Anlage MON/09 Version 1

Erklarung des Leiters der Klinischen Prufung zur
Aufbewahrung von Priifungsdokumenten

Priif-Nr.:

Priifsubstanz:

[Name und Adresse des Leiters der klinischen Priifung:

[Name und Adresse der Priifeinrichtung:

B

Ich bin bereit, 15 Jahre die nachfolgenden Studien Unterlagen aufzubewahren:

e Korrespondenzen iiber die Studie

e Korrespondenzen mit Behorden, Ethik-Kommission und Sponsor

e Kopien der Case Reports

e Kopien der Medikationsprotokolle

e Labor-Normalwerte
¢ Priifplan und Amendments
¢ Einverstandniserkldrungen
 Patientenschliissel

Datum

Datum

FAQMHAQ\KLIFO\KLIFO\MONO09_3.DOC

Unterschrift Leiter der klinischen Prifung

Unterschrift Monitor



