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Slovnik ICH GCP E6 (R3)

Adverse Drug Reaction, ADR (Nezadouci u€inek)

V pribéhu predregistracni klinické studie 1éCivého pfipravku (LP, angl. IMP),
nebo pfi studii nového vyuziti IMP, kdy jesté nemusi byt stanovena terapeuticka
davka, by se jakakoli nepfizniva a nezamyslena reakce méla povazovat za
nezadouci ucinek hodnoceného IéCivého pfipravku. Pokud existuje podezfeni,
Ze nezadouci u€inek opravdu souvisi s IMP, mélo by to byt zaznamenano v
brozufe pro zkousejiciho (IB).

Pro registrované IéCivé pfipravky: nepfizniva a nezamyslena reakce po podani
|éCiva, ktera se dostavi po davce bézné uzivané k profylaxi, diagnéze nebo
léCbé onemocnéni nebo pro modifikaci fyziologickych funkci.

Adverse Event, AE (Nezadouci prihoda)
Jakakoliv nepfizniva a nezamyS$lena pfihoda (v€etné abnormalniho
laboratorniho nalezu), pfiznak nebo onemocnéni probihajici souasné s
uzivanim lécCivého pripravku ucastnikem klinické studie. Nezadouci pfihoda
nemusi mit nutné souvislost s IéCbou.

Agreement (Smlouva)
Dokument zavazujici dvé, nebo vice stran k ur€itym pravim a povinnostem
(rozdéleni a sdileni €innosti, finanéni zaleZitosti atd.). Protokol muze slouzit jako
zaklad dohody.

Applicable Regulatory Requirement(s) (Pfislusné regulaéni pozadavky)
Jakykoliv zakon Ci regulace tykajici se provadéni klinickych studii.

Assent (Souhlas)
Souhlas nezletilé osoby s ucasti v klinické studii. Absence vyjadreni souhlasu
nebo nesouhlasu by neméla byt povazovana jako souhlas.

Audit
Systematické a nezavislé prezkoumani Cinnosti a dokumentl souvisejicich s
klinickou studii zadavatelem, poskytovatelem sluzeb (v€etné smluvni vyzkumné
organizace — CRO), nebo instituci s cilem urcit, zdali byly realizovany ¢innosti
vztahujici se ke klinické studii a zda byly zaznamenany, analyzovany a presné
hlaseny dle protokolu, standardnich opera¢nich postupt, spravné klinické praxe
a prisluSnych regula¢nich pozadavkau.

Audit Certificate (Osvéd¢€eni o auditu)
Prohlaseni auditora, Ze audit probéhl.

Audit Report (Zprava o auditu)
Zaznam popisujici prubéh a vysledek auditu.

Audit Trail (Auditni stopa)
Chronologicky zaznam, ktery umoznuje rekonstrukci historie, pfistupu a zmén
provedenych v datech v databazi. Dokumentuje KDO, JAK a KDY data v
databazi ménil.
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Blinding/Masking (Zaslepeni)
Postup, pfi kterém jedna nebo vice stran podilejicich se na klinické studii nemaji
pristup k informaci o pfifazeni 1éEby. Jednoduché zaslepeni se obvykle tyka
ucastnikd klinické studie, ktefi nejsou informovani o zaclenéni do léCebné
skupiny a dvojité zaslepeni se obvykle tyka ucastnikl klinické studie,
zkouSejicich a pfipadné také dalSich ¢lend studijniho tymu nebo sponzora.

Case Report Form, CRF (Zaznamovy list)
Formular v tisténé (ojedinély pfipad) nebo v elektronické podobé&, do kterého se
zaznamenavaji data o prubéhu IéCby ucastnikl klinické studie.

Certified Copy (Certifikovana kopie)
Kopie (bez ohledu na typ pouZitého média) originalu, u které bylo ovéreno (napf.
datovanym podpisem), Ze obsahuje totozné informace jako original.

Clinical Trial (Klinicka studie)
Jakékoliv intervencni testovani provadéné na lidskych uc€astnicich za ucelem
zjistit nebo ovéfit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické ucinky
nebo stanovit nezadouci ucinky nebo absorpci, distribuci, metabolizmus nebo
vylu€ovani hodnoceného IéCivého pfipravku.

Clinical Trial/Study Report, CSR (Zprava o klinickém hodnoceni)
Zprava dokumentujici popis hodnoceni jakéhokoliv zkoumaného léCivého
pripravku provadéného na lidskych ucastnicich, ve které je zahrnuta také
statistika, prezentace a analyza.

Comparator (Komparator)
Zkoumany nebo autorizovany |éCivy pfipravek, placebo nebo pfipravek
standardni terapie pouZzivajici se jako kontrola v klinické studii.

Coordinating Investigator (Koordinujici zkousejici)
ZkouSejici zodpovédny za koordinaci zkouS$ejicich na jinych centrech
ucastnicich se multicentrické studie.

Compliance (Dodrzovani predpist)
Dodrzovani pozadavkl souvisejicich se studii, pozadavky spravné Kklinické
praxe a regulacnimi pozadavky.

Computerised Systems Validation (Validace pocitacovych systému)
Proces vytvofeni a zdokumentovani specifickych pozadavkl( pocitacovych
systému, které Ize plnit od navrhu az po vyfazeni systému z provozu nebo
pfechodu na novy systém.

Confidentiality (DGvérnost)
Ochrana vyzrazeni vlastnickych informaci zadavatele nebo identity u€astnika
klinické studie nebo jeho divérnych informaci jinym nez opravnénym osobam.

Contract Research Organisation, CRO (Smluvni vyzkumna organizace)
Odpovidajici “poskytovateli sluzeb”.
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Data Acquisition Tool, DAT (Nastroj pro sbér dat)
Papirovy nebo elektronicky nastroj navrhnuty pro sbér dat a souvisejicich
metadat od odesilatele dat v klinické studii dle protokolu a pro hlasSeni dat
zadavateli.
Odesilatel dat muze byt Clovék (napf. ucastnik klinické studie, nebo ¢len
studijniho tymu), pfistroj (napf. nositelna zafizeni a senzory) nebo pocitatovy
systém, ze kterého byly data elektronicky pfenesena do druhého systému.
Pfikladem je napf. CRF, IRT, hodnoceni klinickych vysledkd (COAs) vCetné
vysledkl hlaSenych pacientem (PROs) atd.

Data Integrity (Integrita dat)
Integrita dat zahrnuje, do jaké miry data splnuji kritéria jako je pfifaditelnost,
Citelnost, soucasnost, originalitu, pfesnost, uplnost, bezpe¢nost a spolehlivost
dat, takze jsou vhodna pro svuj ucel.

Direct Access (Primy pfistup)
Povoleni zkoumat, analyzovat a ovéfovat zaznamy, které jsou dulezité pro
zhodnoceni klinické studie a které |ze provadét na centru nebo vzdalené. Kazda
strana, ktera ma pfimy pfistup, by méla pfijmout pfiméfena opatfeni v ramci
omezeni vyplyvajicich z platnych regulacnich pozadavkl, aby zachovala
divérné informace ucastniku a jejich udaje a vlastnické informace zadavatele.

Essential Records (Nezbytné zaznamy)
Nezbytné zaznamy jsou dokumenty a data (a relevantni metadata) v jakémkoli
formatu souvisejici s klinickou studii, které usnadriuji prabéznou spravu studie
a také umozniuji zhodnoceni pouzivanych metod, faktor( ovliviiujicich studii a
opatreni pfijatych béhem provadéni zkousky s cilem urcit spolehlivost ziskanych
vysledkl zkousky a ovéfit, Ze zkouSka byla provedena v souladu se zasadami
spravné klinické praxe a pfislusnymi regulacnimi pozadavky.

Good Clinical Practice, GCP (Spravna klinicka praxe, SKP)
Standard pro planovani, provadéni, vedeni, monitorovani, zhodnoceni,
analyzovani a hlaseni klinické studie, ktery zajiStuje, Ze udaje a hlasené
vysledky jsou vérohodné, pfesné a Ze jsou chranéna prava a integrita u¢astnikd
studie a duvérnost jejich udaja.

Impartial Witness (Nestranny svédek)
Osoba, které je na klinické studii nezavisla, ktera nemuze byt ovlivnéna osobami
zapojenymi do studie, ktera se uc€astni procesu informovaného souhlasu, pokud
ucastnik nebo jeho zakonny zastupce neumi Cist, a které pfecte informovany
souhlas a veSkeré dalSi informace ucastnikovi, nebo jejich zakonnému
zastupci.

Independent Data Monitoring Committee, IDMC (Nezavisly vybor pro
monitorovani dat)
Nezavisly vybor, ktery mize byt zfizen zadavatelem, aby v urcitych intervalech
posuzoval pribéh klinické studie, bezpecnost a udaje o ucinnosti a aby
zadavateli doporucil, zda ma ve studii pokraCovat, upravit ji nebo ukoncit.
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Informed Consent (Informovany souhlas)

Proces, ve kterém ucCastnik studie nebo jeho zakonny zastupce svobodné a
dobrovolné potvrzuje svou ochotu ucastnit se klinické studie na zakladé
porozumeéni vSech relevantnich informaci o studii poté, co byl informovan o
vSech aspektech ucasti v klinické studii, které jsou dulezité pro rozhodnuti
ucastnika se studie zu€astnit. K poskytovani informaci a diskuzi o klinické studii
lze pouzit rGzné pfistupy jako je napf. pouziti textu v riznych formatech,
obrazkul, videi. Informovany souhlas je dokumentovan v pisemné formé
(papirové nebo elektronické) na zvlastnim formulafi “Informovany souhlas”
opatfeném podpisem a datem. Ve vhodnych pfipadech lze zvazit ziskani
souhlasu na dalku.

Inspection (Inspekce)
Cinnost regulaénich organd spoéivajici v provadéni Gfednich kontrol
dokumentll, zafizeni, zaznamu a jakychkoli dalSich zdroji, o kterych urad
usoudi, Ze se vztahuji ke klinické studii. Tato ¢innost muze byt realizovana na
centru, v zafizenich sponzora nebo u poskytovatele sluzeb (napf. u smluvni
vyzkumné organizace) nebo v jinych zafizenich, které regulaéni organ uzna za
vhodné. Nékteré Casti inspekce mohou probihat vzdalené.

Institution (Instituce)
Jakykoli verejny nebo soukromy subjekt nebo agentura nebo Iékarska Ci
stomatologicka organizace, v jejiz plisobnosti se klinické studie provadéji.

Institutional Review Board, IRB/Independent Ethics Committee, IEC
Nezavisly organ (kontrolni komise nebo vybor, institucionalni, regionalni,
narodni nebo nadnarodni) slozeny ze zdravotnikl a nezdravotnickych ¢&lendq,
jejichz povinnosti je zajistit ochranu prav, bezpecnost a blaho uc€astniki
zapojenych do studie a poskytnou verejnosti zaruku této ochrany. Podili se také
na pfezkoumani a schvaleni/poskytnuti kladného stanoviska k protokolu,
vhodnosti zkouS$ejiciho, zafizeni a metod a materialt pouzivanych pfi ziskavani
a dokumentaci informovaného souhlasu u€astnika. Pravni postaveni, slozeni,
funkce, Cinnost a regulacni pozadavky tykajici se IRB/IEC se mohou v
jednotlivych zemich liSit, ale mély by umoznit, aby IRB/IEC jednaly v souladu s
SKP.

Interim Clinical Trial/Study Report (Priibézna zprava o klinické studii)
Zprava o prUbéznych vysledcich a jejich hodnoceni na zakladé analyz
provedenych v prubéhu studie.

Investigational Product, IMP (Hodnoceny lécivy pripravek, HLP/studijni
medikace)
Lékova forma ucinné latky nebo placeba, které se testuji nebo pouzivaji pro
srovnani v klinické studii, v€etné jiz registrovaného pfipravku, pokud je pouzivan
nebo vyroben (napf. zména formy nebo baleni) jinym zplsobem, nez je
schvéalena forma, nebo pokud je pouzivan pro neschvalenou indikaci, nebo
pokud je pouzivan k ziskani dalSich informaci o registrované formé LP.
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Investigator Site (Centrum - misto provadéni klinické studie)
Misto, na kterém jsou vykonavany Cinnosti spojené s provadénim klinické studie
a které je pod dohledem zkousSejiciho/instituce.

Investigator (Zkousejici)
Osoba zodpovédna za provadéni klinické studie v€etné ucastnikli studie, za
které je tato osoba béhem provadéni studie odpovédna. Pokud je studie
provadéna studijnim tymem, zkouSejici je odpovédny za vedeni tohoto tymu a
muze byt nazyvan hlavnim zkous$ejicim.

Investigator’s Brochure, IB (Soubor informaci pro zkousejiciho)
Souhrn klinickych a neklinickych udaju o hodnoceném léCivu/léCivech, které se
vztahuji k hodnoceni testovaného IéCiva na lidskych ucastnicich.

Legally Acceptable Representative (Pravné prijatelny zastupce)
Fyzicka nebo pravnicka osoba nebo jina osoba opravnéna dle platnych pravnich
predpisu udélit jménem potencialniho u€astnika souhlas s jeho ucasti v klinické
studii. Pokud jménem potencialniho ucastnika poskytuje souhlas pravné
pfijatelny zastupce, vztahuji se na néj Cinnosti souvisejici s procesem udélovani
souhlasu (a pfipadnym opétovnym udélenim souhlasu) a pfipadné cinnosti
souvisejici s odvolanim souhlasu popsané v téchto pokynech.

Metadata
Kontextové informace potfebné k pochopeni daného datového prvku. Metadata
jsou strukturované informace, které popisuji, vysvétluji nebo jinak usnadnuji
vyhledavani, pouzivani nebo spravu dat. Pro ucely tohoto pokynu jsou
relevantni ta metadata, ktera jsou potfebna k tomu, aby bylo mozné nalezité
vyhodnotit provedeni studie.

Monitoring
Dohled nad prab&hem klinické studie v€etné zajisténi toho, Ze je vSe provadéno,
zaznamenano a hlaSeno v souladu s protokolem, standardnimi pracovnimi
postupy, spravnou klinickou praxi a platnymi pravnimi pfedpisy.

Monitoring Plan (Monitorovaci plan)
Dokument, ktery popisuje strategie, metody, povinnosti a pozZadavky pro
monitoring klinické studie.

Monitoring Report (Monitorovaci zprava)
Zprava po ukon&eni monitorovacich cinnosti na misté a/nebo centralnich
monitorovacich ¢innosti.

Multicentre Trial (Multicentricka studie)
Klinicka studie se provadi na vice nez jednom pracovisti kdekoli ve svété. At uz
je provadéno kdekoli, probiha vzdy podle jednotného protokolu.

Nonclinical Study (Neklinicka studie)
Biomedicinské studie provadéné mimo lidské subjekty, obvykle v laboratornich
nebo zvifecich modelech, s cilem ziskat pfedklinicka data o bezpecCnosti a
ucinnosti léCivého pfipravku.
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Protocol Amendment (Zména protokolu)
Zdokumentovany popis zmény (zmén) protokolu.

Protocol (Protokol)
Dokument, ktery popisuje cile, plan, metodologii, statistickou rozvahu a
organizaci studie. Protokol obvykle také obsahuje zakladni informace a
zdavodnéni studie, ale ty mohou byt uvedeny i v jinych dokumentech, na které
protokol odkazuje. V celém pokynu ICH GCP se vyraz "protokol" vztahuje na
protokol a zmény protokolu (protocol amendment).

Quality Assurance, QA (Zabezpecovani jakosti)
VSechny planované a systematické postupy, které maji zajistit, Ze je klinicka
studie provadéna a udaje ze studie jsou ziskavana, zaznamenavana a hlasena
v souladu s SKP a platnymi pravnimi pfedpisy.

Quality control, QC (Rizeni jakosti)
Pracovni postupy a cinnosti provadéné za uCelem ovéreni, zda byly spinény
pozadavky kladené na jakost vSech Cinnosti souvisejicich se studii.

Randomisation (Randomizace)
Proces pfifazovani u€astniku klinické studie do rliznych skupin IéCby na zakladé
nahodného vybéru, coz minimalizuje zkresleni a zajistuje srovnatelnost skupin.

Reference Safety Information, RSI (Referenéni bezpeénostni informace)
Obsahuje seznam nezadoucich ucinku, které se oCekavaji u hodnoceného LP
podavaného ucastnikim klinické studie. RSI je soucasti brozury pro
zkouSejiciho, nebo jinych dokumentl podle platnych regulacnich pozadavk.
Vice informaci je v ICH E2F Development Safety Update Report (Aktualizovana
zprava o bezpecnosti vyvoje).

Regulatory Authorities (Regulac¢ni organy)
Organy s regulacni pravomoci, v€etné téch, které pfezkoumavaji predlozené
protokoly a klinické udaje, a téch, které provadéji inspekce. Tyto organy se
nékdy oznacuji jako pfislusné organy.

Serious Adverse Event, SAE (Zavazna nezadouci pfihoda)
Jakakoliv nezadouci zdravotni pfihoda, ktera je povazovana za zavaznou pfi
jakékoliv davce, pokud:
¢ ma za nasledek smrt,
e je Zivotu nebezpecna,
« vyZaduje hospitalizaci (kromé planované hospitalizace) nebo prodlouzeni
stavajici hospitalizace
e mMa za nasledek trvalé Ci vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti,
e nebo se projevi jako vrozena anomalie &i vrozena vada u potomka.
Za zavaznou nezadouci pfihodu muze byt také povazovana pfihoda, ktera
nemusi bezprostifedné ohrozit Zivot, nebo vést k umrti, €i hospitalizaci, ale maze
ucastnika ohrozit, nebo vyZadovat zasah (vice v ICH E2A a E19).
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Serious Breaches (Zavazné poruseni predpist)
Jakékoliv poruseni spravné klinické praxe nebo protokolu, které ma dopad na
bezpecnost nebo prava ucCastnika klinické studie a na spolehlivost udajl
ziskanych v klinické studii.

Service Provider (Poskytovatel sluzeb)
Clovék nebo organizace (komercni, akademicka nebo jina) poskytujici sluzby
vyuzivané zadavatelem nebo zkousSejicim k provadéni €innosti souvisejicich se
studii.

Signature (Podpis)
Jedinecna znacka, symbol nebo provedeny zaznam pfijaty nebo autorizovany
fyzickou osobou v souladu s platnymi regulaénimi pozadavky a/nebo
zvyklostmi, které prokazuji projev vile a umoznuji ovéfeni pravosti podepisujici
osoby (ij. stanovi vysoky stupen jistoty, ze zaznam podepsala deklarovana
osoba). Podpis muze byt fyzicky nebo elektronicky.

Source Records (Zdrojové zaznamy - dfive zdrojova dokumentace)
Plvodni dokumenty nebo udaje (v€etné pfislusnych metadat) nebo ovérené
kopie originalnich dokumentt nebo udajd bez ohledu na pouzity nosi¢. Muze se
jednat o lékarské/zdravotni zaznamy/poznamky/grafy ucastniki hodnocent;
udaje poskytnuté/zadané ucastniky hodnoceni (napf.ePRO); zaznamy z
lékaren, laboratofi a dalSich oddélenich podilejicich se na studii a data z
automatizovanych pfistrojl, jako jsou nositelna zafizeni a senzory.

Sponzor (Zadavatel)
Jednotlivec, spole€nost, instituce nebo organizace, ktera pfebira odpovédnost
za zahajeni, fizeni a zajisténi financovani klinické studie. Klinicka studie muze
mit jednoho nebo vice zadavatelu, pokud to umoznuji regulaéni pozadavky.
VSichni zadavatelé maiji povinnosti zadavatele stanovené v téchto pokynech.

Sponzor-Investigator
Osoba, ktera sama nebo s jinymi osobami iniciuje a provadi klinické studie a
pod jejimz bezprostfednim vedenim je zkouSeny pfipravek podavan, vydavan
nebo pouzivan uCastnikem. Tento pojem nezahrnuje zadnou jinou osobu nez
jednotlivce (napf. nezahrnuje pravnickou osobu nebo agenturu). Povinnosti
zadavatele-zkouSejiciho zahrnuji jak povinnosti zadavatele, tak povinnosti
zkousejiciho.

Standard Operating Procedures, SOPs (Standardni operaéni postup)
Podrobné popsané pokyny, jak postupovat pfi urcitych €innostech vedouci k
dosahnuti jednotného postupu.

Subinvestigator (Spoluzkousejici)
Jakykoliv ¢len tymu klinické studie, ktery je urCen zkouSejicim a na kterého
zkouSejici dohlizi pfi vykonavani ukont spojenych s klinickou studii a/nebo pfi
rozhodovani dllezitych rozhodnuti souvisejicich s klinickou studii (napf.
neatestovani Iékafi, staZisti, védecti pracovnici).
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Trial Participant (Uéastnik klinické studie - dfive subjekt hodnoceni)
Osoba, ktera se ucastni klinické studie a u niz se predpoklada, Ze bude dostavat
zkouSeny(e) pfipravek(y) nebo kontrolni skupinu. V téchto pokynech se pojmy
ucastnik studie a uCastnik pouzivaji zaménitelné.

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, SUSAR (Podezreni na
zavazny neocekavany nezadouci ucinek)
Je nezadouci reakci splnujici tfi kritéria:

o Podezfeni: existuje zde moznost, Ze 1€k zpusobil neZzadouci reakci.

e Neocekavani: nezadouci reakce, jejiz povaha nebo zavaznost neni v
souladu s platnymi informacemi o pfipravku (napf. v brozufe pro
zkouSejiciho nebo v alternativnich dokumentech podle platnych
regulacnich pozadavkai).

o Zavaznost: vice u zavazné nezadouci pfihody (SAE)

Trial Participant Identification Code (Identifikaéni kod u€astnika studie)
Jedine¢ny identifikator pfidéleny kazdému ucastnikovi studie za ucelem
ochrany jeho identity a pouzivany misto jména ucastnika, kdyz zkousejici hlasi
nezadouci pfihody a/nebo jiné udaje souvisejici se studii.

Vulnerable Participants (Zranitelni u¢astnici)

Osoby, jejichz ochota dobrovolné se zucastnit klinické studie muze byt
nepfiméfené ovlivnéna ocCekavanim, at uz opravnénym ¢&i nikoli, vyhod
spojenych s ucasti nebo odvetnou reakci ze strany vySSich ¢lenl hierarchie v
pripadé odmitnuti ucasti. Pfikladem mohou byt lenové skupiny s hierarchickou
strukturou, jako jsou studenti mediciny, farmacie, zubniho Iékafstvi a zdravotni
sestry; podfizeny personal nemocnic a laboratofi; zaméstnanci
farmaceutického pramysilu; pfislusnici ozbrojenych sil a osoby drzené ve vazbé.
Mezi dalSi zranitelné ucastniky mohou patfit osoby v domovech pro seniory,
nezameéstnani nebo chudi lidé, osoby, pacienti v nouzovych situacich, etnické
mensiny, bezdomovci, koCovnici, uprchlici, nezletilé osoby a osoby neschopné
dat souhlas.
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