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Text
Qualitéitskontrolle und Qualitiitssicherung

§ 47. (1) Um das Ziel einer im Interesse aller Beteiligten optimal durchgefiihrten klinischen Priifung zu
erreichen, hat der Sponsor sich in einer Weise zu organisieren, dafl die technischen, administrativen und
ethischen Faktoren, welche die Qualitit der klinischen Priifung beeinflussen, beherrscht werden. Alle
LenkungsmafBnahmen miissen auf die Verhiitung unzulénglicher Qualitit abzielen. Verantwortung und Befugnis
hinsichtlich jeder qualitdtswirksamen Tatigkeit sind klar festzulegen. Der Sponsor hat ein adidquates System der
Qualitdtssicherung in Kraft zu setzen und anzuwenden.

(2) Ein Qualitdtssicherungssystem im Sinne des Abs. 1 besteht aus der Aufbauorganisation, der Zuteilung
von Verantwortlichkeiten, den vorgesehenen Verfahrensschritten, der Dokumentation und den Mitteln fiir die
Verwirklichung des Qualititsmanagements.

(3) Alle Beobachtungen und Befunde haben vollstindig nachvollziehbar zu sein. Dadurch ist insbesondere
sicherzustellen, daf die dargestellten SchluBfolgerungen sich korrekt aus den Rohdaten ableiten lassen. Die
Uberpriifungsmethoden miissen im einzelnen dargestellt und begriindet sein.

(4) Eine Qualititskontrolle muf3 fiir jeden Schritt des Umgangs mit den Daten vorgesehen werden, um
sicherzustellen, da3 die Daten verldBlich sind und daB sie korrekt verarbeitet wurden.

(5) Ein vom Sponsor veranlafites Audit hat durch Stellen zu erfolgen, die unabhédngig von den fiir die
klinische Priifung verantwortlichen sind.

(6) Dariiberhinaus sind Priifstellen, Einrichtungen einschlieB8lich Laboratorien sowie jede Art von Daten fiir
ein Audit und fiir eine Inspektion jederzeit zuginglich zu machen.

(7) Ziel einer Inspektion ist es, mittels objektiver, unabhingiger Uberpriifung festzustellen, ob der in diesem
Bundesgesetz vorgeschriebene Standard hinsichtlich der Planung, Durchfithrung und Auswertung klinischer
Priifungen eingehalten wird.
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