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SMERNICE KOMISE 2005/28/ES
ze dne 8. dubna 2005,

kterou se stanovi zisady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych
humaénnich 1é¢ivych pfipravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢&i dovozu takovych piipravka

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSOTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisti ¢lenskych statd tykajicich se uplatiovani
klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni humannich
1écivych piipravki (1), a zejména na ¢l. 1 odst. 3, ¢l. 13 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

Smérnice 2001/20[ES vyZaduje pfijeti zdsad spravné
klinické praxe a podrobnych pokynd, které jsou s nimi
v souladu, minimalnich pozadavkd na povoleni vyroby
nebo dovozu hodnocenych  lé¢ivych  piipravka
a podrobnych pokynt k dokumentaci klinického hodno-
ceni pro ovéfen{ jeho souladu se smérnici 2001/20/ES.

Zéasady a pokyny pro spravnou klinickou praxi by mély
schopny zajistit, aby provddéni klinického hodnoceni na
hodnocenych lécivych piipravcich podle ¢l. 2 pism. d)
smérnice 2001/20/ES bylo zaloZeno na ochrané lidskych
prav a dustojnosti ¢lovéka.

Pozadavky na vyrobu, které se vztahuji na hodnocené
lé¢ivé ptipravky, jsou stanoveny smérnici Komise
2003/94[ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi
zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pro
humadnni 1é¢ivé piipravky a hodnocené humdnni 1é¢ivé
piipravky (). Hlava IV smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi  tykajicim  se  humdnnich  léivych
piipravka (3) obsahuje ustanoveni vztahujici se na povo-
leni vyroby lé¢ivych piipravkd jako soucdst pozadavkd,
které jsou nezbytné pro podani zddosti o registraci. Cl. 3
odst. 3 uvedené smérnice stanovi, Ze se tyto pozZadavky

() Ut vést L 121, 1.5.2001, s. 34.
(3 Uf. vést L 262, 14.10.2003, s. 22.
(}) UF. vést L 311, 28.11.2003, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna

smérnici 2004/27/ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).

nevztahuji na léCivé piipravky uréené pro vyzkumné
a vyvojové studie. Z tohoto divodu je nezbytné stanovit
minimélni pozadavky tykajici se Zzddosti o povoleni
vyroby nebo dovozu hodnocenych lécivych piipravka
a zadosti tykajici se spravy téchto povoleni, stejné jako
udélovini a obsahu takovych povoleni, aby se zajistila
kvalita hodnocenych 1é¢ivych piipravkt uzivanych pii
klinickych hodnocenich.

Vzhledem k ochrané subjekti hodnoceni a aby bylo zaji-
§téno neprovadéni neucelnych klinickych hodnoceni, je
dulezité definovat zdsady a podrobné pokyny spravné
klinické praxe a zdroveri umoznit zdokumentovini
vysledkt takovych hodnoceni k pouziti v pozdgjsi fazi.

Je nutné definovat zdsady a podrobné pokyny spravné
klinické praxe, aby tak vsichni odbornici a jednotlivci
Gcastnici se na ndvrhu, zahdjeni, providéni a
pfedklddani zprdv klinickych hodnoceni pouzivali stejné
normy spravné klinické praxe.

V kazdém clenském stité by mély byt stanoveny predpisy
pro fungovani etickych vyborti zaloZené na spole¢nych
podrobnych pokynech, které by zajistovaly ochranu
subjektu hodnoceni a zdroveri umoziiovaly harmonizo-
vané pouzivani postupt, které budou etické vybory
v kazdém clenském stdté uplatiovat.

Za UCelem zajisténi souladu klinickych hodnoceni
s ustanovenimi o spravné klinické praxi je nutné, aby
inspektofi zajistovali praktickou Gé¢innost takovych usta-
noveni. Je tedy nezbytné stanovit podrobné pokyny
k minimdlnim kritériim tykajicim se kvalifikace inspek-
tordl, zejména co se tyce jejich vzdélani a skoleni. Ze
stejného divodu by mély byt formuloviny podrobné
pokyny k inspekénim postuptim a zvldsté ke spolupraci
raznych agentur a ndslednému postupu po téchto
inspekcich.

Mezindrodni konference o harmonizaci (ICH) dosahla
v roce 1995 dohody o stanoven! harmonizovaného
piistupu ke spravné klinické praxi. Je tfeba wvzit
v tvahu dokument o této dohodé, ktery odsouhlasil
Vybor pro humdnni 1écivé pipravky (CHMP) Evropské
agentury pro lé&ivé piipravky (ddle jen ,agentura®)
a ktery tato agentura zvefejnila.
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Je nutné, aby zadavatelé, zkousejici a dal$i Gcastnici brali
v tvahu védecké pokyny tykajici se jakosti, bezpe¢nosti
a G¢innosti humdnnich 1é¢ivych piipravkd, jak jej odsou-
hlasil CHMP a zvefejnila agentura a ostatni farmaceutické
pokyny Spolecenstvi zvefejnéné Komisi v riiznych svaz-
cich ,Pravidel pro 1é¢ivé piipravky v Evropské unii“.

P provadéni klinickych hodnoceni humdnnich lé¢ivych
piipravki by méla byt zajisténa bezpe¢nost a ochrana
prév subjektt hodnoceni. Podrobnd pravidla na ochranu
osob, které nejsou schopné udélit informovany souhlas,
pied zneuzitim prijatd ¢lenskymi stity podle ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2001/20[ES by se méla vztahovat i na osoby,
které piechodné nejsou schopné udélit svij informovany
souhlas, jako v piipadech nouze.

Nekomeréni klinickd hodnoceni provadéna zkousejicimi
bez ucasti farmaceutického primyslu mohou byt pro
piislusné pacienty obrovskym pfinosem. Smérnice
2001/20/ES rozezndvé specifi¢nost téchto nekomercnich
klinickych hodnoceni. Zvlasté v piipadech, kdy jsou
hodnoceni providéna se schvdlenymi léivymi ptipravky
a na pacientech se stejnou charakteristikou jako pacienti
spadajici pod schvalenou indikaci, by mély byt uvdzeny
pozadavky, které tyto schvdlené lécivé piipravky co se
tyce vyroby nebo dovozu jiz splnily. Avsak vzhledem
ke specifickym podminkdm, za kterych jsou tato neko-
mer¢n{ hodnoceni provadéna, mize byt nezbytné, aby
Clenské stity predvidaly specifické metody, které je
tieba uplatiiovat na tato hodnoceni nejen kdyz jsou
provadéna se schvidlenymi lécivymi piipravky a na
pacientech se stejnou charakteristikou tak, aby byly
splnény zdsady vyplyvajici z této smérnice, zvlasté
vzhledem k pozadavkim na schvileni vyroby nebo
dovozu a dokumentaci predklddané a archivované pro
zdkladni dokument hodnoceni. Podminky, za kterych je
takovy nekomer¢ni vyzkum provadén vefejnymi zkous-
ejicimi, a mista, kde se takovy nekomer¢ni vyzkum kona,
¢ini uplatfiovani urcitych jednotlivosti spravné klinické
praxe zbyte¢né nebo je zaruCuje jinymi prostiedky.
Clenské stéty pro takové pifpady pii urcovani specific-
kych metod zajisti, aby byly dosazeny cile ochrany prav
pacienttl, ktefi se hodnoceni tGicastni, stejné tak jako vseo-
becné spravné uplatiiovani zdsad spravné klinické praxe.
Komise v tomto ohledu pfipravi pfedlohu pokynda.

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro humdnni 1é¢ivé
piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

KAPITOLA 1
PREDMET
Cldnek 1

1. Tato smérnice stanovi ndsledujici pravidla, které se pouziji
na hodnocené humdanni 1é¢ivé piipravky:

a) zasady spravné klinické praxe a podrobné pokyny, které jsou
s nimi v souladu podle ¢l. 1 odst. 3 smérnice 2001/20/ES
pro navrhovéni, provddéni a ptedkldddni zprdv klinickych
hodnoceni na lidskych subjektech s témito pFipravky;

b) pozadavky pro schvéleni vyroby & dovozu takovych
piipravkd podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES;

¢) podrobné pokyny k dokumentaci tykajici se klinickych
hodnoceni, archivace, kvalifikaci inspektorti a inspek¢nich
postupt podle ¢l. 15 odst. 5 smérnice 2001/20/ES.

2. PH pouziti zdsad, podrobnych pokynii a pozadavkd
uvedenych v odstavci 1 vezme ¢lensky stit v Gvahu technické
provadéci metody stanovené v podrobnych pokynech zvefejné-
nych Komisi v ,Pravidlech pro 1é¢ivé piipravky v Evropské unii“.

3. PH pouziti zdsad, podrobnych pokynd a pozadavki
uvedenych v odstavei 1 na nekomer¢ni klinickd hodnoceni
provadénad zkousejicimi bez ucasti farmaceutického primyslu
mutze clensky stdt zavést specifické metody tak, aby byla
brdna v tvahu specifiénost téchto hodnoceni podle kapitol 3
a 4.

4. Clenské stity mohou vzit v Gvahu zvldstni postaveni
hodnoceni, jejichz planovani nevyzaduje zvldstni vyrobni i
obalové techniky, provddénych s registrovanymi lé¢ivymi
piipravky podle Smérnice 2001/83/ES, které jsou vyrdbény
nebo dovdzeny v souladu s uvedenou smérnici a pouzity na
pacientech se stejnou charakteristikou jako pacienti spadajici
pod registrovand povoleni.

Na oznacovani hodnocenych lé¢ivych piipravka, které jsou
ureny pro hodnoceni tohoto druhu, se mohou vztahovat zjed-
nodusené podminky stanovené pro hodnocené 1écivé piipravky
v pokynech ke sprévné vyrobni praxi.
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Clenské stity informuji Komisi a ostatni clenské stdty
o jakychkoli specifickych metoddch, které v souladu s timto
odstavcem zavedly. Tyto metody Komise zvefejni.

KAPITOLA 2

SPRAVNA KLINICKA PRAXE PRO NAVRHOVANI, PROVADENI,
ZAZNAMENAVANI A PREDKLADANI ZPRAV O KLINICKYCH
HODNOCENICH

ODDIL 1
SPRAVNA KLINICKA PRAXE
Cldnek 2

1. Prava, bezpetnost a télesnd i duSevni pohoda subjekti
hodnoceni maji pfednost pied zdjmy védy a spolecnosti.

2. Kazdy jednotlivec zapojeny do provddéni hodnoceni musi
byt k provadéni svych dkoltd zpisobily z hlediska vzdélani,
proskolen{ a zkusenosti.

3. Klinickd hodnoceni musi byt védecky podloZena a musi se
fidit etickymi zdsadami ve vSech svych hlediscich.

4. Musi se dodrzovat postupy nezbytné pro zajisténi jakosti
kazdého hlediska hodnoceni.

Cldnek 3

Navrhované klinické hodnoceni musi byt podepteno pfiméfe-
nymi dostupnymi neklinickymi a klinickymi informacemi
o hodnocenych lé¢ivych ptipravcich.

Klinickd hodnoceni musi byt provddéna v souladu s helsinskou
deklaraci o etickych zdsaddch pro lékafsky vyzkum za ucasti
lidskych subjektd pfijatou Valnym shromazdénim Svétové
1ékatské asociace v roce 1996.

Clinek 4

Protokoly uvedené v ¢l. 2 pism. h) smérnice 2001/20/ES musi
obsahovat definici o zahrnuti a vylouceni subjektd tGcastnych
v klinickém hodnoceni, plin sledovani a zvefejiovani.

Co se tyce zahdjeni a provadéni klinického hodnoceni, vezmou
zkousejici a zadavatel v tvahu veskeré souvisejici pokyny.

Cldnek 5

Veskeré informace o klinickém hodnoceni jsou zaznamendvény,
spravovdny a uchovdvdny takovym zpusobem, aby je bylo
mozné piesné predloZit, interpretovat a ovéfit, pficemz musi
byt chrdnéna davérnost zdznami o subjektech hodnoceni.

ODDIL 2
ETICKY VYBOR
Cldnek 6

1. Kazdy eticky vybor ziizeny podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice
2001/20/ES pfijme piislusnd procedurdlni pravidla nezbytnd
pro zavedeni poZadavkid stanovenych v uvedené smérnici,
a zejména v Cldncich 6 a 7 uvedené smérnice.

2. Eticky vybor musi v kazdém piipadé uchovavat nezbytné
dokumenty tykajici se klinickych hodnoceni uvedené v ¢l. 15
odst. 5 smérnice 2001/20/ES po dobu alespoti 3 let po dokon-
Ceni téchto hodnoceni. Tyto dokumenty musi archivovat po
dobu delsi, pokud je tak stanoveno jinde.

3. Sdélovani informaci mezi etickymi vybory a piislusnymi
orgdny clenskych stitd se zajisti pomoci odpovidajicich
a ucinnych systémd.

ODDIL 3
ZADAVATELE
Clanek 7

1. Zadavatel mtize delegovat vSechny ¢i jen nékterou funkci
souvisejici s hodnocenim na jednotlivce, spole¢nost, instituci
nebo organizaci.

Avsak v takovych ptipadech zlstavd zadavatel zodpovédny za
zaji§téni toho, Ze provadénd hodnoceni a konecné tdaje
z téchto hodnoceni vychdzejici jsou v souladu se smérnici
2001/20/ES stejné tak jako s touto smérnici.

2. Zkousejici a zadavatel mize byt stejnd osoba.

ODDIL 4
SOUBOR INFORMACI PRO ZKOUSEJICIHO
Cldnek 8

1. Informace v souboru informaci pro zkousejictho musi byt
podle ¢l. 2 pism. g) smérnice 2001/20/ES ptedloZeny stru¢nou,
jednoduchou, objektivni, vyvdZzenou a nepropagani formou,
kterd umozni, aby jim klinik & potencidlni zkousejici poro-
zumél a proved! nestranné posouzeni rizika a vynost dcelnosti
navrhovaného klinického hodnoceni.

Prvn{ pododstavec se vztahuje i na jakékoli aktualizace souboru
informaci pro zkousejiciho.



L 91/16

Utedni véstnik Evropské unie

9.4.2005

2. Pokud je dany hodnoceny léCivy piipravek registrovany,
Ize namisto souboru informaci pro zkousejictho pouzit Shrnuti
charakteristik pfipravku.

3. Soubor informaci pro zkousejictho musi byt zadavatelem
ovéfovan a aktualizovdn nejméné jednou rocné.

KAPITOLA 3
POVOLENI K VYROBE €I DOVOZU
Cldnek 9

1. Povoleni podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES je
nezbytné pro celkovou i ¢dstenou vyrobu hodnocenych 1é¢i-
vych piipravkd i pro rizné procesy déleni, baleni nebo prezen-
tace. Toto povoleni je nezbytné i v ptipadé, Ze jsou piipravky
urceny pro Vyvoz.

Povoleni je nezbytné také pro dovoz do clenského stitu ze
tietich zemi.

2. Povoleni podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/20/ES neni
nezbytné pro opétovnou pifpravu pied pouZitim nebo balenim
tam, kde jsou tyto ¢innosti provadény v nemocnicich, zdravot-
nich stfediscich ¢i na klinikdch lékdrniky nebo jinymi osobami,
které jsou v ¢lenském stdté opravnény takové &innosti provadét
a v pripadé, Ze jsou hodnocené lécivé piipravky urené
k pouziti vyhradné v téchto institucich.

Cldnek 10

1. Aby zadatel ziskal oprévnéni, musi spliovat minimdlné
nasledujici pozadavky:

a) presné uvést ve své zadosti druhy lécivych pripravki nebo
farmaceutickych forem, které maji byt vyrdbény ¢&i dovdzeny;

b) presné uvést ve své zddosti pfislusné vyrobni ¢ dovozni
operace;

) pfesné uvést ve své zadosti vyrobni postup tam, kde je to
podstatné, jako napf. v pfipadé inaktivace vir ¢i nekonvenc-
nich ptvodct;

d) pfesné uvést ve své zddosti misto, kde maji byt ptipravky
vyrdbény nebo k dispozici pro jejich vyrobu nebo dovoz,
vhodné a dostate¢né prostory, technickd zafizeni
a kontrolni piisludenstvi, kterd spliuji pozadavky smérnice
2003/94/ES, co se tyce vyroby, kontroly a skladovani tako-
vych produkt;

¢) mit neustdle a trvale k dispozici sluzby alespon jedné kvali-
fikované osoby podle ¢l. 13 odst. 2 smérnice 2001/20/ES.

Pro téely prvniho pododstavce pism. a) zahrnuji ,druhy 1é¢ivych
piipravkd“ vyrobky z krve, imunologické vyrobky, vyrobky pro
burikovou terapii, vyrobky pro genovou terapii, biotechnolo-
gické vyrobky, produkty lidského a zZivocisného ptivodu, bylinné
vyrobky, homeopatické vyrobky, radiofarmaceutické vyrobky
a vyrobky obsahujici chemické ucinné slozky.

2. Zadatel pfilozi k Zddosti pisemny doklad, Ze spliiuje usta-
noven{ odstavce 1.

Cldnek 11

1.  Prislusny orgdn vydd povoleni pouze po ovéfeni sprav-
nosti tdaji uvedenych zadatelem podle ¢lanku 10 prostfednic-
tvim Setfeni provedenym jeho zdstupci.

2. Clenské stity pfijmou veskerd vhodnd opatfeni, aby zaji-
stily, Ze fizeni o udéleni povoleni probéhne do 90 dnt ode dne,
kdy piislusny orgdn obdrzi platnou zddost.

3. Piislusny organ clenského stitu muZe od Zadatele poza-
dovat dals$f informace ohledné tdajti predlozenych podle ¢l. 10
odst., zejména vcetné informaci o kvalifikované osobé, kterd je
zadateli k dispozici v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. e).

Pokud doty¢ny piislusny orgdn uplatni toto prdvo, neb&zi
¢asové lhity stanovené v tomto odstavci do doby, nez budou
piedlozeny pozadované dodatecné ddaje.

Cldnek 12

1. Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkd stanovenych
v ¢anku 10, mazZe byt povoleni vyddno jako podminéné
splnénim urcitych povinnosti bud pifi udéleni povoleni, nebo
pozdéji.

2. Povoleni se vztahuje pouze na prostory vyslovné uvedené
v Zddosti a na druhy 1é¢ivych pipravkt a farmaceutické formy
vyslovné uvedené v Zadosti podle ¢l. 10 odst. 1 pism. a).

Cldnek 13

Drzitel povoleni je pfinejmensim povinen dodrZzovat tyto poZza-
davky:

a) mit k dispozici sluzby pracovnikd, ktef spliuji zdkonné
pozadavky ohledné vyroby a kontrolnich mechanismt
existujici v daném ¢lenském staté;
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b) nakladat s povolenymi léCivymi piipravky/hodnocenymi 1é¢i-
vymi pfipravky pouze v souladu s pravnimi predpisy daného
¢lenského statu;

¢) pfedem upozornit pfislusny orgn na jakékoli zmény, které
zamy$li uéinit v nékterém z tdaji predlozenych podle ¢l. 10
odst. 1, a zejména pislusny orgdn neprodlené informovat
v piipadé neocekdvaného wvystiidani kvalifikované osoby
uvedené v ¢l. 13 odst. 2 smérnice 2001/20/ES;

d) kdykoli umoznit zdstupcim pfislusného orginu daného
¢lenského stdtu vstup do svych prostor;

e) umoznit kvalifikované osobé uvedené v ¢l. 13 odst. 2 smér-
nice 2001/20/ES provadét jeji povinnosti, napiiklad tim, Ze ji
poskytne veskeré nezbytné technické prostredky;

f) dodrzovat zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
lécivé pripravky tak, jak je stanovena pravem SpoleCenstvi.

Podrobné pokyny v souladu se zdsadami uvedenymi v prvnim
pododstavci pism. f) budou zvefejnény Komisi a v pi{padé
potieby prepracovany tak, aby braly v dvahu technicky
a védecky pokrok.

Cldnek 14

Pokud drzitel povoleni pozada o zménu jakychkoli idaji uvede-
nych v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) az e), doba Fizeni ohledné Zadosti
neptekro¢i 30 dni. Ve vyjime¢nych piipadech mize byt tato
doba prodlouzena na 90 dni.

Cldnek 15

Prislusny orgdn maze pozastavit ¢i odebrat povoleni v celém
rozsahu nebo Caste¢né kdykoliv, kdy drzitel povoleni pfestane
spliiovat piislusné pozadavky.

KAPITOLA 4
ZAKLADNI DOKUMENT HODNOCENI A ARCHIVOVAN{
Cldnek 16

Dokumentace podle ¢l. 15 odst. 5 smérnice 2001/20/ES tvorfici
zdkladni dokument hodnoceni musi obsahovat nezbytné doku-
menty, které umozni vyhodnotit jak provedeni klinického
hodnoceni, tak jakost ziskanych tdaji. Tyto dokumenty musi
uvadét, zda zkousejici a zadavatel vyhovéli zdsaddm a pokyntm

spravné klinické praxe a pislusnym pozadavkim, a zejména
pfiloze T smérnice 2001/83/ES.

Zékladni dokument slouzi jako zdklad pro audit provedeny
nezdvislym auditorem zadavatele a pro inspekci piislusného
organu.

Obsah nezbytnych dokumenttt musi byt v souladu se specifiky
kazdé faze klinického hodnoceni.

Pro upfesnéni obsahu téchto dokumentti Komise zvefejni

dopliikové pokyny.

Clanek 17

Zadavatel a zkousejici musi uchovdvat nezbytné dokumenty
souvisejici s klinickym hodnocenim po dobu alesponi 5 let po
jeho dokonéeni.

Tyto dokumenty musi uchovévat déle v piipadé, Ze tak pozaduji
jiné pozadavky nebo dohoda mezi zadavatelem a zkousejicim.

Nezbytné dokumenty musi byt archivovany zptsobem, ktery
zajisti jejich okamzitou dostupnost kdykoli, kdy o né pfisluiné
orgdny pozadaji.

Zdravotni zdznamy subjektu hodnoceni musi byt danou nemoc-
nici, instituci nebo soukromou ordinaci uchovéviny v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a v souladu s maximdln{
povolenou dobou.

Cldnek 18

Jakykoli pfevod vlastnictvi tdaji nebo dokumenttd musi byt
zaznamendn. Novy vlastntk musi pfevzit povinnosti
k uchovdvan{ a archivovini tidaji podle ¢lanku 17.

Clanek 19

Zadavatel jmenuje v rdmci své organizace jednotlivee, kteif jsou
odpovédni za archivy. PHstup k archivim je vyhrazen pro
jmenované jednotlivce, kteff za archivy odpovidaji.

Cldnek 20

Nosi¢e pouzité k uchovavini nezbytnych dokumentd musi byt
takové, aby tyto dokumenty zlstaly celistvé a Citelné po celou
dobu pozadované doby uchovdvani a mohly byt na vyzidani
poskytnuty pfislusnym organtim.

Jakékoli zmény zdznami musi byt vysledovatelné.
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KAPITOLA 5
INSPEKTORI
Cldnek 21

1. Inspektofi jmenovani ¢lenskym statem podle ¢l. 15 odst. 1
smérnice 2001/20/ES musi byt vyrozuméni o davérnosti
a dodrzovat ji vidy, kdyZz ziskaji pfistup k davérnym infor-
macim jako dasledek inspekci spravné klinické praxe podle
piislusnych pozadavkti Spolecenstvi, vnitrostitnich pravnich
pfedpistt nebo mezindrodnich dohod.

2. Clenské stéty zajisti, aby inspektofi méli dokonceno tiplné
vysokoskolské vzdélani nebo méli rovnocenné zkusenosti
v medicing, 1ékdrenstvi, farmakologii, toxikologii nebo jinych
piislusnych oblastech.

3. Clenské stity zajisti, aby inspektofi prosli odpovidajicim
Skolenim, aby byly jejich potteby skoleni pravidelné posuzoviny
a byla pfijata p¥islusnd opatieni k udrzovani a zvySovani jejich
dovednosti.

Clenské stdty rovnéZ zajisti, aby byli inspektoii znali zdsad
a postupll, které se vztahuji na vyvoj léCivych pfipravki
a klinicky vyzkum. Inspektofi také musi mit znalosti p¥islus-
nych pravnich ptedpistt Spolecenstvi a daného stitu a obecnych
zdsad platnych pro provddéni klinickych hodnoceni a udélovani
registrace.

Inspektofi musi byt obezndmeni s postupy a systémy zazname-
névani klinickych tidaji a s organizaci a tipravou systému zdra-
votni péce v pfislusnych clenskych stitech a pfipadné ve tfetich
zemich.

4. Clenské stity uchovavaji aktualizované zdznamy
o kvalifikacich, $koleni a zkuSenostech kazdého inspektora.

5. Kazdému inspektorovi je poskytnut dokument, ktery
stanovi standardni provozni postupy a uvadi podrobny popis
povinnosti, odpovédnosti a pozadavky na pribéziné proskolo-
vani. Tyto postupy musi byt aktualizovany.

6. Inspektofi musi byt vybaveni vhodnym identifika¢nim
prostiedkem.

7. Kazdy inspektor podepiSe prohldSeni, ve kterém uvede
finan¢ni ¢i jakdkoli jind spojeni na subjekty, ve kterych md
byt inspekce provadéna. Toto prohldseni se bere v tvahu pfi
pfidélovani na konkrétni inspekce.

Clanek 22

Aby byla zajisténa existence dovednosti, které jsou pro
konkrétni inspekce nezbytné, mize c¢lensky stdt jmenovat

tymy inspektori a odbornikd s piislusnou kvalifikaci
a zkuSenosti, ktef{ spliiuji poZadavky nezbytné pro provedeni
dané inspekce kolektivné.

KAPITOLA 6
INSPEKCNI POSTUPY
Cldnek 23

1. Inspekce spravné klinické praxe se mohou konat pfi
téchto piilezitostech:

a) pred klinickymi hodnocenimi, béhem nich anebo po jejich
dokoncen;

b) jako soucdst ovéfeni aplikovaného vyzkumu pro povoleni
k registraci;

¢) nebo jako ndsledny postup po udéleni registrace.

2. Vsouladu s ¢l. 15 odst. 1 a 2 smérnice 2001/20/ES mizZe
Evropskd agentura pro lécivé piipravky pozddat o provedeni
inspekce a koordinovat ji v rdmci plsobnosti nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (1), zvlasté ve spojeni
s klinickymi hodnocenimi souvisejicimi s aplikovanym
vyzkumem v rdmci postupu stanoveného uvedenym nafizenim.

3. Inspekce se provadi v souladu s ndvody k postupu
inspekce vytvofenymi za téelem vzdjemného uzndvani vysledki
inspekce v rdmci Spolecenstvi.

4. ZlepSeni a harmonizace navodit k inspekci dosdhnou
¢lenské stty ve spolupraci s Komisi a agenturou pomoci spolec-
nych inspekci, dohodnutych procestt a postupt a sdileni zkuse-
nosti a skoleni.

Clanek 24

Clenské stity na svych tizem{ vefejnosti zpiistupni dokumenty
souvisejici s pfijetim zdsad spravné klinické praxe.

Stanovi pravni a spravni rdmec, v jehoZ rdmci inspekce spravné
klinické praxe pusobi, pficemz vymezi pravomoci inspektori
vstoupit do prostor, kde jsou provadéna klinickd hodnoceni,
a pristupu k souvisejicim ddajim. Na zddost a v piipadé
potieby piitom zajisti, aby také inspektofi pfislusného orgdnu
jiného ¢lenského statu méli kdykoli ptistup do prostor, kde jsou
provadéna klinickd hodnocent, a piistup k souvisejicim tidajim.

(1) UF. vést L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Cldnek 25

Clenské stty zajisti dostatecné zdroje a zvldsté jmenuji odpo-
vidajici pocet inspektort tak, aby bylo zajisténo Gcinné prové-
fovani toho, Ze je spravnd klinickd praxe dodrZovéana.

Clanek 26

Clenské stity stanovi piislusné postupy pro provéfovéni toho,
Ze je spravna klinickd praxe dodrZovéna.

Tyto postupy musi zahrnovat metody k posuzovani jak studij-
nich fdicich postupi a podminek, za kterych jsou klinickd
hodnoceni plinovana, provddéna, sledovina a zaznamendvéna,
tak i ndslednych opatfeni.

Clanek 27

Clenské stity stanovi pifslusné postupy pro:

a) jmenovani odbornikd, ktefi by doprovézeli v piipadé
potieby inspektory;

b) vyzadani inspekcifasistence z jinych ¢lenskych stitd podle ¢l.
15 odst. 1 smérnice 2001/20/ES a spoluprace na inspekcich
v jiném clenském staté;

¢) organizaci inspekei ve tfetich zemich.

Cldnek 28

Clenské stity museji uchovdvat zdznamy o vnitrostdtnich
a piipadné mezindrodnich inspekcich véetné statusu splnéni
spravné klinické praxe a o jejich ndslednych postupech.

Cldnek 29

1. Za uUCelem harmonizace provadéni inspekci piislusnymi
organy ruznych clenskych stitd vydd Komise po konzultacich
s clenskymi stity navody k postupu, které budou obsahovat
spolecnd pravidla pro provadéni téchto inspekci.

2. Clenské stity zajisti, aby byly vnitrostitni inspekéni
postupy v souladu s ndvody k postuptim uvedenymi
v odstavci 1.

3. Navody k postupim uvedené v odstavci 1 mohou byt
pravidelné aktualizovany dle védeckého a technického pokroku.

Clanek 30

1. Clenské stity stanovi nezbytnd pravidla, aby zajistily
dodrzovéni davérnosti ze strany inspektort a ostatnich odbor-
nikd. V souvislosti s osobnimi tdaji musi byt dodrzeny poza-
davky smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ().

2. Clenské stity zpiistupni inspekéni zprdvy pouze
piijemcim uvedenym v ¢l. 15 odst. 2 smérnice 2001/20/ES
v souladu s vnitrostitnimi pfedpisy Clenskych statd a s
vyhradou pfipadnych ujedndni mezi Spolecenstvim a tfetimi
zemémi.

KAPITOLA 7
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 31
1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do

29. ledna 2006. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto ptedpist
a srovnévaci tabulku mezi uvedenymi pfedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy ptijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich prévnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptsob-
nosti této smérnice.

Cldnek 32

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 33

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 8. dubna 2005.
Za Komisi

Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda

() Uf. vést L 281, 23.11.1995, s. 31.



