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Actividades da CEIC durante o ano de 2007 
(resultados em 31-12-2007) 

 

 

Legenda: 
 
PP – Pedido de Parecer para a Realização de Ensaio Clínico 

PA – Pedido de Parecer para Alteração Substancial 
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Submissões por mês
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N=594 
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Validação Administrativa
(Total)

551
88,6%

53
8,5%18

2,9%

Documentação Correcta (Positivos)
Documentação Incorrecta (Negativos)
Em Validação

 
 

 

 

Validação Administrativa, por tipo de pedido
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Validação Administrativa (PP/mês)
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Validação Administrativa (PA/mês)
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Resultado dos Pareceres
(Total)

491
96,7%

17
3,3%

Favorável Desfavorável

 
 

 

 

 

Resultado dos  Pareceres, por tipo de pedido
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Tempo de Emissão dos PP
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Nota: Foram excluídos os ensaios clínicos suspensos, com documentação incorrecta, em 
avaliação e sem resposta do requerente (N=117). 
 

 

 

 

 

 

Tempo de Emissão dos PA
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Nota: Foram excluídos os ensaios clínicos suspensos, com documentação incorrecta, em 
avaliação e sem resposta do requerente (N=391). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 6 

Estado dos Pedidos de Ensaios Clínicos
no final do Ano de 2007
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Quadro 1: Estatísticas descritivas do tempo em dias, para emissão do parecer final, por 

tipo de pedido no ano de 2007 

 

Tipo de pedido 

PA PP 

Tempo (dias) de 
emissão do 
Parecer final 

Média Mediana Mínimo Máximo N Média Mediana Mínimo Máximo N 

1º Trimestre 2007 39,0 33 5 142 78 67,8 65 30 118 21 

2º Trimestre 2007 32,5 28 10 116 106 59,3 57 21 133 28 

3º Trimestre 2007 37,5 34 10 106 115 72,2 66 23 129 28 

4º Trimestre 2007 41,8 38 10 99 92 68,0 63 27 148 40 

Ano 2007 37,5 34 5 142 391 66,9 63 21 148 117 

 

 

Quadro 2: Estatísticas descritivas do tempo em dias, das respostas de informações 

complementares, por tipo de pedido no ano de 2007 

 

Tipo de pedido 

PA PP 

Tempo (dias) de 
respostas 

informações 
complementares Média Mediana Mínimo Máximo N Média Mediana Mínimo Máximo N 

Ano 2007 
 (com pedidos 

suspensos) 
41,4 22,5 0 654 148 45,1 33 1 626 119 

Ano 2007  
(sem pedidos 
suspensos) 

27,7 21,5 0 158 140 36,1 32 1 140 113 

 

 


