Actividades da CEIC durante o ano de 2006

Legenda:

PPREC — Pedido de Parecer para a Realizagdo de um Ensaio Clinico
PPAS — Pedido de Parecer para Alteracao Substancial
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Resultados Validacao Administrativa
(Total)
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O Documentagao Correcta (Positivos)
B Documentacao Incorrecta (Negativos)
B Em Validagao

Nota: Dos 487 ensaios validados, 7 foram submetidos a CEIC em Dezembro de 2005.

Validagao Administrativa
300- 259
250
%))
2
9 2001 137
o
o 150
z
100 58
33 23
50 3
0 ;
PPREC PPAS
OPositivos B Negativos BEm Validagao




Validacdo Administrativa (PPREC/més)
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Parecer Final dos Ensaios avaliados
(Total)
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Prazos de Emissao de Pareceres de PPREC
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Nota: Foram

excluidos os Ensaios Clinicos suspensos, com documentagdo incorrecta, em

avaliacdo e sem resposta do requerente (n=104).
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Nota: Foram excluidos os Ensaios Clinicos suspensos, com documentacdo incorrecta, em
avaliacdo e sem resposta do requerente (n=215).




Estado dos Pedidos de Ensaios Clinicos
em 31-12-2006
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Avaliados Suspensos Documentagao Em validagado Em avaliagdo sem Em avaliagdo
Incorrecta administrativa resposta (CEIC)
requerente)

Nota: Existem 2 ensaios,

Suspensos.

cuja documentacao foi incorrecta e seguidamente foram

Quadrol: Tempos Médios e Medianos em dias, para emissdo do parecer final, por tipo
de pedido e por trimestre de 2006.

Tempo (dias) de emisséao do
Parecer final

Tipo de Pedido
PPAS PPREC
Média Mediana Média Mediana

@ | 12 Trimestre 2006 | 33,7 31,0 285 28,5
‘§ 2¢ Trimestre 2006 | 42,2 42,0 69,3 69,0
£ | 32 Trimestre 2006 63,6 49,0 69,3 60,0
| 42 Trimestre 2006 | 56,1 55,0 83,2 70,5

Total 54.6 48,0 74,1 66,5




