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Hvordan GCP-enhederne understgtter Al i kliniske afpr@vninger

GCP-enhederne vejleder om:
oDet regulatoriske omrade (MDR/IVDR/Al-act)

oGCP (God Klinisk Praksis)/ ISO 14155 (standarden for GCP inden for
afprevning af medicinsk udstyr)

GCP-enhederne tilbyder 100 timers gratis vejledning/monitorering

(for afprgvninger med CE-maerkning som formal)

GCP-enheden har ydet vejledning til AI-RAPTOR om anmeldelse til
myndighederne og krav om intern monitorering. O
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