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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/28/EF

af 8. april 2005

om principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis i forbindelse med testpraeparater
til human brug og om krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller import af sidanne

praparater

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnsermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske
forsog med leegemidler til human brug (!), serlig artikel 1, stk.
3, artikel 13, stk. 1, og artikel 15, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

I henhold til direktiv 2001/20/EF skal der skal vedtages
principper for god klinisk praksis, udarbejdes detaljerede
vejledninger pd grundlag af disse principper, vedtages
mindstekrav for tilladelse til fremstilling og import af
testpraeparater og vedtages detaljerede vejledninger for
dokumentation om Kkliniske forsgg til pavisning af, at
de er i overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.

Principperne og retningslinjerne for god klinisk praksis
ber udformes séledes, at de sikrer, at gennemforelsen af
kliniske forseg med testpraparater, jf. artikel 2, litra d), i
direktiv 2001/20/EF, er baseret pa beskyttelsen af menne-
skerettighederne og den menneskelige vaerdighed.

De produktionskrav, der galder for testpraparater, er
fastlagt i Kommissionens direktiv 2003/94[EF af 8.
oktober 2003 om principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis for humanmedicinske leegemidler og
testpreeparater til human brug (). Afsnit IV i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler () indeholder bestem-
melserne vedrerende tilladelse til fremstilling af leege-
midler, som er en af forudstningerne for at kunne
ansege om markedsforingstilladelse. I samme direktivs

() EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
(3 EUT L 262 af 14.10.2003, s. 22.
() EUT L 311 af 28.11.2003, s. 67. Senest @ndret ved direktiv

2004/27[EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34).

artikel 3, stk. 3, fastlegges, at disse krav ikke finder
anvendelse pad legemidler bestemt til forsknings- eller
udviklingsforseg. Derfor er det nedvendigt at fastsatte
mindstekrav for ansegning om og forvaltning af tilla-
delser til at fremstille eller importere testpreeparater
samt for udstedelse af og indholdet i sidanne tilladelser
for at garantere kvaliteten af det testpraparat, der
anvendes i det kliniske forsog.

For at beskytte forsagspersonerne og for at sikre, at der
ikke gennemferes unedvendige kliniske forseg, er det
vigtigt at definere principper og detaljerede retningslinjer
for god klinisk praksis, som ger det muligt at dokumen-
tere forsggsresultaterne og anvende dem i en senere fase.

For at sikre, at alle eksperter og enkeltpersoner, som er
involveret i planlegning, lancering, gennemforelse og
registrering af kliniske forsgg, overholder den samme
standard for god klinisk praksis, er det nedvendigt at
definere principper og detaljerede retningslinjer for god
klinisk praksis.

De enkelte medlemsstater ber pa baggrund af detaljerede
retningslinjer udforme bestemmelser om, hvordan de
etiske komitéer skal fungere, sdledes at forsegspersonerne
sikres beskyttelse, samtidig med at det i de forskellige
medlemsstater sikres, at de etiske komitéer kan anvende
harmoniserede procedurer.

For at sikre, at de kliniske forseg overholder bestemmel-
serne om god klinisk praksi, er det nedvendigt at inspek-
torerne sikrer, at sidanne bestemmelser fungerer i
praksis. Det er derfor afgerende, at der fastsattes detalje-
rede retningslinjer vedrerende mindstekrav til disse
inspektorers — iser uddannelsesmaessige — kvalifikati-
oner. Af samme grund ber der fastsettes detaljerede
retningslinjer for inspektionsprocedurer, herunder isar
vedrgrende samarbejdet mellem de forskellige agenturer,
og for opfelgning pd inspektioner.

International Conference on Harmonisation (ICH) ndede i
1995 til enighed om at fastlegge en harmoniseret
indfaldsvinkel til god klinisk praksis. Det konsensusdoku-
ment, der blev udarbejdet i den forbindelse, og som blev
vedtaget af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
(CHMP) under Det Europaiske Laegemiddelagentur (i
det folgende benzvnt »agenturet) og offentliggjort af
agenturet, bor tages i betragtning.
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Det ber sikres, at sponsorer, investigatorer og andre
parter tager hensyn til de videnskabelige retningslinjer
for kvaliteten, sikkerheden og virkningen af humanmedi-
cinske leegemidler, som er vedtaget af CHMP og offentlig-
gjort af agenturet, og de ovrige farmaceutiske retnings-
linjer pa fellesskabsplan, der er offentliggjort af Kommis-
sionen i de forskellige bind af Regler vedrarende legemidler
i Det Europeeiske Feellesskab.

I forbindelse med gennemforelsen af kliniske forseg med
testpraparater til human brug ber forsegspersonernes
sikkerhed og rettigheder sikres. I henhold til artikel 3,
stk. 1, i direktiv 2001/20/EF skal medlemsstaterne fast-
sette detaljerede bestemmelser om beskyttelse mod
misbrug af personer, som ikke er i stand til at give et
informeret samtykke til at deltage, og disse bestemmelser
bor ogsd omfatte personer, som midlertidigt er ude af
stand til at give et informeret samtykke, som for
eksempel i nedsituationer.

Ikke-kommercielle kliniske forseg, der gennemfores af
forskere uden deltagelse af medicinalindustrien, kan
veare til stor nytte for de pagaldende patienter. I direktiv
2001/20/EF  anerkendes sddanne ikke-kommercielle
kliniske forsegs smregenhed. Iser ndr der udferes
forsag med godkendte legemidler og med patienter
med samme karakteristiske treek, som er omfattet af
den godkendte indikation, ber der tages hejde for krav,
som allerede opfyldes af disse godkendte leegemidler med
hensyn til fremstilling og import. P4 grund af de sarlige
forhold, hvorunder ikke-kommercielle forsog gennem-
fores, kan det desuden vare nedvendigt, for at overholde
principperne i nearverende direktiv, at medlemsstaterne
indferer serlige regler for disse forsag, som ikke kun ber
finde anvendelse, nir de udferes med godkendte lage-
midler og pd patienter med de samme karakteristiske
treek, og dette galder iser kravene vedrerende tilladelse
til fremstilling eller import og kravene til den dokumen-
tation, som skal indsendes og arkiveres til brug for forse-
gets »master file«. Under hensyn til de vilkdr, hvorunder
offentligt ansatte forskere udferer ikke-kommerciel forsk-
ning, og under hensyn til denne forsknings fysiske place-
ring, er overholdelse af visse naermere bestemmelser i
forbindelse med god klinisk praksis unedvendig eller
sikret pd anden vis. Nar medlemsstaterne i sddanne
tilfelde udarbejder sarlige regler, skal de sikre, at malet
om beskyttelse af rettighederne hos de patienter, som
deltager i forseget, samt en overordnet korrekt anven-
delse af principperne om god klinisk praksis tilgodeses.
Kommissionen udarbejder et udkast til retningslinjer
herfor.

Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Humanmedi-
cinske Laegemidler —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1
GENSTAND
Artikel 1

1. Dette direktiv fastleegger folgende bestemmelser, der skal
anvendes i forbindelse med testpraparater til human brug:

a) principper for god klinisk praksis og detaljerede retnings-
linjer, som stemmer overens med disse principper, jf.
artikel 1, stk. 3, i direktiv 2001/20/EF, for udformning,
gennemforelse og anmeldelse af kliniske forseg med
sddanne praparater pd mennesker

b) krav vedrerende fremstillings- eller importtilladelser for
sddanne praparater som omhandlet i artikel 13, stk. 1, i
direktiv 2001/20/EF

¢) detaljerede retningslinjer som omhandlet i artikel 15, stk. 5, i
direktiv 2001/20/EF, vedrerende dokumentation om kliniske
forseg, arkiveringsmetoder, inspektorernes kvalifikationer
samt inspektionsprocedurer.

2. Medlemsstaterne tager ved anvendelsen af de i stk. 1
omhandlede principper, detaljerede retningslinjer og krav
hensyn til de tekniske gennemferelsesbestemmelser, der er
fastsat i de detaljerede vejledninger offentliggjort af Kommissi-
onen i Regler vedrorende legemidler i Det Europeeiske Feellesskab.

3. Medlemsstaterne kan ved anvendelsen af disse principper,
detaljerede retningslinjer og krav pd ikke-kommercielle kliniske
forsag, som udferes af forskere uden medicinalindustriens delta-
gelse, indfere swrlige regler for at tage hejde for disse forsogs
seeregenhed, jf. kapitel 3 og 4.

4. Medlemsstaterne kan tage hensyn til de serlige forhold
ved forseg, hvis udformning indebarer, at der ikke kraves
seerlig forarbejdning eller emballering, sdfremt sddanne forseg
gennemfores med legemidler, der er tilladt til markedsfering i
henhold til direktiv 2001/83/EF og er fremstillet eller importeret
i overensstemmelse med samme direktiv, pd patienter med
samme karakteristiske trek som de personer, der er omfattet
af de indikationer, der er specificeret i denne markedsforings-
tilladelse.

Merkningen af testpraparater til forsag af denne art kan under-
gives forenklede bestemmelser, der fastsattes i retningslinjerne
for god fremstillingspraksis for testpreeparater.
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Medlemsstaterne underretter Kommissionen samt de ovrige
medlemsstater om eventuelle swrlige regler, der er gennemfort
i overensstemmelse med dette stykke. Disse regler offentliggores
af Kommissionen.

KAPITEL 2

GOD KLINISK PRAKSIS I FORBINDELSE MED UDFORMNING,
GENNEMFORELSE, REGISTRERING OG ANMELDELSE AF
KLINISKE FORSOG

AFSNIT 1
GOD KLINISK PRAKSIS
Artikel 2

1. Hensynet til forsagspersonernes rettigheder, sikkerhed og
velbefindende gér forud for videnskabelige og samfundsmaessige
interesser.

2. Enhver, der medvirker ved gennemferelsen af et forsag,
skal vaere uddannelses- og erfaringsmeessigt kvalificeret til at
udfere den péageldendes opgaver.

3. Kliniske forseg skal i enhver henseende vare videnskabe-
ligt velfunderede og styret af etiske principper.

4. De nedvendige procedurer til sikring af kvaliteten i alle
forsegenes aspekter skal folges.

Artikel 3

De tilgaengelige kliniske og ikke-kliniske data om et testpraparat
skal vare tilstreekkelige til at berettige det foresldede kliniske
forsog.

Kliniske forseg skal gennemferes i overensstemmelse med
Helsinki-erkleeringen om etiske principper for medicinsk forsk-
ning med mennesker, der er tiltrddt af World Medical Associa-
tion (1996).

Artikel 4

I den protokol, der er omhandlet i artikel 2, litra h), i direktiv
2001/20/EF, defineres, hvilke forsegspersoner der kan eller ikke
kan deltage i et klinisk forseg, samt overvdgnings- og publice-
ringspolitikken.

Investigator og sponsor tager hensyn til alle relevante vejled-
ninger vedrgrende pibegyndelse og gennemforelse af kliniske
forsag.

Artikel 5

Alle oplysninger om kliniske forsgg registreres, behandles og
lagres pd en méde, der muligger korrekt indberetning, fortolk-
ning og efterprovning, samtidig med at fortroligheden af oplys-
ningerne om forsegspersonerne forbliver beskyttet.

AFSNIT 2
DEN ETISKE KOMITE
Artikel 6

1.  Hver enkelt etisk komité, som er nedsat i henhold til
artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/20/EF, vedtager en forretnings-
orden, som overholder kravene i direktivet, sarlig dets artikel 6
og 7.

2. De etiske komitéer opbevarer de vesentlige dokumenter
om hvert enkelt klinisk forseg, som omhandlet i artikel 15, stk.
5, 1 direktiv 2001/20/EF, i mindst tre &r efter forsegets afslut-
ning. De opbevarer dokumenterne i en leengere periode, sdfremt
dette folger af anden gzldende lovgivning.

3. Udveksling af informationer mellem de etiske komitéer og
medlemsstaternes kompetente myndigheder skal sikres gennem
hensigtsmaessige og effektive systemer.

AFSNIT 3
SPONSORERNE
Artikel 7

1. En sponsor kan uddelegere et eller alle sine ansvarsom-
rader og opgaver i forbindelse med forseget til en enkeltperson,
en virksomhed, en institution eller en organisation.

[ sa fald bevarer sponsor dog ansvaret for at sikre, at gennem-
forelsen af forsegene og de data, der opnds ved disse forseg,
overholder bestemmelserne i direktiv 2001/20/EF og i dette
direktiv.

2. Investigator og sponsor kan vere én og samme person.

AFSNIT 4
INVESTIGATORBROCHURE
Artikel 8

1. Oplysningerne i investigatorbrochuren, jf. artikel 2, litra g),
i direktiv 2001/20/EF, skal fremstd i en kortfattet, enkel,
objektiv, afbalanceret og ikke-reklamemsessig form, der ger
det muligt for en kliniker eller en potentiel investigator at
forstd dem og foretage en upartisk vurdering af fordele og
risici ved det foresldede kliniske forseg.

Forste afsnit finder ogsé anvendelse ved eventuelle ajourforinger
af brochuren.
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2. Hvis der foreligger en markedsforingstilladelse for testpree-
paratet, kan produktresuméet anvendes i stedet for investigator-
brochuren.

3. Investigatorbrochuren valideres og ajourferes af sponsor
mindst en gang om dret.

KAPITEL 3
TILLADELSE TIL FREMSTILLING ELLER IMPORT
Artikel 9

1. En tilladelse som omhandlet i artikel 13, stk. 1, i direktiv
2001/20/EF kraves bade for fuldstendig og delvis fremstilling
af testpraeparater til human brug samt for processerne i forbin-
delse med opdeling, indpakning og preasentation. Der kraves
tilladelse, selv om de fremstillede produkter er bestemt til
eksport.

Ligeledes kraeves tilladelse til at importere fra tredjelande til en
medlemsstat.

2. Den i artikel 13, stk. 1, i direktiv 2001/20/EF omhandlede
tilladelse kraves dog ikke for rekonstitution for anvendelse eller
indpakning, for sd vidt disse processer udferes pd hospitaler,
sundhedscentre eller -klinikker, af farmaceuter eller af andre
personer, der i henhold til medlemsstaternes lovgivning har
tilladelse til at udfere de omtalte processer, og for s vidt test-
praparaterne udelukkende er beregnet til brug i disse instituti-
oner.

Artikel 10

1. For at opna tilladelse skal ansggeren som minimum:

a) i ansegningen angive de typer af legemidler og dispense-
ringsformer, som skal fremstilles eller importeres

b) i ansegningen angive relevante fremstillings- eller importak-
tiviteter

¢) sdfremt det er relevant, i ansegningen angive fremstillings-
processen, f.eks. i tilfelde af inaktivering af virale eller ikke-
konventionelle agenser

d) i ansegningen angive, hvor produkterne skal fremstilles, eller
med henblik pé fremstilling eller import réde over passende
og tilstraekkelige lokaler, teknisk udstyr og kontrolfaciliteter,
som overholder kravene i direktiv 2003/94/EF med hensyn
til fremstilling, kontrol og oplagring af produkterne

e) til stadighed rdde over mindst én sagkyndig person, jf. artikel
13, stk. 2, i direktiv 2001/20/EF.

Med henblik pé ferste afsnit, litra a), forstds ved »typer af laege-
midler« blodpraparater, immunologiske laegemidler, celleterapi-
preparater, genterapipraparater, bioteknologiske laegemidler,
leegemidler udvundet fra mennesker eller dyr, urtepraparater,
homeopatiske praparater, radioaktive leegemidler og praparater,
som indeholder kemisk aktive ingredienser.

2. Ansegeren skal sammen med ansggningen fremsende
dokumentation for, at han overholder kravene i stk. 1.

Artikel 11

1. Den kompetente myndighed meddeler forst tilladelse efter
at have sikret sig ved en undersggelse foretaget af dens repre-
sentanter, at de oplysninger, som ansegeren har afgivet i
henhold til artikel 10, er korrekte.

2. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at proceduren for meddelse af en tilladelse er
afsluttet senest 90 dage efter den dag, hvor den kompetente
myndighed modtager en gyldig ansegning.

3. Medlemsstatens kompetente myndighed kan af ansegeren
kraeve yderligere oplysninger for s vidt angdr de oplysninger
der er afgivet i henhold til artikel 10, stk. 1, herunder navnlig de
oplysninger om den sagkyndige person, som ansggeren skal
rade over i henhold til artikel 10, stk. 1, litra e).

Nér den kompetente myndighed gor brug af denne ret, suspen-
deres de i stk. 2 fastsatte frister, indtil de kravede yderligere
oplysninger er tilvejebragt.

Artikel 12

1. For at sikre overholdelsen af de i artikel 10 fastsatte betin-
gelser kan der til tilladelsen knyttes visse vilkdr, der paleegges
enten ved dens udstedelse eller pa et senere tidspunkt.

2. En tilladelse gwlder kun for de i ansegningen anforte
lokaler samt kun for de typer af leegemidler og dispenserings-
former, der er anfert i ansegningen i henhold til artikel 10, stk.
1, litra a).

Artikel 13

Indehaveren af tilladelsen er som minimum forpligtet til at
opfylde folgende krav:

a) at rdde over personale, der opfylder de retlige krav til frem-
stilling og kontrol, der gelder i den pageldende medlemsstat
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b) kun at udlevere testpraeparaterne i overensstemmelse med de
pagzldende medlemsstaters lovgivning

¢) pé forhdnd at underrette de kompetente myndigheder om
enhver @ndring, som den péagaldende matte onske at fore-
tage 1 nogen af de oplysninger, som er afgivet i henhold til
artikel 10, stk. 1, herunder serlig at underrette den kompe-
tente myndighed omgdende i tilfelde af uforudset udskift-
ning af den i artikel 13, stk. 2, i direktiv 2001/20/EF
omhandlede sagkyndige person

d) til enhver tid at give representanterne for den kompetente
myndighed i den pdgzldende medlemsstat adgang til sine
lokaler

e) at sxtte den i artikel 13, stk. 2, i direktiv 2001/20/EF
omhandlede sagkyndige person i stand til at udfere sin
opgave, navnlig ved at stille alle nedvendige midler til den

pageldendes radighed

f) at opfylde de i fellesskabslovgivningen fastlagte principper
og retningslinjer for god fremstillingspraksis for leegemidler.

Nearmere retningslinjer, der er i overensstemmelse med de i
forste afsnit, litra f), omhandlede principper, udstedes af
Kommissionen og revideres om nedvendigt under hensyn til
den tekniske og videnskabelige udvikling.

Artikel 14

Séfremt indehaveren af tilladelsen anmoder om @ndring af
nogen af de i artikel 10, stk. 1, litra a) til ¢), omhandlede
oplysninger, md sagsbehandlingen vedrerende denne anmod-
ning ikke vare leengere end 30 dage. Denne frist kan undtagel-
sesvis forleenges til 90 dage.

Artikel 15

Den kompetente myndighed suspenderer eller tilbagekalder tilla-
delsen helt eller delvist, hvis, og sd snart, indehaveren af tilla-
delsen ikke leengere opfylder de relevante krav.

KAPITEL 4
FORS@OGETS MASTER FILE OG ARKIVERING
Artikel 16

Den dokumentation, der henvises til i artikel 15, stk. 5, i
direktiv. 2001/20/EF som master file, skal bestd af vasentlige
dokumenter, som gor det muligt bide at gennemfore et klinisk
forseg og at evaluere kvaliteten af de data, der frembringes. Af
disse dokumenter skal det fremgd, hvorvidt investigator og

sponsor har overholdt principperne og retningslinjerne for
god klinisk praksis samt de geldende krav, herunder isar
bilag I til direktiv 2001/83/EF.

Master filen for forsgget danner grundlag for det tilsyn, der
foretages af sponsorens uafh@ngige tilsynsforende, og for den
kompetente myndigheds inspektion.

Indholdet i de vasentlige dokumenter skal veere i overensstem-
melse med enkelthederne i hver fase i det kliniske forsog.

Kommissionen udsender yderligere vejledninger, som narmere
angiver indholdet i disse dokumenter.

Artikel 17

Sponsor og investigator opbevarer de vasentlige dokumenter
om det kliniske forseg i mindst fem &r efter forsegets afslut-
ning.

De opbevarer dokumenterne i en leengere periode, hvis det
kreeves i andre galdende krav eller i henhold til en aftale
mellem sponsor og investigator.

Vasentlige dokumenter arkiveres pé en sidan madde, at de kan
stilles til radighed for de kompetente myndigheder, sd snart der
anmodes herom.

Forsagspersoners journaler skal opbevares i overensstemmelse
med national lovgivning og i den maksimumsperiode, der
tillades af hospitalet, institutionen eller den private praksis.

Artikel 18

Enhver overdragelse af ejendomsretten til data eller dokumenter
skal dokumenteres. Den nye ejer patager sig ansvaret for opbe-
varing og arkivering af data i overensstemmelse med artikel 17.

Artikel 19

Sponsor udpeger personer inden for sin organisation, som skal
vare ansvarlige for arkiverne.

Kun de navngivne personer, som er ansvarlige for arkivet, skal
have adgang hertil.

Artikel 20

De medier, der anvendes til lagring af vasentlige dokumenter,
skal give sikkerhed for, at disse dokumenter forbliver fuldsten-
dige og leselige i hele den periode, hvor de skal opbevares, og
at de kan stilles til radighed for de kompetente myndigheder,

ndr der anmodes herom.

Enhver endring i optegnelserne skal kunne spores.
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KAPITEL 5
INSPEKTORERNE
Artikel 21

1. Inspektorerne, som udnavnes af medlemsstaterne i
henhold til artikel 15, stk. 1, i direktiv 2001/20/EF, skal gores
bekendt med og overholde tavshedspligten, ndr de i overens-
stemmelse med fellesskabskrav, national lovgivning eller inter-
nationale overenskomster fir adgang til fortrolige oplysninger i
forbindelse med inspektioner af god klinisk praksis.

2. Medlemsstaterne sikrer, at inspektorerne har en uddan-
nelse pd universitetsniveau eller tilsvarende erfaring inden for
leegevidenskab, farmaci, farmakologi, toksikologi eller andre
relevante omrader.

3. Medlemsstaterne sikrer, at inspekterer fir relevant under-
visning, at deres uddannelsesbehov vurderes regelmassigt, og at
der treffes passende foranstaltninger med henblik pé at ajour-
fore og forbedre deres kvalifikationer.

Medlemsstaterne sikrer ogsa, at inspektererne har viden om de
principper og processer, som vedrgrer udviklingen af leegemidler
og klinisk forskning. Inspektererne skal desuden have viden om
galdende fallesskabslovgivning og national lovgivning og
retningslinjer vedrerende udferelsen af kliniske forsag og
udstedelse af markedsferingstilladelser.

Inspektorerne skal have kendskab til procedurer for og systemer
til registrering af kliniske data samt til sundhedssystemets
opbygning og lovgivning i de relevante medlemsstater og even-
tuelt i tredjelande.

4. Medlemsstaterne opbevarer aktuelle oplysninger om hver
enkelt inspektars kvalifikationer, uddannelse og erfaring.

5. Hver inspektor modtager et dokument med instruktioner
(standard operating procedures) og detaljerede oplysninger om
opgaver, ansvarsomrader og lgbende krav til uddannelse. Disse
instruktioner holdes ajour.

6. Inspektorer skal forsynes med passende legitimation.

7. Hver inspekter underskriver en erklering om eventuelle
finansielle eller andre forbindelser med de inspicerede parter.
Denne erklering tages i betragtning, nir der udneavnes inspek-
torer til en bestemt inspektion.

Artikel 22

Medlemsstaterne kan for at sikre, at de kvalifikationer, der er
nedvendige i forbindelse med bestemte inspektioner, er til stede,

udpege et hold af inspektorer og eksperter, der tilsammen har
de kvalifikationer og den erfaring, der er nedvendig for at
opfylde kravene til gennemforelse af inspektionen.

KAPITEL 6
INSPEKTIONSPROCEDURER
Artikel 23

1. Inspektioner af god klinisk praksis kan finde sted ved
enhver af folgende lejligheder:

a) inden, under eller efter gennemforelsen af kliniske forsag

b) som led i gennemgangen af ansegninger om markedsfo-
ringstilladelse

¢) som opfelgning pd meddelelsen af tilladelsen.

2. T overensstemmelse med artikel 15, stk. 1 og 2, i direktiv
2001/20/EF kan Det Europaiske Leegemiddelagentur inden for
rammerne af dets befgjelser i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 (')
anmode om og koordinere inspektioner, specielt af kliniske
forseg i forbindelse med ansegninger gennem den i forord-
ningen fastlagte procedure.

3. Inspektioner gennemferes i overensstemmelse med
inspektionsvejledninger, der udarbejdes med henblik pd at

befordre gensidig anerkendelse af inspektionsresultater i Felles-
skabet.

4. Medlemsstaterne bestraber sig sammen med Kommissi-
onen og agenturet pa at forbedre og harmonisere inspektions-
vejledningerne gennem felles inspektioner, aftaler om frem-
gangsmader, retningslinjer og procedurer samt udveksling af
erfaring og uddannelse.

Artikel 24

Medlemsstaterne offentliggor pd deres omrade de dokumenter,
der vedrerer vedtagelsen af principper for god klinisk praksis.

De fastlegger de retlige og administrative rammer for deres
inspektioner af god klinisk praksis, herunder inspekterers befo-
jelser med henblik pa adgang til forsegssteder og data. I den
forbindelse sikrer de, at ogsd inspektorer fra andre medlemssta-
ters kompetente myndigheder pd anmodning og i relevant
omfang har adgang til de kliniske forsegsomrader og kliniske
data.
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Attikel 25

Medlemsstaterne tilvejebringer tilstraekkelige ressourcer og
udpeger navnlig et tilstreekkeligt antal inspektorer for at sikre
effektiv verificering af overholdelsen af god klinisk praksis.

Artikel 26

Medlemsstaterne fastleegger de relevante procedurer til verifice-
ring af overholdelse af god klinisk praksis.

Procedurerne skal omfatte metoder til undersogelse af sdvel
ledelsesprocedurerne for undersegelsen og de forhold, under
hvilke kliniske forseg planlaegges, gennemfores, kontrolleres
og registreres, som af opfelgende foranstaltninger.

Artikel 27

Medlemsstaterne fastleegger de relevante procedurer for:

a) udnaevnelse af eksperter, der skal ledsage inspektorerne, nir
det er nedvendigt

b) anmodning om inspektion eller bistand fra andre medlems-
stater som omhandlet i artikel 15, stk. 1, i direktiv
2001/20/EF og for samarbejde i forbindelse med inspek-
tioner i andre medlemsstater

o) tilrettelaeggelse af inspektioner i tredjelande.

Artikel 28

Medlemsstaterne forer optegnelser over nationale og i givet fald
internationale inspektioner, herunder oplysninger om status
med hensyn til overholdelse af god klinisk praksis, og over
opfelgningen af inspektionerne.

Artikel 29

1. For at harmonisere de inspektioner, der udferes af de
forskellige medlemsstaters kompetente myndigheder, offent-
liggor Kommissionen efter hering af medlemsstaterne vejled-
ninger med falles bestemmelser for disse inspektioners gennem-
forelse.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de nationale inspektionsproce-
durer er i overensstemmelse med de i stk. 1 omhandlede vejled-
ninger.

3. Dei stk. 1 omhandlede vejledninger kan ajourferes regel-
messigt under hensyn til den videnskabelige og tekniske udvik-
ling.

Artikel 30

1. Medlemsstaterne fastleegger de nedvendige bestemmelser
for at sikre at inspektererne og andre eksperter overholder
deres tavshedspligt. For s& vidt angdr personoplysninger skal
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF (') overholdes.

2. Inspektionsrapporterne stilles kun til rddighed af medlems-
staterne for de i artikel 15, stk. 2, i direktiv 2001/20/EF
omhandlede parter i overensstemmelse med medlemsstaternes
nationale bestemmelser og med forbehold af eventuelle aftaler
indgdet mellem Fellesskabet og tredjelande.

KAPITEL 7
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 31

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 29. januar 2006. De tilsender straks Kommissionen disse
bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser sammen-
hangen mellem de pdgzldende bestemmelser og dette direktiv.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
settes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nati-
onale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 32

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 33

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. april 2005.

Pi Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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