos EC, 80%, tem um único 
promotor

• Muitas empresas farmacêuticas conduzem 
em simultâneo vários EC

• 92% dos EC são promovidos pela 
Indústria Farmacêutica, sendo 90% da 
iniciativa exclusiva da Indústria Farmacêutica

• Envolvem mais de 125 entidades diferentes, 
entre empresas, universidades, associações de 
doentes, etc.

80%

20%

DISTRIBUIÇÃO DOS EC POR
Nº de PROMOTORES

1 Promotor

Multi Promotores

43
3

75

21 21 15
TIPOLOGIA DOS PROMOTORES

Ind. Farmacêutica - 1 Promotor

Ind. Farmacêutica - Vários
Promotores
Hospitais /Academia - 1 Promotor

Consórcios s/ Pharma

Consórcios c/ Pharma

PROMOTORES

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
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Ensaios Clínicos 1ºT 2025

• 17,7% dos EC são realizados apenas num 
centro de investigação clínica (CIC) 

• 66% dos EC decorrem em 3 ou mais CIC

• Apenas 3,9% decorrem em mais de 10 
CIC

DISTRIBUIÇÃO DOS EC POR CICS
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Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
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• Cerca de 50 entidades (hospitais / 
unidades de saúde) diferentes (46 
públicas e 14 privadas) têm CIC com 
EC ativos

• 35,8% dos EC ativos incluem CIC 
em entidades privadas

35,8%

% EC QUE INCLUEM CIC EM 
ENTIDADES PRIVADAS

Ensaios Clínicos 1ºT 2025 CENTROS DE INVESTIGAÇÃO 
CLÍNICA (CIC)

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
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• Os principais locais de realização de EC são Lisboa 
e Porto, seguindo-se as maiores cidades do litoral, 
nomeadamente Braga e Coimbra

• 79,3% dos EC ativos realizam-se em CIC situados 
na região de Lisboa, 70,3% na região do Porto e 33% 
em Braga

• Os Açores e regiões do interior do país não têm EC 
ativos

DISTRIBUIÇÃO GEOGRÁFICA 
DOS CIC 

Ensaios Clínicos 1ºT 2025

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Análise: APIFARMA
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DISTRIBUIÇÃO 
GEOGRÁFICA 
DOS EC

Ensaios Clínicos ao dia

Fonte: CTIS
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Impacto da
Atividade
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5.617

Fonte: Estudo APIFARMA junto de associados com EC; Painel respondente de 22 
empresas que representam 83% do total de EC ativos em Portugal, dados de 2024 
provisórios (P)

• Em 2024 mais de 5.600 doentes 
participaram nos ensaios clínicos ativos 
reportados pelo painel respondente

• Este valor representa um aumento de 
68,5% face ao ano de 2022

Número de doentes em 2024
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52,3 M€ • Estima-se em 52,3 M€ valor investido pelas empresas 
do painel para a realização dos EC em 2023

• Este valor é apenas o investimento direto realizado, 
não estando contabilizado o aporte indireto trazido 
pela realização de EC

Fonte: Estudo APIFARMA junto de associados com EC; Painel respondente de 22 
empresas que representam 83% do total de EC ativos em 2023, em Portugal

Valorização do Investimento Direto 2023
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Benchmark
Europeu
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As off 31 January 2022

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

Mapa Iterativo dos Ensaios Clínicos na Europa

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

Base de Dados

Mapa Iterativo

Fonte: CTIS

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
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Fonte: Assessing the clinical trial ecosystem in Europe; EFPIA report, 
Oct.2024

Ensaios Clínicos na Europa 

“Embora a Europa tenha um bom desempenho em 
ensaios clínicos comerciais em vários países, está a 
perder quota global, em particular para a Ásia e outras 
regiões (caindo de 25% em 2013 para 19% em 2023)”

“No seu conjunto, verificou-se uma deslocação dos 
ensaios iniciados na Europa do Norte e Ocidental para 
a Europa do Sul, com a Espanha, Portugal e Grécia 
a apresentarem um forte desempenho relativo”
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Fonte: Assessing the clinical trial ecosystem in Europe; EFPIA report, 
Oct.2024

Ensaios Clínicos na Europa 

• Em conjunto, verificou-se uma 
deslocação da atividade para o Sul 
da Europa, 

• Numa base per capita, os países 
mais pequenos têm um bom 
desempenho, 

• A Dinamarca e a Bélgica a 
manterem o nível mais elevado de 
ensaios iniciados per capita na 
Europa
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Fonte: Assessing the clinical trial ecosystem in Europe; EFPIA report, 
Oct.2024

Ensaios Clínicos na Europa 

• Todos os países europeus, com 
exceção de três - Eslováquia, 
Portugal e Grécia -, registaram 
uma queda no número absoluto 
de ensaios iniciados em 2023 em 
relação a 2018

• Espanha, Alemanha, França e 
Itália continuam a ser os países 
com maior atividade de ensaios 
clínicos na Europa

• Em 2024, foram iniciados 81 
novos ensaios clínicos em Portugal
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Desafios e
oportunidades
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AVALIAÇÃO DA VIABILIDADE DA REALIZAÇÃO DE EC 
EM PORTUGAL VERSUS OUTROS PAÍSES DA EU 

VANTAGENS E DESVANTAGENS

• A principal vantagem de Portugal, mencionada por 100% 
dos respondentes,  é a qualidade do pessoal médico, 
seguida, com indicação de 60% do painel, da qualidade do 
equipamento

• A principal desvantagem de Portugal, mencionada por 95% 
dos respondentes, é o tempo de recrutamento dos doentes, 
seguida, com 70% de respondentes, do tempo dos 
processos até assinatura de contrato

Profissionais de  
saúde e 
qualidade dos  
equipamentos

Tempos de 
recrutamento 
de doentes e 
de processo 

+

-

Fonte: Estudo APIFARMA junto de associados com EC; Painel respondente de 22 
empresas que representam 83% do total de EC ativos em Portugal; 

Avaliação do Contexto 2024
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+

-

Perspetivas Futuras

REGULAMENTO DOS ENSAIOS CLÍNICOS E CTIS - REGULAMENTO (UE) N.º 536/2014, 
EM APLICAÇÃO A 31 DE JANEIRO DE 2022

DESPACHO N.º 1739/2024, DE FEV./2024

ACORDO ENTRE O ESTADO PORTUGUÊS E A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA - 2025/2028

• Acelera e harmoniza a nível europeu os tempos de aprovação 
regulamentar e ética

• Confere uma maior capacidade e autonomia dos centros de investigação 
clínica (CIC) ligados às unidades de saúde do Serviço Nacional de Saúde 
(SNS)

• Incentivo ao investimento em Portugal, nomeadamente na área dos 
estudos clínicos

2022

2024

2025

Aumento do 
número de 

Ensaios 
Clínicos



30

Muito obrigado pela vossa atenção.
Thank you for your time.

Paula Costa
paula.costa@apifarma.pt

mailto:paula.costa@apifarma.pt

