Actividades da CEIC durante o ano de 2010
(resultados em 31-12-2010)

Legenda:

PP — Pedido de Parecer para a Realizacdo de um Ensaio Clinico
PP — Pedido de Parecer para Alteracao Substancial

Nota metodolégica:

Para calculo de todos os indicadores apresentados neste documento, foram retiradas
das estatisticas, os processos submetidos a CEIC em 2010 que foram cancelados
(CANC) ou que foram alteragdes nao substanciais (ANS). No total foram 11 processos
nesta situacao, 10 CANC e 1 ANS.

Este procedimento ja foi realizado nos anos anteriores e para manter a
comparabilidade dos dados foi mantido também nas estatisticas de 2010.

Na contagem do total de submissoées, foram contabilizados os processos que foram
submetidos a CEIC cuja data de recepcao foi no ano de 2010, retirando os 11
processos referidos anteriormente.

Na validacao administrativa, consideraram-se 0s processos cuja documentacéao foi
considerada correcta ou incorrecta (Positivos e Negativos), em que a data de emissao
do oficio de validagéo foi realizada no ano de 2010. Neste indicador, estédo a ser
levados em conta processos que foram submetidos em 2009 e que a sua validagao s6
foi realizada em 2010.

Os processos “Em validagcao”, foram os que foram recebidos na CEIC, essencialmente
durante o més de Dezembro e que o resultado da validagao sé foi obtido no inicio do
ano de 2011, e por isso sO serdo contabilizados como Positivos ou Negativos nas
estatisticas de 2011.

Nas estatisticas dos resultados dos pareceres, consideraram-se o0s pareceres finais
cuja data do oficio emitido ap6s a reunido plenaria, foi no ano de 2010. Assim, neste
indicador, estdo a ser levados em conta processos que foram submetidos em 2009 e
que s6 foram discutidos em reuniao plenaria em 2010.

Nesta contagem, foram excluidos os ensaios clinicos suspensos, com documentagao
incorrecta, em avaliagdo (por peritos, ou a aguardar validagdo administrativa, a
aguardar a reunido executiva), sem resposta do requerente a informacdes
complementares e tal como anteriormente os ensaios CANC e ANS.

As estatisticas sobre o tempo em dias, para emissao do parecer final, sdo
considerados 0s mesmos casos que nhas estatisticas sobre os resultados dos



pareceres, onde o tempo em dias é calculado desde a Data do Oficio da validagao
administrativa até a Data do Oficio do Parecer final (reunido plenaria) com excepgao
dos dias em que o processo esteve em STOP (ou seja os dias em que se aguardou as
respostas do promotor as informac6es complementares).

Para a contagem dos processos em avaliacao pela CEIC a 31/12/2010, consideram-se
0s processos que estdo nesta data em avaliacao pelos peritos, que aguardam reuniao
executiva, audicao prévia ou reunido plenaria. Os processos em avaliagdo, por parte
do promotor, ou seja em que se aguarda resposta as informagdes complementares,
sdo todos os processos em que houve emissdo de oficio de informacdes
complementares e que & data de 31-12-2010 n&o tinha havido resposta.
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Resultado dos pareceres, por tipo de pedido
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Nota: Foram excluidos os ensaios clinicos cancelados, suspensos, com documentagdo
incorrecta, em avaliagdo e sem resposta do requerente (N=106).
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Nota: Foram excluidos os ensaios clinicos cancelados, suspensos, com documentagdo
incorrecta, em avaliagdo e sem resposta do requerente (N=436).
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Quadro 1: Estatisticas descritivas do tempo em dias, para emissdo do parecer final, por
tipo de pedido no ano de 2010

Tempo (dias) de

Tipo de Pedido

emissao do PA PP
Parecer final | 4 ja | Mediana | Minimo | Maximo | N | Média | Mediana | Minimo | Maximo | N
12 Trimestre 2010 | 326 | 28,0 2 99 |88 | 556 | 47,0 17 130 | 26
22 Trimestre 2010 | 30,1 29,5 3 58 116 | 44,2 38,0 21 125 18
32 Trimestre 2010 | 39,9 39,0 9 136 104 | 66,5 68,0 28 121 27
4° Trimestre 2010| 351 | 31,0 10 170 |128] 655 | 57,0 18 137 | 35
Ano 2010 34,4 31,0 2 170 436 | 59,7 51,5 17 137 106




