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Divisione Training di Istituto Internazionale di Ricerca.

Con questo numero siamo giunti cosi alla 20° edizione, un numero che comincia ad essere consistente e che ci rallegra
perché vediamo costantemente il vostro interesse che si manifesta anche con domande e richiestesia di termini che di
corsil

Ma veniamo adesso al glossario; il termine di questo mese é:

CBE

CBE = Changes Being Effected

We always thought a CBE was a decoration bestowed by the Italian President — but no!

Moderate changes to a drug product during its manufacturing process requires notification called Changes Being
Effected (CBE), and, in some instances, a 30-day wait (CBE 30).

Insignificant changes can be made without any FDA clearance; theyjust have to be listed in the annual report the
company sends to the FDA.

Cordiali saluti.
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