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ICH E6 R3 Good Clinical Practice
Program

Program

% Uvod + zdsady GCP + Etické komise
e Prestavka Coffee break

%~ Zkousejici
* Prestavka na obéd

%, Zadavatel
* Prestavka Coffee break

, Data z KH, zdznamy, pocitacové systémy
, Dodatky — Prirucka pro zkousejiciho; Protokol; Zakladni zaznamy

)

Zavérecné shrnuti — zakladni zmény ICH E6 R3 proti ICH E6 R2
Odpovedi na dotaz

()

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.09.2025



r.-\ SU KL ICH E6 R3 Good Clinical Pragt‘izj
Historie
% ICH = INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL

~

~

REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE

GCP = mezinarodni, eticky, vedecky a kvalitativni standard pro provadeéeni studii
s Ucasti lidskych subjekta.

ICH E6 — 1. kvétna 1996

ICH E6 R1 — 10. Cervna 1996

ICH E6 R2 — 9. listopadu 2016

ICH E6 R3 — 6. ledna 2025 nabyti ucCinnosti 23. Cervence 2025

Vychazi z dokumentu ICH E8(R1) General Considerations for Clinical Studies
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‘ Uvod

Uvod — ICH E6 (R3)

%, Jedna ze stézejnich smeérnic ICH — doplnuiji ji dalsi ICH smérnice

=, Revize — soucasti celkové snahy o modernizaci prostredi KH a snizeni zbytecné
zatéze vSech zucastnénych stran (zadavatelé, monitori, zkousejici, Ucastnici
hodnoceni...)

"~ Cil revize — ucinit z EU atraktivnéjsSi misto pro provadéni KH

 Narizeni 536/2014 pro KH odkazuje na ICH E6 — je v souladu s ICH E6 GCP
i Helsinskou deklaraci — vse je tfeba v ramci KH dodrzovat

=, Revize prepracovala puvodni znéni — zvyraznéni kvality ndvrht KH, zjednoduseni
proveditelnosti, rizeni kvality zalozené na rizicich, vétsi ochrané zranitelnych
Ucastniku, telemedicina aj.
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Obsah ICH E6 (R3)

% Uvod

%, Zasady ICH GCP

, Etické komise

~ Zkousejici

, Zadavatel

%, Data z klinickych hodnoceni

~, Dodatky
* Prirucka pro zkousejiciho
* Protokol
e Zakladni zaznamy

%, Glosar
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' Zasady GCP

Zasady GCP (1)

= Nova verze ICH E6 (R3) zavadi 11 klicovych zasad, které reflektuji moderni
pristup k rizeni kvality v klinickém hodnoceni.

Uvod zasad GCP — KH je zakladni sou&asti Zivotniho cyklu LP, jsou zasadni
pro registrace LP i pro rozhodnuti o zdravotni péci zalozené na dlkazech.

Q

ZdUraznéni flexibility, zapojeni pacientl a vyuziti technologii.

)

Provadéni KH v souladu s pokrokovym védeckym a technologickym vyvojem.

)

Podpora vétsiho zapojeni pacientl, pacientskych organizaci, zdravotnika.

Q

KH by méla chranit prava, bezpecnost a pohodu ucastnik(l a zajistovat validitu
dat. Byt provadéna v souladu s etickymi principy a zajistit spolehlivost vysledku.

~ VICH E6 R2 - Givod zasad GCP neni
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' Zasady GCP

Zasady GCP (2)
1. KH — provadéna v souladu s Helsinskou deklaraci a platnymi pravnimi predpisy

)

Prava, bezpecénost a pohoda ucastnikll > nad zajmy védy a spolecnosti

)

Aktivni sledovani bezpecnostnich dat v prubéhu KH (v R2 nebylo)

)

Pribézné prehodnocovani risk/benefitu (rozsireno)

)

Dlraz na rozmanitost populace (vék, etnicky ptvod, vyse vzdélani, aj.) (v R2 nebylo)

)

Lékarska odpovednost — |ékar plné odpovida za |ékarska rozhodnuti; ale podpora
clenu tymu ve vzdélavani a zapojeni dle jejich kvalifikace (rozsifeno)

)

Ochrana duvérnych informaci (GDPR, zdrav. dokumentace) — (upresnéni)
(z R2 zahrnuje 2.3, 2.2, 2.7, 2.11)
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' Zasady GCP

Zasady GCP (3)
2. Informovany souhlas — dobrovolny, informovanost (vR2-2.9)

=, Vyrazné rozSireno: definice procesu, prizpusobeni technologiim, situace nouze,
souhlas zastupcd, souhlas nezletilych.

% V souladu s mistnimi regulacnimi pozadavky (zdkon 378/2007 Sb.; pokyn KLH-22)

3. Nezavisly prezkum EK — schvalovani a dohled + pravidelny prezkum (v R2 - 2.6)
4. Védecka validita (vR2-2.42a2.5)

", Dostatecna preklinicka a klinicka data k LP, védecky podlozené KH, aktualni data.

=~ Posilen duraz na prubézné prehodnocovani poznatkl béhem studie.
5. Kvalifikace (VvR2-2.4232.5)
= V R3 vice profesi, véetné IT, datovych expertu, |ékarnici atd.
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' Zasady GCP

Zasady GCP (4)
6. Kvalita provadéni KH (vR2 -2.13)

= Quality by Design; Novy koncept , critical-to-quality factors”, diiraz na preventivni pristup
misto reakce na to, co se stalo.

7. Nastaveni procesu a opatieni dle rizika pro Gcastniky a validitu dat (v R2 nebylo)
8. Protokol — napsan jasné, strucné, védecky podlozeny, proveditelny (v R2 —2.5)
%, Uvedeny jasné védecke cile.

%, Plan statistické analyzy, plan spravy dat, plan monitoringu, aj.

9. Spolehlivost vysledkia KH (v R2 - 2.10 + doplnéni)

", Presné definované pozadavky na datové systémy, zachazeni s daty, archivaci a
transparentnost vysledku.
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' Zasady GCP

Zasady GCP (5)
10. Jasné stanoveni Uloh a odpovédnosti pro pribéh KH (v R2 - 2.13)
= Vse radné zdokumentované

"~ PIna odpovédnost zadavatele, i kdyz nékteré Cinnosti delegoval — obsazeno
ve smlouvach; totéz plati pro PI

s, Zadavatel i zkousejici by méli udrzovat dohled nad delegovanymi ¢innostmi

11. Hodnocené lécivé pripravky (IMP) v KH (vR2-2.12)
= Vyroba v souladu s GMP

= IMP pouzivany v souladu s protokolem, znaceni dle regulacnich pozadavku

=, SOP pro manipulaci, prepravu, skladovani, vydej, vraceni a likvidaci IMP
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Zasady GCP — SHRNUTI HLAVNICH ROzDiLU

%, Silnéjsi diraz na informovany souhlas, diverzitu, zapojeni Ucastniku, vétsi ochranu
zranitelnych ucastnikl, zapojeni pacientl (pacientské organizace) v ruznych zZivotnich
cyklech KH.

= Nové principy zamérené na rizikovy pristup a minimalizaci zbytecné zatéze.

% Velky daraz na kvalitu navrha KH, koncept ,,Quality by Design®, planovani s ohledem
na klicové faktory ovlivnujici vystupy, vyhodnocovani moznych rizik jiz pri tvorbé
navrhU KH (design KH).

= Umoznéni pouziti novych technologii, telemedicina, media...

=, Vyssi dliraz na spravu zaznamu, publikaci vysledkl a transparentnost (napf. registrace
studii).

%, Vétsi duraz na dokumentaci delegovani a zajisténi dohledatelnosti odpoveédnosti.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.09.2025



S' SU KL ICH E6 R3 Good Clin;:ii:(:(ic:jizz
lll. Priloha 1 — Etické komise (1)

= Odpovédné za eticky prezkum (+ v souladu s ndrodni legislativou/pokyny)

% Jedno podani spolu s regulaénim organem (SUKL) — zadavatelem ¢&i zkoudejicim
=, Odpovédnost — chranit prava, bezpecnost a pohodu vsech ucastnikd

= Ucastnik KH: terminologie ,subject CT“ = , participant CT“

~ EK posuzuje: protokol * materialy IP/IS * pfiru¢ku pro zkousejiciho * dalsi
relevantni informace pro ucastniky véetné, uzitého media * inzeraty na nabor *
zpUsob odskodnéni * prubéziné aktualizace bezpecnostnich informaci * CV Pl +
dolozZeni kvalifikace * odmény a kompenzace ucastnikim *dalSi dokumentace dle

pozadavkl EK
"~ EK —v priméreném case posoudit navrh KH — vydat stanovisko

= Re&i nejen etické, ale u regulaéni pozadavky
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‘ Etické komise

lll. Priloha 1 — Etické komise (2)
% Slozeni (min. 5 ¢lenq, 1 laik, 1 na instituci / pracovisti zkousejiciho nezavisly)

= Nastaveni hlasovani * vydavani stanovisek * ohlaseni jednani a jeho vedeni *
moznost prizvani experta * pro zrychlené posouzeni lze vyuzit alternativni

postupy

 Nastaveni SOP: urceni slozeni EK (jména + kvalifikace) * zfizovatele EK *
planovani jednani, jejich vedeni a zajisténi informaci ¢clenum * pocatecni
posouzeni + zajisténi dohledu * SP pro zrychlené posouzeni

> Novy prezkum EK — pro odchylky od protokolu, zmény protokolu (SM)
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‘ Etické komise

Ill. Priloha 1 — Etické komise (3)

=, Upresnéni— zkousejici by mél EK okamzité hlasit: odchylky od protokolu * zmény
zvysujici riziko nebo vyznamné ovliviaujici prubéh KH * SUSAR * nové informace,
které mohou ovlivnit zdjem ucastnikt pokracovat v KH

, EK je povinna informovat zkousejiciho nebo zadavatele:
e O svém stanovisku
e Davody svych rozhodnuti
e Postupy pro odvolani proti stanovisku EK

%, Zaznamy EK — vSechny relevantni zaznamy (zdokumentované SP, seznamy clen(
vcetné kvalifikace, zapisy z jednani, korespondence ...)
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IIl. Pfiloha 1 — Etické komise — SROVNANI R3 vs. R2 / SHRNUTI

7N

ozsireny rozsah odpovédnosti

Q
>

Q

etailnéjsi prehled dokumentace

ové pozadavky na ochranu zranitelnych osob a déti

Q

Q
0 C 2 O

presnéni ohledné plateb uGcastnikiim

Q

ozSirena cast o slozeni a cinnosti EK

Q
r

ové proceduralni prvky

Q

Zmény v uchovavani zaznamu
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‘ Zkousejici

2. Zkousejici

2.1 a 2.2 Kvalifikace, skoleni, prostredky
=~ Dolozeni vzdélani, kvalifikace, odborné pripravy, praxe, Skoleni / kurzy

 Feasibilita — zda ma dostatek pacientt s danou dg., dostatek ¢asu, kvalifikované
spolupracovniky

2.3 Odpovédnost

, PIna odpoveédnost za Cinnosti delegované na cleny tymu i treti strany — dohled
dle miry rizikovosti

%, Kvalifikace a proskoleni delegovanych osob — Delegation log — osoby/kvalifikace
/deleg. ¢innosti/proskoleni — (béZnd klinickd cinnost nemusi byt striktné
dokumentovana jako delegace)

= Pisemné dohody s delegovanymi 3.stranami
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2. Zkousejici (2)

2.4 Komunikace s EK (vR2-4.4 2 4.10)

 2.4.5 zkousejici/sponzor — pfedlozit shrnuti ke KH dle mistnich pozadavkd Vyhlaska 463/2021, o blizSich
podminkach provadéni KH viz také 2.13 Reporty (po ukonceni a/nebo vyZzadované RA)

% Vyhlaska 463/2021, o blizSich podminkach provadéni KH — pediatrické, FIH a ATMP a 6 mésici, ostatni 1x rocné

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni obsahuje nasledujici udaje:

a) ndzev, evropské identifikacni ¢islo a misto klinického hodnoceni,

b) obdobi, za které je zprava vypracovana,

c) datum zarazeni prvniho subjektu hodnoceni v misté klinického hodnoceni, stru¢ny popis dosavadniho prtbéhu
klinického hodnoceni, zmény osob provadéjicich klinické hodnoceni, pocet zarazenych subjektl hodnoceni,
subjektl hodnoceni ve screeningové fazi, randomizovanych subjektl hodnoceni, a pocet subjektll hodnoceni, u
kterych |éCba probiha, dale téch, kteri IéCbu jiz ukondili v souladu se schvalenym protokolem, a téch, kteri |écbu
ukoncili predcasné, véetné uvedeni divodu,

d) souhrn vsech odchylek od schvdleného protokolu, seznam zavaznych nezddoucich prihod a informace o pfripadnych
prijatych bezpecnostnich opatrenich a

e) datum, jméno popfripadé jména, prijmeni a podpis osoby, kterd zpravu vypracovala.
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2. Zkousejici (3)

2.5 Soulad s protokolem (v R2 -4.5)

=, Podepsat protokol, postupovat dle protokolu, SKP a platnych regulacnich
pozadavkl

%, 2.5.3 dokumentovat vSechny deviace od protokolu z centra pripadné
od zadavatele, prezkoumat deviace a dulezité vysvétlit a implementovat
odpovidajici opatreni (viz také 3.11 kvalita, monitoring)
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‘ Zkousejici

2. Zkousejici (4)

2.8 Informovany souhlas (v R2-4.8)

Proces v souladu s Helsinskou deklaraci, ICH GCP a mistnimi pozadavky
Materidly a proces podpisu IP/IS musi byt schvaleny EK

Informace — jasné, strucne, jednoduchy jazyce, NE dlouhy text KLH-22

Moznost vyuziti IP/IS v papirové i elektronické formé, brat v ivahu ucastniky KH

QEQNONQNG

Moznost ziskat IP/IS ,,na dalku“ — u nas jen ve vybranych situacich, rozhodné NE
podpis IP/IS pfi screeningu, nutno fadné popsat v protokolu KH ¢i jiném
dokumentu — schvaleni EK, popis v Cover Letter

=, Nastavit procesy pro zjisténi identity ucastnika KH

 Proces podpisu IP/IS — u nas pouze zkousejici, dostatek ¢asu pro ucastnika se
rozhodnout Ci zeptat, ucastnik sam vyplnuje, podepise a datuje
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2. Zkousejici (5)

2.8 Informovany souhlas pokracovani

% Aktualizovany IP/IS — schvdleni EK pred pouZitim, opét probrat a vysvétlit zmény,
k podpisu pro jiz zarazené , highlighted” verze

~ Moznost zvazit, kdo musi podepisovat aktualizované IP/IS, zda jsou informace
relevantni pouze pro nové/stdvajici ucastniky

% Diskuze v ramci procesu podpisu IP/IS a IP/IS by mély obsahovat informace viz
kap 2.8.10

s, Zarazeni déti a mladistvych — souhlas odpovidajici véku by meél byt soucasti
procesu podpisu IP/IS —i mladsi 12ti let

% U nds IP/IS 12-15 let, 15-17 let, v 18ti IP/IS pro dospélé
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2. Zkousejici (6)

2.10 IMP Management (v R2 -4.6)

= Odpovédnost za dopoditatelnost, zachazeni, vydej, podani a vraceni, zadavatel se mize uUcastnit
procesu — formulare, PC systémy, transport IMP

% Uroven dohledu zkou$ejiciho nad &asti procesu, ktery delegoval nebo ktery zajituje zadavatel
zalezi na vice faktorech (vzdy jasné popsat, kdo ma jakou odpovédnost)

- charakter IMP

- typ a zpusob podani
- uroven znalosti IMP
- marketing status

= Vede zaznamy o dodani, prehled podani jednotlivym uUcastnikim, véetné davek specifikovanych
v protokolu, o vraceni zadavateli nebo destrukci

, Destrukce IMP — predat zadavateli, zadavatel zaplati destrukci v centru, dostate¢né zaznamy
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2. Zkousejici (7)

2.10 IMP Management pokracovani

s, Zaznamy — obsahovat data, mnozstvi, batch No, datum expirace, unikatni kod prirazeny
IMP a ucastnikovi, pro registrované pripravky — mozny alternativni pristup dle regulacnich
pozadavkl

= IMP skladovat a pouzit dle pokynu zadavatele v souladu s legislativnimi pozadavky
a protokolem KH

% Dodani IMP — u nas do lékarny (kromé vakcin, ATMP — pokud se neupravuje nebo
nepripravuje), SOP ZZ, doddani ucastnikim domu v oduvodnénych pripadech, nutno
popsat primo v protokolu KH, pokud v dalsich dokumentech, pak dat ke schvaleni
a upozornit v Cover Letter
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2. Zkousejici (8)

2.11 Odslepeni (vR2-4.7)

=, Zkousejici by mél byt schopen od pocatku provadéni KH provést odslepeni bez zbytecnych zdrzeni
a prekazek

2.12 Zaznamy (vR2-4.9)

nutno Cist dohromady s kapitolou 4. ,,Data Governance”
=, Zajistit integritu generovanych dat v jeho gesci, bez ohledu na pouzité médium
—

%, Zdrojové zaznamy — priraditelné, Citelné, aktudlni, origindlni, presné a uplné. (Source records
should be attributable, legible, contemporaneous, original, accurate and complete.)

=, Zmény ve zdznamech — sledovatelné, nemély by zakryvat plvodni zdznam a v pripadé potreby by
mély byt vysvétleny (prostrednictvim auditni stopy)

~ Pfed zahdjenim KH definovat, co se povazuje za zdrojovy zaznam, metody sbéru dat (data
capture) a misto ulozeni, a v pfipadé potreby — aktualizovat
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2. Zkousejici (9)

2.12 Zaznamy pokracovani 1

%, VCasny pristup k datim od zadavatele (viz 3.16.1.k), v€asna kontrola dat, vCetné téch
z externich zdroju - dopad na zpusobilost (eligibility) ucastnikt, 1é¢bu nebo bezpecnost
(napf. idaje z centralni laboratore, centralné vyhodnocené zobrazovaci udaje, zdznamy
jinych instituci a pripadné elektronické tdaje o vysledcich hlasenych pacienty (ePRO))

%, Zajistit presnost, Uplnost, Citelnost a v€asnost udajl predavanych zadavateli v nastrojich
pro sbér dat (napr. eCRF) a v jakychkoli dalSich pozadovanych zpravach (napf. zpravy
o zavaznych nezadoucich Uuclincich (SAE)), data hlasena zadavateli konzistentni
s zdrojovymi zaznamy

%, Zavést opatreni k ochrané soukromi a dlvérnosti osobnich udaja ucastnikl KH, udaje
predavané zadavateli oznacdené kddem ucastnika, zaznamy uchovavané u zkousejiciho —
chranit pred neopravnénym pristupem, zverejnénim, sSirenim nebo zmeénou a pred
nevhodnym znicenim nebo nahodnou ztratou
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2. Zkousejici (10)

2.12 Zaznamy pokracovani 2
= pouzivani pocitacovych systému v KH — zkousejici:
— prislusné osoby bezpecény a priraditelny pristup do systému zkousejiciho
— upozornit zadavatele pri zméné nebo ukonceni pristupl do systému zadavatele
— ,data acquisition tools“ DAT zadavatele — dle protokolu a pokynu
— systémy zkousSejiciho — splnit pozadavky na PC systémy v Oddile 4 Umérné rizikim
pro ucastniky KH a dulezitosti dat
— zafizeni pro sbér dat pro ucastniky — sledovatelnost (prehled, kdo obdrzel co)
a proskoleni ucastniku
— hlasit zadavateli incidenty pri pouzivani PC systému, které by mohly mit vyznamny
nebo trvaly dopad na ziskana data nebo bezpecnost systému
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2. Zkousejici (11)

2.12 Zaznamy pokracovani 3

%, ZkouSejici — kontrolu nad vsemi podstatnymi zaznamy vytvorenymi pred zahajenim
a v prubéhu provadéni KH

% Uchovavat zakladni zaznamy po pozadovanou dobu, prijmout opatreni k zajisténi
dostupnosti, pristupnosti a Citelnosti téchto zdznamud a k zabrdnéni neopravnénému
pristupu a ndhodnému nebo predcasnému znic¢eni téchto zaznamd (Appendix C)

~ Informovat zadavatele, kdo odpovédny za archivaci, i v pripadé, kdy centrum/PI skonci

=, Primy pristup (direct access) ke KH zaznamum pro inspektory, EK, monitory, auditory,
cleny studijniho tymu
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3. Zadavatel (1)

3.1 Trial Design (R2 -5.0,5.4)
*, Dostatecna data k bezpecnosti (preklinicky, klinicka, jiné zdroje)

%, Jiz pri navrhu hodnotit rizika

%, Zapojeni zdravotnikl, pacientu

%, Design proveditelny bez zbytecnych slozitosti

3.2 Prostiredky (R2-N/A)
, Dostatecné zdroje pro provedeni KH

3.3 Rozdéleni ¢innosti (R2 - 5.7)

s, Zadavatel pred zahajenim KH rozdéli role pro jednotlivé ¢innosti
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3. Zadavatel (2)

3.4 Kvalifikace a skoleni (R2 -5.3,5.4)
s, Zadavatel — vybér osob s vhodnou kvalifikaci pro Cinnosti, které maji vykonavat
3.5 Financovani (R2 -5.9)
 Financni aspekty uvedeny ve smlouvach

3.6 Smlouvy (dohody) (R2-5.1,5.2,5.6,5.9, 5.23)

= VSechny smlouvy pred zahajenim KH — jejich aktualizace pri zménach
= Smlouvy v pripadé delegace Cinnosti — odpovédnost za né zUstava na zadavateli
, Dohled nad prenesenymi ¢innostmi a subdodavateli

D
%, Vice zadavateltu — jasné rozdélené Cinnosti
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3. Zadavatel (3)

3.7 Vybér zkousejiciho (R2 - 5.6)
"~ Odpovédnost za vybér Pl a zdravotnického zarizeni (centra)

%, Kvalifikace — CV, lékarské vzdélani, GCP certifikace

%, Zdroje a vybaveni — dostatek personalu, prostor, zarizeni, pacient(

~ Predavani dokumentace, jeji uchovavani, zaznamy...
3.8 Komunikace s regulacni autoritou a EK (R2-5.10, 5.11)

 Predklada zadost (mUze i zkousejici) / aktualizaci dokumentace

~, Uchovava inicialni povoleni i vSechna nasledna
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3. Zadavatel (4)
3.9 Dohled zadavatele (R2-N/A)

%, Zajistit kvalitu designu, provedeni a dat ziskanych z KH, dodrzovat protokol, GCP, etické
a legislativni pozadavky

%, Stanovit nezbytna kritéria specificka pro dané KH, podle nichz budou klasifikovany
vyznamné odchylky od protokolu

% PrizpUsobit dohled mire rizika a slozitosti studie, zajistit vybér a dohled
nad zkousejicimi a poskytovateli (kontrola kvality)

"~ Hodnotit dopad rozhodnuti na bezpecnost a spolehlivost dat
= Mit systém pro rychlou eskalaci a feseni problém

%, Zvazit ustanoveni nezavislého monitorovaciho vyboru (IDMC), zrizeni vyboru pro
hodnoceni endpointl (zaslepeny), zajistit odbornost, fizeni stfetll zajmd a dokumentaci
cinnosti vybord
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3. Zadavatel (5)
3.10 Quality Management (R2 - 5.0)

%, Zavést vhodny systém rizeni kvality ve vSech fazich procesu KH
—

%, Identifikovat, zamérit se a zhodnotit rizika s vyznamnym dopadem na kritické faktory kvality pred
zahdjenim i béhem hodnoceni (napf. design, vybér ucastnikd, proces IP/IS, randomizace,
zaslepeni, IMP, nakladani s daty a dodavatelé sluzeb) (Risk Identification)

% Vyhodnotit rizika a nastavit kontrolni mechanismy k jejich zmirnéni (Risk Evaluation)

%, Kontrola rizik - umérnd dopadu rizika na prdva, bezpecnost a blaho ucéastnikl a spolehlivost
vysledkl, opatreni pro zmirnéni napr. v protokolu, monitoring planu, plan odpovédnosti a Skoleni
(Risk Control)

=, Dokumentovat a sdélit rizika a opatreni k jejich zmirnéni tém, kterych se tykaji (Risk
Communication)

= Prezkoumavat opatreni pro kontrolu rizik, zda zustavaji ucinné a relevantni, zavedena nova (Risk
Review)

% Shrnout a nahlasit dulezité quality issues a pfijata napravna opatreni zdokumentovat v CTR (viz
ICH E3) (Risk Reporting)
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3. Zadavatel (6)

3.11 Zajisténi a kontrola kvality — Monitoring (R2-5.1,5.18, 5.19)
=, Odpovédnost za zavedeni, implementaci a udrzovani vhodnych procesu a kontroly kvality

% Provadeét audity, umérneé rizikim v daném KH, nezavisle na monitoringu, zhodnotit procesy provadéni
KH, zda funguji dle protokolu, GCP a legislativnich pozadavku, auditofi nezavisli a kvalifikovani

10) Monitorinﬁ. * jeden z nastroji kontroly kvality, cil — zajistit prava, bezpeCnost a pohodu ucastniku
KHda spolehlivost vysledku KH v prubéhu provadéni, brat v vahu — ucel, design, zaslepeni, safety profil,
endpointy...

* kontrola i zarizeni mimo centrum

N __* postupovat dle Monitoring Plan — nastavit dle identifikovanych rizik — bezpecnost
Ucastnikd, primdrni/sekundarni endpointy

* centralizovany monitoring — dle typu KH, napr. data manazer, biostatistik...
* KOMUNIKACE mezi zadavatelem, zkousejicim a dal$imi stranami

3.12 Noncompliance (R2 - 5.20)

=, S protokolem, SOP, GCP, legislativnimi pozadavky — vede k odpovidajicim opatfenim, root cause
analysa, CAPA
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3. Bezpecnostni hlaseni — zkousejici
2.7 Hlaseni o zdravotni péci a bezpecnosti ucastnikii  (R2-5.16, 5.17)

, Odpoveédnost a rozhodnuti za Iékarskou péci — |ékar!

, Lze delegovat nékteré Cinnosti ohledné Iékarské péce i na jiné cleny tymu — dle

jejich kvalifikace

% V priibé&hu i po ukon&eni KH — v pfipadé NU — poskytnout adekvatni IékaFskou
PECi

 Informovat o ucasti v KH praktického Iékare
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3. Bezpecnostni hlaseni — zkousejici

2.7 HlIaseni o zdravotni péci a bezpecnosti ucastniku (R2-5.16, 5.17)

)

NP a laboratorni odchylky — hlasit dle pozadavku protokolu

)

Hlaseni i v prubéhu screeningu, kdy je ucastnik KH bez |éCby

)

SAE — hlaseni okamzité, jakmile se dozvi + posouzeni pricinné souvislosti

)

SAE, ktera jsou cili KH — nemusi byt okamzité hlasena (protokol)

)

V pripadé umrti — zkousejici poskytne zadavateli, EK, regulacnim organtm dalsi
pozadované informace (pitevni zprava...)

%, ZkouSejici — muze delegovat podani zprav o bezpecnosti na jinou kvalifikovanou
osobu — ale celkova odpovédnost zustava na zkousejicim
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3. Bezpecnostni hlaseni — zadavatel (7)

3.13 Hodnoceni bezpecnosti a podavani zprav (R2-5.16, 5.17)

, Odpoveédnost za kontinualni hodnoceni bezpecnosti a aktualizaci IB a info k IMP
—

%, Sledovani i v pribéhu screeningu a event. Uprava protokol, IB — nové informace,
které mohou zmeénit inicidlni povoleni — oznamit ucastnikim, zkousejicim, EK
a regulacnimu organu

L

aseni o bezpecnosti
, Pravidelna aktualizace IB a predkladani DSUR
= HIaseni SUSAR —dle ICH E2A: Clinical Safety data Management

>, Dle RSI (Reference Safety Information) — uvedeno vice v ICH E2F Development
Safety Update Report
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3. Zadavatel (8)

Hlaseni o bezpecnosti

%, SUSAR — hl3sit zkousejicim, EK, regula¢nim orgdniim — dle naléhavosti a nutnosti
okamzitych opatreni

= Pro podavani zprav o bezpecnosti lze zvolit i alternativni postupy (napr. EK Line
listingy...)

% Povinnost zadavatele prijmou okamzita opatreni k bezpecnosti ucastniku —
identifikovat priCinu a ucinit napravna opatreni

%, Je-li treba — zména protokolu nebo IB — predlozit EK a regulacnim organtiim
a zkousejicim — dle platnych regulacnich pozadavku
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3. Zadavatel (9)

v é

Co je v R3 nové nebo zduraznéné pro bezpecnostni hlaseni

v

>, Rozsireni definice bezpecnostniho sledovani i na dobu screeningu

%, Vétsi duraz na informovanost Gcastniku v pripadé novych bezpecnostnich
informaci

, Detailnéjsi pozadavky na rizeni urgentnich rizik a zmény protokolu

©, Moznost alternativniho pristupu k hlaseni — musi byt predem popsana
a schvalena

%, Silnéjsi propojeni s dalsimi ICH smérnicemi (E2A, E2F, E19)
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3. Zadavatel (10)

3.14 Pojisténi/odskodnéni/ kompenzace tucastnikliim a zkousejicim (R2 - 5.8)
©, Povinnost zajistit pojisténi pro zkousejici a centrum

= Pojisténi nezahrnuje nespravné postupy anebo nedbalost

3.15 Hodnoceny pripravek/pripravky (R2-5.12,5.13, 5.14)
, Informace IB nebo jiny dokument, napr. SmPC

s, Zadavatel urci — skladovaci teploty, podminky skladovani, dobu pouzitelnosti,
vhodné rekonstitucni roztoky a postupy (Pharmacy manual), event. doda
prostredky pro podani LP

)

Dostate¢né mnoizstvi v centru/trial site; zajisténi likvidace nepouzitych IMPs

)

Vzorky pro mozné opéetovné potvrzeni specifikaci, u registr. LP neni tfeba
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3. Zadavatel (11)

3.16 Data a zaznamy (R2-5.5, 5.15)

=, Pozadavky kladené na PC systémy — ,fit for purpose” a ,risk based”
—

Ill

% Aplikovat ,,quality control” v prislusnych fazich zpracovani dat — zamérit se na data — ,high

criticality” a metadata

=, Specifikovat pred zacatkem, ktera data sbirat, metoda sbéru, , data-flow” diagram (Data
Management Plan)

=, DAT (data acquisition tools) — ,fit for purpose®, validované a ,ready for use” pred jejich pouzitim
F V4 v V4 A4 \4 7 Vé v /7 ’ ’ v 7 7 7
%, zavést opatreni k zajisténi ochrany zaslepeni, napr. zachovani zaslepeni béhem zadavani

a zpracovani dat

Q)

> Postupy pro odslepeni — kdo bude odslepeny, kdy a z jakého dlivodu, kdo zUstava zaslepeny

Q)

> Pokyny pro zkousejici, poskytovatele sluzeb a ucastniky ohledné ocekavani pro sbér dat, opravy,
uchovavani a likvidaci dat
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3. Zadavatel (12)

3.16 Data a zaznamy pokracovani 1

= Neprovadét zmeény v datech zadanych zkousejicim (Ucastniky), pokud to neni
odlvodnéné, predem schvalené zkousejicim, nutné zdokumentovat

=~ Umoznit odlvodnéné opravy chyb na zdkladé zdrojovych udaji, véetné dat zadanych
ucastniky, pokud o to zkousejici/Ucastnici pozadaiji

= Zajistit, aby mél zkousejici v priibéhu studie véasny pristup k tdajim

, Sponzor by nemél mit vylucnou kontrolu nad daty zaznamenanymi v DAT, aby se
zabranilo nezjistitelnym zménam.

%, Ziskat od zkousejiciho potvrzeni nahlasenych dat pred dalezitymi mezniky

%, Stanovit a dokumentovat kroky tykajici se managementu dat potrebné provést pred
analysou
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3. Zadavatel (13)

3.16 Data a zaznamy pokracovani 2

% Vhodna opatreni pro
— ochranu soukromi a duvérnosti osobnich udajl ucastnik
— jak bude nalozeno s daty ucastnika pri odstoupeni nebo ukonceni ucasti

% Ochranit data pred neautorizovanym pfristupem, zverejnénim, sSirenim nebo
pozménénim a pred znicenim nebo nahodnou ztratou.
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3. Zadavatel (14)

3.16 Data a zaznamy pokracovani 3
%~ Pri pouzivani pocitacovych systému v klinickém hodnoceni by mél zadavatel:
U systému zadavatele

— vést zdznamy o dtlezitych pocitacovych systémech pouzivanych v KH

— zajistit, aby byly splnény a implementovany pozadavky na PC systémy (napf. na validaci,
audit trail, spravu uzivatell, zalohovani, obnovu po havarii a bezpecnost IT) a aby byly
zdokumentovany, odpovidajici Skoleni, tmérné vyznamu pocitacového systému a udaji nebo
cinnosti

— vést zdznamy o uzivatelich, s opravnénim k pristupu do systému, o jejich rolich
a pristupovych opravnénich

— pristupy pro studijni tym u zkousSejiciho v souladu s delegaci a dostupné zkousSejicimu

— zajistit, aby existoval proces, kterym poskytovatelé sluzeb a zkousejici informuji
sponzora o zjistéenych zdvadach systému
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3. Zadavatel (15)

3.16 Data a zaznamy pokracovani 4
%~ Pfi pouzivani pocitacovych systému v klinickém hodnoceni by mél zadavatel:
U systémU zkousSejiciho nebo pouZivanych zkousejicim

— posoudit, zda jsou tyto systemy ,fit for purpose” nebo zda Ize zjisténa rizika zmirnit,
posouzeni probehnout béhem vybéru vhodnych center a dokumentovano

— systémy zhodnotit z hlediska vhodnosti pro dany tcel v kontextu KH

= zhodnoceni probéhnout pfed pouzitim v KH, dmérné vyznamu udaja spravovanych
v systému, zvazit zabezpeceni dat, back up, spravu uzivatelu a audit trail, které pomahaji zajistit
ochranu duvérnosti a integrity udaju z klinickeho hodnoceni.

U vSech systémd

— zajistit postuE, ktery umoznuje poskytovatelim sluZzeb a zkousejicim informovat
sponzora o incidentech, které by mohly predstavovat zavazné noncompliance
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3. Zadavatel (16)

3.16 Data a zaznamy pokracovani 5
Statistika — Propojeni s ICH E9

=, Vypracovat ,Statistical analysis plan® (SAP), pokud neni analyza dat dostateCné popsana
v protokolu KH

%, Zajistit vhodnou a zdokumentovanou kontrolu kvality statistického programovani a analyzy dat

> Predem definovat kritéria pro zarazeni ¢i vyfazeni ucastnika z analyzy v protokolu, SAP, duvody
pro vylouceni jakéhokoli ucastnika (nebo konkrétniho datového bodu) jasné popsany
a zdokumentovany

 Odchylky od planované statistické analyzy nebo zmeény provedené v datech po odslepeni KH —
jasné zdokumentovany a oduvodnény a mely by se vyskytovat pouze ve vyjimecnych pfipadech,
mély by byt uvedeny v ,,Clinical trial report” (CTR)

=, Uchovavat zaznamy o statistickém programovani, véetné kontroly kvality/validace, vystupy —
sledovatelné az ke statistickym softwarovym programuim, opatrené datem a ¢asovym razitkem,
chranéné proti jakymkoli zménam a meély by mit zavedené kontroly pristupu pro zabranéni
neautorizovanému nahlizeni — vede k odchylkam
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4. Data Governance (1)
= Nova kapitola — pokyny zkousSejicim a zadavateldm ohledné data integrity, sledovatelnosti
a bezpecnosti dat.

%, Ve spojeni s odpovidajicimi povinnostmi zkousejiciho a zadavatele, jak jsou definovany v castech 2 a 3,
sFqu ? ICHI E8(R1), ICH E9 a ICH E9(R1), Guideline on computerised systems and electronic data in
clinical trials

% PocitaCove systemy — ,/fit for gurpog,e” s ohledem na jejich ulohu v KH, management ,proportionate” —
umerny jejich vyznamu v KH (bezpecnost Ucastnikd a spolehlivost dat)

%, Klicové procesy sledovat v pribéhu celého ,data life” cyklu
— ochrana dat
— management PC systéml
— dulezité ¢asti — randomizace, nastaveni davky IMP, zaslepeni...
— nastaveni procesu pro klicova rozhodovani — finalizace dat, odslepeni, IDMC
= Popsat ,Data Lifecycle” od sbéru dat do jejich destrukce
"~ Porozumét pojmu metadata
=, Odpovédnost za PC systémy by méla byt jasné dana a zdokumentovana
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). ICH Data Governance (2)

harmonisation for better health

Procedures should be established to cover the full data life cycle.

Finalisation of data
Data Capture sets prior to Retention and access
analysis

Relevant metadata,
including audit trails

Data transfer,
exchange and Destruction
migration

Review of data and

metadata Data corrections

* Some activities may occur in a different order or in parallel, depending on the trial design, e.g., data
transfer.
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4. Data Governance (3)

PocitaCové systémy
% Jasné dokumentové odpovédnosti
 Ten, kdo je odpoveédny, zajisti:
— odpovidajici trénink, kontrola pFistupli — zaznamy, update pfristupi

— bezpecnost dat v celém pribéhu (,,security control, back up, disaster
recovery”

— validaci systému — pred pouzitim i v pribéhu provadeéni, i systému
dodanych ,service provider”

— technickou podporu — periodicka kontrola pozadavku — systémové reseni

— nouzoveé postupy pro zabranéni ztraté nebo nedostupnosti dat
nezbytnych pro bezpecénost ucastniku a vystupy z KH
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4. Data Governance (4)

%, Zadavatel — zajisti, Ze systémy pouzivané zkousejicim/instituci (napf. elektronické
zdravotni zaznamy a jiné systémy pro sbér zdrojovych dat) jsou vhodné pro dany
ucel v kontextu KH

%~ Pokud zkousejici/instituce pouziva vlastni systémy pro ucely provadéni KH,
zajisti, aby pozadavky na né kladenég, byly primérené zohlednény a realizovany
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Essential records (1)

ICH E6 R2

% 1.23 Essential Documents — dokumenty, ktere jednotlive i spolecne umoznuji hodnoceni
provedeni studie a kvality ziskanych dat (viz 8. Essential Documents for the Conduct of
a Clinical Trial)

ICH E6 R3

= Essential Records — dokumenty a udaje (a pfislusna metadata) v jakémkoli formatu
souvisejici s KH, které usnadnuji pribézne fizeni KH a spolecne umoznuji hodnoceni
Eouiit{/ch metod, faktoru ovliviujicich hodnoceni a opatreni pfijatych béhem provadeéni
odnoceni za ucelem stanoveni spolehlivosti vysledku a overeni, ze KH bylo provedeno
v souladu s GCP a prislusnymi legislativhimi pozadavky

 Pred zahajenim a v prubéhu klinického hodnoceni je vytvoreno mnoho zaznamu. Povaha
a rozsah techto zaznamu zavisi na designu KH, jeho provedeni, pouziti ,proportionate”
pristupu tj. umérnych riziku a vyznamu a relevanci daného zaznamu pro KH
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Essential records (2) Zadavatel a Zkousejici

=~ Records — identifikovatelné, ,version controlled”, jména autoru, recenzent
a schvalovatel(i, datum, podpis (elektronicky/rukou)

= Cinnosti pfevedené/delegované na ,service providers” (poskytovatele sluzeb)
zadavatelem/zkousejicim/instituci — opatfeni pro pfistup a management
zaznamu po celou dobu KH a pro jejich uchovani po dokoncéeni KH

% Uchovavani — TMF/ISF, zaznamy, kde se nachdzeji, archivace, zaznamenavat
a ukladat vcéas — prispiva ke spravnému managementu KH

=, Kompletni, Citelné a snadno dostupné, na pozadani primo pristupné RA,
monitorum a auditordm, zmény sledovatelné

%, Originaly zaznamuU uchovavany odpovédnou stranou, kterd je vytvorila, zajistit
uchovavani k plnéni svych povinnosti, dostupnost k zaznamum jiné strany, trvalé
nahrazeni originalu — certifikovana kopie
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Essential records (3)

Dokumentace
ke schvaleni,
schvdleni
Plany, postupy

logy, smlouvy
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Skoleni
kvalifikace
zadavatel,
zkousejici,

service
providers,
delegace

Data +
metadata PC
systémy,
validace,
zaznamy o fit
for purpose,
reporty

ICH E6 R3 Good Clinical Practice

Essential Records

Biologické
vzorky, odbér
zpracovani,
transport,
uchovavani,
dokumentace
laborator

Informace pro
Ucastniky,
Recruitment
Pre-screening
Safety,
monitoring

Oversight
zadavatel,
monitoring,

audit,
Risk based,
Meeting
minutes
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Investigator’s Brochure

= Smérnice ICH E6 R3 prindsi vyznamné zmény v definici IB, zameérujici se na modernizaci
a zajisténi kvality KH.

% IB je definovana jako soubor klinickych a neklinickych udajd o IMP, které jsou relevantni
pro studium tohoto IMP u lidskych ucastniku.

%, Jejim ucelem je poskytnout zkousejicim a dalSim osobam zapojenym do KH informace,
které usnadni jejich pochopeni dlivodu pro klicové prvky protokolu, jako je davkovani,
frekvence/davkovy interval, zpGsoby podani a postupy monitorovani bezpecnosti.

% IB poskytuje nahled na podporu klinického vedeni ucastnikt studie béhem pribéhu KH.
Informace — prezentovany strucné, jednoduse, objektivne, vyvazené a nepropagacne, aby
umoznily zkousejicimu nebo potencialnimu zkousejicimu pochopit je a provést vlastni
nezaujaté hodnoceni rizika a prinosu navrhovaného KH.

%, Z tohoto dlvodu by se na Upravé IB meéla obecné podilet Iékarsky kvalifikovana osoba.
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‘ Protokol

Protokol a dodatky k protokolu

s, Sepsan strucneg, jasne, srozumitelné a proveditelné

~, Minimalizace zbytecnych slozitosti

= Zmirnéni nebo odstranéni rizika pro ucastniky KH
 ICH E8 (R1) General Considerations for Clinical Studies
>, Moznost rychlych potrebnych zmén

%, Statistika — ICH E9 Statistical Principles for Clinical Trials a ICH E9 (R1) Statistical
Principles for Clinical Trials: Addendum: Estimands and Sensitivity Analysis in
Clinical Trials

%, Struktura — stejna jako v R2
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Glossary

New Glossary Terms

)

Assent

)

Computerised Systems Validation

)

Data Acquisition Tool

)

Data Integrity
Metadata

Reference Safety Information

QIO

)

Service Provider

)

Signature
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ICH E6 R3 Good Clinical Practice

Glossary

Revised Glossary Terms

=, Adverse Events (AE) and Adverse
Reaction-related definitions (ADR)

%, Essential Records
= IRB/IEC
 Investigator
 Investigator Site
=, Source Records
s, Sponsor

s, Trial Participant
=, And Others
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‘ Glossary

New Glossary Terms

Assent
*, Potvrzeni souhlasu nezletilého s ucasti v KH
Computerised Systems Validation

= Proces zdokumentovani, ze pocitacovy systém je konzistentni od navrhu az
PO vyrazeni systému z provozu nebo prechod na novy systém. Pristup k validaci by
mel byt zalozen na posouzeni rizik, které bere v Uvahu zamyslené pouziti systému
a potencial systému ovlivnit ochranu ucastnikd hodnoceni a spolehlivost vysledkd
hodnoceni.

Data Integrity

, Zahrnuje miru, do jaké data splnuji klicova kritéria priraditelnosti, Citelnosti,
soucasnosti, originality, presnosti, Uplnosti, bezpecnosti a spolehlivosti tak, aby
byla vhodna pro dany ucel.
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‘ Glossary

New Glossary Terms

Data Acquisition Tool (DAT) — nastroj pro sbér dat

, Papirovy nebo elektronicky nastroj urceny ke sbéru dat a souvisejicich metadat
v KH podle protokolu a k hlaseni dat zadavateli.

=, PUvodcem dat muze byt ¢loveék (napfr. ucastnik nebo personal KH), pristroj (napt.
nositelna elektronika a senzory) nebo pocitacovy systém, ze kterého byl proveden
elektronicky prenos dat z jednoho systému do druhého (napf. extrakce dat
z elektronického zdravotniho zaznamu nebo laboratorniho systému).

%, Priklady DAT zahrnuji mimo jiné CRF, technologie interaktivni odezvy (IRT),
hodnoceni klinickych vysledku (COA), véetné vysledka hlasenych pacientem (PRO)
a nositelna zarizeni, bez ohledu na pouzita média.
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New Glossary Terms

Metadata

=, Metadata jsou strukturované informace, které popisuji, vysvetluji nebo jinak
usnadnuji ziskavani, pouzivani nebo spravu dat. Pro ucely tohoto pokynu jsou
relevantni metadata potrebna k tomu, aby bylo mozné nalezité vyhodnotit
prubéh studie.

Reference Safety Information (RSI)

=, Kumulativni seznam nezadoucich ucinku, které se ocekavaji u hodnoceného
pripravku podavaného ucastnikim KH. RSI je uveden v IB nebo v alternativnich
dokumentech v souladu s platnymi regulacnimi pozadavky.
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New Glossary Terms

Service Provider

, Osoba nebo organizace (komercni, akademicka nebo jind) poskytujici sluzbu
vyuzivanou zadavatelem nebo zkousejicim k provadéni ¢innosti souvisejicich
s klinickym hodnocenim.

Signature

*, Jedinecna znacka, symbol nebo zaznam provedeny, prijaty nebo autorizovany
fyzickou osobou v souladu s platnymi regula¢nimi pozadavky a/nebo praxi
k vyjadreni vile a umoznéni ovéreni podpisované osoby (tj. stanoveni vysokého
stupné jistoty, ze zaznam byl podepsan spravnou podepisujici osobou). Podpis
muze byt fyzicky nebo elektronicky.
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ADR — Adverse Drug Reaction

% In the pre-approval clinical experience with a new investigational product or its new usages
(particularly as the therapeutic dose(s) may not be established): unfavourable and
unintended responses, such as a sign (e.g., laboratory results), symptom or disease related
to any dose of a medicinal product where a causal relationship between a medicinal product
and an adverse event is a reasonable possibility. The level of certainty about the relatedness
of the adverse drug reaction to an investigational product will vary. If the ADR is suspected
to be medicinal product-related with a high level of certainty, it should be included in the
reference safety information (RSI) and/or the Investigator’s Brochure (IB).

>, For marketed medicinal products: a response to a drug that is noxious and unintended and
that occurs at doses normally used in humans for prophylaxis, diagnosis or therapy of
diseases or for modification of physiological function.

% Pridava konkrétni priklady, doplnéno o skalu jistoty, velkd mira jistoty — uvadét v RSI nebo IB
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Zaver
=, Cilem posledni revize R3 je:
v prizptsobit pravidla KH souéasnym védeckym a technologickym podminkam

v'dava diraz na novy pfistup k managmentu kvality

v'reflektuje moderni technologie v oblasti dat, sbéru informaci i dalkového
monitorovani

v'poutzitelna nejen pro tradiéni KH 1é¢iv, ale i pro inovativni pfistupy (napf. real-world
data nebo adaptivni designy)

v jasnéji vymezuje role a odpovédnosti sponzora, zkousejiciho i etickych komisi
v'klade velky diiraz na sledovani bezpeénostnich dat a jejich pfedavani

v'jasné vymezuje odpovédnosti pfi delegovani ¢innosti, poZzadavky na odbornou
kvalifikaci nejen zkousejicich, ale celého studijniho tymu a podporu prtibéiného
vzdélavani
ICH E6(R3) tak prinasi modernéjsi, pruznéjsi ramec, ktery podporuje efektivni
a etické provadeéeni klinickych hodnoceni ve stale se vyvijejicim prostredi klinického
vyzkumu.
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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Uzité zkratky

KH — klinické hodnoceni

IB — Investogator’s Brochure

GCP — Good Clinical Practice

SKP — spravna klinicka praxe

LP — |éCivy pripravek (IMP)

IMP — Investigational Medicinal Product
EK / IEC — nezavisla eticka komise

NU — nezadouci G¢inek

AE — Adverse Event

SAE — Serious Adverse Event

NP — nezadouci prihoda

RSI — Reference Safety Information
CAPA — Corrective Action vs Preventive Action
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ICH E6 R3 Good Clinical Practice
Zkratky

DSUR — Development Safety Update Report

SmPC — souhrn udajl o pripravku

SUSAR — Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
SM — Substantial Modification = podstatny dodatek
SP — standardni postup

Pl — Principal Ivestigator

CV — Zivotopis

IP/IS — Informace pro ucastniky a informovany souhlas
ATMP — Advanced Therapy Medicinal Products

FIH — First-in-Human

IDMC - Independent Data Monitoring Committee

RA — Regulatory Authority

AR — Assessment Report

CRF — Case Report Form



	Snímek 1: ICH E6 R3 Good Clinical Practice
	Snímek 2: Program
	Snímek 3: Historie
	Snímek 4: Úvod – ICH E6 (R3) 
	Snímek 5: Obsah ICH E6 (R3)
	Snímek 6: Zásady GCP (1)
	Snímek 7: Zásady GCP (2)
	Snímek 8: Zásady GCP (3)
	Snímek 9: Zásady GCP (4)
	Snímek 10: Zásady GCP (5)
	Snímek 11: Zásady GCP – SHRNUTÍ HLAVNÍCH ROZDÍLŮ
	Snímek 12: III. Příloha 1 – Etické komise (1)
	Snímek 13: III. Příloha 1 – Etické komise (2)
	Snímek 14: III. Příloha 1 – Etické komise (3)
	Snímek 15: III. Příloha 1 – Etické komise – SROVNÁNÍ R3 vs. R2 / SHRNUTÍ 
	Snímek 16: Zkoušející
	Snímek 17: 2. Zkoušející
	Snímek 18: 2. Zkoušející (2)
	Snímek 19: 2. Zkoušející (3)
	Snímek 20: 2. Zkoušející (4)
	Snímek 21: 2. Zkoušející (5)
	Snímek 22: 2. Zkoušející (6)
	Snímek 23: 2. Zkoušející (7)
	Snímek 24: 2. Zkoušející (8)
	Snímek 25: 2. Zkoušející (9)
	Snímek 26: 2. Zkoušející (10)
	Snímek 27: 2. Zkoušející (11)
	Snímek 28: Zadavatel
	Snímek 29: 3. Zadavatel (1)
	Snímek 30: 3. Zadavatel (2)
	Snímek 31: 3. Zadavatel (3)
	Snímek 32: 3. Zadavatel (4)
	Snímek 33: 3. Zadavatel (5)
	Snímek 34: 3. Zadavatel (6)
	Snímek 35: 3. Bezpečnostní hlášení – zkoušející
	Snímek 36: 3. Bezpečnostní hlášení – zkoušející 
	Snímek 37: 3. Bezpečnostní hlášení – zadavatel (7)
	Snímek 38: 3. Zadavatel (8)
	Snímek 39: 3. Zadavatel (9) 
	Snímek 40: 3. Zadavatel (10)
	Snímek 41: 3. Zadavatel (11)
	Snímek 42: 3. Zadavatel (12)
	Snímek 43: 3. Zadavatel (13)
	Snímek 44: 3. Zadavatel (14)
	Snímek 45: 3. Zadavatel (15)
	Snímek 46: 3. Zadavatel (16)
	Snímek 47: Data Governance – Zkoušející a Zadavatel
	Snímek 48: 4. Data Governance (1)
	Snímek 49
	Snímek 50: 4. Data Governance (3)
	Snímek 51: 4. Data Governance (4)
	Snímek 52: Appendix C Essential records
	Snímek 53: Essential records (1)
	Snímek 54: Essential records (2) Zadavatel a Zkoušející
	Snímek 55: Essential records (3)
	Snímek 56: Appendix A Investigator Brochure
	Snímek 57: Investigator´s Brochure
	Snímek 58: Appendix B Protokol a dodatek k protokolu
	Snímek 59: Protokol a dodatky k protokolu
	Snímek 60: Glosář
	Snímek 61: Glossary
	Snímek 62: New Glossary Terms 
	Snímek 63: New Glossary Terms 
	Snímek 64: New Glossary Terms 
	Snímek 65: New Glossary Terms 
	Snímek 66: ADR – Adverse Drug Reaction 
	Snímek 67: Závěr
	Snímek 68: dotazník spokojenosti
	Snímek 69
	Snímek 70: Užité zkratky

