KLH-10 verze 1 VYMEZENi ZAKLADNICH POJMU A ZASADY SPRAVNE KLINICKE
PRAXE

Tento pokyn nahrazuje KLH-10 s platnosti od 9.6.2011.

Tento pokyn vychazi z pfekladu kapitoly €. 1 ze smérnice spravné klinické praxe ICH E6 vydané 1.5.1996
Mezinarodni konferenci pro harmonizaci (ICH), ktera vymezuje zakladni terminologii pouzivanou v této
smérnici a kapitoly €. 2, ktera stanovi zasady spravné klinické praxe a je doplnéna dulezitou terminologii
z vyhlasky €. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1&Civych
pripravkd (dale jen ,vyhlaska o spravné klinické praxi), ze zakona €. 378/2007 Sb. o |IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o léCivech®).

1. ZAKLADNi POJMY

1.1 Nezadouci ucinek léciva - Adverse Drug Reaction (ADR)

V predregistraCnim klinickém pouZzivani nového |é€ivého pfipravku nebo u jeho nového pouZiti obzviasté
kdyz nemohla byt stanovena terapeuticka davkaly, by za nezadouci UCinek IéCiva méla byt povazovana
jakakoli Skodliva nebo nepfedpokladana odezva na podani IéCiva, vztahujici se k jakékoli davce. Termin
odezva na podani IéCiva znamena, Ze pficinna souvislost mezi IéCivem a neZzadouci pfihodou je alespori do
urcité miry mozna, {j. tento vztah nemuze byt vylou€en. Pokud jde o registrované IéCivé pfipravky: jedna se o
takovou odezvu na léCivo, jez je Skodliva, nepfedpokladand a jez se objevila u davek bézné pouzivanych u
Clovéka k profylaxi, diagnéze nebo k Ié€bé nemoci €i Upraveé fyziologické funkce. Nezadouci ucinky léCivych
pripravku se rozliSuji zejména na

a) zavazné nezadouci Ucinky (Serious Adverse Drug Reaction — SADR), které maji za nasledek smrt,
ohrozi Zivot, vyZaduji hospitalizaci nebo prodlouZeni probihajici hospitalizace, maji za nasledek
trvalé & vyznamné podkozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena
anomalie ¢i vrozena vada u potomku,

b) neoCekavané nezadouci UCinky (Unexpected Adverse Drug Reaction — UADR), jejichz povaha,
zavaznost nebo dlsledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu Udaju o pfipravku u
registrovaného |éCivého pfipravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi, napfiklad se
souborem informaci pro zkousSejiciho u hodnoceného IéCivého pFipravku, ktery neni registrovan,

c) kombinaci a) a b) je potom zavazny neoCekavany nezadouci UCinek (Unexpected Serious Adverse
Drug Reaction — USADR, nebo spiSe UADR)

d) podezieni na zavazny neocekavany nezadouci uc€inek se zkracuje Casto pouzivanou zkratkou
SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)

(viz ICH E2A Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited
Reporting / ICH smérnice pro vedeni klinickych bezpeénostnich Gdaju: Definice a standardy pro odesilana
hlaseni; dale viz § 3, odst. 4 zakona o I&Civech).

1.2 Nezadouci prihoda - Adverse Event (AE)

NeZadouci pfihoda je kazdy neobvykly Iékafsky nalez u pacienta nebo subjektu klinického hodnoceni, jemuz
je podavano Iécivo, a ktery nemusi mit nutné pfi¢innou souvislost s touto Ié€bou. Nezadouci pfihoda mlze
byt proto kazdy nepfiznivy nebo nepfredpokladany projev (v€etné abnormalniho laboratorniho nalezu),
pfiznak nebo choroba €asové se shodujici s pouzitim (hodnoceného) léciva, at' jiz je €i neni ve vztahu s
(hodnocenym) léCivem (viz. ICH E2A Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting / ICH smérnice pro vedeni klinickych bezpecnostnich Udaja: Definice a
standardy pro odesilana hlaseni; dale viz § 3, odst. 5 zakona o IéCivech).

1.3 Dodatek k protokolu - Amendment (to the protocol)
Viz 1.45

1.4 Pravni predpisy - Applicable Regulatory Requirement(s)

Kazdy zakon a predpis, ktery se vztahuje k provadéni klinickych hodnoceni testovanych Ié&iv. V Ceské
republice jsou pfimo aplikovatelnymi pravnimi pfedpisy zékon o 1é€ivech a jeho provadéci vyhladka o
spravné klinické praxi v aktualni verzi, nafizeni Evropské komise vztahujici se k 1éCivym pfipravkam.

1.5 Souhlas (ve vztahu k Institucionalni hodnotici komisi — tato instituce v CR neexistuje, je vsak

analogicka k lokalnim etickym komisim (LEK) /etickym komisim ustanovenym pfi zdravotnickych
zarizenich) -Approval (in relation to Institutional Review Boards - IRB)
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Kladné rozhodnuti IRB uvadéjici, ze klinické hodnoceni bylo posouzeno a muze byt ve zdravotnickém
zafizeni provedeno za podminek stanovenych IRB, zdravotnickym zafizenim, v souladu se Spravnou
klinickou praxi a v souladu s pravnimi piedpisy. TutéZ funkci v CR vykonavaji LEK, bez souhlasu LEK
nemlze byt dané KH v daném zdravotnickém zafizeni provedeno, i kdyz je schvéleno SUKL a
multicentrickou etickou komisi (MEK).

1.6 Audit - Audit

Systematické a nezavislé posouzeni Cinnosti a dokumentt vztahujicich se ke klinickému hodnoceni, jez ma
urcit, zda-li byly realizovany ¢&innosti vztahujici se ke klinickému hodnoceni a zda-li byly zaznamenany,
analyzovany a presné hlaseny udaje podle protokolu, standardnich pracovnich postupl zadavatele, Spravné
klinické praxe a pravnich pfedpisu (vice o auditu viz § 22 vyhlasky o spravné klinické praxi).

1.7 Certifikat o auditu - Audit Certificate
Auditorovo prohla&eni, jimZ potvrzuje provedeni auditu.

1.8 Zprava o auditu - Audit Report
Pisemné zhodnoceni vysledkl auditu podavané auditorem zadavatele. Pozorovani a nalezy auditord se
dokumentu;ji a tyto zaznamy se uchovavaji v souladu s pfilohou €. 3 vyhlasky o spravné klinické praxi.

11.9 Dokumentace o auditu - Audit Trail
Dokumentace, jez dovoluje rekonstrukci prabéhu udalosti.

1.10 Zaslepeni - Blinding/Masking

Zaslepenim se pfi klinickém hodnoceni rozumi postup, pfi kterém subjekt hodnoceni, popfipadé i
zkousSejici nebo dalSi osoby podilejici se na klinickém hodnoceni nemaji pfistup k informaci o pfifazeni
hodnoceného lécivého pripravku jednotlivym subjektim hodnoceni (viz § 1, odst. 2, pismeno k) vyhlasky o
spravné klinické praxi). Jednoduché zaslepeni se obvykle tyka subjektt klinického hodnoceni, ktefi nejsou
informovani o zaclenéni do lécené skupiny, a dvojité zaslepeni se obvykle tyka subjektl, zkousejiciho(cich),
monitora a v nékterych pfipadech analytika udajd.

1.11 Zaznam subjektu hodnoceni - Case Report Form

Zaznamy subjektl hodnoceni jsou dokumenty v listinné, obrazové nebo elektronické podobé urcené k
zaznamenavani vSech informaci, které jsou podle protokolu klinického hodnoceni pfedavany zadavateli o
kazdém subjektu hodnoceni (viz § 1, odst. 2, pismeno e) vyhlasky o spravné klinické praxi).

1.12 Klinické hodnocenil/klinicka studie - Clinical Trial/Study

Klinickym hodnocenim je jakékoli systematické testovani provadéné na subjektech hodnoceni za ucelem
zjistit Ci ovéfit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické ucinky, nebo stanovit nezadouci
ucinky, ¢&i studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylu€¢ovani jednoho nebo nékolika hodnocenych
léCivych pFipravkl s cilem ovéfit bezpecnost nebo Ucinnost tohoto IéCivého pfipravku nebo IéCivych
pripravkd.Pojmy klinické hodnoceni a klinicka studie jsou synonyma (viz § 51, odst. 2, pismeno a) zakona o
[éCivech).

1.13 Souhrnna zprava o klinickém hodnoceni - Clinical Trial/Study Report

Pisemny popis klinického hodnoceni jakéhokoli terapeutického, profylaktického nebo diagnostického
podavani 1é€iva provadéného na lidskych subjektech, ve kterém jsou klinické a statistické popisné udaje,
vysledky a rozbory sjednoceny do jediné zpravy (viz ICH Guideline for Structure and Content of Clinical
Study Reports / ICH Smérnice pro strukturu a obsah zprav o klinickém hodnoceni; dale viz pfiloha ¢. 9
vyhlasky o spravné klinické praxi).

1.14 Srovnavaci pripravek - Comparator (Product)
Hodnocené IéCivo, at jiz je registrovano ({j. aktivni kontrola) ¢i nikoli, nebo placebo, jestlize jsou pouzity jako
srovnavaci pfipravek v klinickém hodnoceni.

1.15 Soulad provadéni klinického hodnoceni se zadanymi podminkami - Compliance (in relation to
trials)

Dodrzovani v§ech pozadavkl daného klinického hodnoceni, Spravné klinické praxe a pravnich predpisu.
1.16 Duvérnost - Confidentiality

Zamezeni prozrazeni informaci, které jsou vlastnictvim zadavatele, nebo identity subjektl hodnoceni jinym
nez opravnénym osobam.

1.17 Smlouva — Contract
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Pisemna, datovana a podepsana smlouva mezi dvéma nebo vice zu€astnénymi stranami, ktera uréuje
usporadani poveéreni a rozdéleni Ukoll a povinnosti a dle situace i o finanénich zalezitostech. Protokol muze
slouzit jako zaklad smlouvy.

1.18 Koordinac¢ni komise (vybor) - Coordinating Committee

Komise, kterou mulize zalozit zadavatel, aby koordinoval vedeni multicentrického klinického hodnoceni.

1.19 Koordinujici zkousejici - Coordinating investigator
ZkousSejici odpovédny za koordinaci ostatnich zkouSejicich v rlznych centrech, uCastnicich se
multicentrického klinického hodnoceni.

1.20 Smluvni vyzkumna organizace - Contract Research Organization (CRO)
Osoba nebo organizace (obchodni, akademicka nebo jind) smluvné zavazana zadavateli k zajisténi jedné
nebo vice povinnosti ¢i funkci zadavatele, vztahujicich se ke klinickému hodnoceni.

1.21 Pfimy pfistup - Direct Access

Povoleni prohlédnout, analyzovat, ovéfovat a reprodukovat vSechny zaznamy a hlaseni, ktera jsou dulezita k
posouzeni klinického hodnoceni. Kazda strana s pfimym pfistupem (napf. domaci nebo zahrani¢ni kontrolni
urady, monitofi a auditofi zadavatele) by méla respektovat vSechna patficna vymezeni, ktera jsou dana
prisluSnymi pravnimi predpisy, aby byla zachovana duvérnost o totoznostech subjektd i vlastnickych
informacich zadavatele.

1.22 Dokumentace - Documentation

V8echny zaznamy v kazdé podobé (v€etné pisemnych, elektronickych, magnetickych a optickych zaznamd,
ale nejen jich, dale scany, RTG snimky a elektrokardiogramy), které popisuji nebo zaznamenavaji metody,
provedeni a/nebo vysledky klinického hodnoceni, faktory ovliviujici klinické hodnoceni a provedena
opatfeni.

1.23 Zakladni dokumenty - Essential Documents
Dokumenty, které dovoluji samostatné nebo jako celek hodnotit provedeni klinického hodnoceni a kvalitu
ziskanych udaju (viz pfiloha 3 vyhlasky o spravné klinické praxi).

1.24 Spravna klinicka praxe - Good Clinical Practice (GCP)

Standard pro planovani, provadéni, vedeni, monitorovani, auditovani, zapisovani, analyzovani a hlaseni
klinickych hodnoceni, ktery zajiStuje, Ze udaje a nahlaSené vysledky jsou vérohodné, pfesné, a Ze jsou
chranéna prava a integrita subjektt hodnoceni i dGvérnost udaji o subjektech hodnoceni.

1.25 Nezavisla komise monitorujici idaje - Independent Data-Monitoring Committee (IDMC) (Data and
Safety Monitoring Board, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee)

Nezavisla komise monitorujici udaje, ktera mize byt ustanovena zadavatelem k tomu, aby v urcitych
intervalech sledovala pribéh klinického hodnoceni, udaje o bezpecnosti, kritické parametry ucinnosti, a aby
doporucila zadavateli, zda-li pokracovat, modifikovat ¢i zastavit klinické hodnoceni.

1.26 Nestranny svédek - Impartial Witness

Osoba, ktera je nezavisla na klinickém hodnoceni, ktera nemuize byt neobjektivné ovlivnéna lidmi, majicimi
vztah ke klinickému hodnoceni, ktera se U€astni procesu ziskavani informovaného souhlasu, jestlize subjekt
hodnoceni nebo zakonny zastupce subjektu hodnoceni neumi nebo nemize Cist, a ktera cte formular
informovaného souhlasu a jakoukoli jinou pisemnou informaci pfedlozenou subjektu hodnoceni.

1.27 Nezavisla eticka komise (EK) - Independent Ethics Committee (IEC)

Nezavisly organ (posudkova komise nebo vybor, Ustavni, regionalni, narodni nebo nadnarodni) slozeny ze
zdravotnickych/védeckych odbornikll a nezdravotnickych/nevédeckych clen(, ktery odpovida za zajisténi
ochrany prav, bezpec€nosti a zdravi lidskych subjektti zafazenych do klinického hodnoceni a poskytuje
vefejnou zaruku této ochrany, mimo jiné posuzovanim, schvalenim/poskytnutim souhlasného stanoviska k
protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkousejicich i zafizeni, postupl a podkladd pouzitych pfi
ziskavani a dokumentovani informovaného souhlasu subjektt hodnoceni.

Pravni statut, slozeni, funkce, C¢innost a pravni pfedpisy tykajici se nezavislé etické komise se mohou mezi
staty liSit, ale mély by nezavislé etické komisi umoznit, aby jednala v souladu se Spravnou klinickou praxi,
jak je popsano v této smérnici (viz €ast druha, hlava prvni, vyhlasky o spravné klinické praxi; viz § 53 a § 54
zakona o léCivech).

1.28 Informovany souhlas -Informed Consent

Proces, ve kterém subjekt dobrovolné potvrzuje svou ochotu podilet se na konkrétnim klinickém hodnoceni
poté, co byl informovan o vSech aspektech klinického hodnoceni, které jsou dllezité pro rozhodnuti subjektu
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zUcastnit se studie. Informovany souhlas je dokumentovan formou pisemného, podepsaného a datovaného
formulafe informovaného souhlasu. Nalezitosti pouceni subjektu hodnoceni a informovaného souhlasu
jsou uvedeny v pfiloze €. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi (viz § 8 vyhlasky o spravné klinické praxi).

1.29 Inspekce -Inspection

Cinnost kontrolnich Grad(i spogivajici v provadéni tfednich kontrol dokumentd, zafizeni, zaznamu a dal$ich
zdrojli, o kterych ufad soudi, Ze se vztahuji ke klinickému hodnoceni. Tato ¢innost muze byt realizovana v
misté klinického hodnoceni, v zafizenich sponzora a/nebo smluvni vyzkumné organizace nebo v jinych
zafizenich, ktera kontrolni Ufad povaZuje za vhodné.

1.30 Zdravotnické zafizeni - Institution (medical)
Jakékoli vefejné nebo soukromé zafizeni i zdravotnické nebo stomatologické zafizeni, kde se provadéji
klinicka hodnoceni.

1.31 Institucionalni hodnotici komise - Institutional Review Board (IRB)

Nezavisla komise, ktera se sklada z lékart, védcl a nevédeckych ¢lend, jejiz odpovédnosti je zajistit
ochranu prav, bezpecénosti a zdravi osob uc€astnicich se klinického hodnoceni, mimo jiné tim, Ze posuzuje,
schvaluje a zajistuje trvaly dohled nad protokolem a doplfiky k protokolu i nad metodami a podklady, které
byly pouZity pfi ziskani a dokumentovani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. V CR této komisi
odpovida mistni (lokalni) eticka komise (LEK), ktera vykonava dohled nad klinickym hodnocenim
v konkrétnim zdravotnickém zafizeni.

1.32 Prabézna zprava o klinickém hodnoceni - Interim Clinical Trial/Study Report

Zprava o pribéznych vysledcich a jejich posouzeni, jejimz zakladem je analyza provadéna v prubéhu
klinického hodnoceni. Zprava o pribéhu klinického hodnoceni musi obsahovat informace stanovené
v pfiloze 6 vyhlasky o spravné klinické praxi.

1.33 Hodnocené Iécivo - Investigational Product

Léciva latka upravena do lékové formy nebo placebo, jez jsou testovany nebo pouzity jako kontrola v
klinickém hodnoceni, v&etné registrovaného lécivého pfipravku, pokud je tento pouzivan nebo pfipraven
zpusobem odliSnym od schvalené Iékové formy (v jiné Iékové formé ¢i baleni), nebo je-li uzit v neschvalené
indikaci ¢i za u¢elem shromazdovani dalSich informaci o schvaleném pouziti.

1.34 Zkousejici - Investigator

Osoba odpovédna za provadeéni klinického hodnoceni v misté jeho realizace. Provadi-li na pracovisti klinické
hodnoceni cely tym, je zkou$ejicim odpovédny vedouci tymu a je mozné jej oznacit jako hlavniho
zkouSejiciho. Viz téz spoluzkouSejici. (§ 52, odst. 2 zakona o IéCivech, dale ¢ast druha, hlava prvni, vyhlasky
o spravné klinické praxi)

1.35 Zkousejici/Zdravotnické zarizeni - Investigator/Institution
Vyraz ,zkouSejici a/nebo zdravotnické zafizeni®, kde je vyzadovan pravnimi pfedpisy.

1.36 Soubor informaci pro zkousejiciho - Investigator’s Brochure
Souhrn klinickych a neklinickych tdaju o hodnoceném IéCivu(ech), ktery se vztahuje k hodnoceni
testovaného Iéciva na lidskych subjektech (viz pFiloha 4 vyhlasky o spravné klinické praxi).

1.37 Zakonny zastupce - Legally Acceptable Representative
Fyzicka, pravnicka nebo jina osoba zmocnéna zakonem k vydani souhlasu za budouci subjekt k jeho u&asti
v klinickém hodnoceni.

1.38 Monitorovani - Monitoring
Dohled nad pribéhem klinického hodnoceni v€etné zajisténi, ze je provadéno, zaznamenavano a hlaseno v
souladu s protokolem, standardnimi pracovnimi postupy, Spravnou klinickou praxi a pravnimi pfedpisy.

1.39 Zprava o monitorovani - Monitoring Report
Pisemna zprava monitora zadavateli po kazdé navstévé mista klinického hodnoceni a/nebo po jiném
kontaktu vztahujicim se ke klinickému hodnoceni podle standardnich pracovnich postupl zadavatele.

1.40 Multicentrické klinické hodnoceni/klinicka studie — Multicentric Clinical Trial/Study
Multicentrickym klinickym hodnocenim takové hodnoceni, které je provadéné podle jednoho protokolu,
ale na nékolika mistech klinického hodnoceni (dale jen "misto hodnoceni"), a tudiz i nékolika
zkous$ejicimi, pfitemZ mista hodnoceni se mohou nachazet v Ceské republice, popfipadé v dalsich
Clenskych statech anebo i v tfetich zemich.

417



1.41 Neklinicka studie - Nonclinical Study
Biomedicinské studie, které nejsou provadény na lidskych subjektech.

1.42 Nazor ( ve vztahu k nezavislé etické komisi) - Opinion (in relation to Independent Ethics
Committee)
Nazor a/nebo doporuceni poskytované nezavislou etickou komisi.

1.43 Pavodni lékafsky zaznam - Original Medical Record
Viz zdrojové dokumenty.

1.44 Protokol - Protocol

Dokument, ktery popisuje cil(e), plan, metodologii, statistickou rozvahu a uspofadani studie. Protokol
obvykle také obsahuje zakladni informace a logické zduvodnéni klinického hodnoceni, ale toto mlze byt
obsazeno v jinych dokumentech, které jsou zminény v protokolu. V ramci ICH smérnice o Spravné klinické
praxi se termin protokol tyka protokolu a jeho dodatkd. Nalezitosti protokolu jsou uvedeny v pfiloze 1
vyhladky o spravneé klinické praxi.

1.45 Dodatek k protokolu - Protocol Amendment

Pisemny popis zmény nebo zmén protokolu, tyto zmény mohou byt formalniho charakteru (administrativni
zmeény) nebo zasahovat do obsahu protokolu (tyto zmény mohou byt podstatné nebo nepodstatné).
Podstatny dodatek k protokolu — Substantial Amendment (to the protocol) - vyznamnou zménou
(vyznamnym dodatkem) protokolu klinického hodnoceni je takova zména, u niz je pravdépodobné, ze
ovlivni bezpecnost subjektl hodnoceni nebo zméni védeckou hypotézu daného klinického hodnoceni
(napfiklad zasadni zmény designu studie, navySeni poc¢tu pacientd v klinickém hodnoceni o vice nez 10%,
zmény v hodnocenych parametrech) (Viz § 1, odst. 2, pismeno I) a § 16 vyhlasky o spravné klinické praxi).

1.46 Zabezpecovani jakosti - Quality Assurance (QA)

VSechny planované a systematické postupy, které maji zajistit, Ze klinické hodnoceni je provadéno a udaje z
klinického hodnoceni ziskavany, zaznamenavany a hlaseny v souladu se Spravnou klinickou praxi a
pravnimi pfedpisy.

1.47 Rizeni jakosti - Quality Control (QC)
Pracovni postupy a ¢innosti zajistujici v rdmci systému zabezpecCovani jakosti ovéfeni, Ze byly spinény
pozadavky kladené na jakost v8ech €innosti vztahujicich se ke klinickému hodnoceni.

1.48 Randomizace - Randomization
Proces pridéleni subjektl hodnoceni do Ié€ené nebo kontrolni skupiny, pfiemz omezeni predpojatosti je
zajisténo vyuzZitim nahodného vybéru.

1.49 Kontrolni urady - Regulatory Authorities

Urady opravnéné k provadéni regulaénich opatteni. V ICH smérnici pro Spravnou klinickou praxi jsou
vyrazem kontrolni ufady oznaceny ty Ufady, které posuzuji pfedloZené klinické udaje a ty, které provadéji
inspekce (viz 1.29). Tyto Ufady jsou nékdy oznaCovany téz jako opravnéné/kompetentni Urady (competent
authorities).

1.50 Zavazna nezadouci prihoda nebo zavazny nezadouci ucinek léciva - Serious Adverse Event
(SAE) or Serious Adverse Drug Reaction

Zavaznou nezadouci pfihodou se rozumitakova nezadouci pfihoda, ktera ma za nasledek smrt, ohrozi
Zivot, vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouZeni probihajici hospitalizace, ma za nasledek trvalé nebo
vyznamne poSkozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozena anomalie nebo
vrozena vada u potomku, a to bez ohledu na pouzitou davku IéCivého pfipravku (viz § 3, odst. 6 zakona o
[éCivech)

1.51 Zdrojové udaje - Source Data

V8echny informace v puvodnich zaznamech a ovéfenych kopiich pivodnich zaznamu o klinickych nalezech,
pozorovanich €i jinych &innostech v klinickém hodnoceni, které jsou nezbytné pro rekonstrukci a hodnoceni
studie. Zdrojové udaje jsou obsazeny ve zdrojovych dokumentech (plvodni zaznamy nebo ovéfené kopie).

1.52 Zdrojové dokumenty - Source Documents

Pdavodni dokumenty, udaje a zaznamy (napf. zpravy z hospitalizace, v€etné teplotnich tabulek, ufedni
zaznamy, zaznamy o laboratornich vySetfenich, epikrizy, deniky subjektd hodnoceni, formulare hodnoticich
skal ¢i formulafe dotaznikl, zaznamy o vydeji 1€k z Iékarny, Udaje ziskané z automatickych pfistroju,
ovérené kopie nebo prepisy, mikrofiSe, fotografické negativy, mikrofilmy, magnetickda média, RTG snimky,
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chorobopisy subjektll hodnoceni a zaznamy uchovavané v lékarnach, laboratofich a medicinsko-technickych
oddélenich, které se podileji na klinickém hodnoceni).

1.53 Zadavatel - Sponsor

Osoba, spolecnost, instituce nebo organizace, ktera pfijima odpovédnost za zahajeni, vedeni a/nebo
financovani klinického hodnoceni. (§ 51, odst. 2, pismeno b) zakona o léCivech, dale ¢ast druha, hlava tfeti,
vyhlasky o spravné klinické praxi)

1.54 Zadavatel-zkousejici - Sponsor-Investigator

Osoba, ktera zahajuje a provadi klinické hodnoceni sama nebo s dalSimi osobami, a pod jejimz
bezprostfednim vedenim je hodnocené Ié€ivo aplikovano, distribuovano nebo uzivano subjektem. Termin
oznacuje pouze fyzickou osobu (napf. nezahrnuje spole€nost i agenturu). Zavazky zadavatele-zkouSejiciho
zahrnuji zavazky jak zadavatele, tak i zkousejiciho.

1.55 Standardni pracovni postupy - Standard Operating Procedures (SOPs)
Podrobné pisemné navody, jejichz cilem je dosahnout jednotnosti v provadéni urcitych uakond.

1.56 SpoluzkousSejici - Subinvestigator

Kazdy ¢len tymu klinického hodnoceni, ktery je zkouSejicim uréen a na kterého zkouSejici dohlizi v misté
provadéni klinického hodnoceni pfi vykonavani klicovych ukonu tykajicich se klinického hodnoceni a/nebo
pfi provadéni dulezitych rozhodnutich ve vztahu ke studii (napf. neatestovani Iékafi, stazisté a védecti
pracovnici). Viz téz kap. Zkousejici.

1.57 Subjekt hodnoceni - Subject/Trial Subject
Osoba, ktera se ucastni klinického hodnoceni bud jako pfijemce hodnoceného IéCiva nebo jako UCastnik
kontrolni skupiny (viz § 51, odst. 2, pismeno g) zakona o IéCivech).

1.58 Identifikacni kod subjektu hodnoceni - Subject Identification Code

Jednoznacny identifikator pfidéleny zkouSejicim kazdému subjektu hodnoceni s cilem chranit prozrazeni
totoZnosti subjektu, ktery je pouZivan namisto jména subjektu tam, kde zkouSejici hlasi nezadouci pfihody
a/nebo jiné udaje souvisejici s klinickym hodnocenim.

1.59 Misto provadéni klinického hodnoceni -Trial Site
Pracovisté, kde se vykonavaji ¢innosti spojené s provadénim klinického hodnoceni.

1.60 Neocekavany nezadouci ucinek léku -Unexpected Adverse Drug Reaction

Nezadouci Ucinek, jehoz povaha nebo zavaznost neni v souladu s pfislusnymi informacemi o Iéku (napf. se
Souborem informaci pro zkouSejiciho pro neregistrovany hodnoceny pfipravek nebo s pfibalovym
letakem/souhrnem Udajl o pfFipravku pro registrovany pfipravek, viz ICH Guideline for Clinical Safety Data
Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting / ICH smérnice pro vedeni klinickych
bezpecnostnich dat: Definice a standardy pro odesilana hlaseni).

1.61 Zranitelné subjekty - Vulnerable Subjects

Osoby, jejichz ochota dobrovolné se ucastnit klinického hodnoceni muize byt nevhodné ovlivnéna
oCekavanim prospéchu, at jiZ oprdvnéného nebo ne, spojeného s ucasti ve studii, dale represivni odezvou
ze strany vySSich ¢lenl hierarchické struktury v pfipadé odmitnuti ucasti. Pfikladem c¢lend skupiny s
hierarchickym usporadanim jsou studenti mediciny, farmacie, stomatologie, studenti a studentky zdravotnich
Skol, podfizeny nemocni¢ni a laboratorni personal, zaméstnanci ve farmaceutickém pramyslu, pfislusnici
ozbrojenych sil a osoby v napravnych zafizenich. Jinymi zranitelnymi subjekty jsou nemocni s
nevylécitelnymi nemocemi, osoby v pecovatelskych domech, nezaméstnani nebo Zebraci, nemocni v
naléhavych situacich, etnické mens8iny, bezdomovci, kocovnici, uprchlici, nezletilé osoby a osoby neschopné
poskytnout souhlas s ucasti v klinickém hodnoceni.

1.62 Zdravi (subjektd hodnoceni) - Well-being (of the trial subjects)
Fyzicka a duSevni integrita u€astnikl klinické studie
2. ZASADY SPRAVNE KLINICKE PRAXE

2.1 Klinicka hodnoceni by méla byt provadéna v souladu s etickymi principy, které vychazeji z Helsinské
deklarace, a které jsou v souladu se Spravnou klinickou praxi a s pravnimi pfedpisy.
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2.2 Pred tim, nez je klinické hodnoceni zahajeno, je nutno zvazit pfedvidatelna rizika a nevyhody v
porovnani s o¢ekavanym prospéchem pro jednotlivé subjekty hodnoceni a pro spole€nost. Studie mize byt
zahdjena a provadéna jen tehdy, ospravediriuje-li oCekavany prospéch dané riziko.

2.3 Prava, bezpecnost a zdravi subjektt hodnoceni jsou nejdulezitéjSimi hledisky a mély by prfevazovat nad
zajmy védy a spolecnosti

2.4 Dostupné neklinické a klinické informace o hodnoceném pfipravku by mély byt dostatecné pro
opodstatnéni navrhovaného klinického hodnoceni.

2.5 Klinicka hodnoceni by méla byt védecky spolehliva a popsana formou pfesného a podrobného protokolu.

2.6 Klinické hodnoceni by mélo byt provadéno v souladu s protokolem, ktery byl pfedlozen a
odsouhlasen/doporucen IRB/etickou komisi pfed zahajenim klinického hodnoceni.

2.7 Za poskytovanou lékafskou péci a Iékarska rozhodnuti tykajici se subjektll hodnoceni by mél byt vzdy
odpovédny kvalifikovany IékaF nebo ev. stomatolog.

2.8 Kazda osoba podilejici se na provadéni klinického hodnoceni by méla byt kvalifikovana svym vzdélanim,
praxi a zkuSenostmi pro provadéni pfislusnych ukolu.

2.9 Od kazdého subjektu by mél byt pfed ucasti v klinickém hodnoceni ziskan dobrovolny informovany
souhlas.

2.10 VSechny informace o klinickém hodnoceni by mély byt zaznamenavany, zpracovavany a uchovavany
tak, aby bylo umoznéno jejich pfesné vykazovani, hodnoceni a ovéfovani.

2.11 Davérnost zaznamu, které by mohly identifikovat subjekty hodnoceni, by méla byt chranéna, pfi
respektovani soukromi a zasad divérnosti ve shodé s pravnimi predpisy.

2.12 Vyroba, manipulace a skladovani hodnocenych 1é€iv by mély byt v souladu s pfislusnymi smérnicemi
Spravné vyrobni praxe (6) (Good manufacturing practice - GMP). Pouziti hodnocenych léCiv by mélo byt v
souladu se schvalenym protokolem.

2.13 Mély by byt zavedeny postupy jisténi jakosti ve vztahu ke vSem aspektiim klinického hodnoceni
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