ANEXO VIII

Actividade da CEIC

(Resultados em 31-12-2014)



Fig. 1 - Niamero de Submissdes
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Fig. 2 - Validagdo administrativa
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Fig. 3- Numero de processos com pedido de informagdes complementares
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Fig. 4 - Percentagem de pedido de informagdes complementares no total das submissdes validas
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Fig. 5- Numero de pareceres (favoraveis e desfavoraveis) emitidos
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Fig. 6 - Percentagem de pareceres desfavoraveis no total dos pareceres emitidos
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Fig. 7 - Tempo CEIC, em dias, para emissao do parecer final para EC (PP)

4 N
100
80 -
60 qeefoooos s oo oToeooeooee *ooe
[}
o -
o ]
40 +— = T
l -— o000 ...............L....I....J.
20 i 1 i i
O T T T T T } T T } \ 1
A X,\b‘ «,\b‘ «,\b‘ .\'\b& > \'\b‘ > \',\b‘ \',\b‘ \\:\b‘ :\v
I T RN A A A
I valor méximo e minimo média * stempo legal
- /
Fig. 8 - Tempo CEIC, em dias, para emissao do parecer final para AS (PA)
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Fig. 9 - Numero de pareceres emitidos dentro e fora do prazo
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Fig. 10 - Tempo médio, em dias, de respostas a informagdes complementares de EC (PP)
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Fig. 11 - Tempo, em dias, até a emissao do parecer Final pela CEIC para EC (PP)

Dias

160

140

120

100

80

60

40

20

I valor maximo e minimo

Fig. 12 - Tempo até a emisséo do parecer Final pela CEIC para AS (PA)

Dias

160

140

120

100

80

60

40

20

Nota: Tempo, em dias, desde a entrada do pedido até a emisséo do parecer final por tipo de pedido (inclui

tempo de resposta a informagdes complementares pelo promotor).




Fig. 13 - NUmero de Pareceres Emitidos (PP) por area Terapéutica
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Nota Metodolégica

Para o célculo do total das submiss@es foram considerados todos os processos submetidos & CEIC cuja data de
rececdo se enquadra no periodo a que reporta o relatorio, excepto processos cancelados.

Na validagdo administrativa apenas se consideraram 0s processos submetidos no periodo a que reporta o
relatorio. A validacdo poderd ter ocorrido alguns dias apds o ultimo més a que reporta a analise.

Os pedidos de informag¢&o complementares ocorrem quando se solicitam esclarecimentos ao requerente. O
universo de pedido de informagBes complementares refere-se aos processos validados durante o ano de 2014.
Para o célculo do total dos pareceres emitidos foram considerados todos os processos concluidos pela CEIC cuja
data da decisao de reunido plenaria se enquadra no periodo a que reporta o relatério, independentemente da data
de submisséo dos pedidos. Os pedidos ndo validados ndo entram nesta contagem.

As estatisticas relativamente a contagem de tempos em dias, para emisséo de parecer final e de respostas a
pedidos de informac¢des complementares, consideram os processos contabilizados na estatistica relativa aos
pareceres emitidos.

A contagem do tempo CEIC, para emissédo do parecer final considera o periodo entre a data de rececéo e a data de
emisséo do oficio de deliberagdo plenaria respetiva, excluindo o tempo de paragem de relégio; a contagem do tempo
até emisséao de parecer final, considera o periodo entre a data de rececao e a data de emissao do oficio de
deliberagéo plenaria respetiva e inclui tempo de resposta a informacdes complementares).

A contabilizacdo dos pareceres emitidos no prazo considerou os prazos definidos legalmente, 60 dias para
emissao de parecer relativamente a um EC e 35 dias para emissdo de parecer relativamente a uma AS, até 15 de
junho de 2014. A partir de 16 de junho de 2014, a emissao de pareceres no prazo contabilizou 30 dias relativamente
a um EC e 20 dias relativamente a uma AS, de acordo com a entrada em vigor da Lei 21/2014 de 16 de abril.

A contagem de tempo em dias corresponde a dias corridos até 15 de junho de 2014 e dias Uteis a partir de 16 de
junho de 2014.

Abreviaturas:

EC - Ensaio Clinico

AS - Alteracdo Substancial

PP - Pedido de parecer para a realizacdo de um ensaio clinico
PA - Pedido de Parecer para alteragdo substancial

PA - Pedido de Parecer para alteragcéo substancial



