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SMERNICA KOMISIE 2005/28/ES

z 8. aprila 2005,

ktorou sa ustanovuji zdsady a podrobné usmernenia pre spriavnu klinicki prax tykajicu sa
skimanych liekov humdinnej mediciny, ako aj poZziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu

takychto liekov

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/20[ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych stitov tyka-
jucich sa uplatiiovania spravnej klinickej praxe pocas klinickych
pokusov s liekmi humannej mediciny ('), a najmé na jej ¢lanok
1 ods. 3, ¢ldnok 13 ods. 1 a ¢ldnok 15 ods. 5,

kedZe:

()
)
)

Smernica 2001/20/ES vyzaduje prijatie zdsad sprivnej
klinickej praxe a podrobnych usmerneni v sulade
s tymito zdsadami, minimédlnych poziadaviek na povo-
lenie  vyroby alebo dovozu skdmanych liekov
a podrobnych usmerneni o dokumentdcii tykajicej sa
klinickych pokusov na overenie ich sdladu so smernicou
2001/20/ES.

Zasady a usmernenia pre spravnu klinickd prax by mali
zabezpecit, aby sa vykondvanie klinickych pokusov na
skimanych liekoch, ktoré sa vymedzuji v clanku 2
pism. d) smernice 2001/20/ES, zakladalo na ochrane
ludskych prév a dostojnosti cloveka.

Poziadavky na vyrobu, ktoré treba uplatiovat na
skimané lieky, sa ustanovuji v smernici Komisie
2003/94[ES z 8. oktdébra 2003, ktorou sa ustanovuji
zdsady a metodické pokyny sprdvnej vyrobnej praxe
tykajicej sa lieckov humdnnej mediciny a skimanych
lickov humdnnej mediciny (3. Hlava IV smernice Eurép-
skeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001 o kddexe Spolocenstva pre lieky humdnnej medi-
ciny (}) obsahuje ustanovenia vztahujice sa na povolenie
vyroby lickov ako stcasti poziadaviek potrebnych na
predloZenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
V cdénku 3 ods. 3 tejto smernice sa ustanovuje, Ze
tieto poziadavky sa nevztahuji na lieky uréené na pokusy
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zamerané na vyskum a vyvoj. Je preto potrebné ustanovit
minimélne poziadavky tykajice sa Ziadosti o povolenie
vyroby alebo dovozu skiimanych lickov a poziadavky
tykajice sa spravy tychto povoleni, ako aj tykajice sa
udelovania a obsahu povoleni, aby bola zarucend kvalita
skiimanych liekov pouzivanych pri klinickom pokuse.

Pokial ide o ochranu subjektov pokusu a zabezpeCenia,
aby sa nevykondvali zbyto¢né klinické pokusy, je dolezité
ustanovit zdsady a podrobné usmernenia spravnej
klinickej ~praxe, ktoré umoznia zdokumentovanie
vysledkov pokusov na pouzitie v neskorsej faze.

S ciefom zabezpecit, aby vietci odbornici a jednotlivci
zhCastiujici sa navrhovania, zalinania, vykondvania
a evidovania klinickych pokusov uplatiovali rovnaké
normy spravnej klinickej praxe, je potrebné ustanovit
zdsady a podrobné usmernenia spravnej klinickej praxe.

V kazdom ¢lenskom $tdte sa musia prijat ustanovenia na
fungovanie etickych vyborov, ktoré sa zakladaji na
spolo¢nych podrobnych usmerneniach, aby sa zabezpe-
Cila ochrana subjektu pokusu a zdroven sa umoznilo
harmonizované uplatiiovanie postupov, ktoré maji etické
vybory pouzivat v roznych ¢lenskych Statoch.

Na  zabezpeCenie  stladu  klinickych ~ pokusov
s ustanoveniami spravnej klinickej praxe je nevyhnutné,
aby kontroléri zabezpecili praktickdi dcinnost tychto
opatreni. Preto je dolezité ustanovit podrobné usmer-
nenia o minimalnych normach tykajicich sa kvalifikdcie
kontrolérov, najmi Co sa tyka ich vzdelania a $kolenia.
Z toho istého dovodu je potrebné ustanovit podrobné
usmernenia o postupoch kontroly, najmd o spolupraci
roznych agentir a o krokoch v nadviznosti na tieto
kontroly.

Medzindrodnéd konferencia o harmonizacii (The Interna-
tional Conference on Harmonisation — ICH) dosiahla
v roku 1995 konsenzus pri uplatiiovani harmonizova-
ného pristupu k sprévnej klinickej praxi. Je potrebné
vziat do tivahy dokument o tomto konsenze, ktory odsii-
hlasil Vybor pre lieky huménnej mediciny (VLHM) Eur6p-
skej agentiry pre lieky, dalej len ,agentira“, a ktory tito
agenttira uverejnila.
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Je nevyhnutné, aby sponzori, vyskumni pracovnici
a ostatni Ucastnici vzali do dvahy vedecké usmernenia
tykajice sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti liekov
humdannej mediciny, dohodnuté VLHM a uverejnené
agentdrou, ako aj ostatné farmaceutické usmernenia
Spolocenstva, uverejnené Komisiou v roznych zvizkoch
Pravidiel tykajiicich sa liekov v Eurépskom spolocenstve.

Pri vykondvani klinickych pokusov skimanych liekov
humdnnej mediciny by sa mala zaistit bezpecnost
a ochrana prdv subjektov pokusu. Podrobné pravidld
prijaté clenskymi Statmi na zdklade ¢lanku 3 ods. 1 smer-
nice 2001/20/ES na ochranu pred zneuzitim osob, ktoré
nie si schopné dat svoj informovany sthlas (sthlas po
vysvetleni), by mali tiez zahftiat osoby, ktoré si docasne
neschopné dat svoj informovany sihlas, ako napr.
v stavoch nadze.

Nekomer¢né klinické pokusy vykondvané prieskumnymi
pracovnikmi bez Gcasti farmaceutického priemyslu mozu
mat velky prinos pre prislusnych pacientov. Smernica
2001/20/ES uzndva S3pecifickost tychto nekomerénych
klinickych ~ pokusov. Ked sa vykondvaji pokusy
s povolenymi lickmi a na pacientoch s charak-
teristikami, na ktoré sa vztahuje povolend indikdcia, je
potrebné predovsetkym brat do dvahy poZiadavky,
ktoré tieto povolené lieky uz spliajii, pokial ide
o vyrobu alebo dovoz. Mdze viak byt tiez potrebné
z dovodu $pecifickych podmienok, za ktorych sa neko-
mercné pokusy vykondvaji, aby clenské Staty predvidali
$pecifické metddy, ktoré je potrebné uplatiiovat na tieto
pokusy nielen vtedy, ked sa vykondvaji s povolenymi
lickmi a na pacientoch s rovnakymi charakteristikami,
na zabezpelenie stladu so zdsadami ulozenymi v tejto
smernici, najmd pokial ide o vyrobné alebo dovozné
poziadavky na povolenie a na dokumentdciu, ktort
treba predkladat a archivovat pre hlavni dokumentéciu
pokusu. Podmienky, za ktorych verejni prieskumni
pracovnici vykondvaji nekomer¢ny vyskum, a miesta,
kde sa tento vyskum uskutocniuje, robia uplatiiovanie
urcitych jednotlivosti spravnej klinickej praxe zbytoénymi
alebo ich zarucujd inymi sposobmi. Clenské stity zabez-
pecia v takychto pripadoch pri stanovovani $pecifickych
metdd, aby sa dosiahli ciele ochrany prav pacientov, ktori
sa zucastiiujii na pokuse, ako aj vo vieobecnosti spravne
uplatiiovanie zdsad spravnej klinickej praxe. Komisia
v tomto ohlade vyhotovi ndvrh s usmernenim.

Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre licky humdnnej medi-
ciny,

PRJALA TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
PREDMET UPRAVY
Clanok 1

1. Této smernica stanovuje nasledujice ustanovenia, ktoré sa
uplatiujii na skimané lieky humannej mediciny:

a) zasady sprdvnej klinickej praxe a podrobné usmernenia
v silade s tymito zdsadami, stanovenymi v ¢lanku 1 ods.
3 smernice 2001/20/ES pre navrhovanie, vykondvanie
a hldsenie klinickych pokusov na ludskych subjektoch
s tymito liekmi;

b) poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu tychto liekov
v zmysle ¢lanku 13 ods. 1 smernice 2001/20/ES;

¢) podrobné usmernenia, ustanovené v ¢lanku 15 ods. 5 smer-
nice 2001/20/ES, o dokumenticii tykajiicej sa klinickych
pokusov, archivécie, kvalifikicie kontrolérov a o postupoch
kontroly.

2. Pri  uplatiovani zdsad, podrobnych  usmerneni
a poziadaviek uvedenych v odseku 1 clenské 3tity bert do
tvahy metdédy technickej implementdcie, ktoré sa ustanovuji
v podrobnych  usmerneniach  uverejnenych  Komisiou
v Pravidlach tykajucich sa lickov v Eurdpskej tinii.

3. Clenské stity mozu pri uplathovani zdsad, podrobnych
usmerneni a poziadaviek uvedenych v odseku 1 na nekomeréné
klinické pokusy vykondvané prieskumnymi pracovnikmi bez
casti farmaceutického priemyslu zaviest Specifické postupy na
zohladnenie $pecifickosti tychto pokusov, pokial ide o kapitolu
3 a4

4. Clenské §tity mozu vziat do tdvahy zvldstne postavenie
pokusov, ktorych pldnovanie nevyzaduje osobitné postupy
vyroby ani balenia, vykondvané s liekmi s oprévnenim na
uvedenie na trh v zmysle smernice 2001/83/ES, vyrdbanymi
alebo dovdzanymi v sdilade s tou istou smernicou,
a pouzivané na pacientoch s rovnakymi charakteristikami ako
tie, ktoré st predmetom indikdcie urCenej v tomto opravneni na
uvedenie na trh.

Na etiketovanie skiimanych lickov urCenych na pokusy tejto
povahy sa mozu vztahovat zjednodusené ustanovenia stanovené
v usmerneniach spravnych postupov vyroby skimanych liekov.
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Clenské staty informujti Komisiu, ako aj ostatné clenské stity
o S$pecifickych postupoch vykonanych v silade s tymto
odsekom. Tieto predpisané postupy uverejni Komisia.

KAPITOLA 2

SPRAVNA KLINICKA PRAX PRI PRIPRAVE, VYKONAVANI,
EVIDOVANI A OZNAMOVANI KLINICKYCH POKUSOV

ODDIEL 1
SPRAVNA KLINICKA PRAX
Cldnok 2

1. Prava, bezpetnost a blaho subjektov pokusu majii pred-
nost pred zdujmami vedy a spolo¢nosti.

2. Kazdd osoba zapojend do vykondvania pokusu musi byt
kvalifikovana svojim vzdelanim, vyskolenim a skiisenostami na
vykondvanie prislusnych dloh.

3. Klinické pokusy musia byt vedecky doveryhodné a musia
sa riadit etickymi zdsadami vo vSetkych aspektoch.

4. Musia sa dodrzat postupy nevyhnutné na zabezpecenie
kvality kazdého aspektu pokusu.

Cldnok 3

Dostupné neklinické a klinické informécie o skimanom lieku
musia byt primerané podpore navrhovaného klinického pokusu.

Klinické pokusy sa vykondvaji v sdlade s Vyhldsenim z Helsink
o etickych zdsadach pre lekdrsky vyskum, v ktorom st zapojené
Tudské subjekty, prijatym valnym zhromaZzdenim Svetovej zdra-
votnickej asocidcie (1996).

Clanok 4

Protokol uvedeny v pism. h) ¢lanku 2 smernice 2001/20/ES
obsahuje definiciu zaradenia a vyradenia subjektov zdcastiuji-
cich sa na klinickom pokuse, monitorovani a politike zverejiio-
vania.

Vyskumny pracovnik a sponzor musia brat do Gvahy vsetky
prislusné usmernenia tykajice sa zalinania a vykondvania
klinického pokusu.

Cldnok 5

Vietky informdacie o klinickych pokusoch treba evidovat, spra-
vovat a uchovdvat tak, aby sa mohli sprdvne nahlasovat,
vykladat a overovat, pri sicasnom zachovani ochrany dover-
nosti zdznamov o subjektoch pokusu.

ODDIEL 2
ETICKY VYBOR
Cldnok 6

1. Kazdy eticky vybor ustanoveny v ¢lanku 6 ods. 1 smer-
nice 2001/20[ES prijme prislusny rokovaci poriadok potrebny
na vykondvanie poziadaviek ustanovenych v danej smernici,
a najmd v jej clankoch 6 a 7.

2. Etické vybory v kazdom pripade uchovavaji dolezité
dokumenty tykajice sa klinického pokusu, ako je uvedené
v ¢lanku 15 ods. 5 smernice 2001/20/ES, aspoit 3 roky po
jeho vykonani. Dokumenty uchovdvaji dlhsie obdobie
v pripade, Ze to vyzadujii iné prislusné poziadavky.

3. Sprostredkovanie informdcii medzi etickymi vybormi
a prislusnymi orgdnmi clenskych $titov sa zabezpecuje vhod-
nymi a G¢innymi systémami.

ODDIEL 3
SPONZORI
Cldnok 7

1. Sponzor moze delegovat niektoré alebo vsetky svoje
funkcie spojené s pokusom na jednotlivca, spolocnost, instittciu
alebo organiziciu.

V tychto pripadoch vsak sponzor zostiva zodpovedny za to,
aby vykondvanie pokusov a kone¢né tidaje generované z tychto
pokusov boli v stlade so smernicou 2001/20/ES, ako aj touto
smernicou.

2. Vyskumny pracovnik a sponzor mozu byt jedna a td istd
osoba.

ODDIEL 4
DOKUMENTACIA VYSKUMNEHO PRACOVNIKA
Cldnok 8

1. Informécie v dokumentdcii vyskumného pracovnika,
uvedené v ¢lanku 2 pism. g) smernice 2001/20/ES, sii vypraco-
vané strucne, jednoducho, objektivne, vyvdZzene a nie
v propagacnej forme, ¢o umozni klinickému alebo potencidl-
nemu vyskumnému pracovnikovi, aby ich pochopil a aby vypra-
coval nezaujaté zhodnotenie rizik a kladov z hladiska vhodnosti
navrhovaného klinického pokusu.

Prvy pododsek sa uplatni tiez na kazdé aktualizovanie doku-
mentdcie vyskumného pracovnika.
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2. Ak md skimany lick povolenie na uvedenie na trh,
mozno pouzit sthrn vlastnosti produktu namiesto dokumen-
tacie vyskumného pracovnika.

3. Dokumenticiu vyskumného pracovnika bude minimdlne
raz ro¢ne hodnotit a aktualizovat sponzor.

KAPITOLA 3
POVOLENIE VYROBY A DOVOZU
Cldnok 9

1. Povolenie uvedené v clanku 13 ods. 1 smernice
2001/20/ES sa vyzaduje pri celkovej a Ciastkovej vyrobe skiima-
nych liekov, ako aj pri roznych procesoch delenia, balenia alebo
prezentdcie. Takéto povolenie sa vyzaduje aj vtedy, ked st vyra-
bané produkty uréené na vyvoz.

Povolenie sa tiez vyzaduje na dovoz z tretich krajin do ¢len-
ského $tdtu.

2. Povolenie uvedené v ¢clanku 13 ods. 1 smernice
2001/20/ES sa vsak nevyZaduje na opitovnd pripravu pred
pouzitim alebo zabalenim, ak tieto postupy vykondvaju lekar-
nici alebo iné osoby opravnené v ¢lenskych stitoch vykonavat
takéto postupy v nemocniciach, zdravotnych strediskdch alebo
poliklinikich, a v pripade, Ze si skimané lieky uréené na
pouzitie vylu¢ne v tychto institdcich.

Clanok 10

1. Ziadatel musi na udelenie takéhoto povolenia minimalne
spliat nasledujiice poZiadavky:

a) Specifikovat vo svojej ziadosti druhy liekov a farmaceutické
formy, ktoré sa maju vyrdbat alebo dovdzat;

b) Specifikovat vo svojej Ziadosti prislusné operdcie vyroby
alebo dovozu;

¢) Specifikovat vo svojej Ziadosti vyrobny proces tam, kde to je
prislusné, ako v pripade inaktivécie virusovych alebo nekon-
venénych latok;

d) 3pecifikovat vo svojej Ziadosti miesto, kde sa produkty maji
vyrabat, alebo mat k dispozicii na ich vyrobu alebo dovoz
vhodné a dostatoné priestory, technické zariadenie
a zariadenia kontroly, ktoré si v sdlade s poziadavkami
stanovenymi v smernici 2003/94/ES, pokial ide o vyrobu,
kontrolu a skladovanie tychto produktov;

e) mat trvale a nepretrzite k dispozicii sluzby aspon jednej
kvalifikovanej osoby, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 2
smernice 2001/20/ES.

Na tclely pismena a) prvého pododseku, ,druhy liekov* zahfniaji
vyrobky z krvi, imunologické vyrobky, vyrobky pre bunkovii
terapiu, vyrobky pre génovii terapiu, biotechnologické vyrobky,
vyrobky ludského a Zivocisneho pévodu, pripravky na bylin-
kovom zaklade, homeopatické vyrobky, radiofarmaceutické
pripravky a vyrobky obsahujiice chemické acinné zlozky.

2. Ziadatel poskytne spolu so Zadostou doklady, ktoré
potvrdzuji, Ze je v stlade s odsekom 1.

Cldnok 11

1.  Prislusny orgdn vydd povolenie iba po overeni presnosti
tidajov, ktoré poskytol ziadatel v stlade s ¢lankom 10 prostred-
nictvom vySetrovania svojimi zdstupcami.

2. Clenské staty vykonaja vietky prislusné opatrenia, aby sa
zabezpecilo ukoncenie postupu pri udeleni povolenia do 90 dni
odo dia dorucenia platnej Ziadosti prislusnému orgdnu.

3. Prislusny organ ¢lenského $tatu moze pozadovat od Ziada-
tela dalsie informécie tykajiice sa ndlezitosti, ktoré poskytol
v stlade s ¢linkom 10 ods. 1, predovsetkym vréitane informdcii
tykajtcich sa kvalifikovanej osoby v stlade s pism. e) ¢lanku 10
ods. 1.

V pripade, Ze prislusny orgdn uplatni toto pravo, lehoty
uvedené v odseku 2 sa pozastavia az dovtedy, pokial nebudi
poskytnuté dalsie pozadované tdaje.

Clanok 12

1. S cielom zabezpetit splnenie poziadaviek ustanovenych
v Cdnku 10 sa povolenie mdze udelit podmieneéne v pripade,
Ze sa splnia urcité zavizky stanovené bud v Case udelenia povo-
lenia, alebo v neskorSom termine.

2. Povolenie sa vztahuje iba na priestory S3pecifikované
v Zziadosti a na druhy lickov a farmaceutické formy 3pecifiko-
vané v tejto zZiadosti v stilade s pism. a) ¢ldnku 10 ods. 1.

Clanok 13

Drzitel povolenia je minimdlne povinny dodrZat nasledujiice
poziadavky:

a) mat k dispozicii sluzby persondlu, ktory spliia pravne pozia-
davky existujice v prislusnom c¢lenskom 3tite, tykajice sa
vyroby a kontroly;
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b) zlikvidovat  skiimané/povolené lieky len v siilade
s legislativou prislusnych clenskych Stétov;

¢) vopred ozndmit prislusnému orgdnu akékolvek zmeny, ktoré
si Zeld vykonat v ktorejkolvek nélezitosti poskytnutej podla
¢linku 10 ods. 1, a predovSetkym okamzite informovat
prislusny orgdn v pripade, Ze je kvalifikovand osoba uvedend
v clanku 13 ods. 2 smernice 2001/20/ES neocakdvane
nahradena;

d) kedykolvek umoznit zastupcom prislusného orginu ¢len-
ského sttu pristup do jeho priestorov;

e) umoznit kvalifikovanej osobe uvedenej v ¢lanku 13 ods. 2
smernice 2001/20/ES vykondvat svoje povinnosti napriklad
tym, Zze bude mat k dispozicii vietky potrebné zariadenia;

f) splhat zdsady a usmernenia pre spravnu vyrobnii prax pre
lieky, tak ako je stanovené v prave Spolocenstva.

Podrobné usmernenia v stlade so zdsadami uvedenymi
v pismene f) prvého odseku Komisia uverejni a zreviduje
v pripade potreby tak, aby zohladnovali technicky a vedecky
pokrok.

Cldnok 14

Ak drzitel povolenia Ziada zmenu v ktorejkolvek ndlezZitosti
uvedenej v pismendch a) az e) ¢lanku 10 ods. 1, ¢as na vyko-
nanie tejto Ziadosti neprekroci 30 dni. Vo vynimocnych pripa-
doch sa moze tento termin predlZif na 90 dni.

Clanok 15

Prislu§ny orgdn moéze pozastavit alebo zrusit platnost povolenia
v celom rozsahu alebo len Ciastocne v pripade, Ze drzitel povo-
lenia kedykolvek prestane spliiat prislusné poziadavky.

KAPITOLA 4
HLAVNA DOKUMENTACIA POKUSU A ARCHIVACIA
Cldnok 16

Dokumenticia uvedend v c¢lanku 15 ods. 5 smernice
2001/20[ES ako hlavnd dokumentdcia pokusu pozostiva zo
zdkladnych dokumentov, ktoré umoznia zhodnotit vykonany
klinicky pokus, ako aj kvalitu dosiahnutych udajov. Tieto
doklady ukdzu, ¢i vyskumny pracovnik a sponzor dodrzali
zdsady a usmernenia tykajice sa spravnej klinickej praxe

a prislusné poziadavky, a predovietkym prilohu I k smernici
2001/83/ES.

Hlavnd dokumentdcia pokusu poskytne podklady pre audit
vykonany nezdvislym auditorom sponzora a pre kontrolu
prislusného organu.

Obsah zékladnych dokumentov musi byt v stlade so $pecific-
kymi poziadavkami kazdej fazy klinickych pokusov.

Komisia uverejni dodatoéné usmernenia, aby tak 3pecifikovala
obsah tychto dokumentov.

Cldnok 17

Sponzor a vyskumny pracovnik si uchovaju zdkladné doku-
menty tykajice sa klinickych pokusov minimdlne 5 rokov po
ich ukonceni.

Zakladné dokumenty si uchovaji dlhsi cas v pripade, ked to
vyZadujii iné prislusné poziadavky, alebo na ziklade dohody
medzi sponzorom a vyskumnym pracovnikom.

Zéakladné dokumenty sa archivuji spdsobom, ktory prislusnym
orgdnom zaru¢{ pohotovy pristup k nim, kedykolvek o to
poZiadaja.

Lekdrske zdznamy subjektu pokusu by sa mali uchovat v stlade
s vnutrostitnou legislativou a v stlade s maximalnym casom
povolenym nemocnicou, institiciou alebo stikromnou praxou.

Clanok 18

Akykolvek prevod vlastnictva tdajov alebo dokumentov sa
zdokumentuje. Novy vlastnik prevezme zodpovednost za ucho-
vanie a archiviciu tdajov v silade s ¢lankom 17.

Cldnok 19

Sponzor urdi jednotlivcov v rdmci organizécie, ktori si zodpo-
vedni za archivy.

Pristup do archivov sa obmedzi na menovanych jednotlivcov
zodpovednych za archiv.

Clanok 20

Médid na uloZenie zdkladnych dokumentov musia byt také, aby
sa tieto dokumenty uchovali v plnom rozsahu a ¢itatelné pocas
celého pozadovaného obdobia uloZenia a aby sa mohli na
poziadanie poskytnat prislusnym orgdnom.

Aktkolvek zmenu zdznamov mozno sledovat.
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KAPITOLA 5
KONTROLORI
Cldnok 21

1. Kontroléri vymenovani ¢lenskymi $titmi v stlade
s ¢lankom 15 ods. 1 smernice 2001/20/ES st informovani
o potrebe udrziavania dovernosti, vidy ked sa dostani
k dovernym informicidm ako ndsledku kontrol spravnej
klinickej praxe podla prislusnych poziadaviek Spolocenstva,
vnutrodtatnych prévnych predpisov alebo medzindrodnych

dohod.

2. Clenské stity zabezpecia, aby kontroléri mali ukoncené
univerzitné vzdelanie alebo mali ekvivalentnd prax v medicine,
farmdcii, farmakoldgii, toxikoldgii alebo v inych prislusnych
oblastiach.

3. Clenské 3tity tiez zabezpecia, aby kontroléri boli prime-
rane zaskoleni, aby sa pravidelne hodnotila potreba ich zasko-
lovania a aby sa robili primerané kroky na udrZiavanie
a zlepovanie ich pracovnej schopnosti.

Clenské 3taty zarucia, aby kontroléri poznali zdsady a postupy
tykajiice sa vyvoja liekov a klinického vyskumu. Kontroléri
musia tieZ poznat prislusnd  legislativu  Spolodenstva
a vndtrodtitnu legislativu a usmernenia, ktoré sa vztahuji na
vykondvanie klinickych pokusov a udelenie povoleni na
uvedenie na trh.

Kontroléri sa obozndmia s postupmi a systémami evidencie
klinickych tdajov a s organizdciou a riadenim systému zdra-
votnej starostlivosti v prislusnych ¢lenskych $titoch a v pripade
potreby i v tretich krajindch.

4. Clenské stity veda aktualizovand evidenciu o kvalifikacii,
zaSkolovani a praxi kazdého kontroléra.

5. Kazdy kontrolér dostane dokument, ktory stanovuje Stan-
dardné pracovné postupy a poskytuje podrobné ddaje
o povinnostiach, zodpovednostiach a poziadavkich trvalého
vzdeldvania. Tieto postupy sa neustdle aktualizuj.

6.  Kontroléri st vybaveni vhodnymi prostriedkami identifi-
kdcie.

7. Kazdy kontrolér podpise vyhldsenie o akychkolvek financ-
nych ¢ inych vztahoch k strandm, u ktorych sa mé vykonat
kontrola. Také vyhldsenie sa bude brat do Gvahy pri zadelovani
kontrol6rov na konkrétnu kontrolu.

Clanok 22

S cielom zabezpedit znalosti nevyhnutné na konkrétne kontroly
clenské $tity mozu vymenovat timy kontrolérov a odbornikov
s primeranou kvalifikdciou a praxou, aby kolektivne splnali
poziadavky potrebné na vykonanie kontroly.

KAPITOLA 6
POSTUPY KONTROLY
Clanok 23

1. Kontroly spravnej klinickej praxe sa mozu vykonat pri
ktorejkolvek z nizsie uvedenych prilezitosti:

a) pred, pocas a po vykonani klinickych pokusov;

b) ako sticast overovania Ziadost{ o povolenie na uvedenie na

trh;

) ako ndsledné kroky po udeleni povolenia.

2.V stlade s ¢ldnkom 15 ods. 1 a 2 smernice 2001/20/ES
moZe Eurdpska agenttra pre lieky pozadovat a koordinovat
kontroly v rdmci oblasti posobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 ('), najmd v suvislosti
s klinickymi pokusmi stvisiacimi so Ziadostami, prostrednic-
tvom postupu ustanoveného tymto nariadenim.

3. Kontroly sa vykondvaja v stilade s dokumentmi usmernen{
pre kontroly, ktoré sa vypracovali ako pomocka pri vzdjomnom
uznévani vysledkov kontrol v rdmci Spolocenstva.

4. ZlepSenie a zostladenie vykondvania kontrol dosiahnu
¢lenské $tity v spolupraci s Komisiou a agenttirou prostrednic-
tvom spolo¢nych kontrol, dohodnutych procesov a postupov
a vymenou skusenosti a Skoleni.

Clanok 24

Clenské staty uverejnia v rémci svojho tizemia dokumenty tyka-
jlce sa prijatia zdsad spravnej klinickej praxe.

Ustanovia pravny a administrativny rdmec, v ktorom budd
kontroly spravnej klinickej praxe posobit, a definuji sa pravo-
moci pre vstup kontrolérov na miesta klinickych pokusov a ich
pristupu k ddajom. Na Ziadost a v pripade potreby popritom
zabezpedia, aby mali tiez kontroléri prislusného orgdnu v inych
Clenskych $titoch pristup na miesta klinickych pokusov a k
tidajom.

() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Cldnok 25
Clenské stity zabezpecia dostatocné zdroje a vymenuji najmi
dostato¢ny pocet kontrolérov, aby sa zabezpecilo G¢inné overo-
vanie dodrziavania spravnej klinickej praxe.

Cldnok 26
Clenské 3téty stanovia prislusné postupy na overenie dodrzia-

vania spravnej klinickej praxe.

Postupy zahffiaji sposoby skiimania postupov manaZmentu
a podmienok, pri ktorych sa klinické pokusy pripravuji, vyko-
ndvaji, monitoruji a evidujii, ako aj ndsledné opatrenia.

Cldnok 27
Clenské 3tity stanovia prislusné postupy na:

a) vymenovanie odbornikov, ktori v pripade potreby spreva-
dzaju kontrolérov;

b) pozadovanie kontrol/pomoci z inych ¢lenskych Statov
v stlade s ¢lankom 15 ods. 1 smernice 2001/20/ES a na
spolupracu pri kontrolach v inom ¢lenskom State;

¢) organizovanie kontrol v tretich krajindch.

Clanok 28

Clenské $téty vedd evidenciu vndtrostdtnych, pripadne medzi-
ndrodnych kontrol vritane Statitu dodrziavania spravnej
klinickej praxe a naslednych opatreni.

Clanok 29

1. S cielom zosdladit vykondvanie kontrol prislusnymi
orgdnmi roznych clenskych $titov Komisia, po konzulticii
s Clenskymi $tatmi, uverejni usmernenia obsahujiice spolo¢né
ustanovenia na vykondvanie tychto kontrol.

2. Clenské 3tity zabezpecia, aby vndtroititne postupy
kontroly boli v stilade s usmerneniami uvedenymi v odseku 1.

3. Usmernenia uvedené v odseku 1 mozno pravidelne aktu-
alizovat podla technického a vedeckého rozvoja.

Clanok 30

1. Clenské stity stanovia vietky potrebné pravidld zabezpe-
¢enia dovernosti zo strany kontrolérov a inych odbornikov.
Z hladiska osobnych tdajov sa musia repektovat poziadavky
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (1).

2. Spravy o kontrole poskytni ¢lenské stity vyluéne adre-
sitom uvedenym v ¢ldnku 15 ods. 2 smernice 2001/20/ES
v stlade s vnitrostitnymi Gpravami ¢lenskych Stitov a v zévis-
losti od akychkolvek dohdd uzavretych medzi Spolocenstvom
a tretimi krajinami.

KAPITOLA 7
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 31

1. Clenské $taty uvedd do G¢innosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia, ktoré si potrebné na dosiahnutie
siladu s touto smernicou, najneskor do 29. janudra 2006.
Komisii ndsledne ozndmia znenie tychto ustanoveni
a korela¢nt tabulku medzi tymi ustanoveniami a touto smer-
nicou.

Tieto ustanovenia musia po prijati ¢lenskymi $tdtmi obsahovat
odkaz na tito smernicu alebo musia byt sprevddzané takymto
odkazom pri ich tradnom uverejneni. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-

veni vnitrodtitneho prdva, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldnok 32

Tato smernica nadobtida dcinnost dvadsiatym dfiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Cldnok 33

Této smernica je urCend ¢lenskym §tatom.
V Bruseli 8. aprila 2005
Za Komisiu

Giinter VERHEUGEN
podpredseda

() U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.



