


Reutilização dos dados de participantes em ensaios clínicos



Objetivos principais

REUTILIZAR dados 
de Ensaios clínicos

DEVOLVER dados 
pessoais dos 

ensaios clínicos
aos participantes

Configurar um ecossistema legal e ético de confiança, orientado para os pacientes e construir um protótipo de 
processo viável para sustentar a devolução e reutilização dos dados dos ensaios clínicos

Este projeto recebeu financiamento da Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking (JU) ao abrigo do acordo de subvenção
n.º 101034366. A JU recebe apoio do programa de investigação e inovação Horizon 2020 da União Europeia e da EFPIA.



Consórcio

O consórcio é composto por académicos, clínicos, associações de doentes, empresas
farmacêuticas, profissionais de saúde, designers de software, processadores e
controladores de repositórios de ensaios clínicos, especialistas em ética, advogados e
outros reguladores ativos, etc...

Este projeto recebeu financiamento da Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking (JU) ao abrigo do acordo de subvenção
n.º 101034366. A JU recebe apoio do programa de investigação e inovação Horizon 2020 da União Europeia e da EFPIA.

27 parceiros
16 países
incluindo parceiro dos EUA



Centrado no paciente

Este projeto recebeu financiamento da Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking (JU) ao abrigo do acordo de subvenção
n.º 101034366. A JU recebe apoio do programa de investigação e inovação Horizon 2020 da União Europeia e da EFPIA.

Os doentes fazem parte do processo de decisão e estão diretamente 
envolvidos nos workpackages

O envolvimento dos pacientes é coordenado pela EURORDIS

Um grupo de pacientes peritos será consultado durante todo o 
projeto



A nossa ambição

para permitir o acesso e a 
reutilização dos dados dos 
doentes

Novas formas 
legais e éticas

trazidos mais rapidamente para a 
data de aprovação, mostrando como
uma abordagem centrada nos dados 
do paciente pode tornar todo o 
processo melhor

Medicamentos mais
eficazes e mais seguros

num ecossistema ético, legal e 
regulador de confiança para envolver

fortemente os doentes como
geradores de dados. 

Regras claras

em que os pacientes estão no centro
da governação de dados através de 
ferramentas de comunicação
avançadas e tecnologias participativas

Uma parceria

de dados clínicos em silos em 
sistemas médicos separados sem
possibilidade de serem utilizados

para além da sua finalidade original 
de uma só face. 

Mudar a situação
actual
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Este projeto recebeu financiamento da Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking (JU) ao abrigo do acordo de subvenção
n.º 101034366. A JU recebe apoio do programa de investigação e inovação Horizon 2020 da União Europeia e da EFPIA.



FACILITATE: criar um ambiente legal e ético de confiança


