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KOMISJONI DIREKTIIV 2005/28/EU,

8. aprill 2005,

millega kehtestatakse inimtervishoius kasutatavate uuritavate ravimite hea kliinilise tava pShimdotted
ja suunised ning nduded nimetatud ravimite tootmis- ja impordilubadele

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001.
aasta direktiivi 2001/20/EU liikmesriikide digusnormide iihtlus-
tamise kohta, mis kisitlevad hea Kkliinilise tava rakendamist
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes, ()
eriti selle artikli 1 15iget 3, artikli 13 Idiget 1 ja artikli 15 15iget
5,

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiiv 2001/20/EU nduab, et vdetaks vastu hea kliini-
lise tava pohimdtted ja neid pdhimdtteid jirgivad tiksi-
kasjalikud suunised, miinimumn&uded uuritavate ravimite
tootmis- ja impordiloa saamiseks ja tiksikasjalikud juhised
kliinilise uuringuga seotud dokumentide kohta, et tdes-
tada nende vastavust direktiivile 2001/20/EU.

(2)  Hea Kkliinilise tava pohimotted ja suunised peaksid
tagama, et uuritavate ravimite, nagu on médratletud
direktiivi 2001/20/EU artikli 2 1dikes d, Kkliinilised
uuringud toetuvad inimdiguste ja inimvadrikuse kaitse
pohimatetele.

(3)  Uuritavate ravimite tootmisele rakendatavad nouded sisal-
duvad komisjoni 8. oktoobri 2003. aasta direktiivis
2003/94/EU, millega kehtestatakse inimestele mdeldud
ravimite ning inimestele mdeldud uuritavate ravimite
hea tootmistava pohimdtted ja suunised.(?) Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direk-
tiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite
tthenduse eeskirjade kohta (}) IV jaotis sisaldab osana

() EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34.

(3 ELT L 262, 14.10.2003, Ik 22.

() ELT L 311, 28.11.2003, lk 67. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 34).

nduetest ravimite miiiigiloa taotlusele ka ravimite toot-
misloale kehtivaid sitteid. Nimetatud direktiivi artikli 3
16ige 3 maddrab, et neid ndudmisi ei rakendata uurimis- ja
arendusalasteks katsetusteks ettendhtud ravimite suhtes.
Seega on vajalik kliinilises uuringus kasutatavate uurita-
vate ravimite kvaliteedi tagamiseks kehtestada miinimum-
noéuded, mis puudutaksid uuritavate ravimite tootmis- voi
impordilubade taotlemist ja haldamist, aga ka loa
viljaandmist ja sisu.

Uuringus osalejate kaitse suhtes ja selle tagamiseks, et ei
viidaks 1abi mittevajalikke kliinilisi uuringuid, on oluline
madratleda hea kliinilise tava pohimdtted ja tiksikasja-
likud suunised, vOimaldades samas uuringutulemuste
dokumenteerimist nii, et need oleksid kasutatavad
uuringu hilisemas faasis.

Hea Kliinilise tava pShimétted ja iiksikasjalikud suunised
tuleb mdédratleda kindlustamaks, et koik eksperdid ja
itksikisikud, kes osalevad Kliiniliste uuringute kavanda-
mises, alustamises, juhtimises ja dokumenteerimises,
lahtuksid samadest standarditest.

Igas liikmesriigis tuleb kehtestada iihistel iiksikasjalikel
suunistel pohinevad eetikakomiteede toimimissitted, et
tagada uuringus osalejate kaitse ning samal ajal voimal-
dada erinevate liikmesriikide eetikakomiteede jargitava
korra tihtlustatud kohaldamist.

Et kindlustada Kliiniliste uuringute vastavust hea kliinilise
tava normidele, on vajalik, et inspektorid tagaksid selliste
normide tegeliku efektiivsuse. Seega on oluline méarat-
leda detailsed miinimumnduded inspektorite kvalifikat-
siooni standarditele, eelkdige nende hariduse ja koolituse
osas. Samal pohjusel tuleks sitestada ka detailsed
suunised  inspekteerimiskorra, eelkdige eri ametite
koostoo ja inspekteerimise jirelkontrolli kohta.

Rahvusvaheline iihtlustamiskonverents (ICH) joudis 1995.
aastal konsensusele heale kliinilisele tavale iihtse lihene-
misviisi esitamise osas. Konsensusdokumenti tuleks
arvesse vOtta, nagu on otsustanud inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite komitee (CHMP) ja Euroopa Ravimimet
(edaspidi “amet”) ning nagu on avaldanud amet.
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On vajalik, et sponsorid, uurijad ja teised osalejad arves-
taksid teaduslikke suuniseid, mis puudutavad inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite kvaliteeti, ohutust ja tShusust
vastavalt ameti avaldatud CHMP ndusolekule ning teisi
ithenduse farmaatsiaalaseid suuniseid, mille komisjon on
avaldanud Euroopa Uhenduse ravimieeskirjade eri
koidetes.

Inimtervishoius kasutatavate uuritavate ravimite kliiniliste
uuringute ldbiviimisel tuleb tagada uuringus osalejate
ohutus ja diguste kaitse. Direktiivi 2001/20/EU artikli 3
1dike 1 kohaselt liikmesriikide poolt vastu voetud iiksik-
asjalikud eeskirjad, et kaitsta kuritarvituse eest neid
isikuid, kes ei ole vdimelised andma oma teadvat nduso-
lekut, peaksid hélmama ka neid inimesi, kes pole ajutiselt
voimelised andma oma teadvat nousolekut, nt hidaolu-
kordades.

Mittekaubanduslikest kliinilistest uuringutest, mille ldbivii-
jaiks on farmaatsiatoostuse osaluseta teadlased, voib olla
asjaomastele  patsientidele  suur  kasu.  Direktiiv
2001/20/EU tunnustab nende mittekaubanduslike kliini-
liste uuringute spetsiifikat. Eelkdige kui need uuringud
viiakse ldbi lubatud ravimitega ja patsientidega, kellel
on lubatud niidustustega samad siimptomid, tuleks
arvestada vastavate lubatud ravimite importi ja tootmist
puudutavaid juba tdidetud noudeid. Siiski vdib olla
oluline, nende spetsiifiliste tingimuste tdttu, milles mitte-
kaubanduslikke uuringuid labi viiakse, et litkmesriigid
ndeksid ette tiksikasjalikud eeskirjad, mida ei kohaldata
tiksnes neile uuringutele, mida viiakse labi lubatud ravi-
mitega ja patsientidega, kellel on lubatud niidustustega
samad siimptomid, et olla vastavuses kdesoleva direktiivi
pohimotetega, eriti mis puudutab ndudeid tootmis- voi
impordiloa saamisele ja dokumentatsiooni, mis tuleb
uuringu peakausta tarvis esitada ja arhiveerida. Tingi-
mused, milles avalikud teadlased mittekaubanduslikke
uuringuid labi viivad ja uuringu toimumiskohad
muudavad teatud hea kliinilise tava mdningate iiksikas-
jade rakendamise mittevajalikuks voi teiste vahenditega
tagatavaks. Liikmesriigid tagavad tiksikasjalike eeskirjade
esitamisega, et on tdidetud uuringus osalevate patsientide
Oiguste kaitse ja hea kliinilise tava pShimdtete rakenda-
mise eesmirgid. Komisjon juhindub sellest eelndu koos-
tamisel.

Kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

1. PEATUKK
REGULEERIMISALA
Artikkel 1

1. Kdesoleva direktiiviga nihakse ette jirgmised inimtervis-
hoius kasutatavatele uuritavatele ravimitele rakendatavad sitted:

a) hea Kliinilise tava pshimdtted ja direktiivi 2001/20/EU artikli
1 Idikes 3 viidatud pShimdtetele vastavad iiksikasjalikud
suunised inimeste osalusel toimuvate kliiniliste uuringute
kavandamise, labiviimise ja aruannete esitamise kohta;

b) nduded vastavate toodete tootmis- vdi impordilubadele vasta-
valt direktiivi 2001/20/EU artikli 13 16ikele 1;

c) iksikasjalikud suunised kliiniliste uuringute dokumentat-
siooni, arhiveerimise, inspektorite kvalifikatsiooni ja inspek-
teerimiskorra  kohta mis on ette nahtud direktiivi
2001/20/EU artikli 15 1dikes 5.

2. Liikmesriigid peavad 1 I6ikes nimetatud pdhimdtteid,
iiksikasjalikke suuniseid ja ndudeid kohaldades arvesse votma
rakendamise tehnilisi iiksikasju, mille komisjon on avaldatud
Euroopa Liidu ravimieeskirjades.

3. Kohaldades 1 15ikes nimetatud pShimétteid, iiksikasjalikke
suuniseid ja tingimusi mittekaubanduslikel kliinilistel uuringutel,
mille labiviijaiks on farmaatsiatoostuse osaluseta teadlased,
voivad likmesriigid uuringute eripdra arvessevotmiseks kehtes-
tada iiksikasjalikud eeskirjad, pidades silmas 3. ja 4. peatiikki.

4. Liikmesriigid vdivad arvestada nende uuringute eriolu-
korda, mille kavandamine ei ndua erilisi tootmis- vdi pakenda-
misprotsesse, mis viiakse labi ravimitega, millel on direktiivile
2001/83/EU vastav miiiigiluba ja mis on toodetud vdi impor-
ditud vastavuses nimetatud direktiiviga, ja viiakse ldbi patsienti-
dega, kellel on miiiigiloas nimetatud naidustustega samad siimp-
tomid. Sellisteks uuringuteks mdeldud uuritavate ravimite
margistuse suhtes vdib kohaldada lihtsustatud sitteid, mis on
ette nihtud uuritavate ravimite hea tootmistava suunistes.
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Liikmesriigid informeerivad komisjoni ja teisi liikmesriike igast
vastavalt nimetatud paragrahvile kohaldatud iiksikasjalikust
eeskirjast. Need eeskirjad avaldab komisjon.

2. PEATUKK

HEA KLIINILINE TAVA KLIINILISTE UURINGUTE KAVANDA-
MISEKS, LABIVIIMISEKS, DOKUMENTEERIMISEKS JA ARUAN-
NETE ESITAMISEKS

1. JAGU
HEA KLIINILINE TAVA
Artikkel 2

1. Uuringus osalejate digused, ohutus ja heaolu domineerivad
teaduslike ja tthiskondlike huvide iile.

2. Igal uuringu labiviimises osalejal peab olema tema iilesan-
netele vastav haridus, koolitus ja kogemus.

3. Kliinilised uuringud on teaduslikult kindlad ja nende igas
aspektis juhindutakse eetilistest pShimdtetest.

4. Jargitakse uuringu iga aspekti kvaliteedi tagamiseks vaja-
likku korda.

Artikkel 3

Uuritava ravimi kohta saadaval olev kliiniline ja mittekliiniline
informatsioon peab olema adekvaatne, et toetada kavandatavat
kliinilist uuringut.

Kliinilised uuringud viiakse labi vastavalt eetikapshimdtetele,
mis on sitestatud inimestega libiviidavate meditsiiniliste uurin-
gute eetiliste pdhimdtete Helsingi deklaratsioonis, mis on vastu
voetud maailma meditsiiniassotsiatsiooni poolt (1996. aastal).

Artikkel 4

Direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis h viidatud protokoll
sisaldab kliinilises uuringus osalejate lisamise ja viljajatmise,
jarelevalve- ja avaldamispoliitika méiratlust.

Uurijad ja sponsorid arvestavad koiki asjakohaseid suuniseid
kliinilise uuringu alustamise ja labiviimise kohta.

Artikkel 5

Kogu kliinilise uuringu kiigus saadud informatsioon dokumen-
teeritakse, kdideldakse ja hoitakse nii, et selle kohta saab digesti
aru anda, seda tdlgendada ja kontrollida, samal ajal kaitstes
uuringus osalejate konfidentsiaalsust.

2. JAGU
EETIKAKOMITEE
Artikkel 6

1.  Koik direktiivi 2001/20/EU artikli 6 1dike 1 alusel asutatud
eetikakomiteed vdtavad nimetatud direktiivis, eelkdige selle
artiklites 6 ja 7 sdtestatud noduete rakendamiseks vastu vajaliku
tookorra.

2. Eetikakomiteed siilitavad igal juhul kliinilise uuringuga
seotud direktiivi 2001/20/EU artikli 15 1dikes 5 nimetatud
olulisi dokumente vihemalt kolm aastat pirast selle labiviimist.
Dokumente hoitakse alles kauem, kui seda ndutakse teistes
digusaktides.

3. Infovahetus eetikakomitee(de) ja liikmesriikide pddevate
asutuste vahel tagatakse libi nduetekohaste ja tShusate siistee-
mide.

3. JAGU
SPONSORID
Artikkel 7

1. Sponsor vdib delegeerida koik vdi osa oma uuringuga
seotud iilesannetest iiksikisikule, ettevottele, institutsioonile voi
organisatsioonile.

Ka nimetatud juhtudel vastutab sponsor, et uuringute labivii-
mine ja neil uuringutel saadud 16plikud andmed vastavad kaes-
olevale direktiivile ja direktiivile 2001/20/EU.

2. Teadlane ja sponsor vdivad olla iiks ja sama isik.

4. JAGU
UURIJATEATMIK
Artikkel 8

1. Informatsioon uurijateatmiku kohta, millele on viidatud ka
direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis g, on esitatud sisuti-
hedas, lihtsas, objektiivses, tasakaalustatud ja mitte-miiiigieden-
duslikus vormis, mis vdimaldab Kklinitsistil v3i potentsiaalsel
investoril seda moista ja koostada erapooletut riskianaliiiisi
kavandatud Kkliinilise uuringu kohta.

1. 16iku kohaldatakse ka teatmiku ajakohastamisel.



L 91/16

Euroopa Liidu Teataja

9.4.2005

2. Kui uuritaval ravimil on miiiigiluba, v6ib ravimiomaduste
kokkuvdtet kasutada uurijateatmiku asemel.

3. Uurijateatmikku peavad sponsorid vihemalt igal aastal
regulaarselt kinnitama ja ajakohastama.

3. PEATUKK
TOOTMIS- JA IMPORDILUBA
Artikkel 9

1.  Luba, mis on ette nihtud direktiivi 2001/20/EU artikli 13
1dikes 1, on vajalik uuritava ravimi nii tdieliku kui ka osalise
tootmise kui ka jagamise, pakendamise ja esitlemise eri protses-
side puhul.

Luba noutakse ka siis kui tooteid valmistatakse ekspordi
eesmargil. Luba ndutakse ka importimisel kolmandatest riikidest
litkmesriikidesse.

2. Direktiivi 2001/20/EU artikli 13 Idikes 1 nimetatud luba
ei ole vaja kasutamiseelse lahteoleku taastamise voi pakendamise
jaoks, kui seda teevad farmatseudid voi liikmesriikides selleks
juriidilist Sigust omavad isikud haiglates, tervishoiukeskustes
voi kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on méeldud kasuta-
miseks ainult nimetatud institutsioonides.

Artikkel 10

1.  Loa saamiseks, peab taotleja tditma vihemalt jargmisi
noéudeid:

a) maddratlema taotluses ravimiliigid v&i ravimivormid, mida
toodetakse voi imporditakse;

b) mdéiratlema taotluses olulised tootmis- ja importimisoperat-
sioonid;

¢) vajadusel taotluses lidhemalt kirjeldama tootmisprotsessi,
nditeks viiruste vdi ebakonventsionaalsete tekitajate inakti-
veerimise puhul;

d) esitama taotluses koha tipsema kirjelduse, kus tooteid
valmistatakse voi ladustatakse, milleks peavad olema eespool
nimetatud tootmiseks vdi importimiseks sobivad ja piisavad
ruumid, tehnilised seadmed ja kontrollivahendid, mis
vastavad komisjoni direktiivi 2003/94/EU nduetele toodete
tootmisele, kontrollile ja ladustamisele;

e) tema teenistuses peab pidevalt ja piisivalt olema vihemalt
ks asjatundja, nagu on nimetatud direktiivi 2001/20/EU
artikli 13 1dikes 2.

Punkti a esimese 16ikes holmab “ravimiliik” veretooteid, immu-
noloogilisi preparaate, rakuteraapia ravimeid, geeniteraapia ravi-
meid, biotehnoloogia ravimeid, inim- v8i loomorganismist pari-
nevaid ravimeid, taimsed ravimeid, homdopaatilisi ravimeid,
radiofarmatseutilisi ravimeid ja keemilisi toimeaineid sisaldavaid
ravimeid.

2. Taotleja peab koos oma avaldusega esitama ka doku-
mendid, mis tdendavad tema vastavust 18ikes 1 esitatud ndue-
tele.

Artikkel 11

1. Pidev asutus viljastab taotlejale loa alles parast seda, kui
selle esindajad on kontrollinud kooskdlas artikliga 10 esitatud
andmete digsust.

2. Liikmesriigid votavad kéik vajalikud meetmed tagamaks
loa andmise menetluse 16petamine 90 pdeva jooksul ndueteko-
hase taotluse saamise pdevast padeva asutuse poolt.

3. Liikmesriikide padevad asutused vdivad taotlejalt nduda
tdiendavat teavet artikli 10 1dike 1 alusel esitatud andmete
kohta, sh artikli 10 1dike 1 punktis e nimetatud taotleja teenis-
tuses oleva asjatundja andmete kohta.

Kui asjaomane pidev asutus kasutab konealust digust, peata-
takse teises 18ikes nimetatud tihtaegade kohaldamine vajalike
tiiendavate andmete esitamiseni.

Artikkel 12

1. Et tagada vastavus artiklis 10 viidatud nduetele, voib loa
andmine olla seotud tingimustega, ndudes teatud kohustuste
kandmist, mis kehtestatakse kas loa viljastamisel voi hiljem.

2. Luba kehtib ainult taotluses kindlaksméératud valdustes ja
ainult neile ravimiliikidele ja ravimivormidele, mis on kindlaks
madratud samas taotluses vastavalt artikli 10 16ike 1 punktile a.

Artikkel 13

Loa omanik peab tditma vihemalt jirgnevaid noudeid:

a) omama personali, mis vastab asjaomases liikmesriigis kehti-
vatele tootmist ja kontrolli puudutavatele seaduslikele ndud-
mistele;
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b) korvaldama uuritavaid voi lubatud ravimeid ainult kooskdlas
asjaomastes litkmesriikides kehtivate seadustega;

c) teatama piadevale asutusele eelnevalt igast muutusest, mida
omanik soovib teha méones lisatud {iksikasjas vastavalt artikli
10 1dikele 1; eeclkdige peab piddevat asutust teavitama kohe,
kui asjatundja, kellele on viidatud direktiivi 2001/20/EU
artikli 13 1oikes 2, on ootamatult asendatud;

d) lubama asjaomaste liikkmesriikide padevate ametite esindajaid
igal ajal oma territooriumile;

e) voimaldama asjatundjatel, kellele on viidatud direktiivi
2001/20/EU artikli 13 ldikes 2, tdita oma kohuseid, nditeks
andes tema kasutusse kdik vajalikud vahendid;

f) tditma ravimite tootmise hea tava pShimétteid ja suuniseid
nagu need on kirja pandud iihenduse digusaktides.

Komisjon avaldab punkti f esimeses 18igus nimetatud p&himo-
tetega seotud iiksikasjalikud suunised ja vaatab need vajaduse
korral iile, vottes arvesse tehnika ja teaduse saavutusi.

Artikkel 14

Kui loa omanik taotleb artikli 10 16ike 1 punktides a kuni e
nimetatud andmete muutmist, ei tohi kdnealuse taotluse menet-
lemisaeg kesta iile 30 pdeva. Erandjuhtudel vdib seda perioodi
pikendada 90 péevani.

Artikkel 15

Pidev asutus peatab voi tithistab loa kas tiielikult vdi osaliselt
kohe, kui loa omanik ei tdida asjakohaseid ndudeid.

4. PEATUKK
UURINGU POHIFAIL JA ARHIVEERIMINE
Artikkel 16

Dokumentatsioon, millele on viidatud direktiivi 2001/20/EU
artikli 15 likes 5 kui uuringu péhifailile, peab koosnema olulis-
test dokumentidest, mis vdimaldavad anda hinnangu nii kliini-
lise uuringu ldbiviimisele kui ka saadud andmete kvaliteedile.
Need dokumendid peavad niitama, kas teadlane ja sponsor on
jarginud hea kliinilise tava pohimdtteid ja suuniseid ning kehti-
vaid digusakte ning eelkdige direktiivi 2001/83/EU 1 lisa.

Katse pohifail on sponsori séltumatu audiitori poolt labiviidava
auditi ja padeva asutuse poolt labiviidava vaatluse aluseks.

Oluliste dokumentide sisu peab olema kooskdlas kliinilise
uuringu iga faasi isedrasustega.

Komisjon avaldab tiiendavad suunised tipsustamaks selliste
dokumentide sisu.

Artikkel 17

Sponsor ja teadlane siilitavad kliinilise uuringuga seotud olulisi
dokumente vihemalt viis aastat pérast selle labiviimist.

Dokumente hoitakse alles kauem, kui seda ndutakse teistes
digusaktidest voi sponsori ja uurija vahel sdlmitud kokkulep-

pega.

Olulised dokumendid peab arhiveerima nii, et nad on padevate
ametite ndudmisel kohe kittesaadavad.

Uuringus osalejate tervisekaarte siilitatakse vastavalt siseriiklikele
digusaktidele voi haigla, asutuse vdi erapraksise eeskirjadega
lubatud maksimumaja jooksul.

Artikkel 18

Igasugune andmete vOi dokumentatsiooni omandi muutus voi
tileminek dokumenteeritakse. Uus omanik vastutab andmete
sdilitamise ja arhiveerimise eest.

Artikkel 19

Sponsor miirab organisatsioonisiseselt arhiivide eest vastutavad
isikud.

Juurdepids arhiividele on ainult arhiivi eest vastutavatel isikutel.

Artikkel 20

Oluliste dokumentide sdilitamiseks kasutatavad andmekandjad
peavad kindlustama dokumentide terviklike ja loetavaina siili-
mise kogu ndutud siilitusperioodil ja nende kittesaadavuse, kui
padevad ametid peaksid seda ndudma.

Igasugune registrite muutmine peab olema jilgitav.
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5. PEATUKK
INSPEKTORID
Artikkel 21

1.  Liikmesriikide vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 15
1ikele 1 ametissenimetatud inspektorid peavad olema teadlikud
ja sdilitama konfidentsiaalsuse, millal iganes nad hea Kkliinilise
tava iilevaatuste tulemusena kooskolas ithenduse nduete, sise-
riiklike &igusaktide voi rahvusvaheliste lepingutega pddsevad
ligi konfidentsiaalsele informatsioonile.

2. Liikmesriigid tagavad, et inspektoritel on ilikooliharidus
voi ilikooliharidusega samavéirne haridus meditsiinis, farmaat-
sias, farmakoloogias, toksikoloogias voi muudes asjakohastes
valdkondades.

3. Liikmesriigid tagavad, et inspektorid saavad vastava kooli-
tuse, et nende koolitusvajadusi hinnatakse regulaarselt ja et
vOetakse asjakohased meetmed nende oskuste siilitamiseks ja
parandamiseks.

Liikmesriigid tagavad, et inspektoritel on teadmised pohimdte-
test ja protsessidest, mida kohaldatakse ravimite arendamisele ja
kliinilistele uuringutele. Inspektoritel peavad olema ka teadmised
ithenduses rakendatavate seaduste ja siseriiklike digusaktide ja
suuniste kohta, mida kohaldatakse kliinilistel uuringutel ja
miitigilubade véljastamisel.

Inspektorid peavad tundma kliiniliste andmete dokumenteeri-
misprotseduure ja -siisteeme, samuti asjaomase liikmesriigi ja
vajadusel kolmandate riikide tervishoiusiisteemi.

4. Liikmesriigid siilitavad ajakohastatud registri iga inspektori
kvalifikatsiooni, koolituse ja kogemuse kohta.

5. Iga inspektor on varustatud dokumendiga, mis esitab stan-
dardse tookorra ja iksikasjaliku tooiilesannete, kohustuste,
vastutusvaldkondade ja tdiendava treeningvajaduse kirjelduse.
Nimetatud kord tuleb siilitada ajakohastatuna.

6. Inspektor on varustatud asjakohaste identifitseerimisvahen-

ditega.

7. Iga inspektor allkirjastab diendi, mis teatab rahalistest voi
muudest seostest inspekteeritavate osapooltega. Seda 6iendit
tuleb arvesse votta inspektorite inspekteerimisele médramisel.

Artikkel 22

Et tagada kindlate inspekteerimiseks vajalike oskuste esindatus,
voivad liikkmesriigid médrata inspekteerimise labiviimiseks vaja-
likele ndudmistele vastava kvalifikatsiooni ja kogemusega
inspektorite ja ekspertide meeskonna.

6. PEATUKK
KONTROLLIMENETLUS
Artikkel 23

1. Hea kliinilise tava inspekteerimine voib aset leida iikskdik
millisel jargnevatest juhtudest:

a) enne Kliinilise uuringu labiviimist, selle ajal voi pérast seda;

b) osana miiiigiloa taotluse kontrollimisest;

¢) miiiigiloa andmise jatkuna.

2. Vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 15 1digetele 1 ja 2
voib Euroopa Ravimiamet nduda ja kooskdlastada inspektsioone
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse (EU) 726/2004
raames, (1) eelkdige seoses kliiniliste uuringutega, mis on seotud
taotlustega nimetatud mdaaruses esitatud korras.

3. Inspektsioone viiakse labi kooskdlas inspektsiooni juhend-
dokumendiga, mis on vilja arendatud, et toetada inspektsiooni
tulemuste vastastikust tunnustamist ithenduse piires.

4. Inspekteerimise juhtdokumentide parendamise ja tihtlusta-
misega tegelevad litkmesriigid koostoos komisjoni ja EMEAga
labi thisinspekteerimiste, kooskdlastatud protsesside ja protse-
duuride ning kogemuste ja koolituse jagamise.

Artikkel 24

Liikmesriigid teevad oma territooriumidel avalikult kittesaada-
vaks dokumendid, mis on seotud hea kliinilise tava pdhimdtete
vastuvOtmisega.

Nad esitavad oigusliku ja haldusliku raamistiku, mille piires
nende hea kliinilise tava inspekteerimised toimivad, maaratledes
inspektoritele diguse siseneda kliiniliste uuringute aladele ning
voimaldab juurdepddsu andmetele. Nii toimides tagavad nad
noudmisel voi vajaduse korral ka teiste liikmesmaade pddevate
asutuste inspektorite juurdepddsu kliiniliste uuringu aladele ja
andmetele.
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Artikkel 25

Liikmesriigid tagavad piisavad vahendid ja eelkdige médravad
adekvaatse arvu inspektoreid, et tagada efektiivne hea kliinilise
tava jargmise kontroll.

Artikkel 26

Litkmesriigid loovad vastava kontrollikorra hea kliinilise tava
jargimise kontrollimiseks.

Kord peab hdlmama iiksikasju, mida kasutatakse, et vaadelda nii
uuringu haldamise korda ja tingimusi, mis on aluseks kliiniliste
uuringute kavandamisel, korraldamisel, jirelevalvel ja dokumen-
teerimisel, kui ka kontrollimeetmeid.

Artikkel 27

Litkmesriigid loovad vastava korra:

a) ekspertide maidramiseks, kes vajaduse korral inspektoreid
saadavad;

b) teistelt liikmesriikidelt inspektsioonide/abi taotlemiseks vasta-
valt direktiivi 2001/20/EU artikli 15 ldikele 1 ja koostooks
inspektsioonialadel teises litkmesriigis;

c) inspekteerimiste korraldamiseks kolmandates riikides.

Artikkel 28

Litkmesriigid sdilitavad siseriiklike ja vdimaluse korral ka rahvus-
vaheliste inspekteerimiste registrid, mis kajastavad vastavusastet
heale kliinilisele tavale, ja nende jdrelkontrolli.

Artikkel 29

1. Et thtlustada erinevate likkmesmaade piddevate ametite
poolset inspekteerimiste juhtimist, avaldab komisjon parast liik-
mesriikidega konsulteerimist juhenddokumendid, mis sisaldavad
nimetatud inspekteerimise juhtimise iithissatteid.

2. Liikmesriigid tagavad, et siseriiklik inspekteerimiskord on
vastavuses juhenddokumentidega, millele on viidatud 1dikes 1.

3. Juhenddokumendid, millele on viidatud 16ikes 1, voivad
olla regulaarselt ajakohastatud vastavalt teaduslikule ja tehnilisele
arengule.

Artikkel 30

1. Liikmesriigid sitestavad vajalikud normid, et tagada
inspektorite ja teiste ekspertide konfidentsiaalsus. Isikuandmete
puhul jdrgitakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
95/46/EU (') ndudeid.

2. Inspekteerimise ettekanded avalikustab liikkmesriik ainult
direktiivi 2001/20/EU artikli 15 1dikes 2 viidatud adressaatidele
vastavalt liikmeriigi siseriiklikele maarustele ja lepingutele, mis
on sdlmitud ithenduse ja kolmandate riikide vahel.

7. PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 31
1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jirgimiseks
vajalikud digusnormid hiljemalt 29. jaanuariks 2006. Nad edas-

tavad komisjonile sitete teksti ning kdnealuste sitete ja kies-
oleva direktiivi vahelise vastavustabeli.

Kui litkmesriigid votavad vastu konealused meetmed, lisavad
nad nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

2. Litkmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga

reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
pohiliste digusnormide teksti.

Artikkel 32

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 33

Kiesolev direktiiv on suunatud liikmesriikidele.
Briissel, 8. aprill 2005
Komisjoni nimel

asepresident
Giinter VERHEUGEN
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