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Die Qualitét muss sich bawéhren, was die SOCRA CCRP von uns ZertPruefung Thnen genau garantieren kénnen, weil wir immer
die Test-Bank aktualisieren. Die fachliche Erklarungen der Antworten von unserer professionellen Gruppe machen unsere Produkte
der Schiiissel des Bestehens der SOCRA CCRP. Die Versprechung ,volle Riickerstattung bei der Durchfall,, ist auch Motivation fiir
unser Team. Wir wollen fiir Sie die Priifingsunterlagen der SOCRA CCRP immer verbessern. Innerhalb einem Jahr nach Threm
Kauf, konnen Sie die neuesten Unterlagen der SOCRA CCRP weiter genieSen ohne zusétzliche Gebiihren.

ZertPruefung kann Thnen nicht nur die ausgezeichnete Priifungsunterlagen zur SOCRA CCRP Zertifizierung sondern auch guten
Service bieten. Kaufen Sie ZertPruefung Dumps, bekommen Sie einjahrige kostlose Aktualisierung von ZertPruefung, Damit knnen
Sie immer die neuesten SOCRA CCRP Priffingsfragen besitzen. Falls Sie dieSOCRA CCRP Priifing nicht ausgereicht hétten, gibt
ZertPruefing Thnen voll Geld zurtick. Und dann machen Sie sich keine Sorge. Wir ZertPruefing sind sehr zuversichtlich fir unsere
Dumps. Glauben Sie bitten auch an uns. Verpassen Sie bitte nicht ZertPruefing zu Ihrem Erfolg. Wenn Sie das ignorieren, verlieren
die Chance fiir einen einmaligen Erfolg.

>> CCRP Probesfragen <<

CCRP Tests & CCRP Zertifizierungspriifung

Um Ihre SOCRA CCRP Zertifizierungspriifungen reibungslos erfolgreich zu meistern, brauchen Sie nur unsere Priifingsfragen und
Antworten zu SOCRA CCRP Dunps (Certified Clinical Research Professional (CCRP)) auswendigzulernen. Viel Erfolg!

SOCRA Certified Clinical Research Professional (CCRP) CCRP
Priifungsfragen mit Losungen (Q55-Q60):


https://www.deutschpruefung.com/CCRP-deutsch-pruefungsfragen.html
https://www.zertpruefung.ch/CCRP_exam.html
https://www.zertpruefung.ch/CCRP_exam.html
https://www.deutschpruefung.com/CCRP-deutsch-pruefungsfragen.html

55. Frage

A study subject in a double-blinded, placebo-controlled Phase III study experienced a serious adverse event that could be related to
the study drug. The clinical investigator is out of town, and the sub-investigator needs to break the blind. Where can the sub-
nvestigator find a description of the unblinding procedure?

A. The informed consent form
B. The Investigator's Brochure
C. The study protocol

D. The case report form

Antwort: C

Begriindung;

Unblinding procedures are aprotocol-level responsibilitybecause they involve trial design, safety management, and subject
protection.

* ICH E6(R2) 6.0 (Protocol and amendments):Requires the protocol to specify "the treatment(s) and treatment periods, procedures
for randomization and blinding, andprocedures for breaking codes."

* ICH E6(R2) 4.7:"The investigator should follow the trial's randomization procedure, if any, and should ensure that the code is
broken only in accordance with the protocol." The informed consent (A) explains risks and rights but does not include operational
unblinding procedures.

The Investigator's Brochure (B) summarizes preclinical/clinical data but does not dictate site-specific trial management. The CRF (D)
is for data capture and has no procedural detail.

Therefore, the correct answer isC (The study protocol), as it outlines unblinding steps and documentation requirerments.

References:

ICH E6(R2), §6.0 (Protocol content).

ICH E6(R2), §4.7 (Randomization and unblinding).

56. Frage

An investigator received an updated informed consent form (ICF) from the sponsor for a study closed to enroliment. Subjects are
only in long-term follow-up. The change related to frequent radiation imaging at screening, with no change to drug safety profile.
‘Who must the investigator notify first?

A. No notification is required

B. The IRB/IEC

C. Sub-investigators

D. Participants in long-term follow-up

Antwort: B

Begrindung;

* 21 CFR 56.109(a):IRBs must review all changes to informed consent before implementation.

* ICH E6(R2) 4.8.2:1f new information could affect willingness to continue, consent forms must be revised and approved by the
IRB.

Even though screening is closed, the IRB/IEC must review the updated form before any subject re-consenting,

References:21 CFR 56.109(a); ICH E6(R2) §4.8.2.

57. Frage
A research protocol requires patients to complete a patient reported outcome questionnaire in the sponsor's electronic data capture
(EDC) system. What is the source data?

A. The EDC record

B. A printout of the electronic medical record
C. A printout of the EDC record

D. The electronic medical record

Antwort: A

Begriindung;
Source data areoriginal records where data are first recorded.



* JCH E6(R2) 1.51:Defines source data as "all information in original records and certified copies of original records of clinical
findings, observations, or other activities in a clinical trial necessary for the reconstruction and evaluation of the trial." Since subjects
directly enter responses into the EDC, theEDC record itself'is the original source document.

EMRs (B, C) and printouts (D) are secondary records.

Correct answer:A (The EDC record).

References:

ICH E6(R2), §1.51 (Definition of source data).

58. Frage
An investigator received $60,000 equity interest three years after study conpletion. What is the financial reporting requirement?

A. Report to FDA
B. Report to sponsor
C. Report to OHRP
D. None

Antwort: D

Begrindung;

* 21 CFR 54.4(b):Requires disclosureduring the study and for 1 year after completion.
* After three years, no disclosure is required.

References:21 CFR 54.4(b).

59. Frage
Which of the following would be considered an addendum to an nvestigator's brochure for an unapproved Investigational Product?

A. A Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR) report
B. Product monograph updates

C. A site-specific SAE report

D. Revisions to the risk section of the informed consent form

Antwort: A

Begrindung;

The IB must be updatedas new significant safety information emerges.

* ICH E6(R2) 7.3:"The sponsor should revise the IB as soon as new, significant information becomes available."

* ICH E2 ARRequires sponsors to reportSuspected Unexpected Serious Adverse Reactions (SUSARS) in expedited reports and
include them inIB updates or addenda.

A SUSAR report (B) represents new, unexpected, and serious safety information not previously documented, and therefore
warrants inclusion as anlB addendumuntil the 1B is formally updated.

Revised consent forms (A) are submitted to IRBs, not IBs. Site-specific SAE reports (C) remain at site

/sponsor level, not in the IB. Product monograph updates (D) apply to approved products, not investigational ones.

Thus, the correct answer isB (SUSAR report).

References:

ICH E6(R2), §7.3 (Updating the Investigator's Brochure).

ICH E2A (Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting).

Nun ist eine Gesellschaft, die mit den fihigen Leuten iberschwemmt. Aber viele Fachleute fehlen trotzdem doch. Beispielsweise
fehlen in der IT-Branche Techniker. Und die SOCRA CCRP Zertifizierungspriifing sit eine Priifing, die IT-Technik testet.
ZertPruefung ist eine Website, die Thnen Kenntnise zur SOCRA CCRP Zertifizierungspriifung liefert.

CCRP Tests: https//www.zertpruefung.ch/CCRP_exam html

Es gibt fiir die Priifng nach der Vorbereitung mit unserem CCRP VCE-Motor oder Test-Dumps eine Garantie, Fir CCRP bieten
wir manchmal Ermif3igung, SOCRA CCRP Probesfragen Was andere sagen ist nicht so wichtig, was Sie empfinden ist am alle
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wichtigsten, Unser ZertPruefing CCRP Tests setzt sich dafiir ein, Thnen zu helfen, den Erfolg zu erlangen, CCRP Tests - Certified
Clinical Research Professional (CCRP) VCE 2016 Garantierter Examen Erfolg.

In den Straflen von Marseille erging es ihm kaum besser als zu Hause, Zuriick zu dem Schimerz, vor dem ich geflohen war, Es gibt
fiir die Priifing nach der Vorbereitung mit unserem CCRP VCE-Motor oder Test-Dumps eine Garantie.

SOCRA CCRP VCE Dumps & Testking IT echter Test von CCRP

Fiir CCRP bieten wir manchmal Erméfligung, Was andere sagen ist nicht so wichtig, was Sie empfinden ist am alle wichtigsten,
Unser ZertPruefing setzt sich dafiir ein, Thnen zu helfen, den Erfolg zu erlangen.

Certified Clinical Research Professional (CCRP) VCE 2016 Garantierter Examen Erfolg,
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