Directiva 2005/28/CE a Comisiei

din 8 aprilie 2005

de stabilire a principiilor si a orientarilor detaliate privind aplicarea bunelor practici clinice in ceea ce priveste
medicamentele experimentale de uz uman, precum si a cerintelor pentru acordarea autorizatiei de fabricatie sau
de import de astfel de produse

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene,

avand in vedere Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea
bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii
clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de
uz uman', in special articolul 1 alineatul (3), articolul 13
alineatul (1) si articolul 15 alineatul (5),

intrucat:

@) Directiva 2001/20/CE impune adoptarea unor
principii de bund practica clinicd si a unor orientari
detaliate in conformitate cu aceste principii, a unor
cerinte minime pentru acordarea autorizatiei de
fabricatie sau import de medicamente experimentale,
precum si a unor orientari detaliate privind
documentatia referitoare la studiile clinice in vederea

verificarii  conformitatii  acestora cu  Directiva
2001/20/CE.
2) Principiile si orientdrile de aplicare a bunelor

practici clinice ar trebui sa fie de asa natura incat sa
asigure ca efectuarea studiilor clinice pentru
medicamentele experimentale, astfel cum sunt definite
la articolul 2 litera (d) din Directiva 2001/20/CE, se
fondeaza pe protectia drepturilor omului si a demnitatii
umane.

3) Cerintele de fabricatie care trebuie aplicate
medicamentelor experimentale sunt prevazute de
Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003
de stabilire a principiilor si liniilor directoare de buna
practica de fabricatie privind produsele medicamentoase
de uz uman si produsele medicamentoase experimentale
de uz uman®. Titlul IV din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 privind codul comunitar cu privire la produsele

"JOL 121, 1.5.2001, p. 34.

*JO L 262, 14.10.2003, p. 22.

medicamentoase de uz uman ® contine dispozitiile
aplicate pentru autorizarea fabricarii de medicamente in
cadrul cerintelor necesare pentru solicitarea autorizatiei
de introducere pe piatd. Articolul 3 punctul (3) din
directiva mentionata stabileste ca cerintele respective nu
se aplica medicamentelor destinate studiilor de cercetare
si dezvoltare. Prin urmare, este necesar sa se prevada
cerinte minime pentru cererile de autorizatie si
gestionarea autorizatiilor de fabricatie sau import de
medicamente experimentale, precum §i pentru acordarea
si continutul autorizatiilor In vederea asigurarii calitatii
medicamentelor experimentale utilizate in studii clinice.

4 in vederea protectiei participantilor la studii si
a evitarii studiilor clinice inutile, este important sa se
defineascd principii si orientdri detaliate de buna
practica clinicd care sa permitd, in acelasi timp,
documentarea rezultatelor studiilor in vederea utilizarii
acestora intr-o faza ulterioara.

5) Pentru a se asigura ca toti expertii i persoanele
implicate 1n proiectarea, lansarea, efectuarea si
inregistrarea studiilor clinice aplicd aceleasi standarde
de bund practicd clinica, trebuie sd se stabileasca
principii §i orientari detaliate de buna practica clinica.

(6) Pentru a asigura protectia participantului la
studiu, ar trebui sd se stabileascd dispozitii privind
functionarea comitetelor de eticé in fiecare stat membru
pe baza unor orientari detaliate comune, permitand in
acelagi timp aplicarea armonizatd in diferitele state
membre a procedurilor pe care trebuie sd le utilizeze
aceste comitete de etica.

@) Pentru a asigura conformitatea studiilor clinice
cu dispozitiile privind bunele practici clinice, este
necesar ca inspectorii sa asigure eficacitatea practica a
acestor dispozitii. Este esential, prin urmare, sa se
furnizeze orientari detaliate privind standardele minime
pentru calificarea inspectorilor, in special cu privirea la
studiile si formarea acestora. Din acelasi motiv, ar trebui
sd se stabileasca orientdri detaliate pentru procedurile de

3JOL311,28.11.2003, p. 67, directiva astfel cum a fost
modificata ultima datd prin Directiva 2004/27/CE (JO
L 136, 30.4.2004, p. 34).
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inspectie, in special cu privire la cooperarea diferitelor
agentii i urmarirea inspectiilor.

®) In 1995, Conferinta internationald privind
armonizarea (CIA) a ajuns la un consens privind
furnizarea unei proceduri armonizate pentru bunele
practici clinice. Documentul de consens ar trebui luat in
considerare in forma convenitd de Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) al Agentiei
Europene pentru Medicamente (denumitd in continuare
»Agentia”) si publicat de Agentie.

9) Este necesar ca sponsorii, investigatorii si alte
persoane implicate sd tind seama de orientdrile
stiintifice referitoare la calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor de uz uman adoptate de CHMP si
publicate de Agentie, precum si de alte orientari
comunitare referitoare la produsele farmaceutice
publicate de Comisie in diferite volume ale Normelor de
reglementare a medicamentelor in Comunitatea
Europeana.

(10) in efectuarea studiilor clinice pentru evaluarea
medicamentelor experimentale de uz uman, ar trebui sa
se asigure siguranta §i  protectia  drepturilor
participantilor la studii. Normele detaliate, adoptate de
statele membre in conformitate cu articolul 3 alineatul
(1) din Directiva 2001/20/CE, in vederea protejarii
impotriva abuzurilor a persoanelor aflate in incapacitate
de a-si da consimtamantul in deplind cunostintd de
cauza ar trebui sa se extinda si asupra persoanelor in
incapacitate temporard de a-si da consimtdmantul in
deplind cunostintd de cauzd, de exemplu in cazul
situatiilor de urgenta.

(11) Studiile clinice necomerciale efectuate de
cercetatori fard participarea industriei farmaceutice pot
fi foarte benefice pentru pacientii implicati. Directiva
2001/20/CE recunoaste specificitatea acestui tip de
studii clinice necomerciale. In special, in cazul in care
studiile sunt efectuate cu medicamente autorizate si pe
pacienti cu aceleasi caracteristici ca cele specificate in
indicatia autorizatd, ar trebui sd se ia In considerare
cerintele indeplinite deja de medicamentele autorizate
respective in ceea ce priveste fabricatia sau importul. Cu
toate acestea, s-ar putea sa fie, de asemenea, necesar,
datoritd conditiilor specifice in care se efectueaza
studiile necomerciale, ca statele membre si prevada
modalitati specifice care sd se aplice acestor studii, nu
numai in cazul in care se efectueazd cu medicamente
autorizate §i pe pacienti care prezintd aceleasi
caracteristici, pentru a respecta principiile impuse de
prezenta directiva, in special in ceea ce priveste
cerintele de autorizare a fabricatiei sau importului i
documentatia care trebuie prezentata si arhivata pentru
dosarul de baza al studiului. Conditiile in care se
efectueaza cercetdrile necomerciale de cétre cercetatori
publici si locurile In care au loc aceste cercetari fac ca
aplicarea anumitor detalii privind bunele practici clinice
sa fie inutild sau garantata prin alte mijloace. in cazurile
mentionate, statele membre vor asigura, in cazul in care
previd modalititi specifice, protectia drepturilor

pacientilor participanti la studiu, precum si, in general,
aplicarea corecta a principiilor de buna practica clinica.
Comisia elaboreaza un proiect de orientari pe aceasta
tema.

(12) Masurile prevazute de prezenta directiva sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
medicamentele de uz uman,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
Capitolul 1

OBIECTUL

Articolul 1

(1) Prezenta directiva stabileste dispozitiile urmatoare,
care trebuie aplicate medicamentelor experimentale de
uz uman:

(a) principiile de bund practici clinica si
orientarile detaliate in conformitate cu aceste principii,
mentionate la articolul 1 alineatul (3) din Directiva
2001/20/CE, pentru proiectarea, efectuarea si
comunicarea rezultatelor studiilor clinice cu aceste
produse pe subiecti umani;

(b) cerintele pentru autorizarea fabricatiei sau a
importului de aceste produse, in conformitate cu
dispozitiile articolului 13 alineatul (1) din Directiva
2001/20/CE;

(©) orientdrile detaliate, prevazute la articolul 15
alineatul (5) din Directiva 2001/20/CE, privind
documentatia referitoare la studiile clinice, arhivare,
calificarile inspectorilor si procedurile de inspectie.

(2) Atunci cand aplica principiile, orientarile detaliate si
cerintele mentionate la alineatul (1), statele membre tin
seama de modalitatile tehnice de punere in aplicare
prevazute de orientdrile detaliate publicate de Comisie
in Normele de reglementare a medicamentelor in
Uniunea Europeana.

(3) Atunci cand principiile, orientdrile detaliate si
cerintele mentionate la alineatul (1) se aplicd studiilor
clinice necomerciale efectuate de cercetatori fara
participarea industriei farmaceutice, statele membre pot
introduce modalitati specifice pentru a tine seama de
specificitatea studiilor respective in ceea ce priveste
capitolele 3 si 4.

(4) Statele membre pot lua in considerare situatia
speciald a studiilor a caror planificare nu necesita
procese speciale de fabricare sau ambalare, care se
efectueazd cu medicamente pentru care exista
autorizatie de introducere pe piatd in sensul Directivei
2001/83/CE, fabricate sau importate in conformitate cu
aceeasl directiva si efectuate pe pacienti care prezintd
aceleasi caracteristici ca cele mentionate In indicatiile
specificate in autorizatia de introducere pe piata.
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Etichetarea medicamentelor experimentale destinate
studiilor de acest gen pot face obiectul dispozitiilor
simplificate stabilite in orientarile privind bunele
practici de fabricatie a medicamentelor experimentale.

Statele membre informeaza Comisia, precum si celelalte
state membre, cu privire la orice modalitati specifice
aplicate in conformitate cu prezentul alineat.
Modalitatile respective sunt publicate de cétre Comisie.

Capitolul 2

BUNELE PRACTICI CLINICE PENTRU
PROIECTAREA, EFECTUAREA,
INREGISTRAREA SI COMUNICAREA

REZULTATELOR STUDIILOR CLINICE
SECTIUNEA 1

BUNE PRACTICI CLINICE

Articolul 2

(1) Drepturile, siguranta si confortul participantilor la
studiu au prioritate fatd de interesele stiintei si ale
societatii.

(2) Fiecare individ implicat in efectuarea unui studiu are
un nivel de studii, formare si experientd adecvate pentru
indeplinirea sarcinilor care 1i revin.

(3) Studiile clinice sunt fundamentate stiintific si au la
baza principii etice sub toate aspectele lor.

(4) Procedurile necesare pentru asigurarea calitatii
fiecarui aspect al studiilor sunt respectate.

Articolul 3

Informatiile clinice si neclinice disponibile privind
medicamentele experimentale sunt adecvate pentru
sustinerea studiului clinic propus.

Studiile clinice se efectueaza cu respectarea Declaratiei
de la Helsinki privind principiile etice aplicabile
cercetarilor medicale care implicd subiecti umani,
adoptatd de adunarea generald a Asociatiei medicale
mondiale (1996).

Articolul 4

Protocolul mentionat la articolul 2 litera (h) din
Directiva 2001/20/CE furnizeaza definitia includerii si
excluderii participantilor la un studiu clinic, a
monitorizarii si a regimului de publicare.

Investigatorul si sponsorul tin seama de toate indicatiile
relevante cu privire la lansarea si efectuarea unui studiu

clinic.

Articolul 5

Toate informatiile referitoare la studiul clinic se
inregistreaza, prelucreaza si arhiveaza astfel incat sa
permitd comunicarea, interpretarea si verificarea cu
precizie a acestora, protejand 1n acelasi timp
confidentialitatea datelor privind participantii la studiu.

SECTIUNEA 2
COMITETUL DE ETICA
Articolul 6

(1) Fiecare comitet de etica instituit in conformitate cu
articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/20/CE
adoptd normele relevante de procedura necesare pentru
punerea in aplicare a cerintelor stabilite de directiva
mentionata, in special la articolele 6 si 7.

(2) Comitetele de eticd pastreaza, in fiecare caz,
documentele esentiale referitoare la un studiu clinic,
mentionate in articolul 15 alineatul (5) din Directiva
2001/20/CE, timp de cel putin trei ani de la definitivarea
studiului respectiv. Comitetele de eticd pastreaza
documentele pentru o duratd mai indelungata in cazul in
care se impune acest lucru de catre alte cerinte
aplicabile.

(3) Comunicarea informatiilor intre comitetele de etica
si autoritatile competente ale statelor membre se asigura
prin sisteme corespunzatoare si eficiente.

SECTIUNEA 3
SPONSORII
Articolul 7

(1) Un sponsor poate delega o parte sau totalitatea
functiilor sale legate de studiu unei persoane, unei
societati, unei institutii sau unei organizatii.

Cu toate acestea, in aceste cazuri, sponsorul vegheaza in
continuare ca efectuarea studiilor si datele finale
obtinute din studiile respective sid fie conforme cu
dispozitiile Directivei 2001/20/CE, precum si ale
prezentei directive.

(2) Investigatorul si sponsorul pot fi aceeasi persoana.
SECTIUNEA 4

BROSURA PENTRU INVESTIGATOR

Articolul 8

(1) Informatiile din brosura pentru investigator,
mentionata la articolul 2 litera (g) din Directiva
2001/20/CE, se prezinta intr-o forma concisd, simpla,
obiectiva, echilibratd si nepromotionald care sa permita

unui medic sau unui eventual investigator sa o Inteleaga
si sd efectueze o evaluare impartiala a oportunitatii
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studiului clinic propus pe baza raportului dintre riscuri
si beneficii.

Primul paragraf se aplica, de asemenea, oricarei
actualizari a brosurii pentru investigator.

(2) In cazul in care exista o autorizatie de introducere pe
piatd pentru medicamentul experimental, se poate utiliza
rezumatul caracteristicilor produsului in locul brosurii
pentru investigator.

(3) Sponsorul valideaza si actualizeaza brosura pentru
investigator cel putin o data pe an.

Capitolul 3

AUTORIZATIA DE FABRICATIE SAU DE
IMPORT

Articolul 9

(1) Autorizatia, prevazuta la articolul 13 alineatul (1)
din Directiva 2001/20/CE, este necesard atit pentru
fabricarea totald sau partiala a medicamentelor
experimentale, cat si pentru diferitele operatiuni de
divizare, ambalare sau prezentare. Aceastd autorizatie
este necesara si in cazul in care produsele fabricate sunt
destinate exportului.

Autorizatia este necesard, de asemenea, pentru
importurile din tari terte intr-un stat membru.

(2) Autorizatia, prevazutd la articolul 13 alineatul (1)
din Directiva 2001/20/CE, nu este totusi necesara pentru
reconstituirea prealabila utilizarii sau pentru ambalare,
atunci cand aceste procese se efectucaza in spitale,
centre de sandtate sau clinici de catre farmacisti sau alte
persoane autorizate legal 1n statele membre sa
desfasoare astfel de procese si atunci cand
medicamentele experimentale sunt destinate a fi
utilizate exclusiv in aceste institutii.

Articolul 10

(1) Pentru a obtine autorizatia, solicitantul trebuie sa
indeplineasca cel putin urmatoarele cerinte:

(a) sd specifice 1n cererea sa tipurile de
medicamente si formele farmaceutice in care urmeaza
sa fie fabricate sau importate;

(b) sa specifice in cererea sa operatiile de fabricare
sau import relevante;

(©) sa specifice in cererea sa procesul de fabricatie,
in cazul in care este acest lucru prezintd relevantd, de
exemplu in cazul inactivarii agentilor virali sau
neconventionali;

(d) sd specifice 1n cererea sa locul in care
produsele urmeaza si se fabrice sau sa dispund, in

vederea fabricarii sau importului, de spatii, echipamente
suficiente, care sd Indeplineascd cerintele Directivei
2003/94/CE cu privire la fabricarea, controlul si
depozitarea medicamentelor;

(e) sd aibd la dispozitie in permanenta si In mod
constant serviciile ale cel putin unei persoane calificate,
astfel cum se specifica la articolul 13 alineatul (2) din
Directiva 2001/20/CE.

in sensul primului paragraf litera (a), ,tipurile de
medicamente” includ produse sangvine, produse
imunologice, produse de terapie celulard, produse de
terapie genica, produse biotehnologice, produse de
origine umana sau animald, produse pe baza de plante,
produse homeopate, produse radiofarmaceutice si
produse care contin substante chimice active.

(2) Solicitantul furnizeaza odata cu cererea documente
care sa justifice conformitatea cu dispozitiile alineatului

(1.
Articolul 11

(1) Autoritatea competenta elibereaza autorizatia numai
dupa verificarea, printr-o anchetd efectuatd de agentii
sdi, a exactitdtii informatiilor furnizate de solicitant in
conformitate cu articolul 10.

(2) Statele membre iau toate masurile corespunzatoare
pentru a asigura definitivarea procedurii pentru
acordarea autorizatiei in termen de 90 de zile de la data
la care autoritatea competenta primeste o cerere valabila.

(3) Autoritatea competentd a statului membru poate cere
solicitantului informatii suplimentare referitoare la
informatiile furnizate in conformitate cu articolul 10
alineatul (1), in special cele referitoare la persoana
calificata aflatd la dispozitia solicitantului, 1in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (e).

In cazul in care autoritatea competentd respectivd isi
exercitd acest drept, aplicarea termenelor stabilite in
alineatul (2) se suspenda péand la furnizarea datelor
suplimentare solicitate.

Articolul 12

(1) Pentru a asigura respectarea cerintelor stabilite in
articolul 10, autorizatia poate fi conditionatd de
indeplinirea anumitor obligatii impuse, fie la acordarea
autorizatiei, fie la o data ulterioara.

(2) Autorizatia se aplicd numai spatiilor specificate in
cerere si tipurilor de medicamente si  formelor
farmaceutice specificate in cerere, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) litera (a).

Articolul 13
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Titularul autorizatiei trebuie sd respecte cel putin
urmatoarele cerinte:

(a) sd aibd la dispozitie serviciile unui personal
care sa indeplineasca cerintele legale existente in statul
membru In cauza, atit cu privire la fabricatie, cat si la
controale;

(b) sa distribuie medicamentele
experimentale/autorizate numai in conformitate cu
legislatia statului membru in cauza;

(c) sda informeze in prealabil autoritatea
competentd cu privire la orice modificari pe care ar dori
sd le aduca datelor furnizate in conformitate cu articolul
10 alineatul (1), in special sd informeze fara intarziere
autoritatea competenta in cazul inlocuirii neprevazute a
persoanei calificate mentionate la articolul 13 alineatul
(2) din Directiva 2001/20/CE.

(d) sd permitd agentilor autoritdtii competente a
statului membru 1n cauza accesul la spatiile sale in orice
moment;

(e) sd permitd persoanei calificate mentionate la
articolul 13 alineatul (2) din Directiva 2001/20/CE sa 1si
indeplineasca sarcinile, de exemplu, prin punerea la
dispozitia acesteia a tuturor mijloacelor necesare;

® sd respecte principiile si orientdrile de buna
practica de fabricatie a medicamentelor astfel cum sunt
stabilite in dreptul comunitar.

Comisia publicd orientdri detaliate conforme cu
principiile mentionate la primul paragraf litera (f) si le
revizuieste in cazul in care este necesar pentru a tine
seama de progresul tehnic si stiintific.

Articolul 14

In cazul in care titularul autorizatiei soliciti o
modificare a informatiilor mentionate la articolul 10
alineatul (1) literele (a)-(e), procedura referitoare la
cerere nu poate dura mai mult de 30 de zile. In cazuri
exceptionale, termenul mentionat se poate prelungi la 90
de zile.

Articolul 15

Autoritatea competenta procedeaza la suspendarea sau
revocarea totald sau partiald a autorizatiei In cazul in
care titularul autorizatiei inceteaza la un anumit moment
s Indeplineasca cerintele relevante.

Capitolul 4

DOSARUL DE BAZA AL STUDIULUI SI
ARHIVAREA

Articolul 16

Documentatia mentionata la articolul 15 alineatul (5)
din Directiva 2001/20/CE sub forma de dosar de baza al
studiului cuprinde documente esentiale care permit
evaluarea atit a desfasurarii studiului clinic, cét si a
calitatii datelor obtinute. Aceste documente indica daca
investigatorul si sponsorul au respectat principiile si
orientarile de buna practicd clinica si cerintele in
vigoare, in special cele din anexa I la Directiva
2001/83/CE.

Dosarul de baza al studiului furnizeazd documentele
care servesc ca baza pentru auditul efectuat de un
auditor independent al sponsorului si pentru inspectia
efectuatd de autoritatea competenta.

Continutul documentelor esentiale
specificitatile fiecarei faze a studiului clinic.

respecta

Comisia va publica orientdri suplimentare pentru a
specifica continutul documentelor mentionate.

Articolul 17

Sponsorul si investigatorul pastreazd documentele
esentiale referitoare la studiul clinic timp de cel putin
cinci ani de la definitivarea acestuia.

Sponsorul si investigatorul pastreazd documentele
pentru o duratd mai indelungatd in cazul in care acest
lucru este impus de alte cerinte aplicabile sau de un
acord intre sponsor §i investigator.

Documentele esentiale se arhiveaza Intr-un mod care sa
asigure punerea rapida a acestora la dispozitia
autoritatilor competente, la cererea acestora.

Fisele medicale ale participantilor la studiu se pastreaza
in conformitate cu legislatia interna si in conformitate
cu termenul maxim autorizat de catre spital, institutie
sau cabinet privat.

Articolul 18

Orice transfer de proprietate asupra datelor sau
documentelor se consemneaza in scris. Noul proprietar
isi asuma responsabilitatea pentru pastrarea si arhivarea
datelor in conformitate cu articolul 17.

Articolul 19

Sponsorul desemneazd persoanele responsabile de
arhive in organizatia sa.

Accesul la arhive se limiteaza la persoanele desemnate
responsabile de arhive.

Articolul 20
Suporturile utilizate pentru pastrarea documentelor

esentiale sunt de naturd si le garanteze cd integralitatea
si lizibilitatea pe toatd durata de pastrare necesara si sa
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permita punerea la dispozitia autoritatilor competente, la
cerere.

Poate fi urmarita orice modificare a Inregistrarilor.
Capitolul 5

INSPECTORII

Articolul 21

(1) Inspectorii, numiti de statele membre 1In
conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din Directiva
2001/20/CE, sunt constienti de necesitatea pastrarii
confidentialitatii informatiilor la care au acces in cadrul
inspectiilor referitoare la bunele practici clinice in
conformitate cu cerintele comunitare, dreptul intern sau
acordurile internationale in vigoare.

(2) Statele membre se asigura ca inspectorii sa fi
absolvit studii universitare sau sd aibd o experientd
echivalenta in medicind, farmacie, farmacologie,
toxicologie sau alte domenii relevante.

(3) Statele membre iau masurile necesare pentru ca
inspectorii  sd& urmeze cursuri de  formare
corespunzatoare, necesitatile de formare ale acestora sa
fie evaluate cu regularitate si sd se adopte masurile
adecvate pentru mentinerea si perfectionarea nivelului
de competenta al acestora.

Statele membre iau, de asemenea, masurile necesare
pentru ca inspectorii sd cunoasca principiile si procesele
in domeniul elaborarii medicamentelor si al cercetarii
clinice. De asemenea, este necesar ca inspectorii sa
cunoasca legislatia comunitard si internd in vigoare,
precum si orientdrile aplicabile in efectuarea studiilor

clinice si acordarea autorizatiilor de introducere pe piata.

Inspectorii cunosc procedurile i sistemele de
inregistrare a datelor clinice, precum §i organizarea §i
reglementarea sistemelor de sanatate din statele membre
in cauza si, dupa caz, din tarile terte.

(4) Statele membre tin la zi dosarele privind calificarile,
formarea si experienta fiecarui inspector.

(5) Fiecare inspector primeste un document in care sunt
specificate procedurile standard de functionare si care
precizeaza obligatiile, responsabilitatile i cerintele de
formare continud. Aceste proceduri se actualizeazad in
permanenta.

(6) Inspectorilor li se pun la dispozitie mijloace
corespunzatoare de identificare.

(7) Fiecare inspector semneaza o declaratie cu privire la
existenta oricdror legaturi financiare sau de altd natura
cu partile pe care urmeaza sa le inspecteze. Se tine
seama de aceastd declaratie atunci cand inspectorii
urmeaza sa fie desemnati pentru o inspectie specifica.

Articolul 22

In vederea asigurdrii competentelor necesare pentru
inspectii specifice, statele membre pot desemna echipe
de inspectori si experti care detin calificarile si
experienta corespunzatoare pentru a indeplini colectiv
cerintele necesare pentru efectuarea inspectiei.

Capitolul 6

PROCEDURILE DE INSPECTIE

Articolul 23

(1) Inspectiile cu privire la bunele practici clinice pot
avea loc cu oricare din ocaziile urmatoare:

(a) inainte, in timpul sau dupa efectuarea studiilor
clinice;
(b) in cadrul verificarii cererilor de autorizatie de

introducere pe piata;

(c) in cadrul monitorizarii ulterioare acordarii
autorizatiei.

(2) In conformitate cu articolul 15 alineatele (1) si (2)
din Directiva 2001/20/CE, Agentia Europeana pentru
Medicamente poate solicita si coordona inspectii in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului®, in special in
ceea ce priveste studiile clinice referitoare la cererile
prezentate in conformitate cu procedura stabilite prin
regulamentul mentionat.

(3) Inspectiile se efectueaza in conformitate cu
documentele de orientare a inspectiilor, elaborate pentru
a facilita recunoagterea reciprocd a rezultatelor
inspectiilor in cadrul Comunitatii.

(4) Statele membre iau masuri, in cooperare cu Comisia
si Agentia, pentru perfectionarea §i armonizarea
orientdrilor privind inspectiile, prin efectuarea unor
inspectii comune, adoptarea unor procese si proceduri
convenite de comun acord, precum si prin iImpartasirea
experientelor si formare.

Articolul 24

Statele membre publica pe teritoriul lor documentele
referitoare la adoptarea principiilor de bund practica
clinica.

Statele membre stabilesc cadrul juridic si administrativ
in care functioneaza inspectiilor lor referitoare la bunele
practici clinice, care cuprinde definirea competentelor
inspectorilor pentru a putea avea acces la locurile in
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care se desfdsoara studii clinice si la date. Acestea fiind
indeplinite, statele membre garanteaza cd, la cerere sau
dupa caz, inspectorii autoritatii competente din celelalte
state membre au, de asemenea, acces la locurile si datele
studiilor clinice.

Articolul 25

Statele membre prevad resurse suficiente, in special,
desemneaza un numar suficient de inspectori pentru a
garanta o verificare eficientd a respectarii bunelor
practici clinice.

Articolul 26

Statele membre stabilesc procedurile relevante pentru
verificarea respectarii bunelor practici clinice.

Procedurile includ modalitatile pentru examinarea atat a
procedurilor de gestionare a studiului, cat si a conditiilor
in care sunt planificate, efectuate si monitorizate studiile
clinice, precum si a masurilor de urmarire.

Articolul 27

Statele membre stabilesc procedurile relevante pentru
urmatoarele aspecte:

(a) desemnarea expertilor care 1i insotesc pe
inspectori atunci cand este necesar;

(b) adresarea cererilor de inspectie/asistenta altor
state membre, in conformitate cu articolul 15 alineatul
(1) din Directiva 2001/20/CE si cooperarea la inspectiile
efectuate in alt stat membru;

(©) organizarea de inspectii n tari terte.
Articolul 28

Statele membre pastreaza dosarele inspectiilor nationale
si, dupa caz, ale celor internationale, inclusiv a datelor
privind situatia respectarii bunelor practici clinice si a
urmdririi acestora.

Articolul 29

(1) In vederea armonizrii efectudrii inspectiilor de catre
autoritatile competente ale diferitelor state membre,
Comisia publica, dupd consultarea statelor membre,
documente de orientare care contin dispozitii comune
privind efectuarea acestor inspectii.

(2) Statele membre se asigura ca procedurile de
inspectie nationale respecta documentele de orientare
mentionate la alineatul (1).

(3) Documentele de orientare mentionate la alineatul (1)
se pot actualiza cu regularitate in functie de progresul
stiintific si tehnic.

Articolul 30

(1) Statele membre stabilesc toate normele necesare
pentru a asigura respectarea confidentialitatii de catre
inspectori si alti experti. In ceea ce priveste datele
personale, se respecta cerintele prevazute de Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului’.

(2) Statele membre pun la dispozitie rapoartele de
inspectie numai destinatarilor mentionati la articolul 15
alineatul (2) din Directiva 2001/20/CE, in conformitate
cu reglementarile de drept intern ale statelor membre si
sub rezerva acordurilor incheiate intre Comunitate si
tarile terte.

Capitolul 7
DISPOZITII FINALE
Articolul 31

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de
lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pana la 29 ianuarie 2006.
Statele membre comunica de indatd Comisiei textele
acestor acte, precum si un tabel de corespondenta dintre
acestea si prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele
cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite
de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 32

Prezenta directiva intrd in vigoare a doudzecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 33

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
Adoptata la Bruxelles, 8 aprilie 2005.

Pentru Comisie

Gilinter VERHEUGEN

Vicepresedinte
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