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KOMISIJOS DIREKTYVA 2005/28/EB
2005 m. balandzio 8 d.

nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus
bei i$samias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus reikalavimus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/20[EB dél valstybiy nariy jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendi-
nimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, sude-
rinimo (!), ypac i jos 1 straipsnio 3 dalj, 13 straipsnio 1 dalj ir
15 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

Direktyva 2001/20/EB reikalauja nustatyti geros klini-
kinés praktikos principus ir juos atitinkancias i§samias
gaires, maziausius reikalavimus, taikytinus leidimams
gaminti ar importuoti tirlamuosius vaistus, iSsamias
gaires dél su klinikiniais tyrimais susijusiy dokumenty,
reikalingy patikrinti, ar tyrimai atitinka Direktyvos
2001/20/EB reikalavimus.

Geros klinikinés praktikos principai ir gairés turéty uZztik-
rinti, kad tiriamyjy vaisty klinikiniai tyrimai, kaip numa-
tyta Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio d punkte, bity
atliekami apsaugant Zmogaus teises ir oruma.

Tirlamyjy vaisty gamybos reikalavimai yra numatyti
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvoje 2003/94/EB,
nustatancioje Zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty
geros gamybos praktikos principus ir gaires (2). 2001 m.
lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmoneéms skirtus vaistus (%), IV dalies nuostatos, taikomos
leidimams gaminti vaistus, yra reikalavimy, taikytiny
leidimams prekiauti, dalis. Sios direktyvos 3 straipsnio
3 dalyje nustatyta, kad Sie reikalavimai netaikomi moks-

() OL L 121, 2001 5 1, p. 34.
(3 OL L 262, 2003 10 14, p. 22.
() OLL 311, 2003 11 28, p. 67. Direktya su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).

liniams tyrimams ir bandymams skirtiems vaistams. Dél
Sios priezasties biitina nustatyti maziausius reikalavimus,
susijusius su paraiSkomis i§duoti leidimus gaminti arba
importuoti tiriamuosius vaistus ir leidimy tvarkymu,
taip pat su leidimy i8davimu bei jy turiniu, kad kliniki-
niams tyrimams naudojami tiriamieji vaistai tikrai bty

kokybiski.

Atsizvelgiant | tiriamy asmeny apsaugg ir uZztikrinant,
kad nebaty atlieckami nereikalingi klinikiniai tyrimai,
svarbu apibrézti geros klinikinés praktikos principus ir
i§samias gaires, suteikiancias galimybe uztikrinti, kad
tyrimy rezultatai baty registruojami ir galéty biti naudo-
jami vélesniame etape.

Siekiant uZztikrinti, kad visi klinikinius tyrimus planuo-
jant, inicijuojant, atliekant ir registruojant dalyvaujantys
ekspertai ir kiti asmenys taikys vienodus geros klinikinés
praktikos reikalavimus, turi biiti apibrézti geros klinikinés
praktikos principai ir i§samios gairés.

Kiekvienoje valstybéje naréje, vadovaujantis bendromis
iSsamiomis gairémis, turéty biiti apibréztos etikos komi-
teto veiklg reglamentuojancios nuostatos, uztikrinancios
tirlamy asmeny apsaugg ir tuo pacdiu suteikiancios gali-
mybe skirtingy valstybiy nariy etikos komitetams taikyti
suderintg tvarka.

Siekiant uztikrinti, kad klinikiniai tyrimai atitikty gera
kliniking praktika, inspektoriai turéty uztikrinti praktinj
tokiy nuostaty taikymo veiksminguma. Dél Sios prieZas-
ties baitina nustatyti iSsamias gaires dél maZiausiy jy
kvalifikacijai keliamy reikalavimy, ypa¢ dél reikalavimy,
susijusiy su jy $vietimu ir mokymu. Dél tos pacios prie-
Zasties turéty biiti nustatytos i§samios garés dél tikrinimo
tvarkos, ypa¢ dél bendradarbiavimo su jvairiomis agentii-
romis, bei dél vélesniy patikrinimy.

1995 m. jvykusioje Tarptautinéje derinimo konferencijoje
(ICH) buvo visuotiniai susitarta dél suderinto pozitirio j
gerg kliniking praktikg. Turéty biti atsizvelgta i visuotinj
susitarima, kuriam pritaré Europos vaisty agentiros
(toliau — Agentiira) Zmonéms skirty vaisty komitetas
(CHMP) ir kurj paskelbé Agentiira.
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(9)  Batina, kad réméjai, tyréjai ir kiti dalyviai atsizvelgty i PRIEME SIA DIREKTYVA;

(11)

mokslines gaires, susijusias su Zmonéms skirty vaisty
kokybe, saugumu ir veiksmingumu, kurioms pritaré
Zmonéms skirty vaisty komitetas ir kurias paskelbé
Agentiira, bei | kitas Bendrijos vaisty gamybos gaires,
Komisijos paskelbtas jvairiuose Vaisty reglamentavimo
Europos bendrijoje taisykliy tomuose.

Atliekant zmonéms skirty tiriamyjy vaisty klinikinius
tyrimus turéty biti uZtikrintas tiriamy asmeny saugumas
ir jy teisiy apsauga. Remiantis Direktyvos 2001/20/EB 3
straipsnio 1 dalimi valstybiy nariy nustatytos iSsamios
taisyklés, reglamentuojancios asmeny, kurie negali duoti
sutikimo Zinodami visas pasekmes, apsaugg nuo prie-
vartos, taip pat turéty biti taikomos asmenims, kurie,
pvz., skubiais atvejais, laikinai negali duoti sutikimo,
zinodami visas pasekmes.

Tyréjy  atlickami nekomerciniai ~ klinikiniai ~ tyrimai,
kuriuose nedalyvauja vaisty gamybos pramoné, tam
tikriems pacientams gali bati labai naudingi. Direktyvoje
2001/20/EB pripazjstamas tokiy nekomerciniy klinikiniy
tyrimy savitumas. Ypa¢ kai tyrimai atliekami su vaistais,
kuriems i§duoti leidimai, ir su pacientais, pasizyminciais
savybémis, atitinkanciomis savybes, kurios priklauso leis-
tinai indikacijai, deréty atsizvelgti j tai, kokius su gamyba
ir importavimu susijusius reikalavimus jau atitinka tokie
vaistai, kuriems leidimai yra i§duoti. Tac¢iau dél ypatingy
salygy, kuriomis atlieckami nekomerciniai tyrimai, kad
valstybés narés atitikty Sioje direktyvoje nustatytus
principus, joms gali tekti numatyti tam tikras tokiems
tyrimams taikomas priemones ne tik tuomet, kai jie atlie-
kami su vaistais, kuriems leidimai jau i§duoti, ar su paci-
entais, kuriems budingos tos pacios savybés, ypac jei tai
yra susije su gamybos ar importavimo reikalavimais,
keliamais leidimo iSdavimui, ar dokumentais, kurie turi
bati pateikti ir saugomi pagrindingje tyrimo byloje. Dél
salygy, kuriomis visuomeniniais pagrindais dirbantys
tyréjai atlieka nekomercinj tyrimg, ir viety, kuriose toks
tyrimas atliekamas, tam tikry geros klinikinés praktikos
aspekty taikyti nebatina arba jie yra uZztikrinami kitomis
priemonémis. Valstybés narés tokiais atvejais, nustaty-
damos konkrecias priemones, garantuoja tyrime dalyvau-
jan¢iy pacienty teisiy apsauga ir apskritai tinkamg geros
klinikinés praktikos principy taikyma. Komisija parengs
projekta, kuriame pateiks gaires $iuo klausimu.

Sioje  direktyvoje numatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

1 SKYRIUS
REGULIAVIMO DALYKAS
1 straipsnis

1.  Sioje dircktyvoje nustatytos tokios Zzmonéms skirtiems
tirlamiesiems vaistams taikomos nuostatos:

a) geros Kklinikinés praktikos principai ir i$samios tokius
principus atitinkancios gairés, kaip nurodyta Direktyvos
2001/20/EB 1 straipsnio 3 dalyje, yra skirti klinikiniy tyrimy
su Zmonémis, kai naudojami minéti vaistai, planavimui, atli-
kimui ir ataskaity apie tokius tyrimus rengimui;

=

reikalavimai leidimams gaminti ar importuoti tokius vaistus,
kaip nustatyta Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 1 dalyje,
gauti;

c) iSsamios gairés, numatytos Direktyvos 2001/20/EB 15
straipsnio 5 dalyje dél su klinikiniais tyrimais susijusiy doku-
menty, archyvy kaupimo, inspektoriy kvalifikacijos ir tikri-
nimo tvarkos.

2. Taikydamos Siuos principus, i§samias gaires ir reikala-
vimus, numatytus 1 dalyje, valstybés narés atsizvelgia | tech-
ninio jgyvendinimo priemones, apibréZtas iSsamiose gairése,
Komisijos paskelbtose Vaisty reglamentavimo Europos bendri-
joje taisyklése.

3. Valstybés narés gali jdiegti konkrecias priemones taiky-
damos 1 dalyje numatytus principus, iSsamias gaires ir reikala-
vimus tyréjy atlickamiems nekomerciniams klinikiniams tyri-
mams, kuriuose nedalyvauja vaisty gamybos pramoné, ir siek-
damos atsizvelgti i tokiy tyrimy savituma, kaip nustatyta 3 ir 4
skyriuose.

4. Valstybés narés gali atsizvelgti | savitumg ty tyrimy,
kuriuos planuojant nereikia atlikti tam tikry gamybos ar paka-
vimo veiksmy, atliekamy su vaistais, kuriais prekiauti leidimai
jau yra iSduoti, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/83/EB, paga-
mintais ar importuotais pagal ta pacig direktyva, ir atlickamy su
pacientais, kuriy savybés atitinka tas, kurios priklauso indika-
cijai, nurodytai leidime prekiauti.

Tokio pobadzio tyrimams skirti tiriamieji vaistai gali bati
Zenklinami gairése dél tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos
nurodyta supaprastinta tvarka.
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Valstybés narés informuoja Komisija bei kitas valstybes nares
apie kiekvieng vadovaujantis Sia straipsnio dalimi idiegta
konkrecig priemong. Sias priemones skelbia Komisija.

2 SKYRIUS

KLINIKINIJ TYRIMY PLANAVIMO, ATLIKIMO, REGISTRA-
VIMO IR ATASKAITY APIE JUOS RENGIMO GERA KLINIKINE
PRAKTIKA

1 SKIRSNIS
GERA KLINIKINE PRAKTIKA
2 straipsnis

1. Tiriamy asmeny teisés, saugumas ir gerové yra svarbesni
uz mokslo ir visuomenés interesus.

2. Kiekvienas tyrimg atliekantis asmuo turi turéti pakankama
issilavinimg, pakankamai Ziniy ir patirties uzduotims atlikti.

3. Klinikiniai tyrimai yra mokslikai pagristi ir visuose jy
aspektuose vadovaujamasi etikos principais.

4. Siekiant uztikrinti kiekvieno tyrimy aspekto kokybe, laiko-
masi biitinos tvarkos.

3 straipsnis

yra tinkama siilomam klinikiniam tyrimui paremti.

Klinikiniai tyrimai atlickami vadovaujantis Pasaulio mediky
asociacijos Generalinés asambléjos priimta Helsinkio deklaracija
dél su Zmonémis susijusiy medicinos tyrimy etikos principy
(1996).

4 straipsnis

Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio h punkte nurodytame
protokole yra apibréziamas klinikiniame tyrime dalyvaujanciy
asmeny jtraukimas i tyrimg ir paSalinimas i§ jo bei stebéjimo
ir skelbimo politika.

Tyréjas ir réméjas apsvarsto visas atitinkamas gaires dél klini-
kinio tyrimo pradzios ir jo atlikimo.

5 straipsnis

Visa informacija apie klinikinj tyrima registruojama, tvarkoma ir
saugoma taip, kad apie ja galéty bati tiksliai prane$ama, kad ja
bty galima aiskinti ir tikrinti i§saugant duomeny apie tiriamus
asmenis konfidencialuma.

2 SKIRSNIS
ETIKOS KOMITETAS
6 straipsnis

1. Kiekvienas etikos komitetas, jsteigtas remiantis Direktyvos
2001/20/EB 6 straipsnio 1 dalimi, patvirtina atitinkamas savo
darbo tvarkos taisykles, reikalingas minétoje direktyvoje, ypac
jos 6 ir 7 straipsniuose, nustatyty reikalavimy igyvendinimui.

2. Kiekvienu atveju etikos komitetai maziausiai 3 metus nuo
tyrimo pabaigos saugo svarbiausius Direktyvos 2001/20/EB 15
straipsnio 5 dalyje nurodytus su tuo klinikiniu tyrimu susijusius
dokumentus. Dokumentai saugomi ilgiau, jei tai yra batina
remiantis kitais taikomais reikalavimais.

3. Etikos komitetai ir kompetentingos valstybiy nariy insti-
tucijos informacija perduoda naudodamosi atitinkamomis veiks-
mingomis sistemomis.

3 SKIRSNIS
REMEJAI
7 straipsnis

1. Réméjas gali perleisti bet kurig ar visas savo su tyrimu
susijusias funkcijas asmeniui, bendrovei, institucijai ar organiza-
cijai.

Taciau tokiais atvejais réméjas lieka atsakingas uZ tai, kad tyrimy
atlikimas ir tokius tyrimus atliekant gauti galutiniai duomenys
atitikty Direktyvos 2001/20/EB ir Sios direktyvos nuostatas.

2. Tyréjas ir réméjas gali biti tas pats asmuo.

4 SKIRSNIS
TYREJO BROSIURA
8 straipsnis
1. Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio g punkte nurodytoje
tyréjo brositroje pateikta informacija turi bati glausta, paprasta,
objektyvi, suderinta ir neturéti reklaminio pobtidzio, kad gydy-

tojas ar galimas tyréjas jg suprasty ir galéty objektyviai jvertinti
sitilomo klinikinio tyrimo tinkamumo pavojus ir privalumus.

Pirmoji pastraipa taip pat taikoma tyréjo brositiros atnaujinimui.
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2. Jei yra i8duotas leidimas prekiauti tirlamuoju vaistu, vietoje
tyréjo brositiros gali biiti naudojama vaisto charakteristiky sant-
rauka.

3. Tyréjo brosiiirg ne reciau kaip karta per metus tvirtina ir
atnaujina réméjas.

3 SKYRIUS
LEIDIMAS GAMINTI AR IMPORTUOTI
9 straipsnis

1. Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 1 dalyje nurodytas
leidimas reikalingas ir bendrai, ir dalinei tiriamyjy vaisty
gamybai, taip pat jvairiems skirstymo, pakavimo ar pristatymo
darbams atlikti. Leidimo reikalaujama net jei gaminamus vaistus
ketinama eksportuoti.

Norint importuoti vaistus i valstybe nare i§ treCiosios Salies
leidimas taip pat yra bitinas.

2. Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 1 dalyje nurodyto
leidimo nereikalaujama atkiirimui prie§ naudojima ar pakavima,
kai tokius darbus ligoninése, sveikatos centruose ar klinikose
atlieka vaistininkai ar kiti asmenys, turintys teiséta leidima vals-
tybése narése vykdyti tokig veikly ir jei tiriamuosius vaistus
ketinama naudoti tik tose institucijose.

10 straipsnis

1.  Kad gauty leidima, pareiskéjas privalo patenkinti bent
tokius reikalavimus:

a) paraiskoje nurodyti, kokios riSies vaistai ar farmacinés
formos bus gaminami ar importuojami;

b) paraiskoje nurodyti atitinkamus gamybos ar importo
veiksmus;

¢) prireikus, pavyzdziui, virusiniy ar nejprasty medziagy
nukenksminimo atveju, paraiskoje apibidinti gamybos
procesg;

d) paraiskoje nurodyti vietg, kurioje ketinama gaminti vaistus, ir
ar asmuo turi minéty vaisty gamybai ar importavimui
tinkamas pakankamas patalpas, techning jrangg ir kontrolés
priemones, atitinkancias Direktyvoje 2003/94/EB nurodytus
vaisty gamybai, kontrolei ir saugojimui keliamus reikala-
vimus;

e) nurodyti, ar jis turi bent vieng kvalifikuota asmenj, minimg
Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 2 dalyje, kuris nuolat
ir be pertrauky teikty paslaugas pareiskéjui.

Taikant pirmosios pastraipos a punktg ,vaisty risys“ reiskia
kraujo produktus, imunologinius vaistus, lasteliy terapijos
produktus, geny terapijos produktus, biotechnologijos
produktus, Zmogiskos arba gyvulinés kilmés produktus, vaista-
zoliy vaistus, homeopatinius vaistus, radiofarmacijos produktus
ir produktus, kuriy sudétyje yra chemiskai aktyviy elementy.

2. Pareiskéjas kartu su paraiska pateikia dokumentus, patvir-
tinancius, kad jis atitinka 1 dalyje nurodytus reikalavimus.

11 straipsnis

1.  Kompetentinga institucija leidima i§duoda tik jos atsto-
vams, kurie atlieka tyrima, patikrinus, ar pareiskéjo pagal 10
straipsnj pateikti duomenys yra tikslas.

2. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, uZtikri-
nanciy, kad leidimo iSdavimas truks ne ilgiau nei 90 dieny
nuo tos dienos, kai kompetentinga institucija gauna galiojancia
paraiska.

3. Valstybés narés kompetentinga institucija gali pareikalauti
i§ pareiskéjo papildomos informacijos apie pagal 10 straipsnio 1
dalj pateiktus duomenis, ypa¢ apie 10 straipsnio 1 dalies e
punkte numatytus kvalifikuotus asmenis, teikian¢ius paslaugas
pareiskéjui.

Jei atitinkama kompetentinga institucija pasinaudoja minéta
teise, 2 dalyje nustatyto termino skai¢iavimas sustabdomas iki
bus pateikti reikalaujami papildomi duomenys.

12 straipsnis

1.  Siekiant uZztikrinti, kad baty laikomasi 10 straipsnyje
nurodyty reikalavimy, leidimai gali bati i§duodami su salyga,
kad pareiskéjas jvykdys tam tikras salygas, nustatytas iSduodant
leidima ar véliau.

2. Leidimas galioja tik toms patalpoms ir tik toms vaisty
rasims bei farmacinéms formoms, kurios yra nurodytos parais-
koje, remiantis 10 straipsnio 1 dalies a punktu.

13 straipsnis

Leidimo turétojas privalo laikytis bent 3iy reikalavimuy:

a) turéti paslaugas gamybos ir kontrolés srityse jam teikiantj
personalg, atitinkantj valstybéje naréje galiojancius teisinius
reikalavimus;
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b) tirlamuosius vaistus ar vaistus, kuriems yra i§duoti leidimai,
realizuoti tik laikantis atitinkamos valstybés narés teisés akty
reikalavimy;

¢) i§ anksto prane$ti kompetentingai institucijai apie norimus
padaryti pagal 10 straipsnio 1 dalj pateikty duomeny pakei-
timus ir ypa¢ nedelsiant informuoti kompetentingg institu-
cijg, jei Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 2 dalyje
minimas kvalifikuotas asmuo netikétai yra pakeiciamas kitu;

d) leisti valstybés narés kompetentingos institucijos atstovams
bet kuriuo metu patekti j patalpas;

e) suteikti galimybe Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 2
dalyje minimam kvalifikuotam asmeniui atlikti savo pareigas,
pavyzdziui, suteikti jam naudotis visas reikiamas priemones;

f) vadovautis Bendrijos teisés nustatytais geros vaisty gamybos
praktikos principais ir gairémis.

Pirmosios pastraipos f punkte nurodytus principus atitinkancias
i§samias gaires skelbia ir, atsizvelgdama j technikos ir mokslo
pazanga, esant reikalui kei¢ia Komisija.

14 straipsnis

Jei leidimo turétojas praso pakeisti 10 straipsnio 1 dalies a—e
punktuose nurodyta informacijg, Sio praSymo nagrinéjimas
negali trukti ilgiau nei 30 dieny. ISimties atvejais Sis laikotarpis
gali bati pratestas iki 90 dieny.

15 straipsnis

Jei leidimo turétojas bet kuriuo metu netenkina atitinkamy
reikalavimy, kompetentinga institucija visiskai arba i§ dalies
sustabdo leidimo galiojima arba jj panaikina.

4 SKYRIUS
PAGRINDINE TYRIMO BYLA IR KAUPIMAS ARCHYVE
16 straipsnis

Dokumentus, Direktyvos 2001/20/EB 15 straipsnio 5 dalyje
vadinamus pagrindine tyrimo byla, sudaro svarbiausi doku-
mentai, kurie suteikia galimybe jvertinti ir klinikinio tyrimo
atlikima, ir gauty duomeny kokybe. Tokie dokumentai parodo,
ar tyréjas ir réméjas laikési geros klinikinés praktikos principy
bei gairiy, taip pat atitinkamy reikalavimy ir ypa¢ Direktyvos
2001/83/EB I priedo nuostaty.

Pagrindiné tyrimo byla yra pagrindas, kuriuvo remdamasis
réméjo nepriklausomas auditorius atlieka auditg, o kompeten-
tinga institucija — patikrinima.

Svarbiausiy dokumenty turinys turi atitikti kiekvieno klinikinio
tyrimo etapo specifika.

Siekdama patikslinti $iy dokumenty turinj, Komisija paskelbia
papildomas gaires.

17 straipsnis

Réméjas ir tyréjas svarbiausius su klinikiniu tyrimu susijusius
dokumentus saugo ne maziau kaip 5 metus nuo tyrimo
baigimo dienos.

Jei taikytinuose reikalavimuose yra numatyta arba jei réméjas ir
tyréjas susitaria kitaip, dokumentai saugomi ilgiau.

Svarbiausi dokumentai saugomi archyve taip, kad kompeten-
tingos institucijos, pateikusios prasyma, jais galéty i§ karto
naudotis.

Tiriamy asmeny medicinos bylos turi biiti saugomos vadovau-
jantis nacionalinés teisés akty reikalavimais ir laikantis ilgiausio
laikotarpio, taikomo ligoninei, institucijai ar privaciai jstaigai.

18 straipsnis
Bet koks duomeny ar dokumenty nuosavybés perleidimas turi
biti registruojamas. Naujasis savininkas prisiima atsakomybe uz

duomeny saugojimg ir kaupima archyve, remiantis 17 straipsnio
nuostatomis.

19 straipsnis

Réméjas savo organizacijoje paskiria asmenis, atsakingus uz

archyva.

Archyvu gali naudotis tik uz archyvg atsakingi minéti asmenys.

20 straipsnis
Svarbiausi dokumentai turi biti saugomi taip, kad islikty visi ir

bity jskaitomi visa reikalaujama saugojimo laikotarpj ir kad
paprasius galéty bati pateikti kompetentingoms institucijoms.

Visi jrasy pakeitimai turi bGti atsektini.
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5 SKYRIUS
INSPEKTORIAI
21 straipsnis

1. Pagal Direktyvos 2001/20/EB 15 straipsnio 1 dalj vals-
tybiy nariy paskirti inspektoriai, kai jiems, vadovaujantis taiky-
tinais Bendrijos reikalavimais, nacionaliniais jstatymais ar tarp-
tautiniais susitarimais, vykdant geros klinikinés praktikos patik-
rinimg yra suteikiama galimybé naudotis konfidencialia informa-
cija, turi bati informuojami apie konfidencialumg ir privalo jo

laikytis.

2. Valstybés narés uztikrina, kad inspektoriais dirbty univer-
sitetinj i$silavinima arba jj atitinkancia patirtj medicinos, farma-
cijos, farmakologijos, toksikologijos ar kitoje panasioje srityje
turintys asmenys.

3. Valstybés narés uZtikrina, kad inspektoriai bty tinkamai
rengiami, kad jy rengimo poreikiai bty nuolat vertinami ir kad
buty imamasi tinkamy veiksmy jy kvalifikacijai iSlaikyti ir
gerinti.

Valstybés narés taip pat uztikrina, kad inspektoriai turéty Ziniy
apie vaisty karimo ir klinikiniy tyrimy principus ir procesus.
Inspektoriai taip pat turi turéti Ziniy apie taikyting Bendrijos ir
nacionaline teise bei gaires klinikiniy tyrimy atlikimo ir leidimy
prekiauti suteikimo srityse.

Inspektoriai turi nusimanyti apie klinikiniy duomeny registra-
vimo tvarka bei sistemg ir bati susipaZing su sveikatos apsaugos
sistemos organizavimu bei reglamentavimu atitinkamose valsty-
bése narése arba, jei reikia, treCiosiose 3alyse.

4. Valstybés narés kaupia duomenis apie kiekvieno inspekto-
riaus kvalifikacija, mokymus ir patirtj bei nuolat atnaujina Siuos
duomenis.

5. Kiekvienam inspektoriui pateikiamas dokumentas, kuriame
nurodomos tipinés darbo procediiros ir isami informacija apie
jo pareigas, atsakomybe bei nuolatinio tobulinimosi reikala-
vimus. Tokios procediiros yra nuolat atnaujinamos.

6. Inspektoriams suteikiamos tinkamos identifikavimo prie-
mones.

7. Kiekvienas inspektorius pasiraSo pareiskima, kuriame
nurodo savo finansinius ar kitus rysius su subjektu, kuris bus
tikrinamas. | tokj pareiskima atsizvelgiama skiriant inspektorius
konkre¢iam patikrinimui atlikti.

22 straipsnis

Siekdama uztikrinti, kad inspektoriai turéty konkretiems patik-
rinimams reikalingus jgidZius, valstybé naré gali paskirti grupe
atitinkamg kvalifikacija ir patirtj turin¢iy inspektoriy ir eksperty,
kurie visi kartu atitinka reikalavimus, biitinus patikrinimo atli-
kimui.

6 SKYRIUS
PATIKRINIMO TVARKA
23 straipsnis

1. Geros klinikinés praktikos patikrinimai gali biti atliekami

iais atvejais:

a) prie§ klinikinj tyrima, jo metu arba po jo;

b) atliekant paraisky dél leidimy prekiauti patikrinimg;

¢) kaip leidimo suteikimo tasa.

2. Pagal Direktyvos 2001/20/EB 15 straipsnio 1 ir 2 dalis
Europos vaisty agentiira gali inspektoriy prasyti atlikti patikri-
nima ir jj koordinuoti, kaip nustatyta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 (1), ypa¢ jei klinikiniai
tyrimai yra susije su paraiskomis, kurioms taikoma Siame regla-
mente nustatyta tvarka.

3. Patikrinimai atliekami vadovaujantis patikrinimo gairémis,
sukurtomis tam, kad Bendrijoje galéty vykti patikrinimo
duomeny abipusis pripaZinimas.

4. Patikrinimo gaires valstybés narés tobulina ir derina bend-
radarbiaudamos su Komisija ir Agentira: atlikdamos bendrus
patikrinimus, vykdydamos suderintus veiksmus, taikydamos
suderintg tvarka bei dalydamosi patirtimi ir rengdamos bendrus
kursus.

24 straipsnis

Valstybés narés savo teritorijose viesai skelbia su geros klinikinés
praktikos principy patvirtinimu susijusius dokumentus.

Jos sukuria teising ir administracing struktaira, kurioje dirba jy
geros Klinikinés praktikos inspektoriai, apibrézia inspektoriy
teises patekti i klinikiniy tyrimy vietas ir naudotis duomenimis.
Tai darydamos jos uztikrina, kad kitos valstybés narés kompe-
tentingos institucijos inspektoriai, pateike prasyma ir jei to
reikia, turéty teis¢ patekti i klinikinio tyrimo vietas ir naudotis
duomenimis.

() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
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25 straipsnis

Valstybés narés, sickdamos veiksmingai tikrinti, ar laikomasi
geros klinikinés praktikos reikalavimy, suteikia pakankamai
istekliy ir, svarbiausia, paskiria pakankamai inspektoriy.

26 straipsnis

Valstybés narés nustato atitinkamg tikrinimo, ar laikomasi geros
klinikinés praktikos reikalavimy, tvarka.

Tokia tikrinimo tvarka turi apimti priemones, naudojamas ir
tyrimy valdymo tvarkos, ir salygy, kuriomis yra planuojami,
vykdomi, stebimi bei registruojami Klinikiniai tyrimai, tikri-
nimui, bei vélesnes priemones.

27 straipsnis

Valstybés narés nustato atitinkama tvarka, reguliuojancia:
a) esant reikalui, inspektorius lydin¢iy eksperty skyrima;

b) kreipimasi i kitas valstybes nares prasant atlikti patikrinima
arba suteikti pagalba, kaip numatyta Direktyvos 2001/20/EB
15 straipsnio 1 dalyje, ir bendradarbiavima atliekant patikri-
nimus kitose valstybése narése;

c) patikrinimy organizavimg treciosiose 3alyse.

28 straipsnis

Valstybés narés kaupia nacionaliniy ir, esant reikalui, tarptau-
tiniy patikrinimy, taip pat ir patikrinimo, ar laikomasi geros
klinikinés praktikos reikalavimy, bei vélesniy veiksmy jrasus.

29 straipsnis

1. Siekdama suderinti jvairiy valstybiy nariy kompetentingy
institucijy atlieckamus patikrinimus, pasitarusi su valstybémis
narémis Komisija skelbia gaires, kuriose apibrézia bendras
tokiy patikrinimy atlikimo nuostatas.

2. Valstybés narés uztikrina, kad nacionaliné patikrinimo
tvarka atitikty 1 dalyje nurodytas gaires.

3. 1 dalyje nurodytos garés, atsizvelgiant | mokslo ir tech-
nikos pazangg, gali bati nuolat atnaujinamos.

30 straipsnis

1. Valstybés narés nustato visas reikalingas inspektoriy ir kity
eksperty konfidencialumg uzZtikrinancias taisykles. Asmens
duomeny atzvilgiu laikomasi Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 95/46/EB (') nuostaty.

2. Valstybés narés teikia patikrinimo ataskaitas tik Direktyvos
2001/20/EB 15 straipsnio 2 dalyje nurodytiems gavéjams ir
kitais valstybiy nariy nacionalinés teisés aktuose bei Bendrijos
ir treciyjy Saliy susitarimuose numatytais atvejais.

7 SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
31 straipsnis
1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, isigalioje ne véliau kaip iki 2006 m. sausio 29 d., igyven-

dina 3ia direktyva. Jos pateikia Komisijai nuostaty tekstus ir $iy
nuostaty bei $ios direktyvos nuostaty atitikmeny lentelg.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg i
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai nacionalinés teisés akty,
kuriuos jos priémé Sios Direktyvos taikymo srityje, pagrindiniy
nuostaty tekstus.

32 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

33 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priima Briuselyje, 2005 m. balandzio 8 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas
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