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Benvenuti alla 19° edizione di PharmaTermlnology, la newsletter mensile di P.T.l. - Pharmaceutical Training

International — della Divisione Training di Istituto Internazionale d Ricerca.

Con questo numero aggiungiamo ancora un termine al glossario Pharma che sta ormai raggiungendo un buon numero.

E dopo il 2005 anno di lancio della newsletter, il 2006 anno di consolidamento, vogliamo iniziare il 2007
(anche se & gia febbraio... siamo sempre di corsa) dando la possibilita a tutti voi iscritti di usufruire del
10% di sconto per I'eventuale iscrizione ai corsi presenti nel calendario dei corsi P.T.1. da oggi fino al
1 aprile 2007 (sconto non cumulabile con altre iniziative).

Ma veniamo adesso al glossario; questo mese parliamo di:
IRB
IRB = Institutional Review Board

Under FDA regulations, an IRB is an appropriately constituted group that has been formally designated to review and
monitor biomedical research involving human subjects. In accordance with FDA regulations, an IRB has the authority
to approve, require modifications in (to secure approval), or disapprove research. This group review serves an
important role in the protection of the rights and welfare of human research subjects.

The purpose of IRB review is to assure, both in advance and by periodic review, that appropriate steps are taken to
protect the rights and welfare of humans participating as subjects in the research. To accomplish this purpose, IRBs
use a group process to review research protocols and related materials (e.g., informed consent documents and
investigator brochures) to ensure protection of the rights and welfare of human subjects of research.

Cordiali saluti.
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