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Wirksam und vertraglich R/
i
m

Die gestiegenen Anforderungen an Arzneimittel — aber auch an Medizinprodukte oder Lebensmittel — miissen mit D | a p h a r
optimaler Ressourcennutzung geplant und umgesetzt werden. Der Nachweis der Wirksamkeit und Vertraglichkeit der
Produkte erfordert eine intelligente Strategie, ein professionelles Management fiir klinische Studien und praklinische

Tests sowie eine sorgfaltige Dokumentation fiir die entsprechende Einreichung.

Das iibernehmen wir fiir Sie: Fir praklinische und klinische Anforderungen erarbeitet Was Sie davon haben:
Klinik e strategische Planung des Studiendesigns Diapharm die jeweils optimale Strategie: Wir formulieren
e Erstellung von IMPD, Priifplan, Prifbogen (CRF), Prifplane und Designs fir die Praklinik und die klinische Wirk- e passgenaues Studiendesign
Abschlussbericht etc. samkeits- und Vertraglichkeitspriifung. Wir haben langjahrige ® Planungssicherheit durch Abstim-
e Management klinischer Studien: Phase I bis IV, Erfahrung im Projektmanagement. Soweit erforderlich realisie- mung mit den Behérden im
Non-Interventional Trials, Anwendungsbeobachtungen ren wir die Durchfiihrung der Studien mit den jeweils am besten Scientific Advice
e Koordination und Durchfiihrung von Biodquivalenz- geeigneten Clinical Research Organisations (CROs). e professionelles Projektmanage-
priifungen ment in allen Phasen
e Beratung zu Kinderarzneimitteln, Erstellung des Die Abstimmung und Begleitung des Scientific Advice und des e Begleitung bis zur Erteilung der
Paediatric Investigational Plans (PIP) Genehmigungsverfahrens gehéren ebenso zu unserem Service- Arzneimittelzulassung
Praklinik e Management préklinischer Tests: Pharmakodynamik, angebot wie die Erstellung des Clinical Study Reports und der e Know-how fir Kinderarzneimittel
Pharmakokinetik, Toxikologie Expertengutachten.
Zulassung e Betreuung behdérdlicher Zulassungsverfahren Sprechen Sie uns an!
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