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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2001/20/EK
(2001. gada 4. aprilis)

par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu
kliniskas izpétes veikSana ar cilvekiem paredzétam zaléem

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
95.pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (2),

rikojoties saskana ar Liguma 251.panta noteikto procediru (3),

ta ka:

(1)

Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu
attieciba uz zalém (%) pieprasa, lai kopa ar pieteikumiem
atlaujai piedavat zalu tirgh iesniegtu materialus, kas satur
datus un dokumentus par produktam veikto testu un kli-
niskas izpétes rezultatiem. Padomes 1975. gada 20. maija
Direktiva 75/318/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina-
Sanu  attieciba uz  analizes, farmakologiskiem,
toksikologiskiem un kliniskiem standartiem un protoko-
liem par patentétu zalu parbaudi (°) nosaka vienotus notei-
kumus par materialu kopumu, ieklaujot to noforméjumu.

Pienemtie pamati kliniskas izpeétes veik3anai ar cilvékiem
pamatojas uz cilvéka tiesibu un cienas aizsardzibu attieciba
uz biologijas un medicinas pieméroSanu, pieméram, ka
izklastits Helsinku Deklaracijas 1996. gada versija. Klini-
skas izpétes objekta aizsardzibu nodrosina ar riska nover-
tejumu, kas balstits uz toksikologisko eksperimentu rezul-
tatiem, kuri veikti pirms kliniskas izpétes, étikas komiteju
un dalibvalstu kompetento iestazu veikto parbaudi un
noteikumiem par personas datu aizsardzibu.

OV C 306, 8.10.1997., 9. Ipp.

un OV C 161, 8.6.1999., 5. Ipp.

OV C 95, 30.3.1998., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta 1998. gada 17. novembra atzinums (OV C 379,
7.12.1998., 27. Ipp.). Padomes 2000. gada 20. julija kopéja nostaja
(OV C 300, 20.10.2000., 32. Ipp.) un Eiropas Parlamenta 2000. gada
12. decembra Lémums. Padomes 2001. gada 26. februara Lemums.
OV L 22,9.2.1965., 1./65. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Padomes Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 22. lpp.).
OV L 147, 9.6.1975., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 1999/83/EK (OV L 243, 15.9.1999., 9. Ipp.).

Personam, kas nevar sniegt juridisku piekriSanu kliniska-
jam izpétém, vajadz€tu nodrosinat Ipasu aizsardzibu.
Dalibvalstim ir pienakums pienemt noteikumus $ada nola-
ka. Sadas personas nedrikst ieklaut kliniska izpétg, ja tadus
pasus rezultatus var ieglit, izmantojot personas, kas var
sniegt juridisku piekriSanu. Parasti §is personas vajadzétu
ieklaut kliniska izpété tikai tad, ja ir pamats uzskatit, ka
zalu lietoSana batu tiesi lietderiga pacientam, tadejadi
atsverot risku. Tomér ir nepiecie$sama kliniska izpéte, kura
jaiesaista bérnus, lai uzlabotu tiem pieejamo arstéSanu.
Bérni pieder neaizsargato iedzivotaju grupai, un tiem ir
attistibas, fiziologiskas un psihologiskas atskiribas no pie-
augusajiem, tadé] ar vecumu un attistibu saistita izpéte ir
svariga bérnu pasu laba. Zales bérniem, to skaita vakcinas,
zinatniski japarbauda, pirms tos sak plasi izmantot. To var
sasniegt, tikai nodrosinot, ka zales, kuriem, iesp&ams, ir
nozimiga kliniska veértiba bérniem, tiek pilniba izpétiti. Sim
mérkim nepiecieSama kliniska izpéte biitu javeic apstak]os,
kas nodrosina labako iesp&jamo aizsardzibu izpétei paklau-
tajam personam. Tade] janosaka kritériji bérnu aizsardzi-
bai kliniska izpete.

Ja juridisku piekriSanu nevar sniegt citas personas, pieme-
ram, personas ar demenci, psihiatrijas pacienti u.c., ieklau-
$anai kliniska izpété $ados gadijumos vajadzétu biit vel
ierobezotakai. Zales izpétei var izmantot visam §adam per-
sonam tikai tad, ja ir pamats uzskatit, ja tiesais lietderigums
pacientam atsver risku. Turklat $ados gadjjumos pirms
lidzdalibas jebkura $ada kliniska izpété ir nepiecieSama
pacienta juridiska parstavja rakstiska piekrisana, kas
sniegta sadarbiba ar arstéjoSo arstu.

Juridiska parstavja jédziens attiecas uz esoSajiem valsts tie-
sibu aktiem un attiecigi var ietvert fiziskas vai juridiskas
personas, iestadi un/vai uznémumu, ka paredzéts valsts tie-
sibu aktos.

Lai sasniegtu optimalo veselibas aizsardzibu, novecojusas
vai atkartotas parbaudes netiks veiktas ne Kopiena, ne tre-
$as valstis. Tade] vajadzétu uzsakt tehnisko prasibu
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(10)

()

saskanoSanu zalu attistibai attiecigos forumos, jo ipasi
Starptautiskaja harmonizacijas konference.

Zalém, uz kuram attiecas Padomes 1993. gada 22. julija
Regulas (EEK) Nr.2309/93, ar ko nosaka Kopienas proce-
dairu tam, ka apstiprinat un parraudzit zales, kuras pare-
dzétas izmanto3anai cilvékiem un veterinarija, un ar ko
nodibina Eiropas Zalu novértéSanas agentiru (1), pieli-
kuma A dala, kura ieklauti génu terapijai paredzéti produk-
ti, pirms Komisija pieskir tirdzniecibas atlauju, ir obligati
javeic ieprieksgja zinatniska izvértéSana, ko veic Eiropas
Zalu novértésanas agentiira (turpmak teksta agentiira),
kurai palidz Patentéto zalu komiteja. Sis izvértésanas gaita
minéta komiteja var pieprasit pilnu informaciju par tas kli-
niskas izpétes rezultatiem, uz kuru ir balstits pieteikums
tirdzniecibas atlaujai, un, attiecigi, par veidu, kada i izpéte
tika veikti, turklat 81 komiteja var pat pieprasit $adas atlau-
jas pretendentam veikt turpmaku klinisko izpéti. Tadél
japienem noteikumi, lai lautu agentiirai sanemt pilnigu
informaciju par jebkuras $adu zalu kliniskas izpétes veik-
Sanas gaitu.

Vienots atzinums katrai attiecigajai dalibvalstij samazina
izpétes sakuma kavésanos, neapdraudot izpété iesaistito
cilveku labklajibu vai izslédzot iespéju to atteikt konkrétas
vietas.

Informacijai par kliniskas izpétes saturu, sakumu un bei-
gam vajadzétu bat pieejamai dalibvalstim, kuras izpéte
notiek, un visam paréjam dalibvalstim vajadzetu bt pie-
ejai tai pasai informacijai. Tadé] vajadzétu izveidot Eiropas
datubazi, kas apkopo $o informaciju, ievérojot konfiden-
cialitates noteikumus.

v

Kliniska izpéte ir sarezgits process, kas parasti notiek vienu
vai vairakus gadus, un parasti ietver daudzus dalibniekus
un vairakas izpétes veikSanas vietas, nereti dazadas dalib-
valstis. Dalibvalstu eso$a prakse ievérojami atskiras attie-
ciba uz kliniskas izpétes saksanas un veikSanas noteiku-
miem, un prasibas tas veik$anai ir loti dazadas. Tadgjadi
rodas kavéSanas un sarezgijumi, kas traucé $adas izpétes
efektivu veik§anu Kopiena. Tadé] nepiecieSams vienkarsot
un saskanot administrativos aktus, kas reglamenté $adu
izpeti, paredzot skaidru, parredzamu kartibu un noteiku-
mus, kas veicina efektivu $adas kliniskas izpétes saskano-
Sanu Kopiena, kuru veic attiecigas iestades.

OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijjumi izdariti ar
Komisijas Regulu (EK) Nr.649/98 (OV L 88, 24.3.1998., 7. Ipp).

(11)

(13)

(14)

(15)

(18)

)

Parasti atlaujas pieskirSanai vajadzétu bat netiesai, t.i., ja
étikas komiteja ir izteikusi atbalstu un kompetenta iestade
nav izteikusi iebildumus noteikta laika, ir iesp&jams uzsakt
klinisko izpéti. Iznémuma gadijumos, kad rodas ipasi
sareZgijumi, tomér vajadzétu pieprasit tieSu rakstisku atlau-
ju.

Izpétei paklautajam zalém vajadzétu piemeérot labas razo-
Sanas prakses principus.

Biitu janosaka ipasi noteikumi o produktu markésanai.

Nekomercialas kliniskas izpétes, ko veikusi pétnieki bez
farmaceitiskas riipniecibas lidzdalibas, var bt loti lietderi-
gas attiecigajiem pacientiem. Tade] direktiva janem véra to
izpeu ipasais stavoklis, kuru planoSanai nav vajadzigs
konkréts razosanas vai iepakoSanas process, ja izpéte tiek
veikta ar tam zalém ar tirdzniecibas atlauju Direktivas
65/65/EEK nozimé, kas razoti vai importéti saskana ar
Direktivu 75/319/EEK un 91/356EEK noteikumiem, un ar
pacientiem, kam ir tadas pasas ipasibas, ka tas, kas ietver-
tas noradé, kura minéta $aja tirdzniecibas atlauja. Sadai
izpétei paredzéto pétamo zalu markéSanai vajadzetu bat
paklautai vienkarSotiem noteikumiem, kas noteikti labas
razosanas prakses pamatnostadnés par pétamiem produk-
tiem un Direktiva 91/356/EEK.

Atbilstibas labai kliniskai praksei parbaude un nepieciesa-
miba parbaudit datus, informaciju un dokumentus, lai
apstiprinatu, ka tie ir pienacigi izveidoti, registréti un
pazinoti, ir svariga, lai attaisnotu cilvéku iesaistiSanu klini-
skas izpétés.

Personai, kas piedalas izp&té, japiekrit personigas informa-
cijas parbaudei kompetento iestaZu un attiecigi pilnvaroto
personu veiktas parbaudes laika ar noteikumu, ka $ada per-
soniga informacija tiek apstradata stingri konfidenciali un
netiek padarita publiski pieejama.

Si direktiva tiek piemérota, neskarot Eiropas Parlamenta un
Padomes 1995. gada 24. oktobra Direktivu 95/46EEK par
personu aizsardzibu attieciba uz personigo datu apstradi
un brivu kustibu (2).

Japaredz noteikumi tadu blaknu parraudzibai, kas rodas
kliniskas izpétés, izmantojot Kopienas uzraudzibas
(farmakologiskas uzraudzibas) procedaru, lai nodrosinatu
nekavgjosu jebkuras tadas kliniskas izpétes izbeigSanu,
kura ir nepienemama riska pakape.

OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
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(19)  Sis direktivas izpildei vajadzigos pasakumus vajadzétu pie-
nemt saskana ar Padomes 1999. gada 28. jinija Lémumu
1999/468|EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas
pilnvaru isteno$anas kartibu (1),

IR PIENEMUSI $O DIREKTIVU.

1. pants

Darbibas joma

1. Si direktiva paredz ipasus noteikumus par kliniskas izpétes
veikSanu, ietverot daudzcentru izpétes ar cilvekiem, iesaistot zales,
ka noteikts Direktivas 65/65/EEK 1. panta, jo Tpasi attieciba uz
labas kliniskas prakses ieviesanu. Si direktiva neattiecas uz bezin-
tervences izpétém.

2. Laba kliniska prakse ir starptautiski atzitu &tisku un zinatnisku
kvalitates prasibu kopums, kas jaievéro, planojot, veicot,
registréjot kliniskas izpétes, kuras ietver cilveku lidzdalibu, vai
sniedzot zinojumu par tam. Atbilstiba Sai labai praksei ir aplieci-
najums, ka izpétei paklautas personas tiesibas, drosiba un labkla-
jiba tiek aizsargata un ka kliniskas izpétes rezultati ir patiesi.

3. Saskana ar 21. panta 2. punktd minéto kartibu pienem un
vajadzibas gadijuma parskata labas kliniskas prakses principus un
siki izstradatas pamatnostadnes, kas ir saskana ar $iem princi-
piem, lai nemtu véra tehnisko un zinatnisko progresu.

Sis siki izstradatas pamatnostadnes publicé Komisija.

4. Visas kliniskas izpétes, to skaita biopieejamibas un bioekviva-
lences izpétes, plano, veic un par tam zino saskana ar labas klini-
skas prakses principiem.

2. pants

Definicijas

Saja direktiva izmanto $adas definicijas:

a) “kliniska izpéte”: jebkura cilvéka izmeklesana ar merki atklat
vai parbaudit viena vai vairaku izpétei paklauto zalu klinisko,
farmakologisko un/vai citu ietekmi, un/vai noteikt viena vai
vairaku izpétei paklauto zalu jebkuras nelabvéligas blakusie-
darbibas, un/vai izpétit viena vai vairaku izpétei paklauto zalu
absorbciju, sadalijumu, metabolismu un izdali§anos izpétei
paklautaja persona ar mérki parliecinaties par ta (to) drosibu
un/vai iedarbigumu.

() OVL184,17.7.1999. 23.lpp

Tas ietver kliniskas izpétes, ko veic viena vai vairakas vietas
viena vai vairakas dalibvalstis;

“daudzcentru kliniska izpéte”: kliniska izpéte, ko veic saskana
ar vienotu izpétes protokolu, bet vairakas vietas, tadéjadi to
veicot vairakiem pétniekiem, un kura izpétes vietas var atras-
ties viena dalibvalsti, vairakas dalibvalstis un/vai dalibvalstis
un tresas valstis;

“zalu lietoSanas novérojums”: pétijums, kura zalu receptes
paraksta parastaja veida saskana ar tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem. Par pacienta norikoSanu uz attiecigu terapeiti-
sko stratégiju nenolemj ieprieks ar izpétes protokolu, bet ta
notiek saskana ar eso$o praksi, un zalu recep$u parakstisana
ir skaidri nodalita no lémuma pacientu ieklaut izp&té. Pacien-
tiem nepieméro papildu diagnostikas un parraudzibas proce-
dairas, un ievakto datu analizei izmanto epidemiologiskas
metodes;

“pétamais preparats”: tadas aktivas vielas vai nekaitigas vielas
farmaceitisks veids, kuru parbauda vai izmanto ka atsauci kli-
niska izpété, ieklaujot produktus, kuriem jau ir tirdzniecibas
atlauja, bet ko izmanto vai savieno (izstrada vai iepako) vei-
da, kurs ir atskirigs no atlauta, vai kad to izmanto, lai iegitu
talaku informaciju par atlauto veidu;

“sponsors”: persona, uznémums, iestade vai organizacija, kas
uzpemas atbildibu par kliniskas izpétes uzsak$anu, vadibu
un/vai finanséanu;

“pétnieks”: arsts vai persona, kas darbojas profesija, kura
dalibvalsti noligta izpétei sakara ar nepieciesamo zinatnisko
izglitibu un pieredzi pacientu aprupé. Pétnieks ir atbildigs par
kliniskas izpétes veikSanu izpétes vieta. Ja izpéti veic cilveku
komanda izpétes vieta, pétnieks ir vaditajs, kas ir atbildigs par
komandu, un to var saukt par atbildigo pétnieku;

“pétnieka brosiira” kliniskas un nekliniskas informacijas
apkopojums par izpétei paklautam zalém, kas ir atbilstigas
zalu izpétei paklautaja persona;

“protokols”: dokuments, kura aprakstits izpétes mérkis, plans,
metodika, statistiskie apsvérumi un organizé$ana. Termins
“protokols” attiecas uz protokolu, protokola turpmakam ver-
sijam un protokola grozijumiem;

“izpé&tes subjekts”: persona, kas piedalas kliniska izpété vai nu
ka izpétei paklauto zalu sanémgjs, vai ka parbauditajs;
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“informétas personas piekrisana”: 1émums, kam jabait raksti-
skam, ar datumu un parakstu, par dalibu kliniska izpété, ko
brivi péc pienacigas informacijas par ta baitibu, nozimigumu,
sekam un risku, ka ari attiecigas dokumentacijas sanemsanas
pienémusi jebkura persona, kas var sniegt juridisku piekriSanu
vai, ja §1 persona nevar sniegt piekriSanu, personas juridiskais
parstavis; ja attieciga persona nespgj rakstit, iznémuma gadi-
juma ta var sniegt mutisku piekriSanu vismaz viena liecinieka
klatbutng, ka noteikts valsts tiesibu aktos un citos normativa-
jos aktos;

“gtikas komiteja”: neatkariga iestade dalibvalsti, kas sastav no
veselibas apriipes profesionaliem un ar medicinu nesaistitiem
locekliem, kuru uzdevums ir aizsargat izpétei paklauto per-
sonu tiesibas, drosibu un labklajibu un nodrosinat sabiedri-
bas parliecibu par $o drosibu, cita starpa izsakot atzinumu par
izpetes protokolu, pétnieku un telpu piemérotibu un par
metodém un dokumentiem, kas izmantojami, informéjot
izpétei paklautas personas un sanemot informétas personas
piekrisanu;

“inspekcija”: darbiba, ko veic kompetenta iestade, gatavojot
oficialu dokumentu, telpu, protokolu, kvalitati apliecinosu
pasakumu un jebkuru citu tadu resursu parskatu, ko kompe-
tenta iestade uzskata par saistitu ar klinisko izpéti un kas var
atrasties izpétes vieta, sponsora un/vai izpétes organizacijas,
ar ko noslégts ligums, telpas, vai citas iestades, kuras kompe-
tenta iestade uzskata par piemérotam parbaudei;

“nevélams notikums”: jebkur§ nelabvéligs medicinisks gadi-
jums pacientam vai kliniskai izpétei paklautai personai, kas
izmanto zales, un kuram var nebiit célonsakariba ar Sim
zalem;

“blakne”: visas nelabvéligas un neparedzétas reakcijas uz izpé-
tei paklautam zalém, kas saistitas ar jebkuru izmantoto devu;

“nopietns nevélams notikums vai nopietna blakne”: jebkurs
nelabvéligs medicinisks gadijums vai ietekme, kas pie jebku-
ras devas izraisa navi, apdraud dzivibu, vai prasa pacienta
hospitalizaciju vai eso$as hospitalizacijas pagarinasanu, izraisa
pastavigas vai nozimigas disfunkcijas vai invaliditati, vai ir
kongenitala anomalija vai iedzimts defekts;

“neparedzéta blakne”: nelabvéliga reakcija, kuras bitiba vai
smagums nav atbilstigs piemérojamo zalu informacijai (t.i.,
pétnicka brosiira neatlautam izpétei paklautam zalém vai zalu
iss raksturojums atlautam zalém).

3. pants

Kliniskai izpétei paklauto personu aizsardziba

1. Sidirektiva tiek piemérota, neskarot valsts noteikumus par kli-
niskajai izpétei paklauto personu aizsardzibu, ja tie ir visaptvero-
saki neka §is direktivas noteikumi un atbilstigi taja noteiktajam
procedfiram un laika grafikiem. Dalibvalstis, ja vien tas jau nav ta
izdarijusas, paredz siki izstradatus noteikumus, lai aizsargatu per-
sonas, kas nav spéjigas sniegt savu informétas personas piekrisa-
nu.

2. Klinisku izpéti var veikt tikai tad, ja:

a) paredzamais risks un griitibas ir izsvértas attieciba uz pare-
dzamo lietderigumu izpétei paklautajai personai vai citiem
esoSajiem vai nakamajiem pacientiem. Klinisko izpéti var
uzsakt tikai tad, ja étikas komiteja un/vai kompetenta iestade
nonak pie secinajuma, ka paredzétais terapeitiskais lietderi-
gums un lietderigums sabiedribas veselibai attaisno risku, un
var turpinat tikai, ja atbilstiba $ai prasibai tiek nepartraukti
parraudzita;

b) izpétei paklautajai personai vai, ja persona nevar sniegt savu
informétas personas piekriSanu, tas juridiskajam parstavim ir
bijusi iespéja pirms tam notikusa intervija ar pétnieku vai izpe-
tes komandas locekli izprast izpétes mérkus, risku un griti-
bas, ka arT nosacijumus, saskana ar kadiem ta tiks veikta, un
ta/tas ir informéta(-as) par tiesibam atteikties no izpétes jeb-
kura laika;

¢) izpétei paklautas personas tiesibas uz fizisku un garigu veseli-
bu, privato dzivi un ar $o personu saistitas informacijas aiz-
sardzibu saskana ar Direktivu 95/46/EK ir nodrosinatas;

d) izpétei paklauta persona vai, ja persona nevar sniegt savu
informétas personas piekriSanu, tas juridiskais parstavis ir
sniedzis rakstisku piekrisanu péc tam, kad tas sanémis infor-
maciju par kliniskas izpétes batibu, nozimigumu, sekam un
risku; ja persona nespéj rakstit, iznémuma gadijuma ta var
sniegt mutisku piekriSanu vismaz viena liecinieka klatbiitné,
ka noteikts valsts tiesibu aktos;

e) izpétei paklauta persona var, atsaucot savu informétas perso-
nas piekri§anu, jebkura laika partraukt klinisko izpéti bez jeb-
kadam nelabvéligam sekam;

f) ir paredzéti noteikumi apdrosinasanai vai atlidzinajumam, kas
sedz petnieka un sponsora saistibas.

3. Mediciniska apriipe, kas sniegta izpétei paklautam personam,
kuru varda ir piepemts medicinisks 1émums, ir atbilstigi kvalifi-
cCta arsta vai, vajadzibas gadijuma, kvalificéta stomatologa atbil-

diba.

4. Izpétei paklautajai personai pazino kontaktadresi, kur ta var
iegtit turpmaku informaciju.



13/26. s§j.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 303

4. pants
Kliniska izpéte ar nepilngadigam personam

Papildus pargjiem attiecigajiem ierobezojumiem, klinisku izpéti ar
nepilngadigam personam var veikt tikai tad, ja:

a) ir ieghita informétas personas piekrisana no vecakiem vai juri-
diska parstavja; piekrisanai jaatspogulo nepilngadigas perso-
nas piepemto vélmi un to var atsaukt bez jebkadam nelabve-
ligam sekam attieciba uz nepilngadigo personu;

=

nepilngadiga persona no personala, kam ir pieredze darba ar
nepilngadigam personam, ir sanémusi informaciju saskana ar
ta sapratnes sp&jam attieciba uz izpéti, risku un lietderibu;

tadas nepilngadigas personas tieso vélmi, kas ir spéjiga izvei-
dot savu viedokli un izvértét o informaciju par atteiksanos no
lidzdalibas vai iespéju partraukt lidzdalibu kliniska izpéte jeb-
kura laika, izskata pétnieks vai vajadzibas gadijuma atbildigais
pétnieks;

g)
~

&

netiek dots pamudindgjums vai finansials stimuls, iznemot
kompensaciju;

(¢)
~

no kliniskas izpétes ir iegiits kads tiess lietderigums pacientu
grupai, un tikai tad, ja $ada izpéte ir batiska, lai apstiprinatu
datus, kas ieguti kliniskas izpétés ar personam, kas ir sp&jigas
sniegt informétas personas piekri§anu, vai ar citam izpétes
metodém; papildus $adam izpéteém vajadzétu vai nu tiesi
attiekties uz klinisko apstakli, no kura nepilngadiga persona
cies, vai bt ar tadu iedabu, ka to var veikt tikai ar nepilnga-
digam personam;

f) ir ieverotas agentiras attiecigas zinatniskas pamatnostadnes;

kliniskas izpétes ir paredzétas, lai mazinatu sapes, diskom-
fortu, bailes un jebkuru citu paredzamu risku attieciba uz sli-
mibu un attistibas stadiju; gan riska robezai, gan ari briesmu
pakapei jabat ipasi noteiktai un nepartraukti parraudzitai;

i)
-

h) étikas komiteja ar zinaSanam pediatrija vai péc padoma
sanemsanas kliniskas, étiskas un psihologiskas problémas
pediatrijas joma ir indos€jusi protokolu; un

i) pacienta intereses vienmér ir svarigakas par zinatni un sabied-
tibu.

5. pants

Kliniskas izpétes ar invalidiem pieaugusajiem, kas nav
spé&jigi sniegt juridisku informétas personas piekrisanu

Uz citam personam, kas nevar sniegt juridisku informétas perso-
nas piekriSanu, attiecas visas atbilstigas prasibas, kas uzskaititas
attieciba uz personam, kuras nevar sniegt $adu piekrisanu. Papil-
dus $im prasibam, tadu invalidu pieauguso ieklausana kliniskas
izpetes, kas nav sniegusi vai nav atteikusi informétas personas pie-
kriSanu pirms to invaliditates sak$anas, ir atlauta tikai tad, ja:

a) ir iegiita informétas personas piekriana no juridiska parstav-
ja; piekrisanai jaatspogulo izpétei paklautas personas pie-
nemto vélmi un to var atsaukt bez jebkadam nelabveligam
sekam attieciba uz izpétei paklauto personu;

b) persona, kas nevar sniegt juridisku informétas personas pie-
kriSanu, ir sanémusi informaciju saskana ar tas sapratnes spe-
jam attieciba uz izpéti, risku un lietderigumu;

¢) tadas izpétei paklautas personas tieSo velmi, kas ir spéjiga
izveidot savu viedokli un izvertét $o informaciju par atteiksa-
nos no lidzdalibas vai tas atcelSanu no lidzdalibas kliniska
izpé&té jebkura laika, izskata pétnieks vai, vajadzibas gadijuma,
atbildigais pétnieks;

d) netiek dots pamudinajums vai finansials stimuls, izpemot
kompensaciju;

e) $ads pétijums ir batisks, lai apstiprinatu datus, kas iegati kli-
niskas izpétés ar personam, kuras var sniegt informeétas per-
sonas piekriSanu, vai ar citam izpétes metodém, un tiesi attie-
cas uz dzivibu apdraudosu vai novajinosu klinisko stavokli, no
kura cies invalids pieaugusais;

f) kliniskas izpétes ir paredzétas, lai mazinatu sapes, diskom-
fortu, bailes un jebkuru citu paredzamu risku attieciba uz sli-
mibu un attistibas stadiju; gan riska slieksnis, gan ari briesmu
pakape ir ipasi noteikta un nepartraukti parraudzita;

g) étikas komiteja ar Ipasam zinasanam par attiecigo slimibu un
attiecigo pacientu grupu vai péc padoma sanemsanas klini-
skas, étiskas un psihologiskas problémas attiecigas slimibas un
attiecigas pacientu grupas joma ir indosgjusi protokolu;

h) pacienta intereses vienmeér ir svarigakas par zinatnes un
sabiedribas interesém; un

i) ir pamats domat, ka parbaudamo zalu lietoSana bis lietderiga

pacientam, atsverot risku vai neradot risku vispar.

6. pants
Etikas komiteja

1. Lai ieviestu kliniskas izpétes, dalibvalstis veic vajadzigos pasa-
kumus étikas komitejas izveidei un darbibai.

2. Etikas komiteja sniedz savu atzinumu pirms kliniskas izpétes
uzsaksanas par jebkuru pieprasito jautajumu.

3. Sagatavojot savu atzinumu, étikas komiteja jo Ipasi nem véra:
a) kliniskas izpétes svarigumu un izpétes noliku;

b) vai paredzéta lietderiguma un riska noveért&jums, ka pieprasits
saskana ar 3. panta 2. punkta a) apak$punktu, ir apmierinoss
un vai secinajumi ir pamatoti;
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¢) protokolu;

d) pétnieka un personala atbilstibu;

e) petnieka brosaru;

f) telpufiekartu kvalitati;

g) sniedzamas rakstiskas informacijas atbilstibu un pilnibu, ka ari
kartibu, kuru ievéro, lai iegiitu informétas personas piekrisanu
un pamatojumu izpétém ar personam, kas nevar sniegt infor-
métas personas piekriSanu attieciba uz ipasiem ierobezoju-
miem, kuri noteikti 3. panta;

=

noteikumus par atlidzibu un kompensaciju ievainojuma vai
naves gadijuma, ko izraisijusi kliniska izpéte;

i) jebkadu apdrosinasanu vai atlidzibu, kas sedz pétnicka un
sponsora saistibas;

j) summas un, attiecigos gadijumos, noteikumus atlidzibas un
kompensacijas pieskirsanai pétniekiem un izpétém paklauta-
jam personam, un attiecigos jebkura tada liguma aspektus, kas
noslégts starp sponsoru un izpétes vietu;

k) noteikumus izpétei paklauto personu izvelei.

4. Neatkarigi no 33 panta noteikumiem dalibvalsts var izlemt, ka
kompetenta iestade, ko ta noteikusi 9. pantd minétajam mérkim,
ir atbildiga par $a panta 3. punkta h), i) un j) apakspunkta minéto
jautajumu izskatiSanu un sava atzinuma sniegSanu par tiem.

Kad dalibvalsts pienem $o noteikumu, ta par to pazino Komisijai,
pargjam dalibvalstim un agentdrai.

5. Etikas komiteja, ilgakais, 60 dienu laika kops deriga pietei-
kuma sanemsanas sniedz pamatotu atzinumu pretendentam un
kompetentajai iestadei attiecigaja dalibvalsti.

6. Laika, kad notiek pieteikuma parbaude atzinuma sniegsanai,
étikas komiteja var nosiitit vienu informacijas pieprasjjumu papil-
dus tai informacijai, ko pretendents jau sniedzis. Laikposmu, kas
noteikts 5. punkta, pagarina lidz papildu informacijas sanemsa-
nai.

7. Pagarinajums 5. punkta minétajam 60 dienu laikposmam nav
pielaujams, iznemot gadijumus, kad veic izpéti, kas ietver zales
génu terapijai vai somatisko $tinu terapijai vai zales, kuras satur
genétiski modificétus organismus. Saja gadijuma ir pielaujama
laikposma pagarinasana, ilgakais, par 30 dienam. Siem produk-
tiem 90 dienu pagarinajumu var pagarinat vél par 90 dienam, ja
notiek grupas vai komitejas apsprieSanas saskana ar attiecigas
dalibvalsts noteikumiem un kartibu. Ksenogéno $tnu terapijas
gadjjuma atlaujas izsniegSanas laikposmam ierobeZojumu nav.

7. pants

Vienotais atzinums

Daudzcentru kliniskajam izpétém, kas aprobezojas tikai ar vienu
dalibvalsti, dalibvalstis paredz kartibu, kas neatkarigi no étikas
komiteju skaita nodrosina vienota atzinuma piepemsanu 3ai

dalibvalstij.

Gadijjuma, kad daudzcentru kliniskas izpétes veic vairak neka
viena dalibvalsti vienlaikus, vienotu atzinumu sniedz katrai
attiecigajai dalibvalstij, kura izpéte tiek veikta.

8. pants

Siki izstradatas pamatnostadnes

Komisija, konsultéjoties ar dalibvalstim un ieinteresétajam pusém,
izveido un publice siki izstradatas pamatnostadnes par pieteikuma
formatu un dokumentiem, kas pievienojami pieteikumam par
etikas komitejas atzinumu, jo ipasi attieciba uz informaciju, kas
sniegta izpétei paklautajam personam, un par atbilstigiem
drosibas pasakumiem personigo datu aizsardzibai.

9. pants
Kliniskas izpétes uzsaksana

1. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
$aja panta noradita kartiba kliniskas izpétes uzsaksanai tiktu ieve-
rota.

Sponsors nevar uzsakt klinisko izpéti, kamér étikas komiteja nav
sniegusi labvéligu atzinumu un kamer attiecigas dalibvalsts kom-
petenta iestade nav informéjusi sponsoru par jebkadiem pamato-
jumiem uzsaksanas liegdanai. Procediiras $o lémumu piepemsa-
nai var veikt paraléli vai ng, atkariba no sponsora.

2. Pirms jebkuras kliniskas izpétes uzsaksanas pieprasa, lai spon-
sors iesniegtu derigu pieprasijumu atlaujas pieskir$anai tas dalib-
valsts kompetentajai iestadei, kura sponsors plano veikt klinisko
izpéti.

3. Ja dalibvalsts kompetenta iestade informé sponsoru par uzsak-
Sanas liegSanas pamatojumu, sponsors var tikai vienreiz grozit
2. punkta minéta pieprasijuma saturu, lai nemtu véra minéto
pamatojumu. Ja sponsoram neizdodas attiecigi grozit pieprasi-
jumu, pieprasijumu uzskata par atteiktu un klinisko izpéti uzsakt
nedrikst.

4. Derigu pieprasijumu atlaujas sniegsanai kompetenta iestade,
ka noteikts 2. punkta, izskata, cik atri vien iespgjams, un ne ilgak
ka 60 dienas. Dalibvalstis var noteikt isaku laikposmu par 60 die-
nam to atbildiba esosaja teritorija, ja tas ir saskana ar eso$o prak-
si. Tomér kompetenta iestade var informét sponsoru pirms 3a
laikposma beigam, ka tai nav pamatojuma liegt izpétes uzsaksa-
nu.
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Pirmaja dala minétajam laikposmam pagarinajums nav pielau-
jams, iznemot gadijumu, kad izpéte ietver zales, kas uzskaititi
6. punkta, kad ir pielaujams, ilgakais, 30 dienu pagarinajums.
Siem produktiem $0 90 dienu pagarinajumu var pagarinat vél par
90 dienam gadijuma, ja notiek grupas vai komitejas apspriesanas
saskana ar attiecigas dalibvalsts noteikumiem un kartibu. Kseno-
géno $lnu terapijas gadijuma atlaujas izsniegSanas laikposmam
ierobezojumu nav.

5. Neskarot 6. punktu, pieprasit rakstisku atlauju pirms kliniskas
izpétes uzsaksanas var izpétém ar zalém, kuram nav tirdzniecibas
atlaujas Direktivas 65/65/EEK nozimé un kuri minéti Regulas
(EEK) Nr. 2309/93 pielikuma A dala, un citam zalém ar specia-
lam pasibam, pieméram, zalém, kuru aktiva sastavdala vai sastav-
dalas ir cilvéku vai dzivnieku izcelsmes biologisks produkts vai
produkti vai ietver cilvéku vai dzivnieku izcelsmes biologiskos
komponentus, vai kuru razoSana vajadzigi $adi produkti.

6. Pirms tadas kliniskas izpétes uzsaksanas, kas ietver zales génu
terapijai, somatisko $inu terapijai, to skaita ksenogéno $tinu tera-
pijai, un visas zales, kas satur genétiski modificétus organismus,
ir vajadziga rakstiska atlauja. Nedrikst veikt tadas génu terapijas
izpétes, kas rada izpétei paklautas personas dzimumsinu genéti-
skas informacijas identitates modificésanos.

7. So atlauju izsniedz, neskarot Padomes 1990. gada 23. aprila
Direktivas 90/219/EEK par genétiski modificétu mikroorganismu
ierobezotu izmanto$anu (') un 1990. gada 23. aprila Direktivas
90/220/EEK par genétiski modificétu organismu apzinatu izpla-
tiSanu vidé (3 piemeérosanu.

8. Komisija, apspriezoties ar dalibvalstim, izveido un publicé siki
izstradatas pamatnostadnes par:

a) 2. punkta minéta pieprasijuma formatu un saturu, ka ari par
iesniedzamajiem dokumentiem, kas pamato So pieprasijumu,
par izpétei paklauto zalu kvalitati un razo$anu, jebkadiem
toksikologiskiem un farmakologiskiem testiem, protokolu un
klinisko informaciju par izpétei paklautam zalém, to skaita par
pétnieka brosaru;

b) piedavato grozijumu iesniegdanu un saturu, kas minéti
10. panta a) punkta par protokola veiktiem batiskiem grozi-
jumiem;

¢) kliniskas izpétes beigu deklaraciju.

() OVLI117,8.5.1990., 1. lIpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 98/81/EK (OV L 330, 5.12.1998., 13. Ipp.).

() OVLI117,8.5.1990., 15. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 97/35/EK (OV L 169, 27.6.1997., 72. Ipp.).

10. pants
Kliniskas izpétes veiksana

Kliniskas izpétes veik§ana var veikt grozijumus, ievérojot turpmak
izklastito kartibu:

a) péc kliniskas izpétes uzsaksanas sponsors var veikt grozijumus
protokola. Ja Sie grozijumi ir batiski un tiem, iesp&ams, ir
ietekme uz izpétei paklauto personu droibu, vai tie var mai-
nit izpétes veik$anai nepieciesamo zinatnisko dokumentu
interpretaciju, vai ja tie ir batiski citadi, sponsors informé attie-
cigas dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades par
iemeslu un saturu grozijumiem un informé attiecigo étikas
komiteju vai komitejas saskana ar 6. un 9. pantu.

Balstoties uz 6. panta 3. punkta minéto informaciju, un
saskana ar 7. pantu étikas komiteja sniedz atzinumu, ilgakais,
35 dienu laika kops laba un pienaciga forma piedavato grozi-
jumu sanemsanas. Ja 3is atzinums ir nelabvéligs, sponsors
nedrikst ieviest grozijumus protokola.

Ja étikas komitejas atzinums ir labveligs un dalibvalstu kom-
petentas iestades nav atraduSas pamatojumu iepriekSminéto
batisko grozijumu nepienemsanai, sponsors turpina veikt kIi-
nisko izpéti, ievérojot grozito protokolu. Pretéja gadijuma
sponsors vai nu nem véra pamatojumu nepienemsanai un
attiecigi pienem piedavatos grozijumus protokola, vai atsauc
piedavatos grozijumus;

b) neskarot a) punktu, nemot véra apstaklus, jo ipasi jaunu gadi-
jumu rasanos attieciba uz izpétes veiksanu vai izpétei paklauto
zalu attistibu, ja $is jaunais gadijums, iesp&jams, ietekmeé izpé-
tei paklautas personas drosibu, sponsors un pétnieks veic attie-
cigus steidzamus drosibas pasakumus, lai aizsargatu izpétei
paklautas personas pret tie$am briesmam. Sponsors turpmak
informé kompetentas iestades par Siem jaunajiem gadijumiem
un veiktajiem pasakumiem, un nodrosina, ka étikas komiteja
tiek informéta taja pasa laika;

¢) 90 dienu laika péc kliniskas izpétes beigam sponsors informe
attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades un
etikas komiteju par to, ka kliniska izpéte ir pabeigta. Ja izpéte
japartrauc agrak, $o laikposmu samazina lidz 15 dienam un
iemeslus skaidri paskaidro.

11. pants
Informacijas apmaina

1. Dalibvalstis, kuru teritorija notiek kliniska izpéte, ievada Eiro-
pas datubazg, kas pieejama tikai dalibvalstu kompetentajam ies-
tadém, agentirai un Komisijai:

a) izrakstus no 9. panta 2. punktd minétas atlaujas pieskirsanas
pieprasijuma;

b) jebkurus grozijumus, kas izdariti pieprasijjuma, ka noteikts
9. panta 3. punkta;
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¢) jebkurus grozijumus, kas izdariti protokold, ka noteikts
10. panta a) apak$punkta;

d) étikas komitejas labveligo atzinumu;
e) kliniskas izpétes beigu deklaraciju; un

f) atsauci uz inspekciju par atbilstibu labai kliniskajai praksei.

2. Péc pienaciga jebkuras dalibvalsts, agentiiras vai Komisijas pie-
prasijuma kompetenta iestade, kurai tika iesniegts pieprasijums
atlaujas izsnieg$anai, sniedz visu talako informaciju par attiecigo
klinisko izpéti, kas nav informacija, kura jau ievadita Eiropas datu-
bazé.

3. Apspriezoties ar dalibvalstim, Komisija izveido un publicé siki
izstradatas pamatnostadnes par attiecigo informaciju, kas ieklau-
jama $aja Eiropas datubazé, kuru ta vada ar agentiiras palidzibu,
ka ari elektroniskas datu parraides metodes. Tad¢jadi siki izstra-
datas pamatnostadnes nodrogina, ka datu konfidencialitate ir stin-
gri ievérota.

12. pants

Izpétes partrauksana un parkapumi

1. Ja dalibvalstij ir objektivs pamatojums uzskatit, ka 9. panta
2. punkta minéta atlaujas izsniegSanas pieprasijuma nosacijumi
vairs netiek ievéroti, vai ir informacija, kas rada Saubas par klini-
skas izpétes drosibu vai zinatnisko derigumu, ta var partraukt vai
aizliegt klinisko izpéti, par to informéjot sponsoru.

Pirms dalibvalsts pienem savu lémumu, ta, izpemot gadijumus,
kad pastav nopietns risks, prasa sponsoram un/vai pétnickam
sniegt savu atzinumu nedélas laika.

Saja gadijuma attieciga kompetenta iestade talak informé citas
kompetentas iestades, attiecigo étikas komiteju, agentiiru un
Komisiju par savu lémumu partraukt vai aizliegt izpéti un par 3a
lémuma iemesliem.

2. Ja kompetentajai iestadei ir objektivs pamatojums uzskatit, ka
sponsors vai pétnieks, vai kada cita izpétes veikSana iesaistita per-
sona vairs nepilda noteiktas saistibas, ta par to informé attiecigo
personu, noradot darbibas, kas tai javeic, lai labotu $o situaciju.
Attieciga kompetenta iestade talak informé étikas komiteju, citas
kompetentas iestades un Komisiju par $im darbibam.

13. pants

Izpétei paklauto zalu raZosana un imports

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka izpetei paklauto zalu razosana un imports tiek veikti ar atlau-
ju. Lai sanemtu atlauju, pretendents un, sekojosi, atlaujas turétajs

atbilst vismaz tam prasibam, kas noteiktas saskana ar 21. panta
2. punkta minéto kartibu.

2. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka 1. punkta minétas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepar-
traukti ir vismaz vienas tadas kvalificétas personas pakalpojumi,
kas saskana ar 23. pantu Padomes otraja 1975. gada 20. maija
Direktiva 75/319/EEK par to noteikumu tuvinasanu, kas norma-
tivajos un administrativajos lémumos attiecas uz patentétam
zalém (1), ir atbildiga jo ipasi par to pienakumu veik$anu, kuri
noteikti §a panta 3. punkta.

3. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka Direktivas 75/319/EEK 21. panta minéta kvalificéta persona,
neskarot tas attiecibas ar razotaju vai importétaju, saistiba ar $is
direktivas 25. panta minétajam procediram ir atbildiga par to, lai
tiktu nodrosinats:

a) tadu izpétei paklautu zalu gadijuma, kas raZoti attiecigaja
dalibvalsti — ka zalu katra partija ir razota un parbaudita
saskapa ar prasibam, kas minétas Komisijas 1991. gada
13. janija Direktiva 91/356/EEK, ar ko nosaka cilveku lietosa-
nai paredzétu zalu labas razo$anas prakses principus un
pamatnostadnes (2), produkta specifikaciju dokumentu un
informaciju, kas pazinota saskana ar $is direktivas 9. panta
2. punktu;

b) tadu izpétei paklautu zalu gadijuma, kas razoti tresa valsti —
ka ikviena zalu partija ir raZota un parbaudita saskana ar labas
razo$anas prakses standartiem, kas ir vismaz ekvivalenti tiem,
kuri noteikti Komisijas Direktiva 91/356/EEK, un saskana ar
produkta specifikaciju dokumentu, un ka ikviena produkcijas
partija ir parbaudita saskana ar informaciju, kas pazinota
saskana ar §is direktivas 9. panta 2. punktu;

¢) tada izpétei paklautu zalu gadijuma, kas ir salidzinams pro-
dukts no tresas valsts un kam ir tirdzniecibas atlauja, ja doku-
mentus, kas apliecina, ka katra produkcijas partija ir razota
apstaklos, kuri ir vismaz ekvivalenti iepriek$minétajiem labas
razo$anas prakses standartiem, nevar iegiit — ka ikvienai pro-
dukcijas partijai ir veiktas visas attiecigas analizes, testi vai par-
baudes, kas vajadzigas, lai apstiprinatu tas kvalitati saskana ar
informaciju, kura pazinota saskana ar $is direktivas 9.panta
2.punktu.

Siki izstradatas pamatnostadnes par elementiem, kas janem véra,
novértgjot produktus ar mérki izlaist partijas Kopiena, pienem
saskana ar labas razoSanas prakses pamatnostadném un jo Ipasi
ar minéto pamatnostadnu 13. pielikumu. Sadas pamatnostadnes
pienems saskana ar kartibu, kas minéta §is direktivas 21. panta
2. punkta, un publicés saskapa ar Direktivas 75/319/EEK
19. panta a) punktu.

(") OV L147,9.6.1975., 13. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Padomes Direktivu 93/39/EK (OV L 214, 24.8.1993., 22. Ipp.).
() OVL193,17.7.1991., 30. Ipp.
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Ja a), b) un c) apak$punkta minétie noteikumi ir ievéroti, izpétei
paklautajam zalém nav javeic talakas parbaudes, ja tie ir impor-
teti cita dalibvalsti kopa ar partijas izlaiSanas sertifikatu, ko parak-
stijusi kvalificéta persona.

4. Visos gadijumos kvalificétajai personai jaapliecina protokola
vai ekvivalenta dokumenta, ka katra produkcijas partija atbilst $im
pantam. Veicot jebkadas operacijas, minétais protokols vai ekvi-
valentais dokuments jaatjaunina, un tam japaliek kompetentas
iestades parstavju riciba uz laikposmu, kas precizéts attiecigas
dalibvalsts noteikumos. Sis laikposms jebkura gadijuma ir vismaz
pieci gadi.

5. Jebkura persona, kas iesaistita darbibas ka kvalificéta persona,
kura minéta Direktivas 75/319/EEK 21.panta saistiba ar izpétei
paklautam zalém, laika, kad 3o direktivu pieméro dalibvalsti, kura
§T persona atrodas, bet, neatbilstot nosacjjumiem, kas noraditi
minétas direktivas 23. un 24. panta, ir pilnvarota turpinat §is dar-
bibas attiecigaja dalibvalsti.

14. pants

Markéjums

Informaciju, kas janorada vismaz oficialaja dalibvalsts valoda vai
valodas uz izpétei paklauto zalu aréja iepakojuma vai, ja aréja
iepakojuma nav, uz tiesa iepakojuma, Komisija publicé labas
razosanas prakses pamatnostadnés par izpétei paklautam zalem,
kas pienemtas saskana ar Direktivas 75/319/EEK 19.a pantu.

Papildus 3is pamatnostadnes nosaka piemérotos pasakumus attie-
ciba uz tadu izpétei paklautu zalu markesanu, kas paredzéti kli-
niskajai izpétei ar $adam ipasibam:

— izpétes planosanai nav nepiecieSams Ipass razosanas vai iepa-
koSanas process,

— izpéti veic ar zalem, kam attiecigaja izpétes dalibvalsti ir tirdz-
niecibas atlauja Direktivas 65/6 5/EEK nozimé un kas ir razoti
vai importéti saskana ar Direktivas 75/319/EEK noteikumiem,

— pacientiem, kas piedalas izpét¢, ir tas pasas Ipasibas, ka tiem,
kas minéti noradg, kas precizéta iepriek$minétaja atlauja.
15. pants

Izpétei paklauto zalu atbilstibas labai kliniskajai un
razoSanas praksei parbaude

1. Lai parbauditu atbilstibu noteikumiem par labu klinisko un
razoSanas praksi, dalibvalstis nosaka pétnieku, kas parbauda

vietas, kuras saistitas ar kliniskas izpétes veik$anu, jo ipasi par-
bauda izpétes veiksanas vietu vai vietas, izpétei paklauto zalu
razo$anas vietu, jebkuru laboratoriju, kas izmantota analizu veik-
Sanai kliniskaja izpé&té, un/vai sponsora telpas.

Inspekcijas veic attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, kas
informé agentaru; tas veic Kopienas varda, un rezultatus atzist
visas paréjas dalibvalstis. Sis inspekcijas saskano agentiira atbil-
stigi tas pilnvaram, ka paredzéts Regula (EEK) Nr. 2309/93. Dalib-
valsts §aja jautajuma var pieprasit citas dalibvalsts palidzibu.

2. Péc inspekcijas sagatavo inspekcijas protokolu. Tam jabat pie-
ejamam sponsoram, nodrosinot konfidencialitates aspektus. To
var darit pieejamu paréjam dalibvalstim, étikas komitejai un
agentiirai péc to pamatota pieprasijuma.

3. Péc agentiiras pieprasijuma atbilstigi tas pilnvaram, ka pare-
dzéts Regula (EEK) Nr. 2309/93, vai péc kadas no attiecigo dalib-
valstu pieprasijuma un péc konsultéanas ar attiecigo dalibvalsti,
Komisija var pieprasit jaunu inspekciju, ja parbaude atbilstibai ar
So direktivu atklaj atskiribas starp dalibvalstim.

4. Saskana ar jebkadiem ligumiem, kas var bat noslégti starp
Kopienu un tre$am valstim, Komisija péc pamatotas prasibas
sanemsanas no dalibvalsts vai péc savas iniciativas, vai dalibvalsts
var piedavat, ka izpétes vietu un/vai sponsora telpas, un/vai tresa
valsti uznéméjdarbibu veicosu razotdju paklauj inspekcijai.
Inspekciju veic kvalificéti Kopienas inspektori.

5. Siki izstradatas pamatnostadnes par dokumentiem, kas attie-
cas uz klinisko izpéti un kas sastav no galvena izpétes dokumen-
ta, arhiva, pétnieku un inspekcijas procediiru pilnvaram, lai par-
bauditu attiecigas kliniskas izpétes atbilstibu 3ai direktivai, pienem
un parskata saskana ar 21. panta 2. punkta minéto kartibu.

16. pants

Nevélamu notikumu pazinosana

1. Petnieks nekavéjoties informé sponsoru par visiem nopietniem
nevelamiem notikumiem, iznemot tos, kurus protokols vai pét-
nieka brosira nenosaka ki notikumu, kas pieprasa talitéju
zinoSanu. Péc talitéja zinojuma nosata siki izstradatus rakstiskus
zinojumus. Talitéjie un turpmakie zinojumi identificé izpétei
paklautas personas péc unikaliem koda numuriem, kas pieskirti
izpétei paklautam personam.

2. Par nevélamiem notikumiem un/vai laboratoriskam novirzém,
kas noteiktas protokola ka kritiskas droibas izvértésanai, zino
sponsoram saskana ar zinosanas prasibam un laikposmos, kas
precizéti protokola.
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3. Par zinotajiem izpétei paklauto personu naves gadjjumiem
pétnieks sponsoru un é&tikas komiteju nodrosina ar jebkadu pie-
prasito papildu informaciju.

4. Sponsors nodrosina, ka tiek dokumentéti visi nevélamie noti-
kumi, par kuriem tam zinojis pétnieks vai pétnieki. Sos dokumen-
tus iesniedz dalibvalstim, kuru teritorija klinisko izpéti veic, ja tas
to pieprasa.

17. pants
Nopietnu blaknu pazinosana

1. a) Sponsors nodrosina, ka visu attiecigo informaciju par var-
batéjam nopietnam neparedzétam blakném, kas ir fatalas
vai dzivibu apdraudosas, cik driz vien iesp&jams, registré un
pazino visu attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém
un étikas komitejai, un jebkura gadijuma ne velak ka
septinas dienas péc tam, kad sponsors uzzinajis par $adu
gadijumu, un ka attiecigu turpmaku informaciju sekojosi
pazino papildu astonu dienu laika.

b) Par visam paréjam varbatéjam nopietnam neparedzétam
blakném zino attiecigajam kompetentajam iestadém un
attiecigajai €tikas komitejai, cik vien driz iesp&jams, bet,
vélakais, piecpadsmit dienu laika kops sponsors par tam
uzzinajis.

¢) Katra dalibvalsts nodrosina, ka visas varbiitéjas nopietnas
neparedzétas blaknes izpétei paklautajam zalém, par ko ta
ir informéta, tiek registrétas.

d) Sponsors informé ari visus pétniekus.

2. Reizi gada kliniskas izpétes laika sponsors nodrosina dalibval-
stis, kuru teritorija tiek veikta kliniska izpéte, un étikas komiteju
ar to varbiitéju nopietnu neparedzétu blaknu sarakstu, kas radu-
$§as $aja laikposma, un ar zinojumu par izpétei paklautas perso-
nas drosibu.

3. a) Katra dalibvalsts riipéjas par to, ka tas visas varbiitgjas
nopietnas neparedzétas blaknes izpétei paklautajam zalém,
par ko ta ir informéta, ievada Eiropas datubazé, kurai pie-
eja saskana ar 11. panta 1. punktu ir tikai dalibvalsts kom-
petentajam iestadém, agentiirai un Komisijai.

b) Agentiira sponsora pazinoto informaciju dara pieejamu

dalibvalstu kompetentajam iestadém.

18. pants

Pamatnostadnes attieciba uz zinojumiem

Komisija, konsultéjoties ar agentiru, dalibvalstim un
ieinteresétajam pusém, izveido un publicé siki izstradatas

pamatnostadnes par nevélamu notikumu/blaknu zinojumu
vaksanu, parbaudi un formu kopa ar varbitéju nopietnu
neparedzétu  nelabveligu  blakusparadibu  dekodésanas
procediram.

19. pants

Visparigi noteikumi

Si direktiva neierobezo sponsora vai pétnieka civilo un kriminalo
atbildibu. Saja sakara sponsoram vai sponsora juridiskajam
parstavim jabiit registrétam Kopiena.

Ja dalibvalstis nav paredzgjusas precizus nosacijumus iznémuma

gadijumiem, izpétei paklautas zales un attiecigi to lietosanai
izmantotas ierices sponsors padara pieejamas bez maksas.

Dalibvalstis informé Komisiju par $adiem nosacijumiem.

20. pants

Pielagosana zinatniskajam un tehniskajam progresam

So direktivu pielago, lai nemtu véra zinatnisko un tehnisko
progresu, saskana ar 21. panta 2. punkta noteikto procediiru.

21. pants

Komitejas procediira

1. Komitejai palidz Cilvékiem paredzétu zalu pastaviga komiteja,
kas izveidota ar Direktivas 75/318/EEK 2.b pantu (turpmak tek-
sta Komiteja).

2. Atsaucoties uz 3o punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.
un 7. pantu, pemot véra ta 8. pantu.

Léemuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta minétais laikposms ir
tris ménesi.

3. Komiteja apstiprina savu reglamentu.

22. pants

Piemérosana

1. Dalibvalstis pirms 2003. gada 1. maija pienem un publicé nor-
mativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu §is
direktivas prasibas. Par to dalibvalstis talit informé Komisiju.

Tas pieméro 3os tiesibu aktus, vélakais, sakot ar 2004. gada
1. maiju.

Kad dalibvalstis pienem $os tiesibu aktus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka metodes, ka izdart $adas atsauces.
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2. Dalibvalstis pazino Komisijai savus tiesibu aktus, ko tas
pienem joma, uz kuru attiecas 3i direktiva.

23. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas spéka tas publicésanas diena Eiropas Kopienu
Oficialaja VestnesT.

24. pants
Adresati

S direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Luksemburga, 2001. gada 4. aprili

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetaja priekssedetajs

N. FONTAINE B. ROSENGREN



