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Resumo 

tempos. As entidades governamentais, ind  

prioridades na ,  focadas essencialmente nas necessidades dos 

adultos. Estes e outros fatores conduziram a que e 

 

. Apesar da 

 e apesar de cerca de 27% da 

r , continuamos, ainda hoje, a verificar que os 

ensaios  

Atualmente, cerca de 

 nessas idades. 

Assim, os pediatras s  

. 

condiciona a 

.  

, que passam por 

estruturais e organizacionais. Nomeadamente, para as 

, menos apelativo  menor que o do 

adulto. 

 Ao longo dos anos, foram criadas oportunidades para estes desafios, incluindo 

os internacionais. Adicionalmente, neste trabalho, ter-se-

cuidado de analisar, especificamente, 

Portugal. 

 

Palavras-chave:  ,  ,  , 

recrutamento, consentimento. 

 

Abstract 

Clinical research in Pediatrics has faced several challenges over time. Government 

agencies, industry, and clinicians have been responsible for research priorities, which 

have focused primarily on the needs of adults. These and other factors led to the 

e aim of this 

review is to demonstrate otherwise, focusing on the actual need for clinical investigation 

in pediatric populations. Apart from the attention brought to this issue in past decades, 
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 clinical randomized trials in 

this specific population are still a minority of all trials conducted.  

Nowadays, about 60% of all drugs prescribed to children have not been approved 

for pediatric use, as they have never been tested in clinical trials of this age group. 

Therefore, pediatricians are forced to prescribe these drugs, only depending on evidence 

provided by adult trials to do so. This unfortunate conundrum leads to pharmacological 

exposure, without any evidence of safety and efficiency in this context. 

Multiple limitations have been imposed to clinical trials in children, from ethical, 

economical, structural and organizational questions. Specifically, for the pharmaceutical 

companies, the pediatric population is not as financially appealing has the adult one. 

Throughout history, opportunities have surged to battle these challenges, 

including strategies for suitable pediatric trials, regulation implementation, and the 

creation of international networks of pediatric trials. Foremost, in this review, we 

analyzed this particular situation in Portugal, focusing on the status and evolution of 

 

 

Keywords: clinical research, paediatric clinical trials, children, ethics, recruitment, 

consent.  

 

 

Foi realizada uma pesquisa 

os aqueles que se revelaram 

clinical research paediatric clinical trials , 

 e   

a plataforma European Union Clinical Trials Register (EUCTR) e a base de dados European 

Clinical Trials Database (EudraCT). 

 

 

 A 
de diferentes perspetivas ao longo dos tempos, moldando-

-se- ceitos, abordados 

no decorrer deste trabalho.  
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-se ao 

 (3). 

fundamental e, 

 (3). Importa 

individual, informada e esclarecida, num importante objetivo social e humanista que pode 

(4). 

 A 

quais se destacam os estudos observacionais e os estudos experimentais. Os 

observacionais caracterizam-se por um papel passivo do sujeito de estudo, sendo que este 

 (3). Nestes estudos, pode ser utilizada uma 

abordagem prospetiva ou retrospetiva (3). O

 (3). 

 Neste trabalho, utilizar-se-

sendo que este rep

 ) 

(5). 

 (3). 

 O desenvolvimento de novos medicamentos 

uma Fase P - , que pode demorar 3 a 6 anos, e 

corresponde  sua apro la 

Entidade Competente e  (6). A 

total, sendo dividida em 4 fases. A Fase I corresponde ao teste inicial 

do medicamento testado em 

 (6). A Fase II  

e descobri

maiores (entre 100 a 600) (6). A Fase III o novo 

 utilizado, envolvendo 1000 a 5000 doentes (6). Nesta 
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fase, , de forma randomizada: o 

grupo controle, que recebe o 

, ou em alguns casos, o placebo (6). Segue-

, pela entidade competente, EMA por exemplo. A Fase IV surge depois 

III  (6).   

 

60% a 70% dos medicamentos 

, ando 

aprovados pela Food and Drug Administration (FDA)  (7). Esta 

sit -

-

em cr

 (7). Significa isto, que para tratar os seus doentes, os pediatras  

utilizar 

adultos (2).  

 

pode ser extrapolada dos dados dos adultos (8). 

principais a abordar neste trabalho. 

ara que se acelere, 

 (8). 

 (9).  

 

 

 O  data 

 (2). Apesar de 

anteriormente  (2). 

ma 

 (2). A 
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atividades de 

 (10).  

fica duvidosa, usando como cobaias humanas 

os prisioneiros que estavam det

 (2). 

 (2). 

incapacidade e mo  (2). 

Destas atrocidades realizadas na Segunda Guerra Mundial, surgiu a necessidade 

de se regulamentar 

participantes (3)

 (11). Este 

dos participantes que tinham capacidade legal para o fazer. 

o em 

 (11). No entanto, o  

 (2). Nessa 

altura, a World Medical Association (WMA) criou guidelines, conhecidas como a 

,    

(12). Estas normas da WMA autor

 

(12). 

Ao 

exemplos destes casos, destacam-

institucionalizadas  

(13)

 (14). 

 

participantes (2). 

pediatria foi sendo desacreditada, da sobretudo 
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Em 1979, a National Commission for the Protection of Human Subjects of 

Biomedical and Behavioral Research criou o Belmont Report: Ethical Principles and 

Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research, que veio justificar a 

necessidade de 

 (15). 

 (15). Decorrente disto, 

risco

 (2). 

 (2). 

 (2). Chegou a fase em que as 

ultos (2). 

 

 

Segundo a 

 (16). O que inclui o direito de 

tilizados. (8). Ora, este direito 

ricos um problema grave (2). 

 (17). Sabe-

World Health 

Organization (WHO) (18). Constatou-

realizados menos ensaios cl

 (8). 

podem ser medicadas como adultos (8). C
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- -

sistemas, que diferem dos adultos (8).  

 

fundamentais. 

recetores . A 

dependente (2).  A 

 

 (8). Adicionalmente, 

sabe-

  (2)

com que a 

 (2). 

 

encontro das suas necessidades, reconhecer as especificidades da posologia eficaz, 

adversos (3). Como as 

rrer 

terapia sub-  (8). Noutra 

 se otimizarem 

. (7).  

Em sumula m formalmente os  

, para que elas beneficiem corretamente d

novos e aos existentes (2).   

 

Q  

 
 (3). De 

facto, para eticamente, utilize seres humanos como 

-riscos 

para o su  

(3). 

 

 (19). 

da Autonomia, que passa pelo respeito da vontade dos participantes o das 
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,  (19). 

sejam sempre superiores (19). T , 

 (19). 

 

(19). 

  em que o medico integra a equipa 

 

inter

 (3). Este duplo papel pode originar um conflito 

 contribuir para o 

 (3). Ora, sobre esta 

dade e 

 (20). 

diz 

(5). 

 

romotora principal 

 (3). pode 

 (3). 

 

experimental e que outr

 (3). 

alvo de controv rsias (3). 

Segundo a , 

 (21). 

a patologia investigada. 

 

randomizados, quando o 
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 (3). 

estiverem informados do processo (3). 

 

Portugal, as Autorida

 (5), 

 (5). Segundo a Lei da Inves

Portuguesa

I (5). 

 

 (8). Contudo, a 

-

especificamente desenvolvidas para elas (22). 

-  (8). Contudo, as particularidades 

  (8). Destes, destaca-

 

(8). 

 

 (22). De uma forma tradicional, o consentimento informado aplicava-

se apenas aos doentes com idade superior ou igual a 18 anos, exceto se portadores de 

entais (22). 

 Contudo, a , 

 de discernimento, o direito de exprimir 
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(23). Passou-se, assim, 

 (22). Atualmente, utiliza-  que 

corre

(22). 

(22). 

Contudo, a American Association of Pediatrics considerou que a capacidade de 

consentimento informado depende exclusivamente da responsabilidade dos pais (22). 

 

 capacid

 (22). Entre estes, 

destaca-

 (22).  

 

 (5). De facto, a 

realizado em menores quando, cumulativamente: a) For obtido o consentimento 

informado do menor com idade igual ou superior a 16 anos e do seu representante legal 

consentimento ser revogado a 

menor que seja capaz 

 (5) 

possa ser realizado em menores e comport

(5). A Lei portuguesa diz ainda que 

 (5). 

 

 (22). Caso haja 

sobrepor-se ao consentimento informado parental (22)
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 (22).  

 

 

, estruturais e organizacionais 

 r de ensaios 

 (24). Esta -

pe -

 (25). 

 Alguns dos desafios p

 (9). A 

de sangue muito pequenos (9). A 

 (9).  

-se com outras 

dificuldades relacionadas com o sistema investigacional, como por exemplo, barreiras na 

 (2), a falta 

 (26) e, ainda, o potencial risco 

 

(26).  

Um entrave especialmente determinante dos 

. 

ncia, assim 

nicos na 

r  

 Um 

profissionais e falta de estruturas organizacionais e operacionais de apoio.  
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ensino e  

(27).  

  

Um exemplo deste investimento nsaios s s ou ensaios de 

iniciativa do investigador (IDCT, investigator driven clinical trial), que consistem em 

ensaios, normalmente, desenhados por s, sem interesses comerciais (28). A base 

deste tipo   identifica  na 

  e na sua 

 (28).  

 

de Grupos Cooperativos Internacionais, servindo de 

 e acesso a redes 

colaborativas internacionais de conhecimento, possibilitaram 

nos tratamentos e nas . 

registo dos doentes nos Protocolos de Grupos Cooperativos Internacionais 

.  

Estes  , 

pode   (28). Em dezembro de 2012, 

 -commercial" 

(29).  

 

e requerem um enorme  destes para angariarem financiamento (28). Um facilitador 

os essencial 

 (28). 

 e a  desperta, 

cons (28).  

 

Desafios no recrutamento 

sendo que, em 2002, esta foi de 42% (7). 

recrutar participantes suficientes (7). 

bastante desafiante, sendo que, segundo um estudo americano, a maioria dos pediatras 
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dificuldades no recrutamento (26). 

de a  (26). 

P

sofram dessa d

 (2). Outro 

participante, obter-  (2). 

sub  

 (26). O envolvimento 

 (26).  

e os riscos minimizados (30)

 

contato com o investigador para obterem mais detalhes (30).  

Um estudo, Perceived barriers to pediatrician and family 

practitioner participation in pediatric clinical trials: Findings from the Clinical Trials 

Transformation Initiative  (26)

nciarem os seus 

 (26). encia  

 o tinham feito (26). Dos 62% que 

nunca tinham referenciado doentes, quase nenhum 

, para onde pudesse referenciar (92%) (26). 

Dos pediatras inquiridos, quase todos consideravam que os fatores mais 

determinantes para refer  

(88%) e os potenciais riscos (92%) (26)
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estigador; o potencial custo do ensaio para o paciente; e o tempo 

 (26).  

conduzirem 

 (26). Assim, a perc

 (26). 

Adicionalmente, outras dificuldades consideradas limitativas foram: obter financiamento 

 (26).  

Com o objetivo de cativar profissionais 

Clinical Trials Transformation Initiative -privada 

cofundada pela Duke University e pela U.S. Food and Drug Administration (FDA) (31), 

 (32). Entre estas, destaca-se fornecer 

apoio aos profissionais 

 de pacientes seus a estes ensaios (32). De facto, a 

dos mesmos (26). es da CCTI incluem

os pediatras assegurando-

para os pediatras que desejam tornar-se investigadores (32). 

  

 (2). 

 (2). Esta responsabilidade tem sido confiada aos representantes legais da 

conforme o melhor interesse dos seus filhos (2). 

A 

(31)

(8).   
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cl nico (2). U

 (2). De facto, os 

ri

 (8). 

 

(31). 

 

(31). 

(8) 

placebo, assusta muito os pais (2). 

prioridade (8). 

(26), o que acontece em 

muitos casos.  

Outros aspetos que  

 o contacto inicial 

 

 (31).  

 (2). Isto faz com que os pais confiem 

procurar 

 (2).  disto, a 

 

(2).   

 Um estudo realizado pela Clinical Trials Transformation Initiative, em 2017 nos 

Parents' perceived obstacles to pediatric clinical trial participation: Findings 

from the clinical trials transformation initiative  (31), 

com o 

 (31).  

 Os pais inquiridos no estudo referido (31) 

inicial por parte da equipa do  (31). 

oportunidade e empatia (31). 
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que 

 (32). Um outro estudo, realizado em neonatologia, sobre 

 (8). E 50% dizem que 

 (8). 

importante que quem aborda inicialmente os pais tenha um conhecimento profundo sobre 

 (32). O sentido de oportunidade na abordagem aos pais 

 (32). Por 

-

imediatamente s serem informados  (31). Isto 

 (32). Outro 

empatia da equipa do 

com respeito pela sua individualidade (31). A 

 

 

sobre os b  (31). As partes mais relevantes da 

r, e que devem ser transmitidas claramente pela 

-

quem conduz o estudo e como o seu filho vai beneficiar diretamente do estudo (31). Os 

 (31). 

 

e pretendem saber exatamente quais os efeitos adversos que podem surgir e saber como 

devem agir, nesse caso (31)  a 

 da equipa do estudo  

(31).  

pais, os investigadores devem ter especial cuidado com a escolha das palavras, utilizar 

 (31). 

 (2).  
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 (31). Segundo ele

assustadores e dolorosos como , recolhas de sangue e R s s 

(31). N

outras atividades deles,  (31). Assim, os pais sugerem que, 

 (31).  

  

  

  

  

  

 

 

 s; 

 

adolescentes (31). 

 

investigadores para facilitar a permi

 (8); 

a e 

os pais (8)

processo (32); luindo 

 (31); a visita de 

uma enfermeira do e

 (31); e o 

 (31).  

  salientados 

pel  Entre estes, 

destaca- para o seu filho doente 

 (8). 

 Segundo a , de 2014, Artigo 
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(5).  

 De facto, ensaios de neonatologia e cancro infantil apresentam taxas de 

 (8). Noutra perspetiva, alguns pais 

 (8). 

  

 

 

poderia passar por prover 

muito 

 (33).  

 (2), 

 (8). Atualmente, o 

reembolso  (8). Pode ser um 

 (2), 

reais (8). 

estudo estar completo (2), para agradecer o envolvimento do participante (8). Estas 

 (2). 

 (2). De facto, o pagamento pode atrair 

e distorcer o julgamento dos pais sobre os riscos do ensaio cl nico (8). Por outo lado, o 

 (8). 

Existe, assim, a neces

de reembolso pelos gastos despendidos (8). 
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 (34). 

Em Portugal, segundo a , de 2014, no 

Artigo -

 forem concedidos quaisquer incentivos ou 

 (5). 

qu

 (2)

indevida (2). 

, de 2014, no 

investigador, do investigador principal e dos membros da sua equipa, nos termos do 

 (5). 

 

P  

-nascidos.  

  

(2). 

-nascidos (35) os -nascidos podem 

 

 (2). Por estes motivos, mesmo os resultados de ensaios 

 -nascidos (2).  

 

 (2). A ansiedade parental 
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processo, sendo que,  

 (2).   

 Outras co -

a Clinical Trials Transformation Initiative (CTTI) (32). 

Destas destaca-se ter especial cuidad

 

(32).  

-nascidos, mas apen

-nascidos (32). 

 

 em contexto de 

 suporte o seu uso continuado (2).  

nem os seus pa

 (2)

pais (2). 

obrigatoriedade em se obter um consentimento informado, antes de iniciar um ensaio 

clinico (2). 

No entanto, 

consentimento informado d  (2). 

 

 

 

ia e as suas necessidades 

 (2). Para poder ser desenvolvido, o plan

conforme todas as leis e guidelines regulativas locais, regionais e nacionais (2). 
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 (36). A dificuldade em obter amostras de 

 

 (8). 

houve um grande 

 para aumentar o poder de estudo de ensaios com 

amostras de pequeno tamanho (8). 

e

processo (8). Adicionalmente, a CTTI 

participantes nos estudos, ,  

(32). 

a complexid  (8). De facto, a aceitabilidade e 

tolerabilidade 

 

comprimidos (8). Este problema pode ser solucionado atrav

pastilhas dispers veis  (8)

necessid  (8). 

 (8). 

 (8). 

alternativas, por exemplo, picadas nos dedos ou no calcanhar ou amostras salivares (8). 

Estas amostras de volume muito pequeno, por sua vez, implicam a necessidade de 

-  (8). 

  dos resultados, 

 (8). 

 

respostas visuais e auditivas, sendo que, por vezes, 

 (8).  

 (2); limitar o tempo em que um 

procedimento pode ser continuado; efeitos no 
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 (2)

 (32). 

responsabilidade de 

para conduzir o estudo (2).   

 

off-label  

 

 (37). No fim do 

 de mercado, e o 

 (37)

obtenham aprova

 (37). No entanto, os Resumos das Caract  do Medicamento (RCM) da 

 (37). Em casos 

 RCM  

(38). 

 

 off-

label (37). off-label 

e aprovado pela entidade 

 (37). Atualmente, os pediatras 

  baseadas 

em s ries de casos e , 

contida no RCM  (37). -se em 

izada 

 (37).  

 off-label as 

off-label 

entre 46,5% e 50,5% (39). Na pediatria geral,  

estas taxas variam entre 23% e 60% (25). off-label 

2004, fo

 (37). Em 1999, foi 

relatado 

off-label (40). No entanto, 

o RCM 

 (25).  
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off-label  (25). Deve-se, sim, avaliar bem 

off-label 

 (25).  

 

 

Mais de metade 

off-label (8). Perante esta 

idas para incentivar a 

 (2). Com o 

 (2). 

Os EUA foi 

 (8), 

governamental US Food and Drug Administration (FDA) (37). Estes foram seguidos pela 

 (8), European Medicines Agency (EMA) (37). As 

 (8). 

Os princ

  

 1979  EUA     

controlados adequados (8). 

 1994  EUA   aumento da 

 

 (8). 

 1997  EUA  FDA Modernization Act (FDAMA)  

 (8).  

 1998  EUA  Final Paediatric Rule  

m  (8). 

 2002  EUA  Best Pharmaceuticals for Children Act (BPCA)  substituiu 

patente; Institute of Medicine revi  (8). 
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 2003  EUA  Paediatric Research Equity Act (PREA)  substituiu a Final 

Paediatric Rule de 1998 (8), 

 (37). 

 2007  EUA  FDA amendments Act (FDAAA)  re-

PREA; estabelecimento do Paediatric Review Committee (PeRC) (8); 

 2007  UE  a European Medicines Agency (EMA) criou a  EU Paediatric 

Regulation  

Paediatric-Use Marketing Authorization (PUMA)  

de exclusividade de mercado, 

 (8). 

 2008  UE   requerimento de Paediatric Investigation Plan (PIP) (8). 

 2009  UE  

 (8). 

 2012  EUA  FDA Safety and Innovation Act (FDASIA)  fortalecimento de 

 (41); tornou-

se permanente e fortaleceu-se  o BPCA, PREA e Paediatric Medical Device Safety 

and Improvement Act (8). 

 

European Regulation of Pediatric Medicines (ERPM), 

 (2). A ERPM 

  (2). 

brigadas a submeter um PIP (Paediatric Investigation Plan) 

 (42). Se destas 

Supplementary Protection Certificate, que 

 Pediatric Use Marketing 

Authorization (PUMA) com 10 anos de exclusividade de mercado (42). 

 (2). 

completem o Pediatric Development Plan (equivalente ao PIP europeu) (42). No entanto, 

aco off-label 

 (2).  
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PIP 

 aumentou apenas de 8,2% em 2007 para 9,4% em 2009 

(43).  

 FDA Safety and Innovation Act 

(  

(38). 

 (38). De 

envolvidos 436 estudos separados 

 (41). 

 Considerando out

 

 (8). 

Pediatric Expert Advisory Committee Health-Canada 

-  

(44).  (8).   

Em Portugal, 

 (5). 

entidades, destaca-

 (5). 

Portuguesa

 (5). 

-

-Geral das 

(5). 

 

 (5). Adicionalmente, segundo o 
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(5). 

Outro assunto mui o registo dos eventos adversos, que deve ser 

 (32). Em Portugal, a 

Portuguesa, de 2014, sobre 

 (5) 

os dados importante

Estados membr  (5) 

(5)

adversas graves ou acontecimentos adversos graves ocorridos durante 

 (5). 

 

  

 
emplo, em 2014, o U.S. NIH (U.S. 

 (41). No entanto, apesar de investimentos como este terem 

rica global, estes programas permanecem 

 (41). 

 s 

infraestruturas e recursos possam ser exportados transversalmente ao espectro de 

inv  (41). Continua a 

ser  

 (38). Isto implica uma 

 (38). 

 O diretor do , Dr Woodcock, 

eficaz seria um 
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 (38)

abordagem fragmentada e insular (38) 

 (7).  

  

 (41). 

interoperabilidade (38) -institucionais 

 (37) 

 (41). Adicionalmente, estas redes permitem 

fortes entr  (38).  

 V

Pediatric Trial Network (PTN), que foi 

estabelecida pelo US National Institute of Child Health and Human Development 

(NICHD) 

 (45). Esta rede 

da BPCA (8). 

 (41).  

O NICHD, que tem tido um papel de facilitador de novas ideias e parcerias, 

Enterprise Vocabulary Services of the 

National Cancer Institute -estrutura de terminologia 

a (41). De facto, basear a rede em standards comuns, reduz fontes externas de 

variabil  (38). A Standards for Research in (StaR) Child Health 

investigacionais internacionalmente desenvolvidos (46).  

Importa, ainda, destacar a iniciativa da World Health Organization (WHO) de 

Paediatric medicin  que envolve a 

National Medicines Regulatory Authorities (NMRAs), e visa harmonizar a 

 (47). 

 Clinical Data Interchange Standards Consortium 

a desenvolver standards  (38). 

  2011, a European Medicines 

Agency (EMA) criou a European Network of Paediatric Research at the European 

Medicines Agency (Enpr-EMA), uma iniciativa governamental (48). A Enpr-EMA 

 (41). 
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(8), promover 

(41)

 (8). 

National Institute for Health Research (NIHR) Medicines for Children Research Network 

(MCRN),  (49). 

  

O Pediatric Device Consortium (PDC), -

de  (41)

pla  (41).  

 

 adicionais (8). Para abordar estas dificuldades 

 (8) e parcerias 

 (41). Alguns exemplos 

incluem: , Sociedade Internacional de Oncologia 

, Paediatric Rheumatology International Trials Organization 

(PRINTO), Paediatric European Network for the Treatment of AIDS (PENTA) (8). Das 

enunciadas, destacam-se a PENTA e a COG  (41). 

-se o International Rare Diseases Research Consortium 

(IRDiRC), uma iniciativa colaborativa entre a European Commission e o U.S. National 

Institutes of Health (NIH) (41).  

National Pediatric Research Network, criada pela FDA em 2013 (37), 

Pediatric Emergency Care Applied Research Network (50), a Pediatric Research in 

Inpatient Settings (51) e a Australian Paediatric Research Network (52).  

 Uma das infraestruturas internacionais mais recentemente criadas, partiu da 

iniciativa da American Academy of Pediatrics (AAP), em Novembro de 2014, de convocar 

o Pediatric Clinical Trials Stakeholder Forum (38). Pediatric 

Clinical Trials Network (PCTN), uma rede independente e global, que facilita o 

 (38). Esta rede atua 

operacionais (38). Adicionalmente, esta

 (38). 



30 

l nestas 

infraestruturas (41).  

 

 (38). 

Electronic Health Records, e acordos de partilha 

Electronic Data Capture (38). Relativamente ao 

financiamento da infraestrutura, es  (38). 

 Em Portugal, segundo a , de 2014, Artigo 

  

(5). 

nacional (5).  

 De facto, reportar os resulta

 (32). 

 (8).  

 Em Portugal, segundo o Artigo 

 (5). 

 -se u

a EMA europeia (32). 

icas e de partilha de 

 (38). 
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-se a plataforma European Union 

Clinical Trials Register (EUCTR) (53). Esta plataforma, criada em Maio de 2004, 

 (53). A 

European Clinical Trials Database (EudraCT), 

competentes dos Estados Membros (53). 

Os dados utilizados neste trabalho, na sua maioria, foram recolhidos no dia 10 de 

EUCTR 

 

com menos de 18 anos de idade (53). 

Maio 

Tabela 1  

e  (53).  

 

Daqui, depreende-

-se 

uma difere

realizados em Portugal e os 14,2% europeus.   

 Tabela 1  

 Portugal  

Idades 

ensaios 

Percentagem 

ensaios 

Percentagem 

Adultos  1 061 93,8% 17 666 90,4% 

Menores de 18 anos  147 13,0% 2 778 14,2% 

-nascidos 23 2,0% 337 1,7% 

- -termo 14 1,2% 198 1,0% 

2 meses  4 anos  44 3,8% 906 4,6% 

4  12 anos  73 6,4% 1 706 8,7% 

12  18 anos  123 10,9% 2 106 10,8% 

Total 1 131 100% 19 538 100% 
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 Na Tabela 2

 (53). 

 

 

 

 076 na UE) (53). 

 

-

se o gr Figura 1 Tabela 3 (53). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Portugal  

Idades 

ensaios 

Percentagem 

ensaios 

Percentagem 

Adultos  131 87,3% 1 868 90,0% 

Menores de 18 anos  44 29,3% 392 18,9% 

-nascidos 4 2,6% 44 2,1% 

- -termo 3 2,0% 24 1,2% 

2 meses  4 anos  11 7,3% 128 6,2% 

4  12 anos  20 13,3% 235 11,3% 

12  18 anos  39 26,0% 322 15,5% 

Total 150 100% 2 076 100% 

Tabela 2  

  

Portugal  

Anos  Total   Total  

2006 16 168 9,5% 222 1 799 12,3% 

2008 29 189 15,3% 265 2 018 13,1% 

2010 13 183 7,1% 262 1 854 14,1% 

2012 27 143 18,9% 342 1 768 19,3% 

2014 24 164 14,6% 290 1 606 18,1% 

2016 25 181 13,8% 364 1 906 19,1% 

2018 44 150 29,3% 392 2 076 18,9% 

Tabela 3 2018 
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Figura 1  

 

P Figura 1, conclui-

Destacam-

(7,1% e 14,1%, respetivamente), o que pode ter tido origem na crise financeira de 

realizados em 2018 em Portugal ter sido inferior ao de 2016 e 2014 (150 para 181 e 164, 

2018 ter sido, realmente, maior que em 2016 e 2014 (44 para 25 e 24, respetivamente). 

ano de 2018.  
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 off-label, nos dias de hoje, foi das 

-

sociedade.   

Apesar do progresso ter sido lento, 

empenho de redes de 

 (8). 

 

reta sobre os processos atuais de 

fica no geral, de educarem e 

 

-  

enciarem os seus 

pacientes. 

Assim, destaca-

autoridades regulamentares, grupos da Sociedade Civil, C

media

 (2). 

 (8). Assim, o investimento em melhores tratamentos baseados 
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para todos (8). 
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