Actividades da CEIC durante o ano de 2008
(resultados em 31-12-2008)

Legenda:

PP — Pedido de Parecer para a Realizacdo de um Ensaio Clinico
PA — Pedido de Parecer para Alteracao Substancial
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Validacao Administrativa
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Validacao Administrativa (PA/més)
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Validacao Administrativa (PP/més)
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Tempo de Emissao dos PP
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Nota: Foram excluidos os ensaios clinicos cancelados, suspensos, com documentagdo
incorrecta, em avaliagdo e sem resposta do requerente (N=138).

Tempo de Emissao dos PA

120
110 -
100
90
80 -
70

N2 Processos

[0-10]

86
67

60 -

50 - 38

40 -

30 - 21 19
20 |

7 6

111

[10-20]

[20-30] [30-40[ [40-50[ [50-60[ [60-70[ [70-80[ [80-90[ [90-100[ Mais 100
dias

Nota: Foram excluidos os ensaios clinicos cancelados, suspensos, com documentagdo
incorrecta, em avaliagdo e sem resposta do requerente (N=364).




Estado dos Pedidos de Ensaios Clinicos
no finaldo Ano de 2008
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Quadro 1: Estatisticas descritivas do tempo em dias, para emissdo do parecer final, por

tipo de pedido no ano de 2008

Tempo (dias) de Tipo de pedido
emissao do PA PP
Parecer final Média | Mediana | Minimo | Maximo | N | Média | Mediana | Minimo | Maximo | N
12 Trimestre 2008 | 43,0 39 17 143 83 | 65,2 58 26 142 29
22 Trimestre 2008 | 39,5 36 10 145 87 | 64,5 62 22 143 40
32 Trimestre 2008 | 38,7 37,5 14 142 84 | 59,7 59 23 110 36
42 Trimestre 2008 | 38,7 34 8 108 110( 70,6 68 30 245 33
Ano 2008 39,9 36 8 145 364 | 64,8 61 22 245 138
Quadro 2: Estatisticas descritivas do tempo em dias, das respostas de informacdes
complementares, por tipo de pedido no ano de 2008
respostas
informacgoes PA PP
complementares |Média | Mediana | Minimo | Maximo | N | Média | Mediana | Minimo | Maximo | N
Ano 2008
(com pedidos 27,0 245 1 133 118 36,2 29,0 1 295 135
suspensos)
Ano 2008
(sem pedidos 26,5 24,0 1 133 115 34,2 29,0 1 184 132
suspensos)

Nota: No ano de 2008 foram cancelados 18 ensaios clinicos que tinham sido submetidos a

CEIC.




