nu:legal § 6 GCP-V

8 6 GCP-V — Entblindung in Notfallsituationen und Ricknahme

GCP-Verordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 27.01.2022. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

Bei verblindeten Prifpraparaten muss der Sponsor ein Verfahren zur unverziiglichen Entblindung
etablieren, das eine sofortige Identifizierung und, sofern erforderlich, eine unverzugliche Riicknahme der
Prifpraparate ermoglicht. Dabei ist sicherzustellen, dass die Identitat eines verblindeten Priifpraparates
nur so weit offen gelegt wird, wie dies erforderlich ist.
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