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DYREKTYWA KOMIS]JI 2005/28/WE
z dnia 8 kwietnia 2005 r.

ustalajgca zasady oraz szczegélowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkgcji oraz przywozu takich produktéw

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/20/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Pafistw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych

produktéw

leczniczych  przeznaczonych do  stosowania

u ludzi('), w szczegdlnosci jej art. 1 ust. 3, art. 13 ust. 1
oraz art. 15 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa 2001/20/WE wymaga przyjecia zasad dobrej
praktyki klinicznej oraz szczegdlowych wytycznych
zgodnych z tymi zasadami, a takze minimalnych
wymogéw dla zatwierdzania produkgji i przywozu bada-
nych produktéw leczniczych oraz  szczegétowych
wytycznych  w  sprawie  dokumentacji  zwigzanej
z badaniami klinicznymi, majacych na celu weryfikacje
ich zgodnosci z dyrektywa 2001/20/WE.

Zasady i wytyczne dobrej praktyki klinicznej powinny
zapewnia¢, by przeprowadzanie badan klinicznych nad
produktami leczniczymi, jak okreslono w art. 2 lit. d)
dyrektywy 2001/20/WE, opieralo si¢ na ochronie praw
oraz godnosci czlowieka.

Wymogi dotyczace wytwarzania majgce zastosowanie do
badanych produktéw leczniczych zostaly zawarte
w dyrektywie Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdzier-
nika 2003 r. ustanawiajacej zasady i wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie
badari (?). Tytul IV dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi(®) zawiera
przepisy dotyczace pozwolen na produkcje produktéw
leczniczych  stanowigce czg§¢ wymogdéw  wniosku
o dopuszczenie tych produktéw na rynek. Artykul 3
ust. 3 tej dyrektywy stanowi, Ze wymogi te nie majg

() Dz.U. L 121 z 1.5.2001, str. 34.
() Dz.U. L 262 z 14.10.2003, str. 22.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2003, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/27|WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).

zastosowania do produktoéw leczniczych przeznaczonych
do préb badawczo-rozwojowych. Niezbedne jest zatem
ustanowienie minimalnych wymogéw w odniesieniu do
wnioskéw i pozwolefi na wytwarzanie iflub przywoéz
badanych produktéw leczniczych, jak i w odniesieniu
udzielania i tre$ci pozwolen, w celu zagwarantowania
jakosci badanych produktéw leczniczych wykorzystywa-
nych w badaniu klinicznym.

W odniesieniu do ochrony uczestnikéw badania klinicz-
nego oraz celem zapewnienia, iz nie bedg przeprowa-
dzane zbedne badania kliniczne, wazne jest okreslenie
zasad oraz szczegélowych wytycznych dobrej praktyki
klinicznej, pozwalajacych dokumentowal wyniki badan
klinicznych dla ich wykorzystania w pdzniejszej fazie
badania.

Celem zapewnienia, by wszyscy eksperci oraz osoby
uczestniczace w projektowaniu, rozpoczynaniu, przepro-
wadzaniu badania oraz zapisywaniu wynikéw badan
klinicznych stosowali te same standardy dobrej praktyki
klinicznej, nalezy okresli¢ zasady i szczegétowe wytyczne

dobrej praktyki kliniczne;j.

W kazdym Pafistwie Czlonkowskim nalezy wprowadzié
przepisy dotyczace funkcjonowania komitetéw etyki,
oparte na wspélnych szczegétowych wytycznych, celem
zapewnienia ochrony uczestnikéw badania,
a jednocze$nie umozliwi¢ zharmonizowane stosowanie
procedur postgpowania komitetéw etyki w réznych
Panstwach Czlonkowskich.

Celem zapewnienia zgodno$ci badan klinicznych
z przepisami w sprawie dobrej praktyki klinicznej
konieczne jest zapewnienie przez inspektoréw skutecz-
nosci tych przepiséw. Dlatego tez konieczne jest okres-
lenie szczegélowych wytycznych dotyczacych minimal-
nych standardéw co do kwalifikacji inspektorow,
w szczegdlnosci w odniesieniu do ich wyksztalcenia
i przebytych szkolen. Z tego samego powodu nalezy
ustali¢ szczegblowe wytyczne dla procedur kontrolnych,
w szczegblnosci wspdlpracy réznych agencji oraz dzialan
pokontrolnych.

Miedzynarodowa konferencja w sprawie harmonizacji
(International Conference on Harmonisation — ICH)
osiggnela w 1995 r. porozumienie w sprawie zharmoni-
zowanego podejscia do dobrej praktyki klinicznej. Poro-
zumienie to nalezy wzigé pod uwage w formie ustalonej
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (Centrale Humanitaire Médico-Pharmaceutique —
CHMP) dzialajacy przy Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw  Leczniczych, dalej zwanej ,Agencja’,
i opublikowanej przez Agencje.
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Sponsorzy, prowadzacy badanie oraz inni uczestnicy
badania powinni uwzglednia¢ wytyczne naukowe zwig-
zane z jakoScig, bezpieczenstwem oraz skutecznoscia
produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, ustalone
przez CHMP i opublikowane przez Agengje, jak i inne
wspolnotowe wytyczne dotyczace branzy farmaceu-
tycznej opublikowane przez Komisje w poszczeg6lnych
tomach ,Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii we Wspdlnocie Europejskiej”
(,Rules governing medicinal products in the European
Community”).

Podczas przeprowadzania badan klinicznych nad produk-
tami leczniczymi do stosowania u ludzi nalezy zapewni¢
bezpieczefistwo oraz ochrong praw uczestnikow badania.
Przyjete przez Pafstwa Czlonkowskie zgodnie z art. 3
ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE szczegélowe zasady
ochrony os6b niezdolnych do wyrazenia $wiadomej
zgody powinny réwniez dotyczy¢ os6b czasowo niezdol-
nych do wyrazenia $wiadomej zgody, np. w naglych
wypadkach.

Niekomercyjne badania kliniczne prowadzone przez
badaczy bez udzialu przemystu farmaceutycznego moga
by¢ bardzo korzystne dla zainteresowanych pacjentow.
Dyrektywa 2001/20/WE uznaje specyfike takich nieko-
mercyjnych badaf klinicznych. W szczegdlnosci, kiedy
badania prowadzone s3 z wykorzystaniem licencjonowa-
nych produktéw leczniczych oraz na pacjentach o takiej
samej charakterystyce, jak opisano we wskazaniach dla
leku licencjonowanego, nalezy uwzgledni¢ wymogi spel-
nione juz przez takie licencjonowane produkty
medyczne, a dotyczace ich wytwarzania lub przywozu.
Jednakze moze réwniez zaistnie¢ konieczno$é, ze
wzgledu na specyficzne warunki przeprowadzania nieko-
mercyjnych badan klinicznych, by Panstwa Czlonkowskie
przewidzialy specyficzne przepisy krajowe majace zasto-
sowanie do tych badan nie tylko w przypadku wykorzys-
tywania w nich licencjonowanych produktéw medycz-
nych oraz udzialu pacjentéw o takiej samej charakterys-
tyce, celem zachowania zgodnosci z zasadami naklada-
nymi przez niniejszg dyrektywe, w szczegdlnosci
w odniesieniu do wymogéw dotyczacych pozwolen na
wytwarzanie lub przywéz oraz dokumentacji skladanej
i archiwizowanej w gléwnym archiwum badania.
Warunki  przeprowadzania badan  niekomercyjnych
przez badaczy niezaleznych oraz placowki, w ktdrych
przeprowadzane sg badania kliniczne, sprawiaja, iz stoso-
wanie niektorych szczeg6téw dobrej praktyki klinicznej
jest zbedne lub zagwarantowane w inny sposéb. Panstwa
Czlonkowskie ~w  takich przypadkach  zapewnig
w przepisach krajowych ochrong praw pacjentéw uczest-
niczacych w badaniu, a takze ogélnie wlasciwe stoso-
wanie zasad dobrej praktyki klinicznej. Komisja przygo-
tuje projekt z wytycznymi w tym zakresie.

Przepisy niniejszej dyrektywy sa zgodne z opinig Stalego
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi,

9.4.2005
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT
Artyku} 1
1.  Niniejsza dyrektywa ustanawia nastepujace przepisy

majace zastosowanie do badanych produktéw leczniczych prze-
znaczonych do stosowania u ludzi:

a) zasady dobrej praktyki klinicznej oraz szczegdlowe
wytyczne zgodne z tymi zasadami, jak okre$lono w art. 1
ust. 3 dyrektywy 2001/20/WE, dotyczace projektowania,
przeprowadzania i sprawozdawczo$ci badan klinicznych
z udzialem ludzi i wykorzystaniem takich produktéw;

b) wymdg pozwolenia na wytwarzanie lub przywéz takich
produktéw, jak przewidziano w art. 13 ust. 1 dyrektywy
2001/20/WE;

) szczegblowe wytyczne, przewidziane w art. 15 ust. 5 dyrek-
tywy 2001/20/WE, dotyczace dokumentacji zwigzanej
z badaniami klinicznymi, archiwizacjg, kwalifikacjami
inspektoréw oraz procedurami kontrolnymi.

2. Stosujac zasady, szczegélowe wytyczne oraz wymogi,
okre$lone w ust. 1, Panstwa Czlonkowskie uwzgledniaja tech-
niczne  procedury  wdrozeniowe, o  jakich mowa
w szczegbtowych wytycznych opublikowanych przez Komisje
w ,Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefstwem
farmakoterapii w Unii Europejskiej” (,The rules governing medi-
cinal products in the European Union”).

3. Stosujgc zasady, szczegOlowe wytyczne oraz wymogi,
okreslone w ust. 1, wobec niekomercyjnych badan klinicznych
przeprowadzanych przez badaczy bez udziatu przemystu farma-
ceutycznego, Pafistwa Czlonkowskie moga wprowadzi¢ specy-
ficzne przepisy krajowe celem ujecia specyfiki tych badan
z uwzglednieniem rozdzialéow 3 i 4.

4. Panstwa Czlonkowskie mogg uwzgledni specjalng
pozycje badan, ktérych planowanie nie wymaga stosowania
szczegblnych proceséw produkeyjnych ani proceséw pako-
wania, przeprowadzanych z wykorzystaniem licencjonowanych
produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE,
wytwarzanych lub objetych przywozem zgodnie z tg dyrektyws,
z udzialem pacjentéw o takiej samej charakterystyce, jak okres-
lono we wskazaniach ujetych w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu.

Oznakowanie badanych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do badan klinicznych o tym charakterze moze podlegaé
uproszczonym procedurom okreslonym w wytycznych dobrej
praktyki produkcyjnej dotyczacej badanych produktéw leczni-
czych.
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Pafistwa Czlonkowskie beda informowaé Komisje, jak i inne
Pafistwa Czlonkowskie o wszelkich szczegélnych przepisach
krajowych wdrazanych zgodnie z niniejszym akapitem. Przepisy
te zostang opublikowane przez Komisje.

ROZDZIAL 2

DOBRA PRAKTYKA KLINICZNA DOTYCZACA
PLANOWANIA, PRZEPROWADZANIA, REJESTROWANIA
I SPRAWOZDAWCZOSCI BADAN KLINICZNYCH

SEKCJA 1
DOBRA PRAKTYKA KLINICZNA
Artykut 2

1. Prawa, bezpieczefistwo i zdrowie uczestnikéw badania
klinicznego maja pierwszenstwo przed interesami nauki
i spoleczenistwa.

2. Od kazdej osoby uczestniczacej w przeprowadzaniu
badania klinicznego wymaga si¢ odpowiednich kwalifikacji,
przeszkolenia i doswiadczenia.

3. Badania kliniczne muszg mie¢ odpowiednie podstawy
naukowe i musza kierowac si¢ zasadami etycznymi we wszyst-
kich swych aspektach.

4. Niezbedne procedury stuzace zapewnieniu jakosci kazdego
z aspektéw badania musza by¢ zapewnione.

Artykut 3

Dostepne informacje kliniczne i niekliniczne na temat badanego
produktu leczniczego musza dokladnie odpowiadal propono-
wanemu badaniu klinicznemu.

Badania kliniczne beda prowadzone zgodnie z deklaracja
helsiniskg 0 ,Zasadach etycznego postepowania
w eksperymencie medycznym z udzialem ludzi®, przyjeta
przez zgromadzenie ogélne §wiat0wego Stowarzyszenia
Lekarzy (1996 r.).

Artykut 4

Protokoly okre$lone w art. 2 lit. h) dyrektywy 2001/20/WE
muszg zawiera¢ definicje kryteriow wigczenia i wylgczenia
z badania klinicznego jego uczestnikéw, a takze polityke moni-
torowania badania oraz publikowania jego wynikéw.

Osoba prowadzaca badanie oraz sponsor musza uwzglednié
wszelkie niezbedne wytyczne w zwigzku z rozpoczeciem
i przeprowadzaniem badania klinicznego.

Artykut 5

Wszelkie informacje na temat badania klinicznego muszg by¢
zapisywane, przekazywane oraz przechowywane w sposéb
umozliwiajacy ich dokladne cytowanie, interpretowanie oraz
weryfikowanie przy jednoczesnym zachowaniu ochrony danych
osobowych uczestnikéw badania.

SEKCJA 2
KOMITET ETYKI
Artykut 6

1. Kazdy Komitet Etyki, ustanowiony na mocy art. 6 ust. 1
dyrektywy  2001/20/WE, przyjmuje odno$ne procedury
konieczne do wdrozenia wymogéw okreslonych przez t¢ dyrek-
tywe, w szczegdlnosci jej art. 6 i 7.

2. Komitet Etyki przechowuje w kazdym z przypadkéw
zasadnicze dokumenty dotyczgce badan klinicznych, jak okres-
lono w art. 15 ust. 5 dyrektywy 2001/20/WE, przez okres
przynajmniej 3 lat od ich zakoniczenia. Komitet przechowuje
takie dokumenty przez okres dluzszy, jezeli wymagaja tego
inne obowigzujace przepisy.

3. Wymagane jest zastosowanie odpowiednich i wydajnych
systeméw komunikacji migdzy Komitetem Etyki a wlasciwymi
wladzami Panstw Czlonkowskich.

SEKCJA 3
SPONSORZY
Artykut 7

1. Sponsor moze przekazaé calo$¢ lub cze§¢ swoich
obowiazkéw zwigzanych z przeprowadzaniem badania klinicz-
nego osobie, przedsiebiorstwu, instytucji lub organizacji.

Jednakze w takich przypadkach sponsor ponosi odpowiedzial-
no$¢ za zapewnienie zgodnosci przeprowadzenia badan klinicz-
nych oraz danych koficowych zebranych w wyniku przeprowa-
dzenia badania z wymogami okreSlonymi w dyrektywie
2001/20/WE oraz w niniejszej dyrektywie.

2. Osoba prowadzaca badanie oraz sponsor mogg by¢ ta
samg 0sobg.

SEKCJA 4
BROSZURA PROWADZACEGO BADANIE
Artykut 8

1.  Informacje zawarte w broszurze prowadzacego badanie,
okreslone w art. 2 lit. g) dyrektywy 2001/20/WE, muszg by¢
prezentowane w formie spdjnej, prostej, obiektywnej, zréwno-
wazonej i niepromocyjnej, umozliwiajgcej lekarzowi lub poten-
cjalnej osobie prowadzacej badanie zrozumienie ich tresci oraz
dokonanie obiektywnej oceny ryzyka i korzysci zwiazanych
z proponowanym badaniem klinicznym.

Pierwszy akapit stosuje si¢ réwniez dla kazdej aktualizacji takiej
broszury.
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2. Jezeli badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, zamiast broszury prowadzacego
badanie mozna wykorzysta¢ podsumowanie charakterystyki
produktu.

3. Broszura prowadzacego badanie jest uaktualniana
i aktualizowana przez sponsora, przynajmniej raz do roku.

ROZDZIAL 3
POZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB PRZYWOZ
Artykut 9

1. Pozwolenie okreSlone w art. 13 ust. 1 dyrektywy
2001/20/WE jest wymagane zar6wno w odniesieniu do calo$-
ciowego lub cz¢iciowego wytwarzania badanych produktéw
leczniczych, jak i do réznych proceséw dzielenia, pakowania
czy prezentacji.

Pozwolenie takie jest wymagane bez wzgledu na ewentualne
przeznaczenie wytwarzanych produktéw na eksport. Pozwo-
lenie jest tez wymagane dla przywozu takich produktéow
z panstw trzecich do Panstwa Czlonkowskiego.

2. Pozwolenie okreslone w art. 13 wust. 1 dyrektywy
2001/20/WE nie jest wymagane dla przygotowania produktu
przed uzyciem lub pakowania, jezeli czynnosci te sg przepro-
wadzane wylacznie w szpitalach, osrodkach zdrowia lub przy-
chodniach przez farmaceutéw lub inne osoby prawnie umoco-
wane w Pafistwach Czlonkowskich do przeprowadzania takich
czynnosci oraz jezeli poddawany badaniu produkt medyczny
jest przeznaczony do uzycia wylacznie w tych instytucjach.

Artykut 10

1. W celu uzyskania pozwolenia wnioskodawca musi spetnié
przynajmniej nastepujace wymogi:

a) okredli¢ we wniosku, jakie rodzaje produktéw leczniczych
oraz ich formy farmaceutyczne beda wytwarzane lub objete
przywozem;

b) okresli¢ we wniosku  wilasciwe
z wytwarzaniem lub przywozem;

operacje  zwigzane

¢) okresli¢ we wniosku proces wytworczy, gdzie stosowne, jak
np. w przypadku inaktywacji wiruséw lub czynnikéw
niekonwencjonalnych;

d) okresli¢ we wniosku miejsce, gdzie produkty te beda wytwa-
rzane, lub mie¢ do dyspozycji do celéw wytwarzania lub
przywozu takich produktéw odpowiednig placowke, sprzet
techniczny oraz urzadzenia kontrolne spelniajace wymogi
okre$lone w dyrektywie 2003/94/WE dotyczace wytwa-
rzania, kontroli i przechowywania takich produktow;

e) mie¢ staly i ciagly dostgp do ustlug przynajmniej jednej
wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za wykonywanie
obowiazkéw, jak okreslono w art. 13 ust. 2 dyrektywy
2001/20/WE.

Dla celow ust. 1 lit. a) ,rodzaje produktéw leczniczych” zawie-
rajg  produkty krwiopochodne, produkty immunologiczne,
produkty do terapii komérkowej, produkty do terapii gene-
tycznej, produkty biotechnologiczne, produkty uzyskane
z organizméw ludzkich lub zwierzecych, produkty roslinne,
produkty homeopatyczne, produkty radiofarmaceutyczne,
produkty zawierajace skladniki aktywne chemicznie.

2. Wraz z wnioskiem wnioskodawca przedklada dokumenty
$wiadczace o spelnieniu wymogéw okreslonych w ust. 1.

Artykut 11

1. Wlasciwe organy wydaja pozwolenie wylacznie po spraw-
dzeniu prawdziwosci danych przedstawionych przez wniosko-
dawce zgodnie z art. 10 poprzez badanie przeprowadzone
przez agentéw danego organu.

2. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie odpowiednie
dzialania celem zapewnienia, by procedura udzielania pozwolef
nie trwala dluzej niz 90 dni od dnia otrzymania prawidlowego
wniosku przez wlasciwy organ.

3. Wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego moze zazgdal
od wnioskodawcy dodatkowych informacji na temat danych
przedlozonych zgodnie z art. 10 ust. 1, szczegélnie dotycza-
cych wykwalifikowanej osoby pozostajacej do dyspozycji wnio-
skodawcy zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. e).

W przypadku wykonania tego prawa przez wlaSciwy organ
stosowanie terminéw okreslonych w ust. 2 ulega zawieszeniu
do czasu dostarczenia dodatkowych danych.

Artykut 12

1. Celem zapewnienia stosowania wymogéw okreslonych
w art. 10 pozwolenie moze by¢ udzielane warunkowo,
z zastrzezeniem koniecznosci spelnienia pewnych nalozonych
zobowigzan w chwili udzielenia pozwolenia lub w pdZniejszym
terminie.

2. Pozwolenie dotyczy jedynie placowek wyszczegblnionych
we wniosku oraz rodzajow produktéw leczniczych i form
farmaceutycznych okre$lonych w tym wniosku zgodnie z art.
10 ust. 1 lit. a).

Artykut 13
Posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do spelniania przy-

najmniej nastgpujacych wymogow:

a) dysponowaé personelem spelniajacym wymogi prawne
obowiazujace w  Panstwie  Czlonkowskim  zaréwno
w odniesieniu do wytwarzania, jak i kontroli;
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b) pozbywac si¢ badanych/licencjonowanych produktéw leczni-
czych wylacznie zgodnie z prawodawstwem danego Panstwa
Czlonkowskiego;

¢) z wyprzedzeniem powiadamiaé¢ wilasciwy organ o wszelkich
zmianach, jakie pragnie wprowadzi¢ w stosunku do jakich-
kolwiek danych przedtozonych zgodnie z art. 10 ust. 1;
w  szczegblnoSci  powiadamiaé  wlasciwy  organ
o ewentualnym nieoczekiwanym zastgpieniu wykwalifiko-
wanej osoby okreslonej w art. 13 ust. 2 dyrektywy
2001/20/WE przez inng osobg;

d) umozliwi¢ wstep do swojej placowki agentom wiasciwego
organu Panstwa Czlonkowskiego w dowolnym czasie;

e) umozliwi¢ wykwalifikowanej osobie okreslonej w art. 13 ust.
2 dyrektywy  2001/20/WE  wykonywanie  swoich
obowiazkéw, np. poprzez zapewnienie jej wszelkiego
niezbednego sprzetu;

f) przestrzega¢ zasad i wytycznych dobrej praktyki produk-

cyjnej dla produktéw leczniczych, jak okreslono w prawie

wspolnotowym.

Szczegblowe wytyczne zgodne z zasadami okre$lonymi w lit. f)
zostang opublikowane przez Komisje i bedg aktualizowane
w miarg potrzeb dla uwzglednienia postgpu technicznego
i naukowego.

Artykut 14

Jezeli posiadacz pozwolenia wniesie o zmiang jakichkolwiek
danych wyszczegblnionych w art. 10 ust. 1 lit. a) do e), okres
przeprowadzania procedury rozpatrywania tego wniosku nie
moze przekroczy¢ 30 dni. W wyjatkowych przypadkach okres
ten moze zosta¢ wydluzony do 90 dni.

Artykut 15

Wihasciwy organ zawiesza lub cofa pozwolenie, w calosci lub
w czgSci, jezeli posiadacz pozwolenia w jakimkolwiek
momencie nie bedzie przestrzegal odno$nych wymogéw.

ROZDZIAL 4
GEOWNE ARCHIWUM BADANIA ORAZ ARCHIWIZACJA
Artykut 16

Dokumentacja, o ktérej mowa w art. 15 ust. 5 dyrektywy
2001/20/WE jako gtéwne archiwum badania, zawiera podsta-
wowe dokumenty umozliwiajace zaréwno przeprowadzenie
badania klinicznego, jak i oceng jakosSci osiagnietych danych.
Dokumenty te musza wykazal, czy osoba prowadzgca badanie
oraz sponsor zachowali zgodno$¢ z zasadami i wytycznymi

dobrej praktyki klinicznej oraz odno$nymi wymogami praw-
nymi, a takze w szczegdlnosci z zalgcznikiem I do dyrektywy
2001/83/WE.

Glowne archiwum badania stanowi podstawe audytu przepro-
wadzanego przez niezaleznego audytora danego sponsora,
a takze podstawe kontroli ze strony wlasciwego organu.

Tre$¢ podstawowych dokumentéw musi by¢ zgodna ze specy-
fika kazdej fazy badania klinicznego.

Komisja publikuje dodatkowe wytyczne w celu dookreslenia
tresci tych dokumentéw.

Artykut 17

Sponsor oraz osoba prowadzaca badanie zachowuja podsta-
wowe dokumenty zwigzane z badaniem klinicznym przez
okres przynajmniej 5 lat od jego zakonczenia.

Przechowujg oni te dokumenty przez dtuzszy okres, jezeli jest
to wymagane na mocy innych przepiséw lub umowy zawartej
miedzy sponsorem a osobg prowadzacg badanie.

Podstawowe dokumenty musza by¢ archiwizowane w sposéb
zapewniajgcy ich staly dostepno$¢ na zadanie wlasciwych
organow.

Historie choroby uczestnikéw badania musza by¢ przechowy-
wane zgodnie z przepisami krajowymi przez maksymalny okres
dopuszczany przez szpital, dang instytucje lub gabinet

prywatny.

Artykut 18

Wszelkie przeniesienie wlasnosci danych lub dokumentéw musi
by¢ dokumentowane. Nowy wiasciciel przejmuje odpowiedzial-
no$¢ za przechowywanie i archiwizacje danych zgodnie z art.
17.

Artykut 19

Sponsor w ramach swojej organizacji wyznacza osoby, ktére
beda odpowiedzialne za archiwa.

Dostep do archiwéw jest ograniczony do wyznaczonych oséb
odpowiedzialnych za ich prowadzenie.

Artykut 20

Nosniki danych sluzace do przechowywania podstawowych
dokumentéw musza umozliwia¢ kompletno$¢ i czytelno§é
dokumentéw przez wymagany okres ich przechowywania,
a takze udostgpnianie danych na zadanie wlasciwych organéw.

Musi by¢ zapewniona mozliwos¢ przesledzenia wszelkich zmian
wprowadzanych do zapisow.
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ROZDZIAL 5 moze  wyznaczy¢ zespoly inspektoréw i  ekspertow
o odpowiednich kwalifikacjach i do$wiadczeniu, by wsp6lnie
INSPEKTORZY spehniaty wymogi przeprowadzenia kontroli.
Artykut 21

1. Inspektorzy wyznaczeni przez Panstwa Czlonkowskie
zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE musza by¢
powiadomieni o poufnym charakterze oraz musza zachowal
poufno$¢ danych udostgpnianych im w wyniku kontroli
w  ramach  dobrej  praktyki  klinicznej,  zgodnie
z obowiazujacymi wymogami wspdlnotowymi, przepisami
krajowymi lub umowami miedzynarodowymi.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, by inspektorzy ukon-
czyli studia wyzsze lub posiadaja réwnorzedne do$wiadczenie
w branzy medycznej, farmakologicznej, toksykologicznej,
w farmacji lub w pokrewnych branzach.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, by inspektorzy ukon-
czyli odpowiednie szkolenia, by ich potrzeby szkoleniowe byly
regularnie oceniane, a takze by podejmowano odpowiednie
dzialania celem utrzymywania poziomu oraz poprawienia ich
umiejetnosci.

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja réwniez, aby inspektorzy
posiadali wiedz¢ na temat zasad i proceséw dotyczacych
tworzenia produktéw leczniczych oraz badan klinicznych.
Inspektorzy posiadaja takze wiedze na temat stosownego
prawodawstwa wspdlnotowego i krajowego oraz wytycznych
majacych zastosowanie do przeprowadzania badan klinicznych
i udzielania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu.

Inspektorzy musza zna¢ procedury i systemy zapisywania
danych klinicznych, jak réwniez organizacje i sposoby regulacji
systemu zdrowotnego w danych Panstwach Czlonkowskich
oraz ewentualnie krajach trzecich.

4. Panstwa Czlonkowskie majg obowigzek przechowywac
i aktualizowa¢ dane na temat kwalifikacji, szkolen
i doswiadczenia kazdego z inspektorow.

5. Kazdy inspektor otrzymuje dokument okreslajacy standar-
dowe procedury operacyjne oraz przedstawiajgcy szczeg6ly na
temat obowiazkéw oraz stalych wymogéw szkoleniowych.
Procedury te musza by¢ aktualizowane.

6.  Inspektorzy musza otrzymaé odpowiednie identyfikatory.

7. Kazdy inspektor podpisuje o$wiadczenie zezwalajace na
kontrole swoich finansowych i innych powigzan ze stronami.
Oswiadczenie to nalezy uwzglednia¢ podczas przydzielania
inspektoréw do danych kontroli.

Artykut 22

W celu zapewnienia wszelkich umiejetno$ci niezbednych do
przeprowadzenia konkretnych kontroli Pafistwo Czlonkowskie

ROZDZIAL 6
PROCEDURY KONTROLI
Artykut 23

1. Kontrole dobrej praktyki klinicznej moga odbywaé sie
w kazdej z nastgpujacych sytuacji:

a) przed rozpoczeciem badan klinicznych, w ich trakcie lub po
ich zakonczeniu;

b) jako czes¢ procedury weryfikacyjnej wnioskéw o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu;

¢) w nastepstwie wydania pozwolenia.

2. Zgodnie z art. 15 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/20/WE
kontrole moga by¢ prowadzone na wniosek Europejskiej
Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych i koordynowane
przez nig, w zakresie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (), w szczegdlnoéci w zwigzku
z badaniami klinicznymi dotyczacymi wnioskéw w ramach
procedury ustanowionej w tym rozporzadzeniu.

3. Kontrole sg prowadzone zgodnie z dokumentami zawie-
rajacymi  wytyczne do kontroli, stworzonymi dla wsparcia
wzajemnego uznawania wynikow kontroli w ramach Wspdl-
noty.

4. Panstwa Czlonkowskie we wspélpracy z Komisja
i Agencja czuwaja nad poprawg oraz harmonizacja wytycznych
do kontroli, w drodze wspdlnych kontroli, uzgodnionych
proceséw i procedur oraz wymiany do$wiadczen i szkolen.

Artykut 24

Pafistwa Czlonkowskie udostgpniaja publicznie (na swoich tery-
toriach) dokumenty zwiazane z przyjeciem zasad dobrej prak-
tyki kliniczne;j.

Pafistwa Czlonkowskie ustanawiajg ~ ramy  prawne
i administracyjne do przeprowadzania kontroli dobrej praktyki
klinicznej, okrelajgce uprawnienia inspektoréw dotyczace
wejscia na teren placowek prowadzacych badania kliniczne
oraz dostepu do danych. W ten sposéb zapewniajg one, na
wniosek i tam gdzie stosowne, dostep takze inspektoréow wihas-
ciwego organu innych Pafistw Czlonkowskich do placéwek
prowadzacych badania kliniczne oraz do danych.

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
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Artykut 25

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja wystarczajace Srodki, a w
szczegdlnoSci  wyznaczaja odpowiednig liczbe inspektoréw
celem zapewnienia skutecznej weryfikacji przestrzegania zasad
dobrej praktyki klinicznej.

Artykut 26

Pafistwa Czlonkowskie wprowadzaja stosowne procedury wery-
fikacji przestrzegania zasad dobrej praktyki klinicznej.

Procedury te zawierajg metody sprawdzania zaréwno procedur
zarzagdzania badaniem, jak i warunkéw, w jakich badania
kliniczne s3 planowane, przeprowadzane, monitorowane
i zapisywane, a takze dzialan nastgpujacych po badaniu.

Artykut 27

Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja stosowne procedury:

a) nominowania ekspertéw towarzyszacych inspektorom
w przypadku wystapienia takiej potrzeby;

b) zgloszenia zapotrzebowania na kontrolg/pomoc ze strony
innych Panstw Czlonkowskich, zgodnie z art. 15 ust. 1
dyrektywy 2001/20/WE oraz wspélpracy w kontrolach na
terytorium innego Pafistwa Czlonkowskiego;

¢) organizacji kontroli w krajach trzecich.

Artykut 28

Pafistwa Czlonkowskie prowadza zapisy z kontroli krajowych
i ewentualnie miedzynarodowych, w tym status zgodnosci
z zasadami dobrej praktyki klinicznej, a takze dzialan pokon-
trolnych.

Artykut 29

1. Celem harmonizacji sposobu przeprowadzania kontroli
przez wlasciwe organy réznych Pafstw Czlonkowskich, po
konsultacji z Panstwami Czlonkowskimi Komisja publikuje
dokumentacje wytycznych zawierajagce wspdlne  przepisy
w sprawie przeprowadzania takich kontroli.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewnig zgodnos$¢ krajowych
procedur  kontrolnych ~ z  wytycznymi  zawartymi
w dokumentach okreslonych w ust. 1.

3. Wrytyczne okreSlone w ust. 1 mogg by¢ regularnie aktu-
alizowane, zgodnie z postepem naukowym i technicznym.

Artykut 30

1. Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja wszelkie niezbedne
przepisy celem zapewnienia dochowania poufnosci przez
inspektoréw i innych ekspertéow. W odniesieniu do danych
osobowych nalezy  przestrzegaé wymogéw  dyrektywy
95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

2. Pafistwa Czlonkowskie udostepniajg sprawozdania pokon-
trolne wylacznie osobom okre$lonym w art. 15 ust. 2 dyrek-
tywy 2001/20/WE, zgodnie z przepisami krajowymi Pafistw
Czlonkowskich oraz z uwzglednieniem ustalen pomiedzy
Wspdlnotg a panstwami trzecimi.

ROZDZIAL 7
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 31

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia 29 stycznia 2006
r. Pafstwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji
teksty wymienionych przepiséw i tabele korelacji miedzy
wymienionymi przepisami a niniejszg dyrektywa.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 32

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 33

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 kwietnia 2005 r.
W imieniu Komisji

Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, str. 31.



