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NEW QUESTION: 1
������������������ CRF����������������
�����.
A.�������(.pdf)
B.���������(.rtf)
C. Microsoft Word(.docx)
D.�������(.sas)
Answer: (SHOW ANSWER)
FDA, CDISC, ICH��������������������������(CRF)
� PDF(Portable Document Format)����������. PDF����������
���������� CRF���,���������������������
�������������������.
FDA����:�����������(2006)� CDISC SDTM�����,����
��������������� PDF�������� CRF��������.�
���������������������� CRF�������������
���������������������.
�����������(GCDMP)�����������, CRF���������
����������������. RTF, DOCX�� SAS�����������
FDA���������������,�������������������
������� CRF����������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:������������� FDA�
�:������������, 2006� 4� CDISC SDTM�����,�� 5.3 - CRF
������

NEW QUESTION: 2
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�������������������������������������

���������������.������������ 3��������.�
����������������������?
A.���
B.����
C.����
D.����
Answer: A (LEAVE A REPLY)
��������������� 3��������,�������������
����������.��������������������������
�����������������������������������.
GCDMP(�������������)����,��������(CDM)����
���������������������������������.���
�����(�:����)���,����������������������
(���)�������.
����������(�� B� C)����������� 2���������
����������,�����������������������.���
��,����(�� D)�����������������,����������
�����.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:������������,�� 4.4 -
������������� ICH E9 -�����������,�� 2.2.3 -���
������������ FDA��:��������������

NEW QUESTION: 3
����������� CDISC SDTM����� FDA�������������.
�����������?
A.������ SDTM�����������.
B. SDTM�����������������.
C. SDTM������ FDA������.
D.������ SDTM���������.
Answer: A (LEAVE A REPLY)
������ CDISC SDTM���� FDA�������������������
��(�: EDC)��������� SDTM������������������.
GCDMP(���������)� CDISC SDTM����������������
��������.
����������������� SDTM���(�: DM, AE, VS)�������.
SDTM����������������������.
CDISC������(�: Pinnacle 21)�������������.
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(B)����������������, (C)������������. SDTM� FDA
���������������������������� (D)�������
��.
����� A�����.���������� SDTM�������������
�����.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 5.3 -������ CDISC�� CDISC
SDTM�����,�� 3.4 -������������ FDA���������
����,�� 2.2 - SDTM�����

NEW QUESTION: 4
21 CFR Part 11�� EDC��������������������������
����?
A.������������
B.����������
C.������������
D.������������
Answer: (SHOW ANSWER)
21 CFR Part 11������������������������������
������.�� FDA��������������,�����������
���������,�������,����,���������������.
�����������(GCDMP)���������������������
��������������������������.����������
����������������������.��������������
�������������������,�����������������
���.
FDA 21 CFR Part 11, Section 11.10(e)���������������������
��������������������������,����������
�������������������������������.�����
�������������������������������.
��������������������������������.�,���
������������,������������������������
���������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:����������� FDA 21 CFR
Part 11 -����;����,�� 11.10(e) ICH E6(R2)������,�� 5.5.3 -��
����������

NEW QUESTION: 5
��������������������������������?
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A.�����������
B.�������
C.������������
D.�����������
Answer: C (LEAVE A REPLY)
��������������������(CSR)��������������
����������.
GCDMP(�����������)����,��������������(���
��,��,���������)��������,��������������
���.�������� CSR��������������������(DMP),
�������(DVP)�����������������������.
��������(�� A)��������������,������(�� B)�
�����������������.����(�� D)�����������
����������.
�������������������������������������

��� GCDMP������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:����������,�� 6.3 -��
�������������� ICH E3 -�������������,�� 11.3 -
������������� FDA��:������������� -�����
������

NEW QUESTION: 6
�� SOP� EDC����������������?
A.������
B.�������
C.��������
D.����
Answer: D (LEAVE A REPLY)
�������(EDC)���������������������(SOP)���
�����.
GCDMP(�����������)� FDA 21 CFR Part 11���,�������,�
����������������� EDC�����������������
�������������������������.�����������
���.
��������������,�������������.
��������������.
������,��������������.
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������(A)�������(C)���� SOP����,����������
���������������(D)�������.�������(B)�����
�������������������������.
����� D(����)������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:�����������,�� 5.3 -������������
FDA 21 CFR Part 11 -���������,�� 11.10(ak) ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3
-�������������

NEW QUESTION: 7
����������������� PATIENT_DEMOGRAPHY� VITAL_SIGNS�
����������. VITAL_SIGNS���������������,����,
������������������������.������������
��������.���������������?
A.���������
B.���������
C.��������������������
D.�����������
Answer: C (LEAVE A REPLY)
�����������������������������������.�
�� VITAL_SIGNS����������������������.
�����,
�����

����������.
�,������������������(�:��,��)����������
�����.
�������� PATIENT_DEMOGRAPHY� VITAL_SIGNS����������
������,���������������������������.�,��
�����������,�����������������.
����� C�������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:�����������,�� 5.2 -������������
�� CDISC SDTM�����,�� 5.3 -��������� ICH E6(R2) GCP,��
5.5.3 -����������

NEW QUESTION: 8
����������,����,����������������������
��������?
A.������
B.��������
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C.�������
D.�������
Answer: (SHOW ANSWER)
�������(DTA)�����������(�:�����,���������)
��������������������������.��������,��
��,����,����,�����������,��������������
��������������.
DTA���������������������������������.
GCDMP�������������,�����������,��������
����������������������������������.
�������(DMP)��������������������,�������
���������������������.������(A)��������
�(B)��������������������������������.
����� C(�������)������.���������������,��
����������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������,�� 4.1 -�����
����� ICH E6(R2)������,�� 5.5 -����,����������

NEW QUESTION: 9
������� EDC����������������������������
�������������,�����������������������
�����������?
A.��������������������������.
B. CRA�������������������������������.
C.��������������������������.
D.�����������������������.
Answer: (SHOW ANSWER)
�������(EDC)���������������������������
� "���"����������(�������)��������������
������������������������������������

�.
�����������(GCDMP, Chapter:����������)����,���
������������������������������������

�����. EDC��������������������,���������
�������������������������������������

������.
����������������������(�:�����������)�
���� EDC��������������.����������������
������������������������������������.
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�� B, C, D������. CRA������� EDC��������������.
����������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:����������,�� 6.3 -��
����������� ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -�����������
FDA 21 CFR Part 11 -����:��������

NEW QUESTION: 10
������������������,������������������
�.������������������������������?
A.�����
B.��������
C.��,��������
D.��,��,���������
Answer: B (LEAVE A REPLY)
�����������������������������,�������
������������������������������������

��.
�����������(GCDMP,�:������������)����,���
����(���������������)�����������������
����������������������������.���:
�����(�:��,��������)�������������������
������������.
�����(�:����������)�������������������
�������������.
�����(�� C�� D)������������,�������������
����������.��,�������� HIPAA� GDPR���������
�(�������)����������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������������,��
4.3 -��������� ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -������������
������� FDA��:�����������������,�� 5.2 -���
����

NEW QUESTION: 11
��� 2������������������������?
A.����
B.����
C.����
D.�����
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Answer: B (LEAVE A REPLY)
��������������������,��������(��������
�)��������������������������,���������
���������.��������������������������,
�������������������������������������

��������.
�����������(GCDMP)����,��,�����,����,����,
�������������������������������������

�����������������.���������(�:���������
�����)���������,����������������������
�������������������.
�������(A)���������������������.����(C)��
���(D)����������������������������.
������������������������������������

����������� B(����)�����.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������������,��
5.2 -��������������� FDA��:��������������
�,�� 6.3 -������������

NEW QUESTION: 12
1�������������������������������?
A.������
B.��������
C.������
D. ICH����
Answer: (SHOW ANSWER)
�������������� 1���������������������.
�����������(GCDMP,�:������������)����,����
�������������������������������.�����
�����,������������������������.����, 1��
���� "����� 12���������"���,����������� 12�
���������������������.
����(�� A)�����������������������������
�����.������(�� C)�����������, ICH����(�� D)��
���������������������������.
���������������������,���������������
�����������������.
����(CCDM-�����):
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SCDM�����������(GCDMP),�:������������,�� 5.2
-������������ ICH E6(R2)������,�� 6.3 -��������
����� FDA��:�����������������

NEW QUESTION: 13
EDC�����������������������������?
A.����
B.������
C.����
D.�3���
Answer: (SHOW ANSWER)
�������(EDC)���������������������������
��.
GCDMP(Chapter:����������)����, EDC������������
�����������������,�������������������
�.�����������������������������������
��������.
EDC�����������������������������������
���������������.������(�� B)��3���(�� D)���
������������,������������������������.
����������(�� C)�����������, FDA 21 CFR Part 11� ICH
E6(R2)������������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������(EDC)���,�� 5.4
-������������ ICH E6(R2)������,�� 5.5.3 -�������
����� FDA 21 CFR Part 11 -���������:������������

NEW QUESTION: 14
������������������������������������

������(SDV)������������.���������������
�?
A.����������������������.
B.����������������������.
C.�����������������������������������
�.
D.���������������������������.
Answer: C (LEAVE A REPLY)
������������������������������������

��������.
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GCDMP(�����������)� FDA��������(RBM)�������
�������� SDV����������.��������(ePRO)�����
�����������������������������(eSource)�,��
�������������.
���� SDV���������������������������,���
�������������������������������.�����
�(�:������)���������������������������
��.
����� C������������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:����������,�� 7.3 -��
������� SDV ICH E6(R2)������,�� 5.18 -�����������
�� FDA��:������ -���������������(2013)

NEW QUESTION: 15
�����������������������������������?
A.������/����
B.�����/������������������
C.��/�������
D.������������
Answer: D (LEAVE A REPLY)
������������(�� D)���������������������
���������������������.
�����������(GCDMP, Chapter:����������)����,���
�����,�������������������������������
���,������,�� CRF����������������.����(�:�
��,�������,�������)���������������� CRF�
���������������������������������.
������(A)������������(B)����������������
��������,���������������������.��/�����
��(C)�������������������.
������������������,������,������������
���������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:����������,�� 6.3 -��
����� ICH E6(R2)������,�� 5.18.4 -��������������
����� FDA��:������ -��������,�� 6 -��������
��

NEW QUESTION: 16
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�������������������������������������

����?
A.���������������
B.���������������
C.�������������
D.���������������
Answer: D (LEAVE A REPLY)
�����������������������,������,�������
������������������������.�����������
(GCDMP, Chapter:���������)����,���������������
������������������������������������

������������������.
���������������,����,����������������
��������������������������.����������
����������,�����,���������������������
��������������������.
�� A� B��������������������������������.
�� C�������������������������.����� D��
����������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:����������,�� 5.2 -�������������
ICH E6(R2) GCP,�� 5.18 -����������������

CCDM������������ DumpTop��������� CCDM��!
DumpTop��� CCDM�����������, DumpTop CCDM������
�����������������.������������� DumpTop
CCDM��������. https://www.dumptop.com/SCDM/CCDM-dump.html (152

Q&As Dumps, 30%OFF Special Discount: KrDump)

NEW QUESTION: 17
���������������������������������,���
30��������������.������������(DSM)� 3�����
������. CRO����������������������?
A. CRO���������������.
B.���������������������������.
C. CRO���������� CRO��������������.
D.������������������.
Answer: C (LEAVE A REPLY)
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������ CRO���������� CRO�������(�� C)������
���������������������������������.
GCDMP(��������������)����,���������� CRO��
����������������������������������,��
��(SOW)��������(DMP)���������������������
����������������.
����������(�� B)� CRO��������������������
�����.������������(�� A)��������,��������
(�� D)�������������(DSMB)�������������.
����� C������������������������������
����.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������������,�� 7.1
- CRO��������� ICH E6(R2) GCP,�� 5.2 -������������
� FDA��:������ -���� CRO�����������

NEW QUESTION: 18
������������������������.
A.�����������������������
B.���������������������������
C.����������������
D.������������������
Answer: A (LEAVE A REPLY)
����������������������,����,���������
�������������������������������.
�� A���,������������������������������
�������������������.��������� GCDMP� ICH
E6(R2)���������������������������������
���.
�����������������������������.
B:������������(�������).
C:���(��������)������.
D:������������(��������).
����� A�������������������,�����������
�������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 5.4 -���������� ICH E6(R2)
GCP,�� 5.1.1 -��������� FDA����:�������������
��,�� 6.3 -���������
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NEW QUESTION: 19
�����������������������,�������������
�������?
A.������������������.
B.������������������.
C.�����������������������������.
D.������������������������.
Answer: B (LEAVE A REPLY)
�����(�:���������)���������������������
������������������������������(DTS)����
����������.
GCDMP(�����������)����,������������,����,
�����,����,������������������.��������
������������������������������������

�����������.
����(A),����������������(C),��������(D)����
�������������������������������.�����
���������������������������������.
������������������������������������

��������,������ B�������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:�������,�� 4.2 -����������������
ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -����������������

NEW QUESTION: 20
�����������������������������(CRO)�����
����.������������?
A.�����������������������.
B.�����������������������.
C.�����������������������������.
D.�����������������������.
Answer: B (LEAVE A REPLY)
ICH E6(R2)����������� 21 CFR Part 312.52���,���������
�����������(CRO)������������, CRO���������
�����������.
�����������(GCDMP)����,���������,���������
�����������������,����������������.���
�����������������������.
����(TOO)�������������� CRO�������(�: CRF��,
�����,��������)������������������. "�����
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����"(�� D)���������������������������.��
�������������������.
����� B�����.���������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������,�� 5.2 -����
CRO�� ICH E6(R2)������,�� 5.2.1 -����������� FDA 21
CFR 312.52 -�������������

NEW QUESTION: 21
ACME Intervention Co.���������������������������
����,���������������������.�����������
�,����������������������������,�������
���������.�������������������������.��
����������������.���������������,�����
����������������������.���������������
����?
A.����
B.����
C.������
D.�����
Answer: C (LEAVE A REPLY)
������������������.�������(��������)���
������,������������������������.
���,���������(��������)����������������
������������.�����������������������.�
�������������������������������������

���������������.
����(A):�����������������.
��(B):�������������������.
��(D):����������������������.
������ C���.��������.������������������
��������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:�����������,�� 3.2 -������������
�� ICH E6(R2) GCP,�� 1.10 -����/����� FDA����:�������
���������������,�� 5.3 -�����������

NEW QUESTION: 22
����������������������?
A.����������
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B.������
C.������
D.��������
Answer: (SHOW ANSWER)
��������������������,��,��������������
���������������.
GCDMP(��������)����,��������,�����������
����.��������������������.
�������,
���������,
������������

�������.
���������������,��������������.�������
(�� A)��������������,���������.����(�� B)��
�����,����������.������(�� C)�����������
�������������.
����� D -�������� -�����������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������,�� 6.1 -����
��������� ICH E6(R2)������,�� 5.19.3 -����������
�� FDA��:���������������� -�� 8.1 -�������

NEW QUESTION: 23
CRF����(CCG)�����������������?
A. CCG���������������������������������
��.
B. CRF���������������������������������
���� CCG��������.
C. CCG�������������������������.
D. CCG������,�������������������������.
Answer: (SHOW ANSWER)
����������(CCG)��������� CRF�������������
����������������.����������(GCDMP, CRF�����
����)����, CCG������������������������.
�� A�������������������������������.�� B
� CCG���������������������������������
�.�� D����������(���)������.
����� C-"CCG���������������������"�����
CCDM� GCP��������.
����(CCDM-�����):
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SCDM GCDMP,�: CRF��������,�� 4.3 - CRF�����������
ICH E6(R2) GCP,�� 8.2.1 -�������������

NEW QUESTION: 24
������������������������������������

�����?
A.��������
B.������������
C.����
D.���������
Answer: (SHOW ANSWER)
�������(EDC)������������� CRF������������
���������������������.���������������
���,������,���������������������������
��������������.
GCDMP(���������)����,�������������������
����������������.���������������������
�������������������.
A� D� EDC(��� CRF��)��������������.
B��� EDC�������������������������.
C(����)��������������������������������
������.
����� C�����.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 5.4 - EDC�������������
ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -�������������� FDA 21 CFR Part 11 -
����:���������� C

NEW QUESTION: 25
EDC����������������������������?
A.�����������
B.�����������
C.������������
D.�������������
Answer: A (LEAVE A REPLY)
�������(EDC)���������������������������
�������.������������������������(�����
��)������(��������������)���.
GCDMP(��������������)������������������
���.
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��������(�:��,��,����)������.
�������������������������.
21 CFR Part 11� ICH E6(R2)������������.
�� B, C, D�� EDC����������������(������,�����
��)������.
����� A(�����������)�������������������
�������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:�������������,�� 4.3 -������,����
� ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -����������� FDA 21 CFR Part 11 -��
������������

NEW QUESTION: 26
�������������������������������������

���������������?
A.�����������������������������������
�������.
B.������������������������������������.
C.�����������������������������.
D.���������������������������������.
Answer: (SHOW ANSWER)
�����(SEC)���������������������������.��
��,������(�: 2024� 4� 31�)������������������(�:
"BP"� "Blood Pressure"�)�����.�����������(GCDMP)����,
����������������(DMP)�������������� SEC�
��������.
DMP� SEC(�������)������������������.������
�����������,�����,��������������������
���������.���������������������������
�������������.
�� A� B��������������������������������
��.�� C�������������������������������
��������.
����� D�����. "������������������������,�
�������������."�����������,���,��������
���� CCDM����������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 6.2 -����� FDA 21 CFR Part 11 -�
���;������������
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NEW QUESTION: 27
�����������������(BMI)������.������������
�����������?
A.�������������������
B.������������
C.���������� ID�����
D.����������������
Answer: A (LEAVE A REPLY)
���������(�:�����)��������������������
������������������������������.
GCDMP(���������������)�����������������
����������������.
������(�: BMI =��[kg] /�²[m²])
������(���������������)
��������������

���������������������,���������������
�, FDA� CDISC������������.
�� B���������������������.�� C��������(�
���������)�����,�� D�������������������
��������.
����� A(�������������������)�����������
�.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:����������,�� 5.3 -������������ ICH
E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -���������������� FDA��:�����
������� -�����(Define.xml)

NEW QUESTION: 28
������������������������������������

�����?
A.����
B.������
C.�����
D.�����
Answer: C (LEAVE A REPLY)
���������������������������,���������
����������,��������������������������
�.
GCDMP(������������)� ICH E2A/E2F��������,�����
�(AE),�������(SAE),������������������������
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��������������������.������� FDA�������
�������������(CSR)�����(�:����)���������
�������.
����������(�� A)�������(�� D)�������������
�����,�������������������������������
�.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:����������,�� 4.3 -��
���������� ICH E2A -���������:������������
����� FDA��:�������������

NEW QUESTION: 29
�������� SAE����������������������. EDC��
���������������� SAE������������������
��������?
A.�����������
B.�����������
C.���������
D.���������
Answer: C (LEAVE A REPLY)
���������(ICSR)�����������(EDC)�����������
�����(SAE)��������������������������.
ICH E2B(R3)������������(GCDMP,�:��������� SAE��)
���, ICSR�������,������,�����������������
�������������������������.�����������
��������������������������.
�������������.
A.�����������(MDRA)�����������.
B.�����������(BRIDG)���������������������
��������.
D. SDTM���� SAE��������������������.
����� C(���������)�����,��������������
SAE��������������������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:�������� SAE��,�� 4.3 - SAE��������
ICH E2B(R3):������������������� FDA��:�������
����� -��� ICSR(2014)

NEW QUESTION: 30
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MedDRA���������������������������������
���?
A.����������������.
B.����������������.
C.�������������������.
D.����������.
Answer: A (LEAVE A REPLY)
MedDRA(�����������)���������������������
���������������������.
GCDMP(�������)���� MedDRA������ 2�(3�� 9�)�����.
�����������������,����������,���������
����.��������������������������������
�����.
���������������.
����������������������

������������������������,�������������
���������������.
���������(�� C)������������������������
���.������������(�� B)��������������,����
��������. MedDRA����������������,��������
��(�� D)� MedDRA���������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������,�� 6.3 -����
����� MedDRA����:����(MSSO,����),�� 3 -�������
�� ICH E2B(R3) -���������:������������������
�

NEW QUESTION: 31
21 CFR Part 11������� EDC���������������������
�����?
A.����������.
B.���������������.
C.�������������������.
D.���������������.
Answer: A (LEAVE A REPLY)
FDA 21 CFR Part 11����������������������������
����������������������������������.��
�������������������,������(�:����,�����
��)���������.
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GCDMP(������������)�������������������
��������,����,�������,����������������
��������������.������������������,����
���������������.
����� A-����������.�� FDA� SCDM������������
��������������.
����(CCDM-�����):
FDA 21 CFR Part 11, Section 11.10(i) -��������
SCDM GCDMP,�:�����������,�� 5.4 -��������� ICH
E6(R2) GCP,�� 2.8 -��������������

CCDM������������ DumpTop��������� CCDM��!
DumpTop��� CCDM�����������, DumpTop CCDM������
�����������������.������������� DumpTop
CCDM��������. https://www.dumptop.com/SCDM/CCDM-dump.html (152

Q&As Dumps, 30%OFF Special Discount: KrDump)

NEW QUESTION: 32
�������������������?
SELECT * FROM patient WHERE medical_record_number > 9000
A.����������
B.���������������
C.����������
D.����������
Answer: (SHOW ANSWER)
�������(SQL)��WHERE���������������������
����.���� patient���(SELECT *)�����������
medical_record_number�� 9000����������.
����������.
�(��)����������������.
�(���)�������������������������������
����.
������������������������������.������
��������������,����,���������.
����� B - "����������������"�����.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:�����������,�� 5.2 -�������������
���� ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -�����,�������� FDA����:
���������������,�� 6.4 -������������
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NEW QUESTION: 33
�������������������������������������

���������.��������������������������?
A.�����������
B.������������������������������
C.�������������������������
D.������������������
Answer: D (LEAVE A REPLY)
������������������(ROM)����������������
����.��������������������������������
�����������������.������������(QC)�����
������������������������������(�� D).
�����������(GCDMP,�����������)����,�����
�������������������.����������,�������
������(�:����,�����������)���,���������
�����������������������������������.��
�����������������������������,������,
������������������.
������������������������������.
�� A(��������)��� C(�������)��������������
����������������������������.
�� B(����������)������������������������
�����������������.
GCDMP� ICH E6(R2)����������(GCP)���������������,
����,��������������������������������
�����.�������������������������������
���������������������������������.
����(CCDM-�����):
���������(SCDM),�����������(GCDMP),�:�������
���,�� 7.4 -������� ICH E6(R2)������,�� 2.13 -�����
������������ FDA��:������������������,�
� 5.3 -������������� SCDM GCDMP�:������������
��

NEW QUESTION: 34
�������������������������������?
A. CRF��������������
B.������������������������.
C.�����������������
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D.������������������������.
Answer: (SHOW ANSWER)
�������������������������������������

��������������,��������,��������������
�����������������.�������������������
�����������(�� B)��������������������.
�����������(GCDMP,������������)����,����
������(�:��������,�����,�������)��������
������������������������.������������
����(I/O)�����,�������,��������������,����
������������������������������������.
�������������������������� CRF�����(�� A)
���������(�� D)���,��������������������
������.�������,�����������������������
�������������������,����������������,�
�����������������.
���������(�� C)������������������������
����������,������������(�����,���� SQL��,�
������)������������������������������
�.
��� GCDMP������������ FDA����������������
������������������������������������

������������� B������.
����(CCDM-�����):
���������(SCDM),�����������(GCDMP),�:�������
����,�� 6.7 -����������������� FDA��:������
����������,�� 6 -�������������� ICH E6(R2)����
��,�� 5.5 -����������� CDISC�������(ODM)����� -
��������������

NEW QUESTION: 35
QA������������������,������������.�����
�����������������.�������������������
��������������������������?
A.�����
B.����
C.��
D.��
Answer: (SHOW ANSWER)

https://www.krdump.com/SCDM.CCDM.v2026-02-14.q49.html
https://www.krdump.com/SCDM.CCDM.v2026-02-14.q49.html


��������������������������,����������
�������������������������.�����������
(GCDMP,���������)����,������������������
���.
1�� 2����������������
����������������������.
����������(�� B)������������������.�����
���������������������������������,��,�
�������������������������.�����������
���������������������������.
����������������������������.
�����(A)������������������������������
���������.
��(C)�������������������,����(���,�����)�
���������������������.
��(D)����������������������������������
����������������������������������.
GCDMP� ICH E6(R2) GCP�����,�������������������
��������������������������.�������,���
�,����(��,��,�����),���������������������
���������,�������������������������.
��� QA� CRF���������������,�������������
�������������������������(�� B)���.
����(CCDM-�����):
���������(SCDM),�����������(GCDMP),�:������
��,�� 6.4 -������������������� ICH E6(R2)�����
�,�� 5.18 -����������������� FDA��:������ -��
�������������,�� 5.3 -������������ SCDM GCDMP
�:���������� -������������(����)

NEW QUESTION: 36
ePRO�����������������.����������������
��?
A.������
B.���������
C.��������
D.������������
Answer: B (LEAVE A REPLY)
��������(ePRO)�������������������������
������(��������)�����(�����)��������.
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GCDMP(�������������)����,��������������,�
��� FDA 21 CFR Part 11� ICH E6(R2)��������.����������
����������.
����,
����,
�����,
������,
�����

��/�����.
���������,��������,�������������������
������.�������������������(�� D),�������
������������������������.
������ B -������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:������������,�� 4.4 -
�������� FDA 21 CFR Part 11 -������(�� 11.10(a)) ICH E6(R2)
GCP,�� 5.5.3 -������������

NEW QUESTION: 37
�������������(DMP)����������������� 3��
�� 40�������������.�����������������?
A. DMP�������������������.
B. DMP��� 40���������������������.
C.�������������.
D. DMP��� 40���������������.
Answer: (SHOW ANSWER)
������������������������������(DMP)���
�����������������������������.
GCDMP(�������������)���� DMP����������.���
�����,�������������������������������
���������������������������.
3��������(40��)����������� DMP����,�������,
�����������������������������.��������
������������������������� ICH E6(R2) GCP�� 5.5.3
�������������.
������������������������������������

���.
����(CCDM-�����):
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SCDM�����������(GCDMP),�:�������(DMP),�� 5.3 - DMP
��������� ICH E6(R2)������,�� 5.5.3 -����������
����� FDA��:���������������� -��������

NEW QUESTION: 38
������������������.
A.���������������������.
B.����������.
C.������������.
D.�����������������������.
Answer: D (LEAVE A REPLY)
������������������������������������

���������,�����,�����������������������
�.
�����������(GCDMP,������)� FDA 21 CFR Part 11����,��
��������(�:�����,����,����,��)����������
������,��������������������.����������
����������,��������������������������
������������.
������(�� C)�������(�� B)�����������,������
�����.������������������,�������������
�������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:������������,�� 5.2 -�����������
FDA 21 CFR Part 11 -���������������� ICH E6(R2) GCP,��
5.5.3 -���������������

NEW QUESTION: 39
�������������������������������������

�����?
A.����������������������������������.
B.������������������������������.
C.���������������������������������.
D. GCDMP��������������������������������
��.
Answer: (SHOW ANSWER)
�������������������������������������

����������������������������(SDV)������
�������������������.
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�����������(GCDMP,���������)����,�������
������������,������������������������
����������.����������������������,����
�������,������������������.
�� A����������������������.�� C���������
�����.�� D���������, GCDMP����������������
������.����� B������������������������,
�������������������������������������

���.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 5.3 -���������� ICH E6(R2)
GCP,�� 5.18 -��������������

NEW QUESTION: 40
������������������������.������������
��������?
A.�������������������
B.������������������������
C.������������ IVRS����������������.
D.���������������������� ePRO��
Answer: D (LEAVE A REPLY)
������������������������������������

�������(ePRO)���������.
GCDMP(����������)����, ePRO����������������
�������������������������������������

���.���������������������������������
���������������.
����(�� A)��������������,������(�� B)�����
�������������. IVRS���(�� C)��������������
�,��������,���������������� ePRO��������
����������������.
ePRO��������,�������� FDA 21 CFR Part 11� ICH E6(R2)��
�������� PRO����������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������(EDC)���,�� 6.1
-������� ePRO�� FDA����:��������������,�� 5 -
ePRO������� ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -�������������

NEW QUESTION: 41
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����������������� 10�������������������
����.����������������������?
A. AE��������������������������.
B.�����������������������������.
C.�����������������������������.
D.�������������������������������.
Answer: (SHOW ANSWER)
�������������(AE)���������������������
������������,������������������������
��.
GCDMP(�����������)����,����������������
���������������������������������.���
����� AE������������.
1��������������.
�������������

����������.
������������������������������������.
�����������(A)�������������(D)����������
�������.
����� B�����.�������������������������
�����.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:����������,�� 5.5 -���������� ICH
E6(R2) GCP,�� 5.1.1 -�������������� FDA��:�������
���������,�� 6.5 -��������

NEW QUESTION: 42
��������������������������?
A.��������������������������
B.��������������������
C.���������������������
D.�������������������
Answer: D (LEAVE A REPLY)
�������������������������,������,�����
����������������������������.��������
��������������������(D)����������������
������������.
GCDMP(��������)����,��������������������
��������,���������������������������.
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������������������������������������

�������������.
�����������������������.
A���������������������.
B� C�����������������,����������������
��.
����� D���������� CCDM�����������������
��������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:�������,�� 5.4 -�����
���� ICH E6(R2)������,�� 5.18 -������������

NEW QUESTION: 43
�������������������������������������

���������?
A.���������� CRF�����������������������
������.
B.�����������������������������������
���.
C.������������������������������.
D.��������������������������������.
Answer: A (LEAVE A REPLY)
����������������� CRF�����������������
���������������(������������)���������
���.���������������������������������
����������������������.
GCDMP(���������)������������������������
�������������������������.������������
�������������������������.������������
�������������������������,�������,���
������������������.
�������������������������������������

������.����� A������������������������
������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 4.2 -�����,����������
� ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -����������� FDA����:�����
����������,�� 6.1 -������������

NEW QUESTION: 44
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��������� SDTM�������������������������
CRF���������.�������������������?
A.���������������������.
B.����������������������.
C.�����������
D.��������������������.
Answer: (SHOW ANSWER)
�� SDTM(���������)����������������������
���� CDISC CDASH(�����������)��������������
�������������������������.
GCDMP(���������)����,���������� CRF�������
��,�������������������������,��������
���������.
�������������������������������������

��.������������������.
����� C�����.�������������� CDISC��������
��������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 5.1 - CRF���� CDISC����
CDISC CDASH�����,�� 4.1 -���������� FDA��������
�����(SDTCG),�� 2.4 -�������������

NEW QUESTION: 45
����������������������������.���������
����������������������?
A.������
B.����
C.�����
D.���
Answer: B (LEAVE A REPLY)
������������������������������������

���.
�����������(GCDMP,�:����������)� ICH E9(�����
������)����,��������������������������
�������,�����������������������������
�����,����������������������������.
�����(C)�����������������������������.��
�(D)��������������������.��������������
�(B)����������������������������������
������������������.
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����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:����������,�� 7.3 -��
�������� ICH E9 -�����������,�� 3.2 -��������
��������� FDA��:��������������� -�������
���

NEW QUESTION: 46
�������� eCRF����������������?
A.��������������������������.
B.����������������������
C.���������� eCRF��
D.�� CRF��������� eCRF��
Answer: C (LEAVE A REPLY)
���������(eCRF)������������������������
��������������.
GCDMP(CRF���������)����, eCRF������,����,���
�,������������������.���������������.�
�������������������,�����������������,
�������������������������.
�������� eCRF������������,��������������
���,��������,����������������.
�� A� B��������������.������������������
����������,��������������������������
���.�� D�������������.�� CRF�������������,
EDC����� eCRF������������������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�: CRF��������,�� 4.2 -��
� CRF�� ICH E6(R2) GCP,�� 5.5.3 -���������������� FDA
��:������������,�� 3.4 - CRF������

CCDM������������ DumpTop��������� CCDM��!
DumpTop��� CCDM�����������, DumpTop CCDM������
�����������������.������������� DumpTop
CCDM��������. https://www.dumptop.com/SCDM/CCDM-dump.html (152

Q&As Dumps, 30%OFF Special Discount: KrDump)

NEW QUESTION: 47
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������������������������������������

��������������������������.�����������
���������?
A.�����������.�����������������.
B.�����������
C. CRF��������������������������.
D.����������������������.
Answer: D (LEAVE A REPLY)
������������������(������������)������
������������������.������������������
������������.
GCDMP(��������)� ICH E6(R2)���,���������������
�������������������������������������

��������������.����������������(�: "����
��" CRF)�������������������������.
�� A:�� -��������������.
�� B:����������������������������.
�� C: CRF���������������������.�����������
�����.
����� D(��������������������)�����������
������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:��������,�� 6.2 -����������� ICH
E6(R2) GCP,�� 4.5 -����������� FDA��:������ -����
�������

NEW QUESTION: 48
�����������������������������,�������
������?
A.����������
B.��������� 1~2�
C.�������������
D.�����������
Answer: D (LEAVE A REPLY)
�����������������������������,�������
������������������.�����������(GCDMP, Chapter:
����������)����,����������������������
����������������������.
�������������������,������,�����������
���������������������������������.���
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�������� ICH E6(R2)�������������������,����
����������������.
�� A� B��������������,������������������
�����.�� C(������)����������������������
�����.
����� D - "�����������" -������������������
�������������.
����(CCDM-�����):
SCDM GCDMP,�:����������,�� 5.3 -����������� ICH
E6(R2) GCP,�� 5.1.1 -��������������������� FDA��:
����������������,�� 6.5 -����������

NEW QUESTION: 49
�������������������������������?
A.������������
B.�����������������
C.�������������
D.�����������
Answer: (SHOW ANSWER)
�����������������������(AE)��(�: MedDRA��WHO
��)����������������������������������.
GCDMP(���������)� CDISC SDTM���������,������
��������,����������������������.������
�������������������������������,�����
�����������.
��������(�: CDISC SDTM)������������������(�� A)
���������.��������(�� B)����������������
����������������.������(�� C)�����������
�����������������������.
���������������������� D(�����������)��
�������������.
����(CCDM-�����):
SCDM�����������(GCDMP),�:��������,�� 5.1 -����
������ CDISC SDTM�����,�� 4.3 -����������� ICH E3
� E2B -����������������

CCDM������������ DumpTop��������� CCDM��!
DumpTop��� CCDM�����������, DumpTop CCDM������
�����������������.������������� DumpTop
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