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Clinical Trial Regulation

Was ist wirklich neu?

Aufbauend auf einem Grundverstandnis ,wie die Verordnung funktioniert* soll dieser
Vortrag auf Herausforderungen und mogliche Fallstricke eingehen, die bei
Ubersichtsvortrdgen manchmal zu kurz kommen.

Speziell wird auf die Auswahl des berichterstattenden Mitgliedsstaates, die
Validierung, den Umgang mit Auflagen, Fristen und Timer, sowie die aufgeteilte
Genehmigung nach Artikel 11 und Verfahren und Meldungen nach Genehmigung
eingegangen werden.

AuBerdem wird kurz das verfligbare Trainingsmaterial dargestellt sowie die
Vorbereitungen, die Prufzentren vornehmen sollten, um unter der Verordnung
gemeldet werden zu kdnnen.
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