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KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/28/EK,
(2005. gada 8. aprilis),

ar ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siki izstradatas pamatnostidnes attieciba uz
pétamam cilvekiem paredzétaim zalem, ka ari prasibas attieciba uz $adu zilu raZoSanas atlauju vai

importéSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra 2001. gada 4. aprila Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvindSanu attieciba uz labas kliniskas
prakses ievieSanu kliniskas izpétes veik$ana ar cilvékiem pare-
dzétam zalém ('), un jo ipasi tas 1. panta 3. punktu, 13. panta
1. punktu un 15. panta 5. punktu,

ta ka:

Direktiva 2001/20/EK prasa, lai tiktu pienemti labas
kliniskas prakses principi un siki izstradatas pamatnos-
tadnes saskana ar Siem principiem, prasibu minimums
attieciba uz pétamo zalu raZoSanas un importa atlauju
un siki izstradatas pamatnostadnes attieciba uz dokumen-
taciju, kas saistita ar klinisko izpéti, lai parbauditu atbil-
stibu Direktivas 2001/20/EK prasibam.

Labas kliniskas prakses principiem un pamatnostadném
janodrogina tas, lai pétamo zalu kliniskas izpétes vadiba,
ka noteikts Direktivas 2001/20/EK 2. panta d) apaks-
punkta, balstitos uz cilvektiesibu aizstavibu un cilveka
cienu.

Pétamajam zalém piemérojamas razoSanas prasibas ir
paredzétas Komisijas 2003. gada 8. oktobra Direktiva
2003/94/[EK, ar ko nosaka labas razoSanas prakses prin-
cipus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem pare-
dz&tam zalém un pétamam cilvékiem paredzétam
zalem (3). Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (3),
IV sadala satur noteikumus, kadi tiek pieméroti zalu
raZoSanas atlauja, ka dalu no prasibam, ko nepieciesams
ievérot, iesniedzot pieteikumu par tirdzniecibas atlauju.

() OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.

() OV L 262, 14.10.2003., 22. Ipp.

() OV L 311, 28.11.2003., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izda-
riti ar Direktivu 2004/27[EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.).

Minétas direktivas 3. panta 3. punkts nosaka to, ka 3is
prasibas nav piemérojamas zalém, kas paredzétas pétiju-
miem un izmégindgjumiem pilnveides nolaka. Tadel ir
nepiecieSams noteikt prasibu minimumu attieciba uz
pieteikumiem par pétamu zalu raZo$anas vai importa
atlayjam un $o pieteikumu parvaldibu, ka ari attieciba
uz atlauju pieskirSanu un to saturu, lai garantétu klini-
skaja izpété lietoto pétamo zalu kvalitati.

Nemot véra izpétei paklauto personu aizsardzibu, ka ari
lai nodrosinatu to, ka netiks veikta nevajadziga kliniska
izpete, ir svarigi definét labas kliniskas prakses principus
un siki izstradatas pamatnostadnes, tai pat laika Jaujot
izpétes rezultatus dokumentét, lai tos varétu izmantot
vélaka darbibas faze.

Lai nodroSinatu to, ka wvisi eksperti un atseviskas
personas, kas iesaistiti kliniskas izpétes planosana, uzsak-
$ana, vadisana un protokoléSan3, pieméro vienus un tos
padus labas kliniskas prakses standartus, ir jadefiné labas
kliniskas prakses principi un siki izstradatas pamatnos-
tadnes.

Katra dalibvalsti janosaka Etikas komiteju darbibas notei-
kumi, pamatojoties uz vienotam siki izstradatam pamat-
nostadném, lai nodro$inatu izpétei paklauto personu
aizsardzibu, vienlaikus ievérojot Etikas komiteju darba
lietojamu procediiru saskanotu piemérosanu dazadajas
dalibvalstis.

Lai nodrosinatu kliniskas izpétes atbilstibu labas kliniskas
prakses noteikumiem, ir nepiecieSams, ka inspektori
nodrosina $adu noteikumu praktisko efektivitati. Tadé]
ir batiski izveidot siki izstradatas inspektoru kvalifikacijas
obligato standartu vadlinijas, it ipasi attieciba uz vinu
izglitibu un apmacibu. Si pasa iemesla dé| janosaka siki
izstradatas inspicéSanas procedfiru pamatnostadnes, it
Tpasi attieciba uz dazadu agentiiru sadarbibu un parbauzu
planveida kontroli.

Starptautiska saskanoSanas konference (SSK) 1995. gada
panaca konsensu, lai nodro$inatu saskanotu pieeju attie-
ciba uz labu klinisko praksi. Konsensa dokuments janem
véra, ka par to vienojusies Eiropas Zalu agentiras (e
turpmak — “Agenttira”) Cilvekiem paredzéto zalu komi-
teja (CPZK) un ko publicgjusi agentira.
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Ir nepiecieSams, ka sponsori, pétnieki un citi dalibnieki
nem veéra zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz cilveé-
kiem paredzéto zalu kvalitati, droSumu un efektivitati, ka
par tam vienojusies CPZK un ko publicgjusi Agentira, ka
arl pargjas farmaceitiskas Kopienas pamatnostadnes, ko
Komisija publicéjusi dazados izdevuma Zalu noteikumi
Eiropas Kopiena (“The Rules governing medicinal products in
the European Union”) s&jumos.

Vadot klinisko izpeéti pétamajam cilvékiem paredzétajam
zalém, janodrosina izpétei paklauto personu drosiba un
aizsardziba. Siki izstradatiem noteikumiem, ko dalibval-
stis pienémusas saskana ar Direktivas 2001/20/EK 3.
panta 1. punktu, lai aizsargatu tos individus pret Jaun-
pratigu izmantoSanu, kas nespéj sniegt savu apzinato
piekriSanu, jaaptver ari tos individus, kuru nespéja sniegt
savu apzinato piekriSanu ir Islaiciga, ka pieméram,
kritisku stavoklu situacijas.

Nekomerciala rakstura kliniska izpéte, ko pétnieki vada
bez farmaceitiskds riipniecibas lidzdalibas, var sniegt
attiecigajiem  pacientiem  lielu labumu.  Direktiva
2001/20[EK atzist $adu nekomercialu kliniskas izpétes
specifiku. Jo ipasi, kad izpéte tiek veikta ar atlautam
zalém un ar pacientiem, kuru raksturojums atbilst nora-
ditajam atlautaja indikacija, ir janem véra prasibas, kas jau
ievérotas $ajas atlautajas zal@s, attieciba uz to raZoSanu
vai importéSanu. Tomér, nemot véra specifiskos nosaci-
jumus, saskana ar kadiem tiek veikta nekomerciala
rakstura izpéte, varétu bit nepiecieSams ari tas, ka dalib-
valstis paredzétu specifiskas modalitates, kadas pieméro-
jamas $ai izpétei ne tikai tajos gadijumos, kad izpéte tiek
veikta ar atlautam zalém un ar tada paSa raksturojuma
pacientiem, lai ievérotu 3aja direktiva paredzétos prin-
cipus, jo Tpa$i attieciba uz razoSanas vai importa
prasibam jautdjuma par atlauju un izpétes pamatlieta
iesniedzamo un arhivéjamo dokumentaciju. Nosacijumi,
saskana ar kadiem nekomercialu pétijumu veic sabiedri-
skie petnieki, un vietas, kuras $is pétjjums notiek, padara
noteiktu labas kliniskas prakses elementu piemérosanu
nevajadzigu vai arl tadu, kas tiek garantéta ar citiem [i-
dzekliem. Sados gadijumos dalibvalstis, paredzot specifi-
skas modalitates, nodrosinas to, lai tiktu Istenoti to paci-
entu, kuri piedalas izpété, tiesibu aizsardzibas mérki, ka
arT lai kopuma tiktu pareizi pieméroti labas kliniskas
prakses principi. Komisija sagatavos $aja sakara vadliniju
projektu.

Saja Direktiva paredzétie pasakumi atbilst Pastavigas
komitejas Cilvekiem paredzéto zalu jautzgjumos atzi-
numam,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. NODALA
PRIEKSMETS
1. pants

1. Si direktiva nosaka $adus noteikumus, kas japieméro attie-
ciba uz pétamam cilvékiem paredzétam zalém:

a) labas kliniskas prakses principi un siki izstradatas pamatnos-
tadnes saskana ar principiem, kadi minéti Direktivas
2001/20[EK 1. panta 3. punkta, attieciba uz tadu klinisko
izpeti ar cilvekiem planosanu, veik$anu un atskaitém, kas
saistita ar $adam zalém;

b) prasibas attieciba uz $adu zalu raZoSanas vai importéSanas
atlauju, ka paredzéts Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1.
punkta;

c) siki izstradatas pamatnostadnes, kuras paredzétas Direktivas
2001/20[EK 15. panta 5. punkta, attieciba uz dokumenta-
ciju, kas saistita ar klinisko izpéti, arhivésanu, inspektoru
kvalifikaciju un inspicéanas procediram.

2. Piemérojot minétos principus, siki izstradatas pamatnos-
tadnes un prasibas, kas minétas 1. punkta, dalibvalstis nem véra
tehniskas realizacijas modalitates, kadas paredzétas detalizétajas
vadlinijas, ko Komisija publicgjusi izdevuma ZaJu noteikumi
Eiropas Savieniba (“The Rules governing medicinal products in the
European Union”).

3. Piemérojot minétos principus, siki izstradatas pamatnos-
tadnes un prasibas, kas minétas 1. punkta, attieciba uz neko-
merciala rakstura klinisko izpéti, ko vada pétnieki, nepiedaloties
farmaceitiskaja ripnieciba, dalibvalstis var ieviest specifiskas
modalitates, lai npemtu véra minétas izpétes specifiku, ciktal tas
attiecas uz 3. un 4. nodalu.

4. Dalibvalstis var nemt véra ipaso tadas izpétes stavokli,
kuru plano$ana neprasa Ipasus razoSanas vai iepakoSanas
procesus, kadi tiek veikti ar zalém, kam ir tirdzniecibas atlauja
Direktivas 2001/83/EK izpratng, kas tiek razotas vai importétas
saskana ar minéto Direktivu, un pielietotas pacientiem ar tadu
pasu raksturojumu, ka tirdzniecibas atlauja noraditaja indikacija
mineétais.

Pétamo zalu, kas paredzétas minéta rakstura izpétei, etiketé var
ievérot vienkarSotus noteikumus, kadi noteikti labas razosanas
prakses pamatnostadnes attieciba uz pétamajam zalém.
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Dalibvalstis informé Komisiju, ka ari citas dalibvalstis par visam
specifiskajam izmaipam, kadas ieviestas saskani ar $o dalu.
Komisija 3is modalitates publicés.

2. NODALA

LABA KLINISKA PRAKSE KLINISKAS IZPETES PLANOSANA,
VEIKSANA, PROTOKOLESANA UN ATSKAISU SNIEGSANA

1. IEDALA
LABA KLINISKA PRAKSE
2. pants

1.  Izpeétei paklauto personu tiesibas, drosiba un labklajiba
dominé par zinatnes un sabiedribas interesém.

2. Katrs individs, kur§ iesaistits izpétes veik$ana, ir kvalificéts
izglitibas, apmacibu un pieredzes joma, lai izpilditu savus uzde-
vumus.

3. Kliniska izpéte ir zinatniski pareiza un balstas uz étiskiem
principiem no visiem aspektiem.

4. Tiek ievérotas nepieciesamas procediiras, kas garanté visu
izpetes aspektu kvalitati.

3. pants

Pieejama nekliniska un kliniska rakstura informacija par péta-
majam zalém ir adekvata, lai ta atbalstitu ierosinato klinisko
izpéti.

Klinisko izpéti veic saskana ar Helsinku Deklaraciju par étiska-
jiem principiem, kadi noteikti ar cilvekiem saistitajos medicini-
skajos pétijumos (“Declaration of Helsinki on Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects”), ko pienémusi
Pasaules Medicinas asociacijas Generala asambleja (1996).

4. pants

Direktivas 2001/20/EK 2. panta h) apak$punkta minétais proto-
kols paredz to personu, kas piedalas kliniskaja izpété, ieklau-
Sanas un izsléganas definiciju, ka arl monitoringa un publika-
ciju politiku.

Pétnieks un sponsors nem véra visas atbilstosas vadlinijas attie-
ciba uz kliniskas izpétes uzsak$anu un veikSanu.

5. pants

Visu kliniskas izpétes informaciju protokolé, apstrada un
uzglaba tada veida, lai biitu iespéjams par to sniegt precizas
atskaites, to skaidrot un parbaudit, un tai pat laika izpétei
paklauto personu datu konfidencialitate ir aizsargata.

2. IEDALA
ETIKAS KOMITEJA
6. pants

1.  Katra Etikas komiteja, kas izveidota saskana ar Direktivas
2001/20/EK 6. panta 1. punktu, pienem attiecigu reglamentu,
kas nepiecieSams, lai istenotu minétaja direktiva izklastitas
prasibas un jo Ipasi tas 6. un 7. pantu.

2. Etikas komitejas jebkura gadijuma glaba biitiskos doku-
mentus kas attiecas uz klinisko izpéti, ka minéts Direktivas
2001/20/EK 15. panta 5. punkta, vismaz 3 gadus péc minétas
izpétes pabeigSanas. Komitejas glaba dokumentus ilgaku laika
posmu gadijumos, kad tas prasits saskana ar spéka eso$am
prasibam.

3. Informacijas apmainu Etikas komiteju un dalibvalstu
kompetento iestazu starpa nodrosina ar atbilstoSu un efektivu
sistému starpniecibu.

3. [EDALA
SPONSORI
7. pants
1. Sponsors var delegét jebkuru vai visas savas ar izpéti sais-

titas funkcijas individam, uzpéméjsabiedribai, iestadei vai orga-
nizacijai.

Tomeér tados gadijumos sponsors joprojam ir atbildigs par to, lai
nodrodinatu izpétes veikSanas un minétaja izpété ieglito galigo
datu atbilstibu Direktivai 2001/20/EK, ka ar $ai direktivai.

2. Petnieks un sponsors var but viena un ta pati persona.

4. [EDALA
PETNIEKA BROSURA
8. pants

1. Informaciju pétnieka bro$ira, kas minéta Direktivas
2001/20/EK 2. panta g) apakSpunkta, sniedz koncentréta, vien-
karsa, objektiva, lidzsvarota un nereklaméjosa forma, kas dod
iesp&u klinicistam vai potencidlajam pétniekam to izprast un
izdarit objektivu ierosinatas kliniskas izpétes atbilstibas risku un
labumu novertgjumu.

S punkta pirmo dalu pieméro ari attieciba uz jebkadu informa-
cijas atjauninaSanu pétnieka bro$ira.
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2. Ja petamajam zalem ir tirdzniecibas atlauja, pétnicka
brosiras vieta drikst izmantot zalu raksturojuma kopsavilkumu.

3. Pétnieka broSuru sponsors izvért€ un atjaunina vismaz
reizi gada.

3. NODALA
RAZOSANAS VAI IMPORTA ATLAUJA
9. pants

1. Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1. punktd paredzéta
atlauja ir nepiecieSama attieciba gan uz izpétes zalu galigo,
gan uz dalgjo razojumu, ka ari attieciba uz dazadiem sadali-
Sanas, iepakoSanas vai piedavasanas procesiem. Sada atlauja ir
nepiecie$ama pat ja raZotie izstradajumi ir paredzéti eksportam.

Atlauja ir nepiecieSama ari attiecba uz importu no tresam
valstim dalibvalsti.

2. Atlauja, kas paredzéta Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1.
punkta, nav nepiecieSama attieciba uz atjaunoSanu pirms izman-
toanas vai iepakosanas, kur minétie procesi tiek veikti slim-
nicas, veselibas centros vai klinikas, ko veic farmaceiti vai
citas personas, kas dalibvalstis ir juridiski pilnvarotas veikt
§adus procesus, un ja pétamas zales ir paredzétas ekskluzivai
izmantosanai minétajas iestadés.

10. pants

1. Lai sapemtu atlauju, pieteikuma iesniedz&am ir jaatbilst
vismaz $adam prasibam:

a) sava pieteikuma janorada razojamo vai importéamo zalu
veidi un farmaceitiskas formas;

b) sava pieteikuma janorada attiecigas razoSanas vai importé-
Sanas darbibas;

¢) sava pieteikuma janorada, kur tas nepiecieSams, raZoSanas
process, ka gadijumos ar virusu vai netradicionalo agentu
dezaktivaciju;

d) sava pieteikuma janorada vieta, kur izstradajumi tiks raZoti
vai arf kas ir raZotaja riciba, attieciba uz minéta izstradajuma
razoSanu vai importéSanu, piemérotas un apmierinoSas
telpas, tehniskais aprikojums un kontroliekartas, kas atbilst
Direktivas 2003/94/EK prasibam attieciba uz izstradajumu
razoSanu, kontroli un uzglabasanu;

e) pieteikuma iesniedzga riciba pastavigi un nepartraukti ir
vismaz vienas kvalificétas personas pakalpojumi, ka minéts
Direktivas 2001/20/EK 13. panta 2. punkta.

Panta 1. punkta “zalu veidi” asins pagatavojumus, iminprepa-
ratus, §tnu terapijas zales, génu terapijas zales, biotehnologijas
preparatus, cilvéku vai dzivnieku izcelsmes zales, augu izcelsmes
zales, homeopatiskas zales, radiofarmaceitiskos preparatus un
zales, kuru sastava ir kimiski aktivas sastavdalas.

2. Pieteikuma iesniedzgjs lidz ar savu pieteikumu nodrosina
dokumentaru pieradijumu par savu atbilstibu 1. punkta notei-
kumiem.

11. pants

1.  Kompetenta iestade izsniedz atlauju tikai péc pieteikuma
iesniedz&ja saskana ar 10. pantu sniegto datu precizitates
parbaudiSanas, tas parstavjiem veicot atbilstigu izmeklésanu.

2. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos pasikumus, lai
nodrosinatu to, ka atlaujas pieskirSanas procedira tiek pabeigta
90 dienu laika no dienas, kad kompetenta iestade ir sanémusi
derigu pieteikumu.

3. Dalibvalsts kompetenta iestade var no pieteikuma iesnie-
dzgja prasit papildu informaciju attieciba uz saskana ar 10.
panta 1. punktu iesniegtajam zinam, tai skaita jo ipasi informa-
ciju attieciba uz kvalificéto personu, kas ir pieteikuma iesnie-
dz&ja riciba saskana ar 10. panta 1. punkta e) apak$punktu.

Gadijumos, kad attieciga kompetenta iestade izmanto minétas
tiesibas, 2. punkta noteikto terminu aptur lidz tiek iesniegti
prasitie papildu dati.

12. pants

1. Lai nodrodinatu to, ka 10. pantd noteiktas prasibas ir
ievérotas, var izsniegt atlauju ar nosacijumu par noteiktu piena-
kumu veikSanu, kas uzlikti vai nu atlaujas pieskirsanas bridi, vai
arl velaka datuma.

2. Atlauja attiecas tikai uz tam telpam, kas noraditas pietei-
kuma, ka arl uz minétaja pieteikuma saskapa ar 10. panta 1.
punkta a) apak$punktu noraditajiem zalu veidiem un farmacei-

tiskajam formam.

13. pants

Atlaujas turétajam ir jaatbilst vismaz $adam prasibam:

a) vina riciba ir tada personala pakalpojumi, kas atbilst attieci-
gaja dalibvalsti speka esosajam juridiskajam prasibam attie-
ciba gan uz raZoSanu, gan uz kontroli;
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b) ar pétamajam/atlautajam zalém rikojas tikai saskana ar attie-
cigas dalibvalsts tiesibu aktiem;

¢) kompetentai iestadei sniedz iepriek3&ju pazinojumu par
jebkadam izmainam, kadas vin$ gribétu veikt kados no
saskana ar 10. panta 1. punktu iesniegtajiem datiem un jo
ipasi talit informé kompetento iestadi, ja neparedzéti tiek
nomainita Direktivas 2001/20/EK 13. panta 2. punkta
minéta kvalificéta persona;

d) atlauj attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades parstavjiem
jebkura laika ieklat savas telpas;

e) dod iesp&u Direktivas 2001/20/EK 13. panta 2. punkta
minétajai kvalificétajai personai veikt savus pienakumus,
pieméram, nododot vinpajvinas riciba visas nepiecie$amas
iekartas;

f) ievéro Kopienas tiesibas noteiktos labas razoSanas prakses
principus un pamatnostadnes attieciba uz zalém.

Siki izstradatas pamatnostadnes saskapa ar principiem, kas
minéti pirmas dalas f) apak$punktd, publicés Komisija un
parskatis, ja tas nepiecie$ams, lai pemtu véra tehnisko un zinat-
nisko progresu.

14. pants

Ja atlaujas turétajs pieprasa izmainu kada no datiem, kas minéti
10. panta 1. punkta a) lidz e) apak$punkta, laiks, kads nepie-
cieSams procediirai saistiba ar minéto pieprasijumu, neparsniedz
30 dienas. Iznémuma gadjjumos 3o laika posmu var pagarinat
lidz 90 dienam.

15. pants

Kompetenta iestade aptur vai atce] atlauju pilniba vai dalgji, ja
atlaujas turétajs kada bridi neizpilda attiecigas prasibas.

4. NODALA
GALVENAIS 1ZPETES DOKUMENTS UN ARHIVESANA
16. pants

Dokumentaciju, kas Direktivas 2001/20/EK 15. panta 5. punkta
minéta ka galvenais izpétes dokuments, veido bitiskie doku-
menti, kas dod iesp&u novértét gan kliniskas izpétes gaitu,
gan taja iegiito datu kvalitati. Minétie dokumenti parada, vai
pétnieks un sponsors ir ievérojusi labas kliniskas prakses prin-

cipus un pamatnostadnes un spéka esosas prasibas, un jo Ipasi
Direktivas 2001/83/EK I pielikumu.

Galvenais izpétes dokuments sniedz bazes materialu sponsora
neatkarigajam auditam un kompetentas iestades parbaudei.

Bitisko dokumentu saturs atbilst kliniskas izpétes katras fazes
specifikai.

Komisijai publicé papildu vadlinijas, lai precizétu $o dokumentu
saturu.

17. pants

Sponsors un pétnieks glaba bitiskos dokumentus, kas attiecas
uz klinisko izpéti, vismaz 5 gadus péc tas pabeigsanas.

Vini dokumentus glaba ilgaku laika posmu, ja to paredz citas
speka esosas prasibas vai arl vieno$anas starp sponsoru un
pétnieku.

Bitiskos dokumentus arhivé tada veida, kas nodrosina to, ka
dokumenti péc pieprasijuma ir uzreiz pieejami kompetentajam
iestadém.

Izpéte paklauto personu mediciniskas lietas jaglaba saskana ar
valsts tiesibu aktiem un atbilstosi maksimalajam laika posmam,
kadu noteikusi slimnica, iestade vai privatprakse.

18. pants

Jebkada ipasumtiesibu pareja attieciba uz datiem vai dokumen-
tiem tiek dokumentéta. Jaunais Tpasnieks uznemas atbildibu par
datu glabasanu un arhivéSanu saskana ar 17. pantu.

19. pants

Sponsors iece] atseviskas personas sava organizacija, kuras atbild
par arhiviem.

Piekluve arhiviem ir atlauta tikai nosauktajam personam, kuras
atbild par arhiviem.

20. pants

Bitisko dokumentu uzglabasanai lietotie lidzekli ir tadiem, ka
minétie dokumenti ir saglabati pilnigi un lasami visa noteiktaja
glabasanas laika posma un var biit pieejami kompetentajam
iestadém péc pieprasijuma.

Jebkadi grozijumi protokolos ir izsekojami.
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5. NODALA
INSPEKTORI
21. pants

1. Inspektori, ko iece] dalibvalstis atbilstosi Direktivas
2001/20/EK 15. panta 1. punktam, apzinas un uztur spéka
konfidencialitati vienmer, kad vini pieklist konfidencialai infor-
macijai labas kliniskas prakses inspekciju rezultata saskana ar
spéka esoajam Kopienas prasibam, valsts tiesibu aktiem vai
starptautiskajiem noligumiem.

2. Dalibvalstis nodrosina, lai inspektoriem biitu pabeigta
universitates limena izglitiba vai ari lidzvértiga pieredze medi-
cina, farmacija, farmakologija, toksikologija vai citas atbilstigas
jomas.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka inspektori sanem atbilstosu
apmacibu, lai vinu apmacibu vajadzibas tiktu regulari izvértétas
un lai tiktu veikti attiecigi pasakumi vinu prasmju uzturé$ana un
pilnveido$ana.

Dalibvalstim ari garantg, ka inspektoriem ir zinaSanas par tiem
principiem un procesiem, kadus pieméro zalu un klinisko péti-
jumu izstradé. Inspektoriem ir ari zinasanas par spéka esosajiem
Kopienas un valsts tiesibu aktiem un vadlinijam, kas pieméro-
jamas kliniskas izpétes veik$ana un tirdzniecibas atlauju pieskir-
$ana.

Inspektori parzina klinisko datu protokoléSanas procediras un
sistémas, ka ari veselibas aizsardzibas sistémas organizaciju un
regulgjumu attiecigajas dalibvalstis un, ja nepiecieSams, tresas
valstis.

4. Dalibvalstis uztur jaunakos datus par katra inspektora
kvalifikaciju, apmacibu un pieredzi.

5. Katru inspektoru nodrosina ar dokumentu, kura noteiktas
standarta darbibas procediiras un sniegtas sikas zinas par piena-
kumiem, atbildibu un pastavigu apmacibu prasibam. Minétas
procediiras regulari atjaunina.

6. Inspektorus nodroSina ar atbilstigiem identifice$anas Ii-
dzekliem.

7. Katrs inspektors paraksta pazinojumu, kura deklare
jebkadas finansidla vai cita rakstura saiknes ar inspicgjamajam
pusém. So pazinojumu nem véra tad, kad inspektorus nozimé
konkrétas parbaudes veiksanai.

22. pants
Lai nodrosinatu konkrétajam parbaudém nepiecieSamas
prasmes, dalibvalstis var iecelt inspektoru un ekspertu komandas

ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi, lai tas kopigi istenotu
prasibas, kadas nepiecieSamas parbaudes veiksana.

6. NODALA
INSPICESANAS PROCEDURAS
23. pants

Labas kliniskas prakses inspekcijas var notikt jebkura no
adiem gadjjumiem:

[T

a) pirms kliniskas izpétes veiksanas, to laika vai péc tam;

b) ka dala no tirdzniecibas atlauju pieteikumu parbaudes;

) ka atlaujas pieskirsanas planveida parbaudes.

2. Saskapa ar Direktivas 2001/20/EK 15. panta 1. un 2.
punktu inspekcijas var pieprasit un koordinét Eiropas Zalu
agenttira Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
7262004 ("), ietvaros, Ipasi saistiba ar klinisko izpéti attieciba
uz lietojumu procediras laika, ko nosaka I regula.

3. Inspekcijas veic saskapa ar inspicéSanas vadliniju doku-
mentiem, kas izstradati, lai atbalstitu savstarpéju inspekcijas
atklajumu atziSanu Kopienas ietvaros.

4. Dalibvalstis panak inspicéSanas vadliniju pilnveidi un
saskanosanu sadarbiba ar Komisiju un agentiiru kopigas inspek-
cijas, vienojoties par procesiem un procediram un daloties
pieredzé un apmaciba.

24. pants

Dalibvalstis savas teritorijas padara publiski pieejamus tos doku-
mentus, kas attiecas uz labas kliniskas prakses principu ievie-
Sanu.

Tas iedibina tiesisko un administrativo sistému, kada darbojas to
labas kliniskas prakses inspekcijas, defingjot inspektoru pilnvaras
ieklat kliniskas izpétes veikSanas vietas un pieklat informacijai.
Tadgjadi dalibvalstis nodrosina to, lai arT citu dalibvalstu kompe-
tentas iestades inspektori péc pieprasjjuma un attiecigajos gadi-
jumos varétu ieklat kliniskas izpétes veikSanas vietas un pieklit
informacijai.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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25. pants

Dalibvalstis nodrosina pietickamus resursus un jo ipasi iece]
atbilstosu skaitu inspektoru, lai nodrosinatu efektivu atbilstibas
labai kliniskajai praksei parbaudi.

26. pants

Dalibvalstis iedibina atbilstigas labas kliniskas prakses ievéro-
Sanas parbaudes procediras.

Procediiras sevi ietver modalitates, lai parbauditu gan pétijuma
vadibas procediiras, gan nosacfjumus, saskanid ar kadiem
kliniska izpéte tiek planota, veikta, uzraudzita un protokoléta,
ka ari planveida parbauzu pasakumus.

27. pants

Dalibvalstis iedibina atbilstigas procediiras attieciba uz:

a) ekspertu iecelSanu, kuri vajadzibas gadjjuma pavada inspek-
torus;

b) inspekciju/palidzibas pieprasiSanu no citam dalibvalstim
saskana ar Direktivas 2001/20/EK 15. panta 1. punktu, ka
arT sadarbibas noliika inspekcijas cita dalibvalsti;

¢) inspekciju organizéSanu tresajas valstis.

28. pants

Dalibvalstis uztur valsts un, ja nepieciesams, starptautisko
inspekciju protokolus, ieskaitot protokolus par labas kliniskas
prakses atbilstibas statusu, un par to planveida parbaudém.

29. pants

1. Lai saskapotu dazado dalibvalstu kompetento iestazu
vadito inspekciju veiksanu, Komisija péc apsprieSanas ar dalib-
valstim publicé vadliniju dokumentus, kas satur minéto inspek-
ciju veikSanas kopgjos noteikumus.

2. Dalibvalstis nodrosina to, lai nacionalas inspekcijas proce-
diras atbilstu 1. punktd minétajiem vadliniju dokumentiem.

3. Panta 1. punkta minétos vadliniju dokumentus var regulari
atjauninat saskana ar zinatnisko un tehnisko pilnveides procesu.

30. pants

1. Dalibvalstis paredz visus nepieciesamos noteikumus, lai
nodrosinatu to, ka inspektori un citi eksperti ievéro konfiden-
cialitati. Attieciba uz personas datiem ievéro Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 95/46/EK ().

2. Dalibvalstis nodrosina pieejamibu inspekcijas zinojumiem
tikai Direktivas 2001/20/EK 15. panta 2. punktd minétajiem
adresatiem saskana ar dalibvalstu nacionalajiem tiesibu aktiem
un ievérojot visus noligumus, kadi noslégti Kopienas un treso
valstu starpa.

7. NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
31. pants
1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz
2006. gada 29. janvarim. Dalibvalstis talit dara zinamus Komi-

sijai minéto noteikumu tekstus, ka arT minéto noteikumu un §is
direktivas atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz 3o direktivu, vai $adu atsauci pievieno to oficialai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 3i
direktiva.

32. pants

Si Direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

33. pants
ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2005. gada 8. aprili

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Giinter VERHEUGEN
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