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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/556
(2017. gada 24. marts)

par detalizétu labas kliniskas prakses inspekcijas procediiru kartibu saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) Nr. 536/2014

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regulu (ES) Nr. 536/2014 par cilvékiem paredzétu
zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK ('), un jo ipasi tas 78. panta 7. punktu,

ta ka:

(1) Regula (ES) Nr. 536/2014 ievies tiesisko reguléjumu attieciba uz cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém
Savieniba, lai nodro$inatu, ka tiek aizsargatas pétamo personu tiesibas, drosiba un labjutiba un ka 3aja parbaudé
iegtitie dati ir robusti un ticami. Kliniskas parbaudes sponsoram un pétnickam jo ipasi janodrosina, ka klinisko
parbaudi veic saskana ar attiecigo protokolu un labas kliniskas prakses principiem. Atbilstiba piemérojamam
tiesiskam prasibam, protokolam, labas kliniskas prakses principiem, tostarp standartiem, kas attiecas uz datu
integritati un &tisku kliniskas parbaudes veikS$anu, japarbauda, izmantojot inspekcijas, par kuram ir atbildiga
dalibvalsts, kura inspekcija notiek.

(2)  Inspekcija klinisko parbauzu konteksta var attiekties uz labu razoSanas praksi pétamo zalu razosana vai uz labu
klinisko praksi klinisko parbauzu veikSana. Regulas (ES) Nr. 536/2014 63. pants Komisiju pilnvaro pienemt
delegetus aktus, kuros noradita detalizéta kartiba labas razoSanas prakses inspekcijam attieciba uz pétamam
zalém. Tade] $aja regula butu janosaka tikai detalizéta kartiba labas kliniskas prakses inspekcijas procediram un
prasibas attieciba uz labas kliniskas prakses inspektoru apmacibu un kvalifikaciju.

(3)  Dalibvalstis tresas valstis istenotu klinisko parbauzu inspekcijas var veikt vai nu tapéc, ka kliniska parbaude ir
saistita ar Savieniba atlautu klinisko parbaudi, vai arl tapéc, ka kliniskas parbaudes dati ir minéti kliniskas
parbaudes atlaujas pieteikuma Savieniba. Sim inspekcijam vajadzétu biit tadam, lai varétu parliecinaties, ka $adas
kliniskas parbaudes tiek veiktas saskana ar standartiem, kas lidzvértigi Savienibas standartiem. Klinisko parbauzu
inspekcijas tresas valstis var ari veikt, lai parliecinatos, ka kliniskas parbaudes, kuru rezultati ir mingti tirdzniecibas
atlaujas pieteikumos Savieniba, atbilst Regula (ES) Nr. 536/2014 noteiktajam é&tiskajam prasibam. Tadé] noteikumi
par detalizétu inspekcijas procediiru kartibu butu japiemero ari inspekcijam, kas saskana ar Regulu (ES)
Nr. 536/2014 tiek veiktas arpus Savienibas.

(4)  Starptautiska saskanosanas konference (ICH) 1995. gada panaca konsensu, ka attieciba uz labu klinisko praksi
tiks nodrosinata saskanota pieeja. Saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 47. pantu sponsoriem, izstradajot
kliniskas parbaudes protokolu un veicot klinisko parbaudi, pienacigi janem véra ICH pamatnostadnes. Ciktal §is
pamatnostadnes atbilst attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem un ES pamatnostadném, inspektoriem ir jaizmanto
ICH pamatnostadnes, nemot véra katras parbaudes ipatnibas.

(5) No dalibvalstim batu japrasa izveidot tadas kvalitates nodrosinasanas sistémas, ar kuram varétu panakt
inspekcijas procediiru ievérofanu un pastavigu parraudziSanu. Labi funkciongjosai kvalitates nodrosinasanas
sistémai biitu jaietver organizatoriska struktiira, skaidri procesi un procediiras, tostarp darba standartprocediiras,
kas inspektoriem jaievéro, veicot savus uzdevumus, skaidri noteikti inspektoru pienakumi un atbildiba un vinu
pastavigas apmacibas prasibas, ka arT neatbilstibas novérsanai paredzéti pietickami resursi un mehanismi.

() (OVL158,27.5.2014., 1.1pp)),



L 80/8

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 25.3.2017.

(6)  Jagada, lai inspektori spétu nodrosinat, ka labas kliniskas prakses noteikumi tiek praktiski izpilditi. Sis mérkis
batu jaatspogulo minimalajas inspektoru kvalifikacijas prasibas, jo ipasi attieciba uz vigu izglitibu un apmacibu.
Sa iemesla dé] biitu janosaka detalizéti noteikumi attieciba uz inspekcijas procediram.

(7)  Lai nosargatu inspekciju rezultativitati, inspektoriem batu japieskir nepiecieSamas pilnvaras pieklat telpam un
datiem. Tas jo ipaSi attiecas uz jebkuru laboratoriju, ko kliniskaja parbaudé izmanto analizei, uz jebkuriem
pétniecibas ligumorganizacijas tehniskajiem lidzekliem vai sponsora telpam. Pamatotos gadijumos viniem
vajadzétu bt arl pilnvarotiem sazinaties ar pétamajam personam.

(8)  Lai nodrosinatu atbilstibu labas kliniskas prakses inspekciju kartibai, dalibvalstim saskana ar Regulas (ES)
Nr. 536/2014 77. pantu biitu nepiecie$amibas gadijuma javeic korigéjosi pasakumi. Ja inspekcija konstaté bitisku
neatbilstibu vai parkapumu vai ja sponsori neatzist inspektora pilnvaras veikt izmeklé$anu, dalibvalstim vajadzétu
bt iesp&jai piemerot soda sankcijas.

(9)  Lai nodrosinatu, ka tiek aizsargata konfidenciala informacija, jo ipasi kliniska parbaude pétamo personu personas
dati attieciba uz veselibu, ka ari komerciali konfidenciala informacija, inspekcijas iesaistitajiem inspektoriem un
ekspertiem biitu jaievero visaugstakie konfidencialitates standarti un piemérojamas Savienibas tiesibu aktu, valstu
tiesibu aktu un starptautisko noligumu prasibas. Apstradajot personas datus, inspekcijas iesaistitajiem
inspektoriem un ekspertiem bitu jaievéro Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 95/46EK (') prasibas.

(10)  Komisijas Direktiva 2005/28/EK (3 biitu jaatcel, lai nodrosinatu, ka Savieniba klinisko parbauzu, tostarp Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/20/EK (}) reglamentéto klinisko parbauzu, labas kliniskas prakses
inspiceSanai tiek piemérots tikai viens noteikumu kopums. Tomér, lai nodrosinatu saderibu ar Regulas (ES)
Nr. 536/2014 98. pantu, kas nosaka parejas periodu, kura attieciba uz noteiktiem klinisko parbauzu atlauju
pieprasijumiem joprojam tiek piemérota Direktiva 2001/20/EK, visam kliniskajam parbaudém, kas atlautas,
pamatojoties uz Direktivu 2001/20/EK, parejas perioda joprojam bitu japieméro Direktiva 2005/28/EK, izpemot
tas 5. un 6. nodalu, kuras attiecas uz labas kliniskas prakses inspekcijas procediiram un inspektoriem.

(11) St regula biitu jasak piemérot vienlaikus ar Regulu (ES) Nr. 536/2014.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem paredzétu zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
I NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
Darbibas joma
So regulu pieméro inspekcijam attieciba uz:

a) Savieniba veiktam kliniskajam parbaudém, tostarp klinisko parbauzu norises vietam, kas saistitas ar $im parbaudém,
bet atrodas arpus Savienibas;

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra Direktiva 95/46/EK par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi

un $adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.).

() Komisijas 2005. gada 8. aprila Direktiva 2005/28EK, ar ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siki izstradatas pamatnostadnes
attieciba uz pétamam cilvekiem paredzétam zalém, ka ar prasibas attieciba uz $adu zalu raZo$anas atlauju vai importésanu (OV L 91,
9.4.2005., 13. Ipp).

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvékiem paredzétam zalém (OV L 121, 1.5.2001.,

34.1pp.).
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b) kliniskajam parbaudém, kas mingtas klinisko parbauzu atlauju pieteikumos saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014
25. panta 5. punktuy;

¢) kliniskajam parbaudém, ko veic tre$as valstis un kas minétas tirdzniecibas atlaujas pieteikumos Savieniba.

2. pants
Inspekciju laiki

Inspekcijas var notikt jebkuros no siem apstakliem:
a) pirms kliniskas parbaudes veikSanas, tas laika vai péc tas;
b) ka dala no tirdzniecibas atlauju pieteikumu verifikacijas;

¢) ka tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas pécpasakumi.

3. pants
Kvalitates nodrosinasanas sistéma

1. Katra dalibvalsts izveido pardomatu kvalitates nodrosinasanas sistému, nodro$inot inspekcijas procediru
ievéro$anu un pastavigu tas parraudzisanu.

Dalibvalstis §is kvalitates nodro§inasanas sistémas pastavigi atjaunina.

2. Ikvienam inspektoram ir pieklastamas darba standartprocediiras, informacija par viga pienakumiem, atbildibu un
apmacibas prasibam, un vips§ tas ievéro.

I1 NODALA

INSPEKTORI
4. pants
Kvalifikacija, apmaciba un pieredze

1.  Inspektoriem ir pabeigta universitates limena izglitiba medicina, farmacija, farmakologija, toksikologija vai citas
jomas, kas saistitas ar labas kliniskas prakses principiem, vai §adai izglitibai lidzvertiga pieredze.

2. Inspektori sanem attiecigu apmacibu, kura ietilpst ari piedaliSanos inspekcijas. Vajadzibu péc apmacibas, kas
inspektoriem nepieciesama, lai uzturétu vai uzlabotu prasmes, regulari noveérté $im uzdevumam iecelta persona.

3. Inspektori parzina principus un procesus, kas piemérojami zalu izstradasanai un kliniskai pétniecibai, un parzina
piemérojamos Savienibas un valstu tiesibu aktus un pamatnostadnes par klinisko parbauzu veikS8anu un tirdzniecibas
atlauju pieskirSanu.

4. Inspektori spgj profesionali spriest par atbilstibu piemérojamiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem un pamatnos-
tadném. Vini sp&j novertét datu integritati, ka ari aspektus, kas saistiti ar klinisko parbauzu étisku veiksanu.

5. Inspektori parzina klinisko datu pierakstiSanas un to parvaldibas procediras un tehniskas metodes, ka ari veselibas
aizsardzibas sistému organizaciju un reguléjumu attiecigajas dalibvalstis un attieciga gadijuma tresas valstis.
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6.  Inspektori spg novértét kliniska parbaudé iesaistito pétamo personu drosibas riska pakapi, ka ari datu integritati.

7. Inspektori ir informéti par piemérojamiem noteikumiem attieciba uz personas datu konfidencialitati un
aizsardzibu.

8.  Dalibvalstis saglaba pierakstus par katra inspektora kvalifikaciju, apmacibu un pieredzi un, kamér vien inspektors
pilda amata pienakumus, $os pierakstus pastavigi atjaunina.

5. pants
Intere$u konflikts un objektivitate
1. Inspektori ir brivi no jebkadas ietekmes, kas varétu skart vinu objektivitati un spriestspéju.

2. Inspektoriem nav interesu konfliktu. Vini jo ipasi ir neatkarigi no jebkuram $adam ieinteresétajam personam:
a) sponsors;

b) kliniskaja pétijuma iesaistitie pétnieki;

c) personas, kas finansé klinisko parbaudi;

d) jebkura cita ieintereséta persona, kas iesaistita kliniskas parbaudes veik3ana.

3. Ikviens inspektors aizpilda gada deklaraciju par savam finansialajam interesém un citam saikném ar iesp&ami
parbaudamajam ieinteresétajam personam. So deklaraciju nem véra, norikojot inspektoru konkrétai inspekcijai.

III NODALA

INSPEKCIJAS PROCEDURAS
6. pants
Inspekciju priekSmets

Inspektori verificé atbilstibu Regulas (ES) Nr. 536/2014 prasibam, tostarp kliniska parbaudé pétamo personu tiesibu un
labjutibas aizsardzibu un kliniska parbaudé iegiito datu kvalitati un integritati, un atbilstibu labas kliniskas prakses
principiem, tostarp étiskajos aspektos, ka ari attiecigajiem valstu tiesibu aktiem.

7. pants
Procediiras, ko iedibina dalibvalstis

1. Dalibvalstis iedibina attiecigas procediiras vismaz $adas darbibas jomas:

a) ekspertu iecel$ana inspektoru pavadisanai, ja inspekcijas veik$anai nepiecieS$amas papildu specialas zinasanas;

b) arpussavienibas inspekciju organizéSana;

c) atbilstibas verificéSana attieciba uz labu klinisko praksi, tostarp kartiba, kada parbauda pétijjuma vadibas procediras,
tos nosacijumus, saskana ar kuriem klinisko parbaudi plano, isteno, parrauga un dokumenté, un pécpasakumus,
pieméram, to, ka izskata batiskas neatbilstibas célonu analizi un verificeé sponsora istenotas koriggjosas un

preventivas darbibas.

Dalibvalstis §is procediiras un noteikumus dara publiski pieejamus.

2. Dalibvalstis arT nosaka to ekspertu pilnvaras, kuri iecelti inspektoru pavadisanai.
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8. pants
Nepazinotas inspekcijas

Vajadzibas gadijuma inspekcijas var veikt, ieprieks tas nepazinojot.

9. pants
Dalibvalstu sadarbiba

1. Dalibvalstis sadarbojas sava starpa, ar Komisiju un ar Eiropas Zalu agentiiru, lai izstradatu un uzlabotu vispargji
atzitus labas kliniskas prakses inspekciju standartus. So sadarbibu var organizét ka kopigas inspekcijas, ka procesus un
procediiras, par kuriem pastav vienoanas, un ka pieredzes un apmacibas apmainu.

2. Komisija jebkurus sadarbiba ar dalibvalstim un Eiropas Zalu agentiiru izstradatus noradijumu dokumentus par
vispargji atzitiem inspekciju veikSanas standartiem dara publiski pieejamus.

3. Eiropas Zalu agentiira apstrada un dara dalibvalstim pieejamu informaciju par paredzétam, noteikta laika
ieplanotam vai veiktam inspekcijam, lai dalibvalstim palidzétu nodrosinat visefektivako inspicéSanas resursu
izmanto$anu, planojot savas inspekcijas.

4. Jautajumos par inspicéSanu dalibvalstis var ligt palidzibu citas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

10. pants
Inspektoru pilnvaras
1. Inspekcijas veic dalibvalstu iecelti inspektori.

Lai katra inspekcija nodrosinatu nepiecieSamo prasmju pieejamibu, dalibvalstis var iecelt inspektoru komandas un iecelt
attiecigas kvalifikacijas ekspertus, kuri pavada inspektorus.

2. Inspektoriem ir tiesibas inspicét klinisko parbauzu vietas, dokumentus, tehniskos lidzeklus, pierakstus, tostarp
pierakstus par atseviSkiem pacientiem, kvalitates nodroinasanas pasikumus, datus un jebkurus citus resursus un
vienibas, ko kompetenta iestade uzskata par saistitam ar klinisko parbaudi.

3. Veicot inspekciju, inspektori ir pilnvaroti ieiet norises vietas un citas ar to saistitas telpas, ka arT pieklat datiem,
tostarp pierakstiem par atseviskiem pacientiem.

4. Inspektoriem ir tiesibas kopét pierakstus un papira dokumentus, izdrukat elektroniskos pierakstus un fotografét
telpas un aprikojumu.

5. Inspektoriem ir tiesibas jebkuram inspicétas vienibas parstavim vai darbiniekam un jebkurai kliniskaja parbaude
iesaistitai ieinteresétajai personai lagt skaidrojumus, kas attiecas uz inspekcijas priekSmetu un noliku, un atbildi
dokumentét.

6. Inspektori ir pilnvaroti tiesi sazinaties ar parbaudé pétamajam personam, jo ipasi tad, ja pastav pamatotas
aizdomas, ka vini nav bijusi pietiekami informéti par savu dalibu kliniskaja parbaude.

7. Dalibvalstis inspektorus nodrosina ar piemérotiem vinu identificésanas lidzekliem.

8.  Dalibvalstis izveido tadu tiesisko un administrativo reguléjumu, lai bitu drodiba, ka inspektori no citam
dalibvalstim péc pieprasijuma un attiecigd gadjjuma var pieklat norises vietam, jebkurai jebkadas ar klinisko parbaudi
saistitas vienibas telpai, ka ari ar to saistitiem datiem.
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11. pants
Inspekcijas secindjumu atziSana
Inspektori inspekcijas veic Savienibas varda. So inspekciju rezultatus atzist visas dalibvalstis.

Ja dalibvalstis atbilstibu piemérojamiem tiesibu aktiem verificé at3kirigi, dalibvalstis vai Eiropas Zalu agentfira savu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (*) noteikto pilnvaru ietvaros par to informé Komisiju.
Komisija, iepriek§ apspriedusies ar $im dalibvalstim un Eiropas Zalu agentiiru, var pieprasit jaunu inspekciju.

12. pants

Resursi
Dalibvalstis iece] pietickamu skaitu inspektoru, lai nodrosinatu, ka tiek faktiski verificéts, vai kliniskas parbaudes atbilst
piemérojamam prasibam, un ka laikus tiek zinots par inspekcijas konstat&jumiem.

13. pants

Inspekcijas zinojumi un pieraksti

Neskarot dalibvalstu pienakumu saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 78. panta 6. punktu iesniegt inspekcijas
zinojumus ar ES portala starpniecibu, dalibvalstis vismaz 25 gadus glaba attiecigus pierakstus par valsti notikusajam
inspekcijam, ka ari inspekcijam, kas veiktas arpus valsts teritorijas, tostarp informaciju par to, kadi rezultati bijusi
inspekcijam par atbilstibas statusu attieciba uz labu klinisko praksi, ka ari par jebkuru sponsora vai dalibvalsts ricibu
inspekcijas pécpasakumos. Inspekcijas zinojumos, ko iesniedz ar ES portala starpniecibu, neietver kliniskas parbaudés
pétamo personu personas datus.

14. pants

Konfidencialitate

Inspektori un eksperti, kas iecelti inspekcijas darba grupa, saglaba tas informacijas konfidencialitati, kurai vini piekluvusi,
veicot labas kliniskas prakses inspekciju.

IV NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI
15. pants
AtcelSana

Direktivu 2005/28/EK atce] no 17. panta otraja dala minéta datuma.

16. pants
Parejas noteikumi

Direktivu 2005/28/EK, iznemot tas 5. un 6. nodalu, joprojam pieméro kliniskajam parbaudem, kuras saskana ar Regulas
(ES) Nr. 536/2014 98. pantu reglamenté Direktiva 2001/20/EK.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.).
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17. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To sak piemérot no briza, kad pagajusi se$i meénesi péc Regulas (ES) Nr. 536/2014 82. panta 3. punkta minéta
pazinojuma publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiei piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2017. gada 24. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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