ANEXO: Actividades da CEIC durante o 2° Trimestre de 2008
(resultados em 30-06-2008)

Legenda:

PP — Pedido de Parecer para a Realiza¢gdo de Ensaio Clinico

PA — Pedido de Parecer para Alteragdo Substancial
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Resultado dos Pareceres
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Nota: Foram excluidos os ensaios clinicos suspensos, com documentagdo incorrecta, em

avaliacdo e sem resposta do requerente (N=41).
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Nota: Foram excluidos os ensaios clinicos suspensos, com documentagdo incorrecta, em

avaliacdo e sem resposta do requerente (N=87).




Estado dos Pedidos de Ensaios Clinicos
no final do 2° Trimestre de 2008

100%

90% -

80% -

70% -

49,8%
(128)

60% -

50% -

40% +

Percentagem
(N°Processos)

30% -

20% -

10% 1

0,4%
@)

4,7%
(12)

8,9%
(23)

12,5%
(32)

23,

7%

(61)

0%
Avaliados

Suspensos

Documentagao
Incorrecta

Em validacéo

Em avaliacéo

administrativa (sem resposta
requerente)

Em avaliacéo

(CEIC)

Quadro 1: Estatisticas descritivas do tempo em dias, para emissdo do parecer final, por
tipo de pedido no 1° e 2° Trimestre de 2008

Tempo (dias) de

Tipo de pedido

emisséo do PA PP

parecer final Média | Mediana | Minimo | M&ximo | N | Média | Mediana | Minimo | Maximo | N
1° Trimestre 2008 43,0 39 17 143 83| 65,3 58 26 142 |30
2° Trimestre 2008 39,5 36 10 145 87| 64,7 62 22 143 |41




