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ICH-GCP-konforme Durchfihrung klinischer Studien

teilgenommen und den Abschlusstest erfolgreich bestanden.

Inhalte der Schulung:

- Grundsétze der Guten Klinischen Praxis

- Der Prifer und das Prufzentrum

- AMG, GCP-V und die ICH-GCP-Leitlinien

- Der Sponsor

- Das Prifpraparat

- Der Prufplan

- Patientenaufklarung und -einwilligung

- Adverse Events und Serious Adverse Events
- Die Ethikkommission

- Monitoring, Audits und wichtige Dokumente

- Neuerungen durch die 16. AMG-Novelle
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