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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/28/EG
av den 8 april 2005

om faststillande av principer och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i friga om
provningslikemedel fér humant bruk samt av krav for att fa tillstdnd till tillverkning eller import
av sidana produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (1),
sarskilt artiklarna 1.3, 13.1 och 15.5 i detta, och

av foljande skal:

[ direktiv 2001/20/EG foreskrivs antagandet av principer
for god klinisk sed och detaljerade riktlinjer i enlighet
med dessa principer, minimikrav som giller for att fa
tillstdnd till tillverkning eller import av prévningslikeme-
del samt detaljerade riktlinjer for dokumentation som ror
kliniska prévningar for att kontrollera att dessa foljer
direktiv 2001/20/EG.

Principerna och riktlinjerna for god klinisk sed bor vara
sddana att kliniska provningar av provningslikemedel,
enligt definitionen i artikel 2 d i direktiv 2001/20/EG,
sker med respekt for minskliga rittigheter och miénnis-
kors virdighet.

De tillverkningskrav som giller for provningslakemedel
faststills i kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8
oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer
for god tillverkningssed i friga om humanlikemedel och
provningslikemedel f6r humant bruk (3). Avdelning IV i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel (%) innehéller bestimmelser
om vad som krévs for att ansoka om forsiljningstillstind
for lakemedel, och i detta ingdr dven de krav som géller
for tillverkningstillstand. I artikel 3.3 i detta direktiv fast-

(") EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
() EUT L 262, 14.10.2003, s. 22.
() EUT L 311, 28.11.2003, s. 67. Direktivet senast dndrat genom

direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).

stills att dessa krav inte giller for likemedel avsedda for
provning i anslutning till forskning och utveckling. Det
ar darfor nodvandigt att faststlla minimikrav for ansok-
ningar om och handldggningen av tillstdnd att tillverka
eller importera provningslikemedel, liksom for beviljan-
det av och innehdllet i tillstdnden, sd att kvaliteten pa
provningslikemedel som anvinds i kliniska provningar
kan sikerstillas.

For att skydda forsokspersonerna och sikerstilla att inga
onddiga provningar genomfors dr det viktigt att faststilla
principer och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed
som innebidr att provningsresultaten dokumenteras si
att de kan anvindas i senare stadier.

For att garantera att alla experter och individer som del-
tar i utformningen, planeringen, genomférandet och do-
kumentationen av kliniska provningar f6ljer ssmma stan-
darder for god klinisk sed maste det faststillas principer
och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed.

Bestammelser for etikkommittéernas arbete bor faststillas
i respektive medlemsstat och bygga pd gemensamma de-
taljerade riktlinjer sd att forsokspersonerna kan skyddas
och etikkommittéerna kan fungera pd samma sitt i alla
medlemsstater.

For att sikerstilla att kliniska prévningar sker i enlighet
med bestimmelser om god klinisk sed dr det nodvindigt
att inspektorer ser till att bestimmelserna tillimpas i
praktiken. Det dr dirfor viktigt att utarbeta detaljerade
riktlinjer for minimistandarder vad giller inspektorernas
kvalifikationer, och sarskilt med avseende péd deras utbild-
ning. Av samma anledning bor det faststillas detaljerade
riktlinjer for inspektionsforfaranden, sirskilt om samarbe-
tet mellan de olika organen, och om uppféljning av in-
spektioner.

Internationella harmoniseringskonferensen (ICH) kom
1995 Overens om att utarbeta en harmoniserad strategi
for god klinisk sed. Denna 6verenskommelse bor beaktas
sasom den faststillts av Europeiska ldkemedelsmyndighe-
tens (nedan kallad "likemedelsmyndigheten”) kommitté
for humanlikemedel och publicerats av ldkemedelsmyn-
digheten.
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Sponsorer, provare och andra medverkande bor beakta
de vetenskapliga riktlinjerna avseende kvalitet, sikerhet
och effektivitet for humanlikemedel sdsom de faststallts
av kommittén for humanlikemedel och publicerats av
likemedelsmyndigheten. De bor dven beakta ovriga ge-
menskapsriktlinjer for likemedel som kommissionen
publicerat i de olika volymerna av Regler for lakemedel
inom Europeiska gemenskapen.

Nar kliniska provningar utfors pd prévningslikemedel for
humant bruk bor skyddet av forsokspersonerna och de-
ras sikerhet garanteras. De ndrmare bestimmelser som
medlemsstaterna skall anta enligt artikel 3.1 i direktiv
2001/20[EG avseende skydd av personer som ar ofor-
mogna att ge sitt informerade skriftliga samtycke bor
aven gilla personer som pd grund av en nddsituation
tillfalligt inte har mojlighet att ge sitt samtycke.

Icke-kommersiella kliniska prévningar som genomfors av
forskare utan medverkan av likemedelsindustrin kan vara
till stor nytta for de berorda patienterna. I direktiv
2001/20/EG faststalls att sirskilda omstindigheter galler
for icke-kommersiella kliniska prévningar. Sarskilt vid
provningar med godkidnda likemedel pd patienter med
samma sirdrag som de som tidcks av indikationen i till-
stdndet bor de krav som dessa godkinda likemedel upp-
fyller avseende tillverkning eller import beaktas. Pa grund
av de sdrskilda omstindigheter under vilka icke-kommer-
siella provningar gors kan det dock bli nodvindigt for
medlemsstaterna att foreskriva att sirskilda metoder till-
lampas for dessa provningar, inte bara nir de genomfors
med godkinda likemedel och pé patienter med samma
sirdrag i syfte att uppfylla kraven i detta direktiv avse-
ende tillverknings- eller importkrav for tillstaind och den
dokumentation som skall 6verlimnas och arkiveras for
den 16pande journalen. De omstindigheter under vilka
den icke-kommersiella forskningen genomfors av offent-
ligt anstillda forskare och de platser dir denna forskning
utfors gor att vissa av bestimmelserna om god klinisk
sed ar overflodiga eller sikerstalls pd annat vis. Medlems-
staterna bor i de fall d& de foreskriver sirskilda metoder
se till att de mal uppnds som innebir att de patienter
som deltar i provningen skyddas och mer allmint att
principerna for god klinisk sed tillimpas. Kommissionen
kommer att utarbeta ett forslag med riktlinjer i denna

fraga.

De édtgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén f6r humanlike-
medel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE
Artikel 1

1. Detta direktiv innehdller foljande bestimmelser som skall
tillimpas pa provningslikemedel for humant bruk:

a) Principer for god klinisk sed och detaljerade riktlinjer som
foljer dessa principer, i enlighet med artikel 1.3 i direktiv
2001/20/EG for utformning, genomférande och rapporter-
ing om Kkliniska provningar som utférs pd ménniskor och
som avser sddana produkter.

=

Kraven for tillstdnd till tillverkning eller import av sidana
produkter enligt artikel 13.1 i direktiv 2001/20/EG.

¢) Detaljerade riktlinjer i enlighet med artikel 15.5 i direktiv
2001/20/EG for dokumentation av kliniska prévningar, arki-
vering, inspektorernas kvalifikationer samt inspektionsruti-
ner.

2. Nir principerna, de detaljerade riktlinjerna och bestimmel-
serna som avses i punkt 1 tillimpas skall medlemsstaterna iaktta
de tekniska genomférandebestimmelser som anges i de detalje-
rade riktlinjer som kommissionen publicerat i Likemedelsregler
inom Europeiska unionen.

3. Nir principerna, de detaljerade riktlinjerna och bestimmel-
serna som avses i punkt 1 tillimpas vid icke-kommersiella kli-
niska prévningar som utfors av forskare men dir likemedels-
industrin inte deltar, fir medlemsstaterna med avseende pa ka-
pitlen 3 och 4 tillimpa sirskilda metoder f6r att beakta prov-
ningens sirdrag.

4. Medlemsstaterna fir ta hidnsyn till den sirskilda situation
som giller for provningar vilkas planering inte kriver sirskilda
forfaranden for tillverkning eller forpackning, som utfors med
lakemedel som godkints for forsiljning i enlighet med direktiv
2001/83[EG, som tillverkats och importerats i enlighet med
bestimmelserna i samma direktiv samt som utfors pa patienter
med samma sirdrag som de som ticks av den indikation som
specificeras i tillstdndet till forsiljning.

Mirkning av provningslikemedel avsedda for denna typ av
provningar kan bli foremdl for forenklade bestimmelser i rikt-
linjerna for god tillverkningssed for provningslikemedel.
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Medlemsstaterna skall informera kommissionen och 6vriga
medlemsstater om de viljer att tillimpa sdrskilda metoder i
enlighet med denna punkt. Kommissionen kommer att publi-
cera information om sddana metoder.

KAPITEL 2

GOD KLINISK SED FOR UTFORMNING, GENOMFORANDE,
REGISTRERING OCH RAPPORTERING AV  KLINISKA
PROVNINGAR

AVSNITT 1
GOD KLINISK SED
Artikel 2

1.  Forsokspersonernas rittigheter, sikerhet och vilbefinnande
ar viktigare dn vetenskapens eller samhillets intressen.

2. Personer som medverkar vid en provning skall ha den
utbildning och de erfarenheter som krivs for att utfora sina
respektive uppgifter.

3. Kliniska prévningar skall vara vetenskapligt sunda och i
alla avseenden vigledas av etiska principer.

4. De forfaranden som &r nodvindiga for att sikerstilla kva-
liteten pd samtliga aspekter av provningen skall tillimpas.

Artikel 3

De tillgdngliga kliniska och icke-kliniska uppgifterna om ett
provningsldkemedel skall vara tillrickliga for att motivera den
foreslagna kliniska provningen.

Kliniska provningar skall utforas i enlighet med Helsingforsdek-
larationen om etiska principer for medicinsk forskning som
utférs pd minniskor som antogs av generalférsamlingen i
World Medical Association (1996).

Artikel 4

De protokoll som avses i punkt h i artikel 2 i direktiv
2001/20/EG skall ange hur forsokspersoner viljs ut eller undan-
tas fran att delta i en klinisk prévning samt riktlinjer for over-
vakning och publicering.

Provaren och sponsorn skall beakta alla relevanta riktlinjer nir
de inleder och genomfér kliniska provningar.

Artikel 5

All information rorande den kliniska provningen skall registre-
ras, behandlas och lagras pd ett sitt som gor att den kan rap-
porteras, tolkas och kontrolleras pd ett korrekt sitt, samtidigt
som forsokspersonernas journaler forblir skyddade.

AVSNITT 2
ETIKKOMMITTEN
Artikel 6

1. Varje etikkommitté som dr upprittad med stod av artikel
6.1 i direktiv 2001/20/EG skall anta de forfarandebestimmelser
som krivs for att genomfora kraven i det direktivet, sarskilt
artiklarna 6 och 7 i detta.

2. Etikkommittéerna skall i samtliga fall spara de visentliga
handlingar som ror en klinisk provning som avses i artikel 15.5
i direktiv 2001/20/EG i minst tre ar efter det att provningen
avslutats. Handlingarna skall sparas lingre om sd krivs enligt
andra gillande krav.

3. Informationsutbyte mellan etikkommittéerna och med-
lemsstaternas behoriga myndigheter skall ske genom limpliga
och effektiva system.

AVSNITT 3
SPONSORERNA
Artikel 7

1. En sponsor far verlata nigot eller alla sina arbetsomraden
i samband med prévningen till en enskild person, ett foretag, en
institution eller en organisation.

[ sddana fall skall sponsorn dock fortfarande ansvara for att
genomforandet av provningarna och de slutliga uppgifter som
framkommit vid dem ar forenliga med direktiv 2001/20/EG och
detta direktiv.

2. Prévaren och sponsorn fir vara en och samma person.

AVSNIIT 4
PROVARENS BROSCHYR
Artikel 8

1. Den information i provarens broschyr som avses i artikel
2 g i direktiv 2001/20/EG skall ges i en kortfattad, enkel, ob-
jektiv, valavviagd och saklig stil som en kliniker eller potentiell
provare kan forstd och som gor att denne opartiskt kan bedéma
nytta och risk for att faststilla huruvida den foreslagna kliniska
prévningen ar lamplig.

Forsta stycket skall dven gilla for eventuella uppdateringar av
broschyren.
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2. Om provningslikemedlet har godkints for forsdljning kan
produktresumén anvindas istillet for prévarens broschyr.

3. Sponsorn skall se 6ver och uppdatera innehéllet i prova-
rens broschyr minst en gdng per ar.

KAPITEL 3
TILLSTAND TILL TILLVERKNING ELLER IMPORT
Artikel 9

1.  Tillstind som avses i artikel 13.1 i direktiv 2001/20/EG
skall krivas for sdval delvis som fullstindig tillverkning av prov-
ningslikemedel, samt for uppdelning, forpackning och presen-
tation. Sddant tillstdnd skall krdvas dven om de produkter som
tillverkas dr avsedda for export.

Tillstdnd skall ocksa kravas for import till en medlemsstat fran
tredjeland.

2. Tillstind som avses i artikel 13.1 i direktiv 2001/20/EG
skall inte kravas for upplosning fore anvindning eller paketering
ndr dessa procedurer utfors vid sjukhus, vrdcentra eller kliniker
av farmaceuter eller andra personer som enligt gillande lagstift-
ning inom medlemsstaterna ar behoriga att utfora detta, och om
provningsldkemedlet 4r avsett att enbart anviandas vid dessa
inrdttningar.

Artikel 10

1. For att fa tillstind maste sokanden minst uppfylla foljande
krav:

a) Ange i sin ansokan vilka typer av likemedel och likemedels-
former som skall tillverkas eller importeras.

b) Ange i sin ansokan hur tillverkningen eller importen skall
ske.

¢) Beskriva i sin ansokan tillverkningsprocessen nér sa dr lamp-
ligt, till exempel vid inaktivering av virus eller atypiska smit-
tdmnen.

d) Ange i sin ansokan var produkterna skall tillverkas alterna-
tivt forfoga over for tillverkning eller import ldmpliga och
tillrdckliga lokaler, teknisk utrustning och kontrollanligg-
ningar som uppfyller kraven i direktiv. 2003/94/EG med
avseende pd tillverkning, kontroll och lagring av produkter.

e) Stadigvarande och fortlopande ha till sitt forfogande minst
en person med sirskild kompetens som uppfyller de krav
som faststalls i artikel 13.2 i direktiv 2001/20/EG.

For tillimpningen av punkt a skall "typer av likemedel” inne-
fatta blodprodukter, immunologiska produkter, cellterapipro-
dukter, genterapiprodukter, bioteknikprodukter, produkter ex-
traherade frdn minniskor eller djur, vixtbaserade produkter,
homeopatiska produkter, radiofarmaceutiska produkter och pro-
dukter som innehaller aktiva kemiska dmnen.

2. Sokanden skall tillsammans med ansokan bifoga doku-
mentation som styrker att kraven i punkt 1 4r uppfyllda.

Artikel 11

1. Den behoriga myndigheten skall utfirda tillstindet forst
efter att den latit sina inspektorer kontrollera de uppgifter
som sokanden limnat i enlighet med artikel 10.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgdrder for
att sikerstilla att forfarandet for beviljande av tillstind avslutas
inom 90 dagar frin den dag dd myndigheten mottar en giltig
ansokan.

3. Den behoriga myndigheten i medlemsstaten far kriva att
sokanden kompletterar de uppgifter som limnas enligt artikel
10.1, i synnerhet vad giller den person med sirskild kompetens
som str till sokandens forfogande i enlighet med artikel 10.1 e.

I de fall den behoriga myndigheten utnyttjar denna mojlighet
skall de tidsfrister som anges i punkt 2 flyttas fram till dess att
de kompletterande uppgifterna har limnats.

Artikel 12

1. For att se till att de krav som anges i artikel 10 uppfylls
far som villkor for tillstdndet kravas att sokanden aliggs vissa

forpliktelser antingen nir tillstdndet utfirdas eller vid ett senare
tillfalle.

2. Ett tillstdnd skall gdlla endast for de lokaler som beskrivits
i ansokan och endast for de typer av likemedel och likemedels-
former som anges i den ansokan i enlighet med artikel 10.1 a.

Artikel 13

Innehavaren av tillstindet skall minst uppfylla foljande krav:

a) Forfoga over personal med siddan kompetens som foreskrivs
i medlemsstaten i friga om béde tillverkning och kontroll.
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b) Hantera provningslikemedlen eller de godkinda likemedlen
endast enligt den lagstiftning som giller i de berorda med-
lemsstaterna.

c) I forvag limna besked till den ansvariga myndigheten om de
andringar som sokanden vill gora av ndgon eller ndgra av de
uppgifter som limnats i enlighet med artikel 10.1 och, i
synnerhet, omgdende informera den behoriga myndigheten
om den person med sirskild kompetens som avses i artikel
13.2 i direktiv 2001/20/EG ovintat ersitts.

d) Medge att foretradare for den berérda medlemsstatens beho-
riga myndigheter nir som helst bereds tilltrdde till tillstdnds-
innehavarens lokaler.

¢) Lata den person med sirskild behorighet som avses i artikel
13.2 i direktiv 2001/20/EG utfora sina uppgifter, exempelvis
genom att stilla alla nédvindiga medel till forfogande.

f) Folja principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for
lakemedel i enlighet med gemenskapens lagstiftning.

Utforliga riktlinjer i overensstimmelse med de principer som
avses i punkt f kommer att offentliggéras av kommissionen
och revideras nir sd anses nodvindigt med hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Artikel 14

Om innehavaren av tillstindet begir en dndring av ndgon av de
uppgifter som avses i artikel 10.1 a—e, fir handliaggningstiden
for denna begiran inte overskrida 30 dagar. Undantagsvis kan
denna tid utstrickas till 90 dagar.

Attikel 15

Den behoriga myndigheten skall helt eller delvis upphiva eller
aterkalla tillstdndet om tillstdndsinnehavaren inte uppfyller de
relevanta kraven.

KAPITEL 4
DEN LOPANDE JOURNALEN OCH ARKIVERING
Artikel 16

Den dokumentation som i artikel 15.5 i direktiv 2001/20/EG
benimns lopande journal skall bestd av visentliga handlingar
som gor det mojligt att bdde genomféra en prévning och ut-
virdera kvaliteten pa de uppgifter som den resulterar i. Av dessa
dokument skall framgd om prévaren och sponsorn har foljt

principer och riktlinjer for god klinisk sed samt gillande krav,
och sirskilt bilaga I till direktiv 2001/83/EG.

Den lopande journalen skall ligga till grund for den granskning
som genomfors av sponsorns oberoende granskare och de be-
horiga myndigheternas inspektion.

Innehéllet i de visentliga handlingarna skall anpassas till de
sdrskilda sirdrag som kdnnetecknar respektive fas av den kli-
niska provningen.

Kommissionen skall publicera ytterligare riktlinjer for att speci-
ficera innehéllet i dessa handlingar.

Artikel 17

Sponsorn och provaren skall spara de visentliga handlingarna
om en klinisk provning i minst fem &r efter det att provningen
avslutats.

Handlingarna skall sparas lingre om s krdvs enligt andra gal-
lande krav eller genom en 6verenskommelse mellan sponsorn
och provaren.

Visentliga handlingar skall arkiveras pa ett sddant sdtt att de latt
kan tillhandahallas pd begiran av de behériga myndigheterna.

Forsokspersonernas journaler skall sparas i enlighet med natio-
nell lagstiftning under den maximala tid som tilldts av sjukhuset,
vardinrittningen eller privatpraktiken.

Artikel 18

Alla eventuella overlatelser av uppgifter eller handlingar skall
dokumenteras. Den nye dgaren skall ansvara for att spara och
arkivera uppgifterna i enlighet med artikel 17.

Artikel 19

Sponsorn skall inom sin organisation utse de personer som
skall ansvara for arkiven.

Endast de namngivna personer som ansvarar for arkiven skall

ha tillgdng till dem.

Artikel 20

De medier som anvinds for att lagra visentliga handlingar skall
vara sddana att handlingarna forblir fullstindiga och lasliga un-
der hela den foreskrivna forvaringstiden och att de behoriga
myndigheterna kan fd tillgdng till dem pa begiran.

Eventuella dndringar i registret skall kunna spéras.
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KAPITEL 5
INSPEKTORER
Artikel 21

1. Inspektorerna, som utses av medlemsstaterna i enlighet
med artikel 15.1 i direktiv 2001/20/EG, skall vara inforstadda
med och respektera tystnadsplikten nir de i samband med en
inspektion av god klinisk sed far tillgdng till konfidentiella upp-
gifter, i enlighet med gemenskapsbestimmelser, nationell lag-
stiftning eller internationella avtal.

2. Medlemsstaterna skall se till att inspektorerna har en full-
stindig universitets- eller hogskoleutbildning, eller motsvarande
erfarenhet, inom medicin, farmaci, farmakologi, toxikologi eller
andra relevanta omraden.

3. Medlemsstaterna skall se till att inspektorerna far lamplig
utbildning, att deras utbildningsbehov regelbundet bedéms och
att lampliga atgdrder vidtas for att uppritthdlla och forbattra
deras kompetens.

Medlemsstaterna skall ocksa se till att inspektorerna kinner till
de principer och forfaranden som ér tillimpliga pa utveckling av
lakemedel och pa klinisk forskning. Inspektorerna skall dven ha
kinnedom om tillimplig lagstiftning, nationellt och inom ge-
menskapen, samt om de riktlinjer som géller genomforandet av
kliniska prévningar och beviljandet av forsiljningstillstind.

Inspektorerna skall kdnna till de forfaranden och system som
anvinds for att registrera kliniska data samt veta hur sjuk- och
hilsovirden i den berorda medlemsstaten och, dir sd ar till-
ampligt, i tredjeland, dr uppbyggd och hur den regleras.

4. Medlemsstaterna skall fora register 6ver varje inspektors
kvalifikationer, utbildning och erfarenhet.

5. Varje inspektor skall fa ett dokument med tydliga standar-
drutiner och uppgifter om inspektérens uppgifter, ansvar och
l6pande utbildningsbehov. Rutinerna skall héllas aktuella.

6. Inspektorerna skall forses med limplig legitimation.

7. Varje inspektor skall underteckna en forsikran dar det
redogors for eventuella ekonomiska eller andra kopplingar till
de parter som skall inspekteras. Denna forsikran skall beaktas
ndr inspektorer skall utses till en inspektion.

Artikel 22

For att sakerstdlla att en viss inspektion genomfors med den
kompetens som krivs fir medlemsstaten utse grupper av in-

spektorer och sakkunniga med limpliga kvalifikationer och er-
farenheter som gemensamt uppfyller de krav som stills for att
inspektionen skall kunna genomforas.

KAPITEL 6
INSPEKTIONSFORFARANDE
Artikel 23

1.  Inspektionerna av god Klinisk sed fir dga rum vid foljande
tillfallen:

a) Fore, under eller efter den kliniska provningen.

b) Som ett led i behandlingen av ansokningarna om tillstand till
forsaljning.

¢) Som en uppf6ljning av beviljandet av tillstdnd.

2. 1 enlighet med artikel 151 och 152 i direktiv
2001/20/EG kan inspektioner begdras och samordnas av like-
medelsmyndigheten inom ramen for Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (Y), sirskilt i samband
med kliniska provningar som giller ansokningar som gjorts
genom det forfarande som faststills i denna férordning.

3. Dessa inspektioner skall goras i enlighet med de inspek-
tionshandledningar som utarbetats for att frimja Omsesidigt
erkdnnande av inspektionsresultat inom gemenskapen.

4. Tillsammans med kommissionen och likemedelsmyndig-
heten skall medlemsstaterna striva efter att forbéttra och har-
monisera inspektionshandledningarna genom gemensamma in-
spektioner, riktlinjer och forfaranden samt genom att utbyta
erfarenheter och genom utbildning.

Artikel 24

Medlemsstaterna skall gora handlingar om antagande av princi-
per for god klinisk sed allmént tillgdngliga inom sina respektive
territorier.

De skall faststilla de rittsliga och administrativa ramarna for
inspektioner av god klinisk sed, och klargora vilka befogenheter
inspektorerna har nar det giller att fa tilltrade till kliniska prov-
ningsstillen och tillgang till uppgifter. De skall i samband med
detta se till att dven inspektorer frdn de andra medlemsstaternas
behoriga myndigheter pd begdran och nir si dr limpligt far
tillgdng till platsen for och resultaten av den kliniska prov-
ningen.
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Attikel 25

Medlemsstaterna skall se till att det finns tillrackliga resurser och
de skall i synnerhet utse ett tillrdckligt antal inspektorer sd att

en verklig kontroll kan genomféras av att principerna for god
klinisk sed foljs.

Artikel 26

Medlemsstaterna skall utarbeta limpliga rutiner for kontroll av
god klinisk sed.

I rutinerna skall ingd de metoder som skall anvindas for att
granska dels hur studierna leds och under vilka forhéllanden de
kliniska provningarna planeras, utfors, 6vervakas och registreras,
dels vilka uppfoljningsdtgirder som vidtas.

Attikel 27

Medlemsstaterna skall faststélla limpliga rutiner for foljande:

a) Utseende av sakkunniga som vid behov skall f6lja med in-
spektorerna.

b) Begdran om inspektioner eller hjilp fran andra medlemssta-
ter i enlighet med artikel 15.1 i direktiv 2001/20/EG och for
att samarbeta vid inspektioner i andra medlemsstater.

¢) Anordna inspektioner i tredjeland.

Artikel 28

Medlemsstaterna skall fora register 6ver nationella och, om till-
ampligt, internationella inspektioner, inklusive efterlevnaden av
god Klinisk sed, samt &ver uppf6ljningen av inspektionerna.

Artikel 29

1. For att harmonisera de inspektioner som de behoriga
myndigheterna genomfor i olika medlemsstater skall kommis-
sionen, efter samrdd med medlemsstaterna, publicera handled-
ningar med gemensamma bestimmelser for hur inspektioner
skall genomforas.

2. Medlemsstaterna skall se till att nationella inspektionsfor-
faranden Gverensstimmer med de handledningar som avses i
punkt 1.

3. De handledningar som avses i punkt 1 fir uppdateras
lopande for att anpassas till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen.

Artikel 30

1. Medlemsstaterna skall faststilla alla bestimmelser som
krivs for att se till att inspektorerna och andra sakkunniga
respekterar tystnadsplikten. Vad giller personuppgifter skall be-
stimmelserna 1 Europaparlamentets och rddets direktiv
95/46/EG (1) foljas.

2. Endast de parter som ndmns i artikel 15.2 i direktiv
2001/20/EG skall fa tillgang till inspektionsrapporterna, i enlig-
het med medlemsstatens nationella bestimmelser och eventuella
overenskommelser mellan gemenskapen och tredjeland.

KAPITEL 7
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 31

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv se-
nast den 29 januari 2006. De skall genast 6verlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell mellan dessa bestimmelser och bestimmelserna
i detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser, skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6éverlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 32

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 33

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 8 april 2005.

Pd kommissionens vagnhar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande
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