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Text
Umgang mit Daten

§ 46. (1) Von Seiten des Sponsors, Monitors und Priifers sind geeignete Malinahmen fiir eine sorgfiltige
und vertrauliche Handhabung aller im Rahmen einer klinischen Priifung anfallenden Daten zu setzen.

(2) Der Priifplan, die Dokumentation, die zwischen Priifer und Sponsor getroffenen Vereinbarungen und
alle anderen Dokumente, die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung erstellt wurden, miissen durch den
Sponsor fiir einen Zeitraum von 15 Jahren nach Abschlufl oder Abbruch der klinischen Priifung aufbewahrt
werden.

(3) Der Priifer hat dafiir Sorge zu tragen, daf3 die Unterlagen betreffend die verschliisselte Zuordnung zu
den einzelnen Behandlungsgruppen fiir einen Zeitraum von 15 Jahren nach Abschlufl oder Abbruch der
klinischen Priifung aufbewahrt werden.

(4) Unbeschadet der Aufbewahrungspflicht geméB Abs. 2 mu8 der AbschluBbericht durch den Sponsor oder
spiteren Zulassungsinhaber, 5 Jahre langer aufbewahrt werden als die Arzneispezialitit in Osterreich zugelassen
ist.

(5) Alle fiir die klinische Priifung relevanten Daten und Dokumente miissen auf Anforderung dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz verfiigbar gemacht werden.

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 1



