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Ich kann mein Leben und Arbeit jetzt nicht ertragen. Ich hoffe auf eine andere bessere Arbeit. Sind Sie der dhnlichen Meinung?
Aber, wie kamn ich bessere Arbeit bekommen? Lieben Sie IT? Wollen Sie durch I T-Zertifizierungspriifimgen Ihre Fahigkeit
beweisen? Wenn ja, nehmen Sie vielleicht an den IT-Zertifizierungspriifingen teil. Es ist sehr wichtig, CCRP Zertifizierung zu
bekommen, wenn Sie grof3en Erfolg in diesem Bereich machen wollen. Damit kénnen Sie neue Chancen fiir [hre Karriere schaffen.
Wissen Sie SOCRA CCRP Priifing? Die CCRP Zertifizierung kann es erleichtern, dass Sie einen Job finden wollen. Aber fiihlen
Sie es sehr schwierig, die CCRP Priifung zu bestehen? Es macht nichts, weil Sie die CCRP Priifingsmaterialien von ITZert benutzen
konnen.

Wenn Sie Online-Service fiir die Lerntipps z2ar SOCRA CCRP Zertifizierungspriifing kaufen wollen, ist unser ITZert einer der
anflihrenden Websites. Wir bieten die neuesten Schulungsunterlagen von bester Qualitit. Alle Lernmaterialien und
Schulungsunterlagen zuir SOCRA CCRP Zertifizierungspriifung auf unserer Website entsprechen ihren Kosten. Sie genieflen einen
einjéhrigen kostenlosen Update-Service. Wenn alle unseren Produkte Thnen nicht zum Bestehen der SOCRA CCRP
Zertifizierungspriifing Priifung verhilff, erstatten wir [hnen die gesammte Summe zuriick.
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Wem Sie die Schulungsunterlagen zar SOCRA CCRP Zertifizierungspriifing aus ITZert haben, kénnen Durcheinander entwirren
und nervose Stimmung vertreiben. Die Schulungsunterlagen zur SOCRA CCRP Zertifizierungspriifing von ITZert sind die genaueste
Lehrbiicher auf dem aktuellen Markt, mit denen die Bestehensrate fiir die SOCRA CCRP Zertifizierungspriifing fast 100% betrégen
kann. Wenn Sie ITZert wihlen, gehen Sie dann auf dem Weg zum Erfolg.

SOCRA Certified Clinical Research Professional (CCRP) CCRP
Priifungsfragen mit Losungen (Q44-Q49):
44. Frage

An investigator received an updated investigator's brochure from the sponsor; the update did not include changes related to subject
safety. Which of the following parties, if any, is the nvestigator required to notify?
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A. The IRB/IEC

B. The regulatory authority

C. No notification is required

D. The Data Safety Monitoring Board (DSMB)

Antwort: C

Begriindung;

Thelnvestigator's Brochure (IB)is updated by the sponsor to reflect new scientific or clinical information.

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

* ICH E6(R2) 4.1.5:Requires the investigator to ensure staff are informed, but there isno requirementto notify IRB/IEC unless
subject safety, rights, or risk profile is affected.

Since this update containedno changes related to subject safety, the investigator is not obligated to notify IRB/IEC, DSMB, or
regulators. The updated IB must simply be filed in theregulatory binderand implemented at the site.

Thus, the correct answer isD (No notification is required).

References:

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

ICH E6(R2), §4.1.5 (Investigator responsibilities for informing staff).

45. Frage
For an investigational new drug study that has potential side effects of myalgia, arthralgia, and lethargy, which of the following could
serve as an acceptable consent statement?

A. Youmight develop symptons of myalgia, arthralgia, and tiredness

B. You might have some mild side effects while taking the nvestigational drug
C. You might experience adverse events of myalgia, arthralgia, and lethargy
D. You might have some muscle aches, joint pain, and tiredness

Antwort: D

Begriindung;

Consent forms must present information inlanguage understandable to the subject, avoiding technical jargon.

*21 CFR 50.20:"The information... shall be understandable to the subject... and not include any exculpatory language."
* ICH E6(R2) 4.8.6:Information should be presented inlanguage non-technical and understandable to the subject.

Thus, while medical terms (myalgia, arthralgia) are precise, they may not be understandable to laypersons.

The correct format useslayman's terms: "muscle aches, joint pain, and tiredness" (B).

Correct answer:B.

References:

21 CFR 50.20.

ICH E6(R2), §4.8.6.

46. Frage
According to the CFR, which of the following is a complete and accurate list of the signatures required on the short form consent
document?

e A. The subject or else the subject's legally authorized representative

e B. The subject or else the subject's legally authorized representative; the investigator or else the mvestigator's designee; the
witness

e (. The subject or else the subject's legally authorized representative; the witness

e D. The subject or else the subject's legally authorized representative; the nvestigator or else the investigator's designee

Antwort: C

Begriindung;

Theshort form consent processis permitted when the subject is presented with a brief written statement that they were informed of
the study, supplemented by an oral presentation.

*21 CFR 50.27(b)(2):Requires the short formto be signed by the subject (or legally authorized representative)and a witness.

* The witness ensures that oral consent was properly conveyed and understood.

* The person obtaining consent must sign aseparate written summary, but not the short form itself.



Thus, the accurate answer isA: subject (or LAR) + witness.
References:
21 CFR 50.27(b)(2).

47. Frage
A nonrandomized study of 30 subjects entitled "A study to evaluate the effectiveness of and to determine the common short-term
side effects associated with the drug 'PainStop' for the treatment of subjects with chronic arthritis” is an example of a:

A. Phase |
B. Phase IV
C. Phase III
D. Phase 1T

Antwort: D

Begrindung;

Phase classification is based on study objectives, not just subject numbers.

* Phase [:Focuses on safety, pharmacokinetics, dose-ranging, usually in healthy volunteers or small patient groups.

* Phase II:Evaluateseffectiveness in patients with the conditionand monitors common short-term side effects.

* Phase [II:Confirns effectiveness in larger populations, compares to standard therapy, gathers more safety data.

* Phase [V:Post-marketing studies exploring new indications, long-term safety, or special populations.

The given study ains toevaluate effectiveness and common short-term side effectsin 30 arthritis patients, which clearly aligns
withPhase Tlobjectives. It is not exploratory safety (Phase I), not confirmatory comparative (Phase I1I), nor post-marketing (Phase
V).

Thus, the correct answer isB (Phase II).

References:

FDA Guidance: The IND Application - §312.21 (Phases of an investigation).

ICH E8(R1), General Considerations for Clinical Studies.

48. Frage
In accordance with 21 CFR Part 11, a closed electronic records system must do all EXCEPT:

A. Print a complete paper copy

B. Generate audit trails

C. Maintain accurate records throughout retention
D. Customize access rights

Antwort: A

Begriindung;

*21 CFR 11.10:Requires validation, audit trails, secure access, but does not mandate printing capability.
Thus, (D) is the exception.

References21 CFR 11.10.

Die IT-Kandidaten sind meistens Beschéftigte. Deshalb haben viele nicht gentigende Zeit, sich auf die SOCRA CCRP Priifung
vorzubereiten. Aber sie verwenden viel Zeit auf die Schulungskurse. Am wichtigsten haben Kandidaten viele wertvolle Zeit
verschwendet. Hier empfenlen wir Thnen eine gute Website fiir die Lernmaterialien. Teil der Priifingsfragen und Antworten im
Internet ist kostenlos. Was wichtig ist, dass die realen Simulationsiibungen Ihnen zum Bestehen der SOCRA CCRP
Zertifizierangspriifing verhelfen kénnen. Die Schulungsunterlagen zir SOCRA CCRP Zertifizierungspriifimg von ITZert konnen
Thnen nicht nur Thre Zeitkosten ersparen , sondern Thnen helfen, die Priifung erfolgreich zu bestehen. So haben Sie keine Griinde,
ITZert nicht zu wihlen.
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ITZert bieten kostenlose Demos der Priifingsunterlagen von CCRP fiir Sie, CCRP----die Frucht der langzeitigen mithsamen Arbeit,
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SOCRA CCRP Testking Das ist eine echte Nachricht, SOCRA CCRP Testking Viele Leute beginnen, IT-Kenntnisst zu lernen,
SOCRA CCRP Testking Da die Informationstechnologien sich schnell entwickeln, wird das Schiiisselwissen schneller und schneller
aktualisiert, SOCRA CCRP Testking Die von thnen bearbeitenden Forschungsmaterialien sind den Examensiibungen sehr dhnlich,
fast identisch.

Die Geschichte ist ja ernster, als ich dachte sagte sie, Ich betete, dass er nicht kam, um nach mir zu sehen, bevor ich mich wieder in
der Gewalt hatte, ITZert bieten kostenlose Demos der Priifungsunterlagen von CCRP fiir Sie.
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