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The Outcome Measures Hierarchy 
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Model for the Determinants of Radical Drug Innovation on Company Level
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Objectives of Portfolio Management in R&D Based Companies
Ziele des Portfoliomanagements in RF&uDE-gestützten Unternehmen
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The Commercial Basis for the Pharmaceutical Pricing Model
Die kommerzielle wirtschaftliche Grundlage für das pharmazeutische Preismodell
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R&D Intensity of the Pharmaceutical Industry
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Different Stakeholder Perceptions of Drug Value
Unterschiedliche Wahrnehmungen des Arzneimittelwerts Medikamentenwerts durch die StakeholderBeteiligten
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Sample Structure of Technical Documentation for Medical Devices According to MDR Annex II (Including Documents According to CRF)
Musterstruktur der tTechnischen Dokumentation für Medizinprodukte medizinische Geräte nach MDR- Anhang II (einschließlich Dokumente nach CRF)	Comment by Author: Angepasst
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
	Technical documentation MDR Annex II
	Technische Dokumentation MDR- Anhang II

	Device description and specification
	Gerätebeschreibung und -sSpezifikation

	Identification
	Identifizierung

	product/trade name
	Produkt-/HandelsBranchenname

	intended user
	Vvorgesehene:r Benutzer:in

	Intended purpose
	Verwendungszweck

	Patient population
	Patientenpopulation

	Medical conditions
	Medizinische BedingungenKrankheiten

	Patient selections criteria
	Kriterien für die Auswahl der PatientenPatientenauswahl

	General description
	Allgemeine Beschreibung

	principles of operation
	FunktionsprinzipienWirkungsprinzipien

	Rational medical device
	Rationales Medizinprodukt

	Risk class
	Risikoklasse

	Novel features
	Neuartige Merkmale

	Accessories
	Zubehör

	Device variants/configuration
	Gerätevarianten/-kKonfiguration

	Description functional elements/components
	Beschreibung der Funktionselemente/-kKomponenten

	Description raw materials
	Beschreibung RohstoffeAusgangsmaterialien

	Technical specification
	Technische DatenAngaben

	Ref. previous/similar devices
	Ref. frühere/ähnliche Geräte

	Information to be supplied by the manufacturer
	Vom Hersteller zu liefernde Informationen

	Labels on device and packaging
	Etiketten auf Gerät und Verpackung

	Instructions for use
	Anweisungen für den Gebrauch

	Other information
	Andere Informationen

	Design and manufacturing information
	Informationen zu Konstruktion m Design und zur Fertigung

	Design history file
	Datei zur DesignEntwurfshistorie

	Design master record/Medical device file
	Aufzeichnung der Design-StammdatenKonstruktionsstammsatz/MedizinprodukteakteDatei zum medizinischen Gerät

	Design history record
	Aufzeichnung der KonstruktionsgeschichteDesignhistorie

	Genera safety and performance requirements
	Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen

	General requirements
	Allgemeine Anforderungen

	List of standards
	Liste der Normenliste

	Untertitel
	Untertitel

	Method of conformity
	Methode der KonformitätÜbereinstimmungsmethode	Comment by Author: Angepasst

	Controlled documents, traceability
	Kontrollierte Dokumente, Rückverfolgbarkeit

	Benefit-risk analysis and risk management
	Nutzen-Risiko-Analyse und Risikomanagement

	Annex
	Anhang

	Product verification and validation
	Produktüberprüfung und -validierung

	Clinical evaluation
	Klinische Bewertung

	Test design and protocols
	Testdesign und Protokolle

	Test results
	Testergebnisse

	Post market surveillance
	Überwachung nach dem Inverkehrbringen

	Post market surveillance plan
	Plan für die Überwachung nach dem Inverkehrbringen

	Periodic safety update report (PSUR)
	Regelmäßiger aktualisierter SicherheitsbBericht über die Sicherheit (PSUR)











Key provisions of the Orphan Drug Act
Die wichtigsten Bestimmungen des Orphan Drug Acts
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Patent and Orphan Drug Exclusivity (ODE) Status 
Patente und Exklusivitätsstatus von Orphan Drugs (ODE) 
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Orphan Drug INDICATION Approvals in the US
Orphan Drug Indikationszulassungen INDICATION Zulassungen in den USA
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Archetypes of Payer Systems Globally
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