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Fig. 1 - Namero de Submissées
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Fig. 2 - Validagao administrativa
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Fig. 3 - Numero de processos com pedido de informac6es complementares
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Fig. 4 - Percentagem de pedido de informac6es complementares no total das submissoes validas
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Fig. 5 - Namero 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)
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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 informacoes complementares de EC (PP)

-

140

120

100

80

Dias

60 +

1] T

I valor maximo e minimo média




Fig. 11 - Tempo, em dias, até a emissao do parecer Final pela CEIC para EC (PP)
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Fig. 12 - Tempo até a emissao do parecer Final pela CEIC para AS (PA)
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Nota: Tempo, em dias, desde a entrada do pedido até a emissao 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 Metodologica

Para o calculo do total das submissé6es foram considerados todos os processos submetidos a CEIC cuja data
de rececao se enquadra no periodo a que reporta o relatorio, excepto processos cancelados.

Na validagao administrativa apenas se consideraram os processos submetidos no periodo a que reporta o
relatorio. A validagdo podera ter ocorrido alguns dias apds o Ultimo més a que reporta a analise.

Os pedidos de informagao complementares ocorrem quando se solicitam esclarecimentos ao requerente. O
universo de pedido de informagbes complementares refere-se aos processos validados durante o ano de 2013.
Para o célculo do total dos pareceres emitidos foram considerados todos os processos concluidos pela CEIC
cuja data da decisao de reuniao plenaria se enquadra no periodo a que reporta o relatério, independentemente
da data de submisséo dos pedidos. Os pedidos nao validados nao entram nesta contagem.

As estatisticas relativamente a contagem de tempos em dias, para emissao de parecer final de respostas a
pedidos de informagbes complementares, consideram os processos contabilizados na estatistica relativa aos
pareceres emitidos.

A Contagem do tempo CEIC, para emissao do parecer final considera o periodo entre a data de rececdo e a
data de emissdo do oficio de deliberagdo plenaria respetiva, excluindo o tempo de paragem de relogio; a
contagem do tempo até emissdo de parecer final, considera o periodo entre a data de recegédo e a data de
emissdo do oficio de deliberagdo plenaria respetiva e inclui tempo de resposta a informagbes
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 emissao de parecer relativamente a uma AS.

Abreviaturas:

EC - Ensaio Clinico

AS - Alteragao Substancial

PP - Pedido de parecer para a realizagao de um ensaio clinico
PA - Pedido de Parecer para alteragao substancial

PA - Pedido de Parecer para alteragdo substancial



QUADROS RESUMO

Estatisticas da CEIC durante o ano de 2013
(resultados em 31-12-2013)

Tempo CEIC para Emissio do Parecer Final

Tipo de Pedido
PA PP

Meédia | Mediana | Minino | Maxano | H || Média | Mediana | Minino | Maxino | H

12 Trimestre 275 27 = 65 124 44,3 1] 18 73 a1
22 Trimestre 30,3 28 7 96 150 451 41 19 a7 28
3° Trimestre 26,3 25 7 59 145 431 41 20 76 19
4° Trimestre 274 27 5 = 138|| 36,5 a6 13 75 30
Total 281 27 5 9% 560( 42,0 39 13 97 108

Quadro 1. Estatisticas descritivas do tempo em dias, para emissédo do parecer final,
por tipo de pedido no ano de 2013,

Validacdo Administrativa

Tipo Pedido
PA PP
NMeédia | Mediana | Minano | Maximo | H || Média | Mediana | Minimwo | Maxano | H
Total 4,2 3 1 17 556 4,9 4 1 15 104

Ouadro 2: Estatisticas descritivas do tempa, em dias, de validagdo administrativa, paor
tipo de pedido no ano de 201 3.

Avaliagio pelos Peritos

Tipo Pedido

PA PP
Media | Mediana | Minino | Maxino | H || Meédia | Mediana | Minino | Maxano | H
Total 13,0 11 0 B0 560 ( 28,5 24 3 &4 108

Guadro 3: Estatisticas descritivas do tempo, em dias, de avaliagdo pelos peritos, por
tipo de pedido no ano de 201 3.

*0 tamnpo zero significa que as respostas foram dadas no praprio dia




Respostas alnformagdes Complementares

Tipo Pedido

PA PP
Media | Mediana | Minimo | Maximnoe H || Media | Mediana | Minimo | Maximo H
Total | 239 14 1 366 | 180 || 30.5 23 1 134 | 103

Cuadro 4: Estatisticas descritivas do tempo, em dias, de respostas a informagdes

complementares, por parte do promotar, por tipo de pedido no ano de 2013
Mota: Considera-ze aqui o termpo total de paragern para resposta aos pedidos de Infornagies
Cornplernentares  [indui,
cormplermertares & o ternpo de resposta 3= objecfes colocadas na audicdo prévial,

Tempo até Emissio do Parecer Final pela CEIC

caso existarn, o termpo de resposta aos dois pedidos de Infornacdes

Tippo Pedido

PA PP
Meédia | Mediana | Minino | Maxino | 1 [ Media | Mediana | Minano | Maxino | H
12 Trimestre 328 31 5 93 124 9.1 B4 32 115 31
2° Trimestre 394 32 9 404 150 ¥3,5 =] 21 185 28
3° Trimestre 34,7 30 T 175 145 ) 80,1 T3 32 200 19
42 Trimestre 34,8 33 5 123 135 | 6821 =11} 25 143 30
Total 35.6 | 5 404 560 | T1.1 64.5 21 200 108

Cuadro 3: Estatisticas descritivas do tempo, em dias, desde entrada do pedido, ate
emissdo do parecer final, por tipo de pedido no ano de 2013; inclui o tempo de
respostas a informacdes complermentares pelo prom otor.,




