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A

AA Arbeitsanweisung Einen Verfahrensanweisung, einen Prozessbeschreibung

AE Adverse Event Unerwulnschtes Ereignis, siehe unerwlnschtes Ereignis

Agglomerat Bezeichnet eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder
Aggregate, in der die resultierende Oberflache ahnlich der Summe der
Oberflachen der einzelnen Komponenten ist
Bezeichnet ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen

Aggregat

Partikeln.

Aktives Produkt

Bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer Energiequelle mit
Ausnahme, der fur diesen Zweck durch den menschlichen Korper oder
durch die Schwerkraft erzeugten Energie abhangig ist und das mittels
Anderung der Dichte oder Umwandlung dieser Energie wirkt. Ein
Produkt, das zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder anderen
Elementen zwischen einem aktiven Produkt und dem Patienten
eingesetzt wird, ohne dass dabei eine wesentliche Veranderung von
Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, gilt nicht als aktives Produkt.
Software gilt ebenfalls als aktives Produkt.

Amendment Anderung des Priifplans Formelle Protokollanderung
Bezeichnet jeden Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder Laien, die

Anwender : .
ein Medizinprodukt anwenden.

AMG Arzneimittelgesetz Regelt in Deutschland den Verkehr mit Arzneimitteln

Approval Genehmigung Zustimmende Entscheidung der Ethikkommission; Die zustimmende
Entscheidung des EKSs, dass die klinische Prufung begutachtet wurde
und an der Institution unter Beachtung der Auflagen des IRB, der
Institution, der Guten Klinischen Praxis (GCP) sowie der geltenden
gesetzlichen Bestimmungen durchgeflhrt werden kann.

Audit Systemische und unabhangige Uberpriifung der mit der klinischen

Prifung in Zusammenstehenden Aktivitaten und Dokumente zur
Feststellung, ob die Uberpruften prufungsbezogenen Aktivitaten gemaf
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Prifplan, den Standardarbeitsanweisungen (SOPs) des Sponsors, der
Guten klinischen Prufung (GCP) sowie den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen durchgefuhrt wurden und ob die Daten gemal} diesen
Anforderungen dokumentiert, ausgewertet und korrekt berichtet wurden.

Audit Trail Elektronische Dokumentation, welche die Rekonstruktion aller
Anderungen an elektronischen erfassten Daten ermdglicht. Alle
Anderungen werden protokolliert und archiviert.
A . Bezeichnet ein Verfahren, dem ein gebrauchtes Produkt unterzogen
ufbereitung

wird, damit es sicher wiederverwendet werden kann; zu diesen
Verfahren gehdren Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und ahnliche
Verfahren sowie Prifungen und Wiederherstellung der technischen und
funktionellen Sicherheit des gebrauchten Produkits.

Aufklarungs- und
Einwilligungserklarung

Informed Consent

Ein Verfahren, bei dem eine Prufungsteilnehmer freiwillig die
Bereitschaft erklart, an einer bestimmten klinischen Prufung
teilzunehmen, nachdem der Prifungsteilnehmer Gber alle
Gesichtspunkte der klinischen Prufung informiert wurde, die fur die
Teilnahmeentscheidung maldgeblich sein konnten. Die Einwilligung nach
Aufklarung wird mittels einer schriftlichen, eigenhandig datierten und
unterzeichneten Einwilligungserklarung dokumentiert.

Auftragsforschungsinstitut

Clinical Research Organisation
CRO

Ein Auftragsforschungsinstitut ist entweder eine Person oder eine
Organisation, die der pharmazeutischen und der biotechnologischen
Industrie Unterstutzung bei der klinischen Prufung als Dienstleistung
anbietet.

Autorisationslog

Delegationsliste

Auch Signaturelog; Dokument, in dem die Unterschrift, Kirzel und
Aufgaben des Studienpersonals niedergelegt werden, welches
autorisiert wird von den Hauptprufer mit seinem Kirzel und Datum.

B

BDSG

Bundesdatenschutzgesetz

Behandlungseinheit

Bezeichnet eine Kombination von zusammen verpackten und in Verkehr
gebrachten Produkten, die zur Verwendung fur einen spezifischen
medizinischen Zweck bestimmt sind.
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Benannte Stelle

Bezeichnet eine Konformitatsbewertungsstelle, die gemaf dieser
Verordnung benannt wurde.

B-EU

Behorde Europaische Union

Bevollmachtigter

Bezeichnet jede in der Union niedergelassene naturliche oder juristische
Person, die von einem aulRerhalb der Union ansassigen Hersteller
schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in
Erflllung seiner aus dieser Verordnung resultierenden Verpflichtungen
wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat.

B-EWR

Behorde Europaischer Wirtschaftsraum

BfArM

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Mit Sitz in Bonn.

BID (oder BD)

Twice Daily

2x taglich

Blind Study Verblindete Studie Einfach Verblindung: Der Prufungsteilnehmer weil} nicht in welche
Behandlungsgruppe er ist.
Doppelverblindung:
Der Prufungsteilnehmer und der Arzt wissen nicht, welche
Behandlungsgruppe gewahlt wurde.

BMG Bundesministerium fur Gesundheit

BOB Bundesoberbehodrde BfArM und/oder PEI

BOpSt Bundesopiumstelle Erstellt die Erlaubnis zum Umgang mit Betaubungsmitteln und/oder dem
Verkehr mit deren Grundstoffen (,Betaubungsmittelumgangs-
genehmigung“) und Uberwacht den Verkehr mit Betaubungsmitteln.

BMBF Bundesministerium fur Bildung und Forschung

BMI Body Mass Index (KG/m?)

BPI Deutsche Industrievereinigung pharmazeutischer Unternehmen;
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V., Frankfurt

Bpm Beats per minute Herzschlag pro Minute (Puls)

BSA Body Surface Area Kdrperoberflache

BTMG Betaubungsmittelgesetz

C

CA Competent Authority Zustandige Behorde
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CAT Computerized Axial Computertomogramm
Tomography
CE CE-Kennzeichnung ist eine Herstellerkennzeichnung, die bestatigt, dass
das Produkt den produktspezifisch geltenden europaischen Richtlinien
entspricht.
CF Consent Form Einwilligungserklarung

Conformity Assessment

Konformitatsbewertung

Verfahren fur die Feststellung der Verkehrsfahigkeit (Zulassung) eines
Medizinproduktes in den EG-Landern.

Certified Copy

Beglaubigte/Bestatigte Kopie

Eine Kopie (unabhangig von der Art des verwendeten Mediums) des
Originalberichts, fur die (i.e. durch eine datierte Signatur oder durch
Anfertigung Uber einen validierten Prozess) verifiziert worden ist, dass
sie dieselben Informationen wie das Original enthalt, (einschlieRlich
Daten, die den Kontext, den Inhalt und die Struktur beschreiben).

Consent Information

Patienteninformation

Ausfluhrliche Information des Patienten Uber Ziel, Ablauf,
Begleiterscheinungen, Studiendauer, Freiwilligkeit,
Patientenversicherung, Abbruch der Studie und Datenschutz.

Compliance Einhaltung Einhaltung samtlicher priafungsbezogener Anforderungen der GCP
sowie geltenden Bestimmungen.
Contract Vertrag Eine schriftliche, datierte und unterschriebene Vereinbarung zwischen
zwei oder mehrere beteiligten Parteien.
CPSP Clinical Performance Study
Protocol
CR Complete Response/ Complete | Komplette Remission / komplette Ruckbildung aller messbaren
Remission Tumormanifestationen
CRA Clinical Research Associate Klinischer Monitor
CRC Clinical Research Center Klinisches Forschungszentrum
CRF Case Report Form Prifbogen; Ein gedrucktes oder elektronisches Dokument, das genutzt
wird, um alle per Prufprotokoll geforderten Daten bezlglich der
jeweiligen Prufungsteilnehmer zu erfassen und an den Sponsor zu
ubermitteln.
CRO Contract Research Organisation | Siehe Auftragsforschungsinstitut
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Cross-Over Wechsel des Medikamentes/der Therapie nach einem festgelegten
Zeitraum innerhalb der Studie.

CTMS Clinical Trial Management Hierbei handelt es sich um ein Software-System zum Verwalten

System klinischen Prufungen. Er wird zur Planung, Vorbereitung, Durchfuhrung,

aber auch in der Auswertungsphase/Berichterstellung verwendet.

Ccv Curriculum Vitae Lebenslauf

D

DCF Data Clarification Form Query = Formular zur Nachfrage und Beantwortung offener Fragen

Delegation Log

Delegationsliste

Liste zur Festlegung der Verantwortlichkeiten in der Prifgruppe.

Derivat

Bezeichnet eine ,nicht-zellulare Substanz®, die mittels eines
Herstellungsprozesses aus Gewebe oder Zellen menschlichen oder
tierischen Ursprungs gewonnen wird. Die fur die Herstellung des
Produkts verwendete Substanz enthalt in diesem Fall keine Zellen und
kein Gewebe

Deskripive Studie

Es erfolgt lediglich die Beschreibung von Daten, z.B. aus einem
Krebsregister- oder epidemiologischen Erhebungen.

DIMDI Deutsches Institut fur medizinische Dokumentation und Information

DIN Deutsches Institut fur Normung

Doppelblind Eine klinische Studie ist doppeblind, wen sowohl dem Prifarzt als auch
den Prufungsteilnehmer die Information vorenthalten wird, welche
Prifungsteilnehmer, die Interventions- und welche die
Kontrollbehandlung erhalten.

Drop-Outs (engl., ,aussteigen®): Ausfallrate an Studienteilnehmern wahrend der

Studie

Drug Account

Als Drug Account wird der Nachweis des Verbleibs und der Bilanzierung
der ausgelieferten Prifmedikation bezeichnet.

DVH

Deklaration von Helsinki

Die Deklaration von Helsinki ist eine vom Weltarztebund erstellte
Sammlung von ethischen Grundsatzen, wie medizinischen Forschung
am Menschen durchgefuhrt werden soll. Die Deklaration benennt
essenzielle Patientenrechte und Patienteninteressen, die den
Prufungsteilnehmern besonderen Schutz bieten sollen.
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E

EDC Elektronische Systeme zur Die Daten der Prufungsteilnehmenden werden durch das Personal in
Datenerfassung der Prifgruppe in den Prufbogen (CRF) erfasst.

Effektivitat Das Richtige wird getan

Effizienz Was zu tun ist, wird richtig gemacht

EG Europaische Gemeinschaft

Einmalige Produktkennung

Die einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier — UDI)
bezeichnet eine Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zeichen,
die mittels international anerkannter Identifizierungs- und
Kodierungsstandards erstellt wurde und die eine eindeutige
Identifizierung einzelner Produkte auf dem Markt ermdéglicht.

Einmalprodukt

Bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einer einzigen Person
fur eine einzige MalRnahme verwendet zu werden.

Einwilligungserklarung

Informed Consent

Ein Verfahren, bei dem ein Prufungsteilnehmer freiwillig seine
Bereitschaft erklart, an einer bestimmten klinischen Prufung
teilzunehmen, nachdem er Uber alle Gesichtspunkte der klinischen
Prufung informiert wurde, die fur seine Teilnahmeentscheidung
malfgeblich sein kdnnten. Die Einwilligung nach Aufklarung wird mittels
einer schriftlichen, eigenhandig datierten und unterzeichneten
Einwilligungserklarung dokumentiert.

Einwilligung nach

Bezeichnet eine aus freien Stlucken erfolgende, freiwillige Erklarung der
Bereitschaft, an einer bestimmten klinischen Prifung teilzunehmen,

Aufklarung durch einen Prufungsteilnehmer, nachdem dieser Uber alle Aspekte der
klinischen Prufung, die fur die Entscheidungsfindung bezuglich der
Teilnahme relevant sind, aufgeklart wurde, oder im Falle von
Minderjahrigen und nicht einwilligungsfahigen Personen eine
Genehmigung oder Zustimmung ihres gesetzlichen Vertreters, sie in die
klinische Prifung aufzunehmen.

EK Ethikkommission Independent Ethics Committee, IEC: Institutional Review Board. Ist ein

unabhangiges Gremium aus Medizinern, Wissenschaftler und Laien.
Dieses Gremium ist verantwortlich zu prifen und sicherzustellen, dass

Glossar Arzneimittel- und Medizinproduktestudien — Version 1-2023




Glossar - Abkiirzungen/Begrifflichkeiten/Ubersetzungen/Erlauterungen fiir Arzneimittel- und Medizinproduktestudien

die Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der Prifungsteilnehmer
geschutzt werden.

EMA

European Medicines Agency

Europaische Arzneimittel Agentur, die fur die Zulassung, Beurteilung
und Uberwachung von Arzneimittel zustandig ist.

Essenzielle Dokumente

Essential Documents

Dokumente, die einzeln und zusammen die Bewertung der
Durchfuhrung einer klinischen Prifung sowie der Qualitat der erhobenen
Daten zulassen.

EWG Europaische Wirtschaftsgemeinschaft

EWR Europaischer Wirtschaftsraum Europaischer Wirtschaftsraum; vertiefte Freihandelszone zwischen der
EU und den Landern Island, Liechtenstein und Norwegen.

F

Fallzahl Die Prifungsteilnehmerzahl, die man braucht, um eine
wissenschaftliche Frage positive zu beantworten.

FAQ Frequently asked Questions Haufig gestellte Fragen

foS7B Fur benannte Stellen zus’_t_éindige Behorde; fur die Benennung und
Bewertung der Konformitatsbewertungsstellen sowie fur die
Uberwachung der Benannten Stellen zustandig

FBS Fasting Blood Sugar Nuchtern Blutzucker

FDA US Food and Drug Amerikanische Lebensmittel- und Arzneimittelbehorde (Zulassung und

Administration Uberwachung)
FDF Financial Disclosure Form Finanzielle Offenlegungserklarung
Flow-Chart Visitenplan Ablaufbild Uber die fir den gesamten Studienverlauf notwenigen Visiten.

Follow-Up Kontakt/Visite

Ein nach Studienende durchgefuhrter Anruf beim Prufungsteilnehmer /
Studienvisite nach Beendigung der Therapiephase.

FPFV First Patient First Visit Die allererste Visite von den ersten Patienten in der Studie
FU Follow-Up Nachbeobachtung

G

GCP Good Clinical Practice Standard fur Planung, Durchfihrung, Monitoring, Auditing,

Dokumentation, Auswertung und Berichterstattung von klinischen
Prufungen, um sicherzustellen, dass die Daten und die berichteten
Ergebnisse glaubwirdig und korrekt sind und dass die Rechte und die
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Integritat sowie die Vertraulichkeit der Identitat der Prifungsteilnehmer
geschutzt werden.

GCP-V

GCP-Verordnung

Eine rein Deutsche Verordnung Uber die Anwendung der Guten
klinischen Praxis bei der Durchfuhrung von klinischen Prifungen mit
Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen. Es handelt sich hierbei
nicht um die ICH-GCP-Leitlinie!

Gebrauchsanweisung

Bezeichnet von dem Hersteller zur Verfligung gestellte Informationen, in
denen die Anwender Uber die Zweckbestimmung und korrekte
Verwendung eines Produkts sowie Uber eventuell zu ergreifende
VorsichtsmalRnahmen unterrichtet werden.

Gemeinsame
Spezifikationen (GS)

Eine Reihe technischer und/oder klinischer Anforderungen, die keine
Norm sind und deren Befolgung es ermdglicht, die flr ein Produkt, ein
Verfahren oder ein System geltenden rechtlichen Verpflichtungen
einzuhalten.

Gesetzliche Vertreter

Legally Acceptable
Representative

Eine Einzelperson bzw. eine juristische oder sonstige Person, die nach
geltendem Recht dazu befugt ist, im Namen des potenziellen
Prifungsteilnehmers die Einwilligung zu dessen Teilnahme an der
klinischen Prufung zu erklaren.

GLP Good Laboratory Practice Diese Richtlinien finde Anwendung auf dem Betrieb von chemischen,
nicht-klinischen Laboratorien nach den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis.

GMP Good Manufacturing Practice Gute Herstellungspraxis. Richtlinien zur Qualitatssicherung der
Produktionsablaufe und —umgebung in der Produktion von Arzneimitteln,
Wirkstoffen und Medizinprodukten, aber auch bei Lebens- und
Futtermitteln.

H

Handler Bezeichnet jede naturliche oder juristische Person in der Lieferkette, die

ein Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs.
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Harmonisierte Norm

Eine europaische Norm gemal} der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012
(Art. 2, Nummer 1, Buchstabe c).

Hazard

Das Risiko, genau zum Zeitpunkt t ein Ergebnis zu erleiden, wird als
Hazard t bezeichnet und kann als momentane Sterberate aufgefasst
werden.

Hazard Ratio

Ist ein Mal3 dafur, wie grof das Ereignisrisiko in Gruppe 2 ist, im
Verhaltnis zum Ereignisrisiko in Gruppe 1.

Bezeichnet eine naturliche oder juristische Person, die ein Produkt

Hersteller herstellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen oder als
neu aufbereiten lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen
oder ihrer eigenen Marke vermarktet.

HFS Hand-Ful3-Syndrom

HIV Human Immunodeficiency Virus | AIDS

HR Heart Rate Herzfrequenz

I

IATA-Training Training zur Vorbereitung und Verpackung von Laborproben und
biologischen Materialien fur den Versand uber die Strale,
Schienenverkehr oder Luftfahrt, inklusive die notwendigen gesetzlichen
Vorgaben, Richtlinien und Zollformalitaten.

IB Investigator’s Brochure Pruferinformation. Eine Zusammenstellung der klinischen und
praklinischen Daten zum/zu den Priufpraparate am Menschen relevant
sind.

IC Informed Consent Einwilligungserklarung.

ICH International Council for Eine internationale Konferenz von Vertretern der Zulassungsbehérden

Harmonisation of technical der USA, der EU und Japan zur Vereinheitlichung von Standards fur
Requirements for Registration of | klinischen Prifungen als Voraussetzung flr eine gegenseitige
Pharmaceutical for Human use | Anerkennung von Studienergebnissen und einer Erleichterung der
Arzneimittelzulassung in den beteiligten Landern.
ICH-GCP Harmonised Tripatite Guidelines | Leitlinien zur guten klinischen Praxis.

for Good Clinical Practice
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IDMB

Independent Data Monitoring
Board

Unabhangiges Komitee zur Uberwachung der
Arzneimittelsicherheitsdaten und zur Unterstlitzung des Sponsors.

[T

Investigator Initiated Trial

Wissenschaftsgetriebene Studien; Priferinitiierte Studien

Inspektion

Die Durchfiihrung einer offiziellen, behérdlichen Uberprifung der
Dokumente, Einrichtungen, Aufzeichnungen und aller anderen
Ressourcen, die die zustandigen Behorden als mit der klinischen
Prufung in Zusammenhang stehend erachten und die sich im
Prufzentrum, in den Einrichtungen des Sponsors und / oder des
Auftragsforschungsinstituts (CRO) oder in anderen Einrichtungen
befinden, die von den zustandigen Behorden als beteiligt angesehen
werden.

Interventionsgruppe

Prufungsteilnehmer, die in Rahmen einer Studie die zu untersuchende
Behandlung erhalten, werden als Interventionsgruppe bezeichnet.

Implantierbares Produkt

Bezeichnet ein Produkt, auch wenn es vollstandig oder teilweise
resorbiert werden soll, das dazu bestimmt ist, durch einen klinischen
Eingriff

o ganz in den menschlichen Korper eingeflhrt zu werden
oder

o eine Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges zu
ersetzen und

o hach dem Eingriff dort zu verbleiben.

Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das dazu bestimmt
ist, durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper
eingefuhrt zu werden und nach dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu
verbleiben.

Importeur

Bezeichnet jede in der Union niedergelassene naturliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in
Verkehr bringt.
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Invasives Produkt

Bezeichnet ein Produkt, das durch die Kérperoberflache oder Uber eine
Korperoffnung ganz oder teilweise in den Korper eindringt.

IP Investigational Product Prifpraparate

IRB Institutional Review Board Ein unabhangiges Gremium, das sich aus Medizinern, Wissenschaftlern
und Laien zusammensetzt, in deren Verantwortung es liegt, den Schutz
der Rechte, der Sicherheit und des Wohls der Prufungsteilnehmer
sicherzustellen, indem es u. a. den Prifplan und dessen Anderungen
sowie die Methoden und Unterlagen, mit denen die
Einwilligungserklarung der Prifungsteilnehmer eingeholt und
dokumentiert wird, Uberpruft, genehmigt und kontinuierlich Gberwacht.

ISF Investigator Site File Prufarztordner an einem Prifzentrum, in dem das Dokument des
Prufzentrums gefuhrt wird. Der Hauptprufer ist verantwortlich fur die
Weiterfuhrung und Erganzung.

ISO International Organisation fur Internationale Organisation fur Standardisierung

Standardisation

ITT Intention to Treat Vorgehensweise bei der Statistischen Auswertung von Daten

VD In Vitro Diagnostikum Jedes Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt,
Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerat oder
System zur Untersuchung von aus dem menschlichen Korper
stammenden Proben, verwendet wird dazu dient Informationen zu
liefern.

IVDR In-Vitro Diagnostic Regulation VO (EU) 2017/746

In Vitro Test Laborversuch

In Vivo Test Tier- oder Humanversuch

Investigator Prufer/Hauptprufer Eine Person, die fur die Durchfuhrung einer klinischen Prifung an einem
Prifzentrum verantwortlich ist

Inzidenz Beschreibt die Haufigkeit von Neuerkrankungen, also die Anzahl neu

aufgetretener Krankheitsfalle innerhalb einer definierten
Bevolkerungsgruppe in einem bestimmten Zeitraum
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IVRS Interactive Voice Response System - Der Sprachserversystem, , fur die
Randomisierung von Prufungsteilnehmer und/oder fur das Management
der Studienmedikation verwendet werden.

IWRS Interactive Web Response System — Internetbasiertes System, fur die
Randomisierung von Prufungsteilnehmer und/oder flur das Management
der Studienmedikation verwendet werden.

J

K

Klinische Bewertung

Systematischer und geplanter Prozess zur kontinuierlichen Generierung,
Sammlung, Analyse und Bewertung der klinischen Daten zu einem
Produkt, mit dem Sicherheit und Leistung, einschliellich des klinischen
Nutzens, des Produkts bei von dem Hersteller vorgesehener
Verwendung uberprift wird.

Klinische Daten

Angaben zur Sicherheit oder Leistung, die im Rahmen der Anwendung
eines Produkts gewonnen werden und die aus den folgenden Quellen
stammen:

o klinische Prifung(en) des betreffenden Produkts,

o klinische Prifung(en) oder sonstige in der
wissenschaftlichen Fachliteratur wiedergegebene Studien
Uber ein Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,

o in nach dem Peer-Review-Verfahren tberprifter
wissenschaftlicher Fachliteratur veroffentlichte Berichte
Uber sonstige klinische Erfahrungen entweder mit dem
betreffenden Produkt oder einem Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt
nachgewiesen werden kann,
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o klinisch relevante Angaben aus der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, insbesondere aus der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen.

Klinische Leistung

Die Fahigkeit eines Produkts, die sich aufgrund seiner technischen oder
funktionalen — einschlieBlich diagnostischen — Merkmale aus allen
mittelbaren oder unmittelbaren medizinischen Auswirkungen ergibt,
seine von dem Hersteller angegebene Zweckbestimmung zu erfullen,
sodass bei bestimmungsgemaler Verwendung nach Angabe des
Herstellers ein klinischer Nutzen fur Patienten erreicht wird.

Klinische Prifung

Clinical Trial

Jede Untersuchung am Menschen zur Entdeckung oder Uberprifung
klinischer, pharmakologischer und / oder anderer pharmakodynamischer
Wirkungen eines Prufpraparates und / oder zur Erkennung
unerwunschter Wirkungen eines Prufpraparates und / oder zur
Ermittlung der Resorption, Verteilung, des Metabolismus und der
Ausscheidung eines Prifpraparates mit dem Ziel, dessen
Unbedenklichkeit und / oder Wirksamkeit nachzuweisen.

Klinischer Prafungsbericht
/Prufplan

Clinical Trial Study Report

Eine schriftliche Darstellung der klinischen Prifung / Studie zu einem
Wirkstoff, der beim Menschen zur Therapie, Prophylaxe oder Diagnose
eingesetzt wird. Hierbei werden die klinischen und biometrischen
Verfahren, die Wiedergabe der Daten sowie die Auswertungen in einem
integrierten Bericht zusammengefasst.

Klinischer Monitor

Vom Sponsor mit dem Monitoring beauftragte Personen

Kohortenstudie

Eine definierte Patientengruppe (Kohorte) wird Uber einen bestimmten
Zeitraum beobachtet, um zu untersuchen, wie viele Personen eine
gewisse Erkrankung entwickeln.

Kompatibilitat

Bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts — einschliel3lich Software — bei
Verwendung zusammen mit einem oder mehreren anderen Produkten
gemal seiner Zweckbestimmung
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o seine Leistung zu erbringen, ohne dass seine
bestimmungsgemalle Leistungsfahigkeit verloren geht
oder beeintrachtigt wird, und/oder

o integriert zu werden und/oder seine Funktion zu erfullen,
ohne dass eine Veranderung oder Anpassung von Teilen
der kombinierten Produkte erforderlich ist, und/oder

o konfliktfrei und ohne Interferenzen oder nachteilige
Wirkungen in dieser Kombination verwendet zu werden.

Konformitatsbewertung

Bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die
Anforderungen der MDR an ein Produkt erfullt worden sind.

Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe erhalt wahrend der Studie die Bestmogliche
zugelassene Therapie. Am Studienende werden die Interventionsgruppe
mit der Kontrollgruppe verglichen, um den Effekt der
Interventionsbehandlung zu untersuchen.

Eine Malinahme zur Beseitigung der Ursache eines potenziellen oder

Korrekturmalinahme vorhandenen Mangels an Konformitat oder einer sonstigen
unerwiunschten Situation.

L

LAK Landeséarztekammer

LKP Leiter der Klinischen Prufungen | Nach den Arzneimittelgesetz und Medizinproduktegesetz gegenuber
den zustandigen Behorden und der Ethikkommission fur die ethische
und rechtliche Vertretbarkeit der Studie verantwortlicher Arzt. Der LKP
muss Uber eine mindestens zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Prifung von Arzneimitteln bzw. Medizinprodukten verfligen.

LPI Liste zur Patientenidentifizierung | Vom Prufarzt zu fuhrender Liste, in der die Patientennummern den

vollen Namen zugeordnet sind, um dem Prifarzt jederzeit die
Identifizierung jedes einzelnen Studienteilnehmers zu ermdglichen.
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Regulatory Activities

LPLV Last Patient Last Visit Letzte Visite von dem letzten Patienten in der Studie.

M

Marktiiberwachung Bezeichnet die von den zustandigen Behérden durchgefihrten
Tatigkeiten und von ihnen getroffenen MalRnahmen, durch die gepruft
und sichergestellt werden soll, dass die Produkte mit den Anforderungen
der einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
ubereinstimmen und keine Gefahrdung fur die Gesundheit, Sicherheit
oder andere im offentlichen Interesse schitzenswerte Rechtsguter
darstellen.

Master File e Sponsor Master File ist gleich TMF

o Prufer Master File ist gleich ISF

MBO Musterberufsordnung Musterberufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte.

MDR Medical Device Regulation Medizinprodukte Verordnung VO (EU) Nr. 2017/745

MEDDEV Medical Devices (Leitlinien) Leitlinien der Europaischen Kommission zur einheitlichen Umsetzung
der EU-Richtlinien zu Medizinprodukten

MedDRA Medical Dictionary for Medizinisches Verzeichnis der Kontrollbehérde

Metaanalyse

Statistische Analyse und Zusammenfassung aller Studien zu einer
bestimmten Fragestellung.

Min-Max-Thermometer

Ein Thermometer, das Uber einen bestimmten Zeitraum die minimale
und die maximale Temperatur der Umgebungsluft misst und diese
speichert. Der Zeitraum der Messung wird vom Benutzer selbst definiert,
in dem das Thermometer manuell zurickgesetzt wird, sodass eine neue
Messung starten kann (z.B. durch Reset-Knopf.

Monitor CRA - Clinical Research Vom Sponsor beauftragte Person zur Uberwachung der klinischen
Associate Prifung in der Prifstelle. Der Monitor macht den Source Date
Verification, sie vergleicht also die Originaldaten mit den Daten im CRF.
Sie ist das Bindeglied zwischen Sponsor und Prifstelle
Monitoring Die Uberwachung des Fortgangs der klinischen Priifung sowie die

Sicherstellung, dass diese gemal} Prfplan,
Standardarbeitsanweisungen (SOPs), Guter Klinischer Praxis (GCP)
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sowie geltenden gesetzlichen Bestimmungen durchgeflhrt,
dokumentiert und berichtet wird.

Monitoring-Bericht

Monitoring Report

Ein schriftlicher Bericht des Monitors an den Sponsor, der nach jedem
Besuch eines Prufzentrums und / oder nach jedem studienbezogenen
Kontakt gemal den SOPs des Sponsors erstellt wird.

Monitorping Plan

Ein Dokument, das die Methoden, Verantwortlichkeiten und
Anforderungen fir das Monitoring einer klinischen Prifung beschreibt.

Monozentrische Studie

Die klinische Studie wird nur einen eine Prufstelle durchgeflhrt.

Mortalitat

Todesfallrate bzw. Sterberate

Die Rate zu einem bestimmten Zeitpunkt bezog auf 1.000 Individuen
innerhalb dieser Bevolkerungsgruppen.

Morbiditat Erkrankungsrate Haufigkeit eine bestimmte Erkrankung in einer beobachteten
Bevolkerungsgruppe.
MP Medizinprodukt
MPDG Medizinprodukterecht Durchfihrungsgesetz
MPKP Medizinprodukte klinische
Prifung
MSPV Medizinprodukte Sicherheitsplan

Verordnung

Multizentrische Studie

Multicentre Trial

Eine klinische Studie, die nach einem einheitlichen Prufplan, aber an
mehreren Prifstellen und daher von mehreren Prifern durchgefihrt
wird.

N
NA Not applicable Nichtzutreffend
ND Not Done Nicht durchgefuhrt

Noncompliance

Nichtlbereinstimmung

Das nicht einhalten des Prufplans, der SOPs, der Leitlinie der GCP oder
aller anderen geltenden gesetzlichen Regelungen stellt eine
,Noncompliance"“ dar.

NtF

Note to File

Aktennotiz, die in den Master File eingefugt wird. Sie dokumentiert einen
Zustand, die nicht-konform der Studie ist. Also eine Abweichung von der
Standardprozedur.

Nutzen-Risiko-Abwagung

Bezeichnet die Analyse aller Bewertungen des Nutzens und der Risiken,
die fUr die bestimmungsgemalie Verwendung eines Produkts
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entsprechend der von dem Hersteller angegebenen Zweckbestimmung
von maoglicher Relevanz sind.

(0

Off-Label-Use Zugelassene Arzneimittel werden aul3erhalb der zugelassenen
Indikationen und Dosierungen verschrieben/eingesetzt, innerhalb des
medizinisch Vertretbaren im Rahmen der arztlichen Therapiefreiheit

Outcome Ausgang, Ergebnis, Ereignis Sind die Ergebnisse von Studien

Originaldaten/Quelldaten

Source Data

Alle Informationen aus Originalaufzeichnungen und beglaubigten Kopien
der Originalaufzeichnungen von klinischen Befunden, Beobachtungen
oder anderen Aktivitaten im Rahmen einer klinischen Prufung, die fur die
Nachvollziehbarkeit und Bewertung der klinischen Prifung erforderlich
sind. Originaldaten befinden sich in Originaldokumenten
(Originalaufzeichnungen oder beglaubigte Kopien).

Originaldokumenten/Quell
dokumenten

Source Documents

Originaldokumente, -daten und -aufzeichnungen (z. B. Krankenakten,
Patientenkarteien, Laboraufzeichnungen, Arztberichte, Tagebulcher der
Prufungsteilnehmer oder Selbstbeurteilungsskalen, Aufzeichnungen zur
Abgabe von Arzneimitteln, Originalaufzeichnungen von automatisierten
Geraten, beglaubigte Kopien oder Abschriften, Microfiches,
Fotonegative, Mikrofilme oder magnetische Datentrager, Réntgenbilder
sowie Aufzeichnungen der an der klinischen Prufung beteiligten
Apotheke, Labors und medizinisch technischen Abteilungen).

P
P Pulse Puls
PEI Paul-Ehrlich Institut Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel in Langen

Pharmakodynamik

Beschreibung der Wirkung des Arzneimittels auf den Organismus. Hier
werden die ADME-Daten gewertet.

Pharmakokinetik Beschrieben wird die zeitabhangige Wirkung des Organismus auf das
Arzneimittel.
Pl Prufer Hauptverantwortlicher Prifarzt

Praklinische Prifung

Nonclinical Study

Biomedizinische Prufungen, die nicht am Menschen durchgefihrt
werden.
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Principal Investigator Hauptprufer Ist ein Prufer, bei dem es sich um den verantwortlichen Leiter eines
Pruferteams handelt, das die klinische Prufung an einer Prufstelle
durchfihrt.

Protocol Prufplan Ein Dokument, das die Zielsetzungen, das Design, die Methodik,

statische Uberlegung sowie die Organisation einer klinischen Priifung
beschreibt.

Probanden-versicherung

Versicherung, die fur Probanden/Patienten im Rahmen von klinischen
Prufungen abgeschlossen wird.

Prospektive Studie

Zeitlich nach vorn schauend

Untersuchung von ZielgréfRen mit konkreter Vorgabe Uber einen
festgelegten Zeitraum. Es wird untersucht, wann und wie oft in dieser
Zeit ein definiertes Ereignis (z.B. Herzinfarkt, Todesfall) eintritt.

Protocol Amendment

Prufplananderung

Eine schriftliche Darstellung einer oder mehrerer Anderungen oder einer
formalen Klarstellung eines Prifplans.

Prufbogen Case Report Form Ein geschriebenes, auf einen optischen Datentrager oder elektronisch
gespeichertes Dokument, in dem alle gemal} Prufplan erforderlichen
Informationen dokumentiert werden, die dem Sponsor zu jeden
Prifungsteilnehmer zu berichten sind.

Prufer Investigator Der Prufer ist eine fur die Durchfihrung einer klinischen Prifung an

einer Prufstelle verantwortliche Person.

Prufer Information

Investigator’s Brochure, 1B

Pruferinformation. Eine Zusammenstellung der klinischen und
praklinischen Daten zum/zu den Prufpraparate am Menschen relevant
sind.

Prufer-initiierte Prafung

Investigator Initiated Trial (11T)

Nicht kommerzielle klinische Prifung

Prifpraparat

Investigational Medicinal
Product - IMP

Die Darreichungsform eines wirksamen Bestandteils oder Placebos, die
in einer klinischen Prufung getestet oder als Referenz verwendet wird.
Hierunter fallt auch ein bereits zugelassenes Produkt, wenn es in
anderer Form (andere Darreichungsform oder Verpackung) als
zugelassen verwendet oder bereitgestellt oder fur ein nicht
zugelassenes Anwendungsgebiet oder zum Erhalt weiterer
Informationen Uber ein zugelassenes Anwendungsgebiet verwendet
wird.
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Prafprodukt

Bezeichnet ein Produkt, das im Rahmen einer klinischen Prufung
bewertet wird.

Prufungsteilnehmer

Trial Subject

Eine Person, die an einer klinischen Prifung teilnimmt und entweder
das Prufpraparat erhalt oder als Kontrolle dient.

PV

Pharmakovigilanz

Durch die PV werden unerwiinschte Arzneimittelwirkungen erfasst,
verarbeitet und bewertet. Dadurch sollen zukunftige Schaden bei
Patienten vermieden werden.

Bei der Entwicklung neuer Medikamente beginnt der Sammelprozess zu
unerwinschten Nebenwirkungen bereits in der Phase I. Dieser geht
auch nach der Zulassung und Markteinfuhrung weiter und begleitet den
gesamten Zeitraum der Vermarktung.

Quality Assurance

Qualitatssicherung: Alle geplanten und systematischen MaRnahmen, die
implementiert sind und sicherstellen sollen, dass die klinische Prifung
gemal der Guten Klinischen Praxis (GCP) und den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen durchgefuhrt wird und dass die Daten
entsprechend erhoben, dokumentiert (aufgezeichnet) und berichtet
werden.

Qualitatskontrolle

Quality Control

Quality Control (QC) Arbeitstechniken und Aktivitaten, die innerhalb des
Systems der Qualitatssicherung eingesetzt werden, um nachzuweisen,
dass die Anforderungen an die Qualitat der prifungsbezogenen
Aktivitaten erfullt wurden.

QM Qualitatsmanagement Das Hinfuhren vom Ist- zum Soll-Zustand. Ziele: Steigerung der Qualitat;
Effektivitat und Effizienz

QMH Qualitatsmanagementhandbuch

QOL Quality of Life Lebensqualitat

R

Randomisation

Randomisierung

Das Verfahren der Zuordnung von Prifungsteilnehmern zu
Behandlungs- oder Kontrollgruppen, wobei die Zuordnung nach einem
Zufallsmechanismus vorgenommen wird, um Verzerrungen zu
vermindern.
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Retrospektive Studie

Zeitlich zurtickschauend

Erfasst werden Ereignisse, die eingetreten sind, bevor diesbezlglich
eine Fragestellung bestand.

RKI Robert-Koch-Institut Deutsches Institut fur Infektionskrankheiten und nicht Gbertragbare
Krankheiten

RT Radiatio Bestrahlung

S

SAE Serious Adverse Event Schwerwiegendes unerwlinschtes Ereignis.
Jedes unerwunschte medizinische Ereignis, das unabhangig von der
Dosis - zum Tode fuhrt, - lebensbedrohlich ist, - eine stationare
Behandlung des Prufungsteilnehmers oder eine Verlangerung des
stationaren Aufenthaltes erforderlich macht, - zu bleibenden oder
signifikanten Schaden / Behinderungen fluhrt, oder - eine angeborene
Missbildung bzw. einen Geburtsfehler darstellt.

SAR Serious Adverse Reaktion Schwerwiegende Nebenwirkung in Zusammenhang mit der
Verabreichung des Prifpraparates unabhangig von der verabreichten
Dosierung.

SAP Statistical Analysis Plan Im Statistischen Plan werden Umfang und Art der Auswertung der
Studiendaten festgelegt.

SDV Source Data Verification Originaldatenabgleich. Vergleich der Originaldaten mit den Eintragen
der CRFs

SGB Sozialgesetzbuch

S Subinvestigator Jedes arztliche Mitglied der Prufgruppe, das vom Prifer an einem
Prifzentrum benannt und uberwacht wird und wesentliche
prufungsbezogene MalRnahmen durchfuhrt und / oder prifungsrelevante
Entscheidungen trifft.

SmPC Summary of medical Produkt Fachinformation eines Arzneimittels

Charateristics
. Bezeichnet ein Produkt, das speziell gemal einer schriftlichen
Sonderanfertigung

Verordnung einer aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation nach den
nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von Verordnungen
berechtigten Person angefertigt wird, die eigenverantwortlich die genaue
Auslegung und die Merkmale des Produkts festlegt, das nur fir einen
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einzigen Patienten bestimmt ist, um ausschlie3lich dessen individuelle
Zustand und dessen individuellen Bedurfnissen zu entsprechen.
Serienmalig hergestellte Produkte, die angepasst werden missen, um
den spezifischen Anforderungen eines berufsmaligen Anwenders zu
entsprechen, und Produkte, die gemal} den schriftlichen Verordnungen
einer dazu berechtigten Person serienmaldig in industriellen Verfahren
hergestellt werden, gelten jedoch nicht als Sonderanfertigungen.

Source Data

Originaldaten

Originaldaten oder beglaubigte Kopien.

Alle Informationen aus Originalaufzeichnungen (z.B. Arztbriefe,
Krankenakten, Laborberichte usw.) und beglaubigten Kopien der
Originalaufzeichnungen von klinischen Befunden, Beobachtungen oder
anderen Aktivitaten im Rahmen einer Studie, die fur die
Nachvollziehbarkeit und Bewertung der Studie erforderlich sind.

SOP Standard Operating Procedure | Standardarbeitsanweisungen (SOPs) - Eingehende, schriftliche
Anweisung(en), um die einheitliche Durchfuhrung einer bestimmten
Tatigkeit sicherzustellen.

Sponsor Eine Person, eine Firma, eine Institution oder eine Organisation, die die

Verantwortung fur die Initiierung, das Management und / oder die
Finanzierung einer klinischen Prifung tragt.

Sponsor-Prufer

Sponsor Investigator

Eine Person, die allein oder zusammen mit anderen eine klinische
Prifung sowohl initiiert als auch durchfuihrt und unter deren direkter
Leitung das Prifpraparat einem Prufungsteilnehmer verabreicht, an ihn
abgegeben oder von ihm angewendet wird. Der Begriff bezieht sich
ausschlielich auf Einzelpersonen (d. h. er umfasst keine Korperschaft
bzw. keine Agentur). Zu den Pflichten eines Sponsor-Prifers zahlen
sowohl die eines Sponsors als auch die eines Prufers.

StrSchV Strahlenschutz-Verordnung

Subject Proband/Patient Eine Person, die an einer klinischen Prufung teilnimmt.

Subject Identifikation code | Probandennummer/ Eine eindeutige Kennung, die jedem Prufungsteilnehmer zugewiesen
Patientennummer wird, um die Identifikation des Prifungsteilnehmers zu schitzen.

SUE Schwerwiegendes Siehe SAE

Unerwilnschtes Ereignis
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SUSAR Suspected unexpected Serious | Verdachtsfall einer unerwarteten, schwerwiegenden Nebenwirkung
Adverse Reaction

T

TMF Trial Master File Ordner, mit allen Dokumenten, die im Verlauf einer klinischen Prufung
erstellt wurden und vom Sponsor zu flhren ist. Der Sponsor ist
verantwortlich fur die Vollstandigkeit und Archivierung.

TNM-System Das TNM-System ist eine Art Kurzschrift zur Beschreibung der Stadien
bdsartigen Tumoren und wurde durch die UICC (Union Internationale
contre le cancer, Internationale Gesellschaft gegen Krebs) festgelegt

TOM Technische und Organisatorische Mallhahmen zum Datenschutz

TOP Therapie Optimierungsstudie Klinische Therapiestudie mit zugelassenen Medikamenten

U

UAR Unexpected Adverse Event Unerwartete unerwunschte Arzneimittelwirkung

Unerwilnschte Adverse Drug Reaction (ADR)

Arzneimittelwirkung (UAW)

Im Rahmen der vor der Zulassung gesammelten klinischen Erfahrungen
mit einem neuen Arzneimittel bzw. dessen neuen Anwendungsgebieten,
besonders wenn die therapeutische Dosierung noch nicht festgelegt ist:
alle schadlichen und unbeabsichtigten Reaktionen auf ein Arzneimittel
sollten unabhangig von der Dosis als unerwunschte
Arzneimittelwirkungen gelten. "Arzneimittelwirkung” bedeutet, dass ein
ursachlicher Zusammenhang zwischen einem Arzneimittel und einem
unerwiunschten Ereignis zumindest maoglich ist, d. h. ein Zusammenhang
nicht ausgeschlossen werden kann.

In Bezug auf in den Verkehr gebrachte Arzneimittel gilt: eine
Arzneimittelwirkung, die schadlich und unbeabsichtigt ist und bei
Dosierungen auftritt, die Gblicherweise beim Menschen zur Prophylaxe,
Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder zur Veranderung
physiologischer Funktionen angewendet werden.

Unabhangiges
Datenuberwachungs-
kommittee (IDMC)

Independent  Data-Monitoring
Committee (IDMC) (Data and
Safety Monitoring Board,

Ein unabhangiges Datenliberwachungskommittee, das vom Sponsor
eingesetzt werden kann, um in bestimmten Abstanden den Fortgang
einer klinischen Priufung, die Sicherheitsdaten sowie die
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Monitoring  Committee, Data
Monitoring Committee)

Hauptzielparameter fir die Wirksamkeit zu bewerten und dem Sponsor
Empfehlungen zu geben, ob die klinische Prufung fortgesetzt, geandert
oder abgebrochen werden sollte.

UDI-DI

(Unique Device ldentifier)

Siehe ,Einmalige Produktkennung”

UE

Unerwilnschtes Ereignis

Jedes unerwlnschte medizinische Ereignis, das bei einem Patienten
oder bei einem Teilnehmer an einer klinischen Prifung nach
Verabreichung eines Arzneimittels auftritt und das nicht unbedingt in
ursachlichem Zusammenhang mit dieser Behandlung steht.

Ein unerwlnschtes Ereignis (UE) kann daher jede unglinstige und
unbeabsichtigte Reaktion (einschlie3lich eines anomalen
Laborbefundes), jedes Symptom oder jede voribergehend mit der
Verabreichung eines Arzneimittels (hier: eines Prufpraparates)
einhergehende Erkrankung sein, ob diese nun mit dem Prifpraparat in
Zusammenhang stehen oder nicht.

Unabhangige
Ethikkommission

Independent Ethics Committee
(IEC)

Ein unabhangiges Gremium (ein Review Board oder ein Ausschuss auf
institutioneller, regionaler, nationaler oder internationaler Ebene),
bestehend aus Medizinern, Wissenschaftlern und Laien. Dieses
Gremium ist daflr verantwortlich sicherzustellen, dass die Rechte, die
Sicherheit und das Wohl der Prufungsteilnehmer geschutzt werden. Es
schafft Vertrauen der Offentlichkeit in diesen Schutz, indem es unter
anderem den Prufplan der klinischen Prufung, die Eignung der Prufer,
der Prifeinrichtungen sowie der Methoden und der Unterlagen, mit
denen die Einwilligung der Prufungsteilnehmer eingeholt und
dokumentiert wird, Gberpruft und zustimmend bewertet.

Der rechtliche Status, die Zusammensetzung, Funktion, Arbeitsweise
und die fur die unabhangige Ethik-Kommission geltenden gesetzlichen
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Bestimmungen kdnnen sich von Land zu Land unterscheiden, sollten
aber sicherstellen, dass die unabhangige Ethik-Kommission gemal} der
in dieser Leitlinie beschriebenen Guten Klinischen Praxis (GCP)
verfahrt.

UNK Unknown Unbekannt

\'/

VA Verfahrensanweisung SOP oder auch Arbeitsanweisung

Validierung Validation of computerized Prozesse zur Begrindung und Dokumentierung, dass festgelegte

computergestutzter Systems Anforderungen an ein IT-System durchgehend erfullt werden. Die

Systeme Validierung muss Genauigkeit, Zuverlassigkeit und konsistent bleibende
Leistung vom Entwurf bis zur Stilllegung des Systems oder dem
Ubergang zu einem neuen System sicherstellen.
Der Ansatz zur Validierung sollte auf einer Risikobewertung beruhen,
die die beabsichtigte Nutzung des Systems und das Potenzial des
Systems, den Schutz der Prufungsteilnehmer und die Zuverlassigkeit
der klinischen Prufungsergebnisse zu beeinflussen, berlcksichtigt.

Vertrag Contract Eine schriftliche, datierte und unterschriebene Vereinbarung zwischen
zwei oder mehreren beteiligten Parteien, in der Regelungen zur
Delegation und Verteilung von Aufgaben und Pflichten und
gegebenenfalls finanzielle Regelungen festgehalten werden. Der
Prufplan kann als Grundlage fur einen Vertrag herangezogen werden.

Vulnerable Subjects Schutzbedurftige Personen, deren Bereitschaft zur freiwilligen Teilnahme an einer

Prufungsteilnehmer

klinischen Prifung unangemessen beeinflusst werden kann durch die
Erwartung von mit der Teilnahme verknupften Vorteilen. Also eine
besonders schutzbedurftige Person oder Gruppen bei der Forschung
am Menschen zum Beispiel auf gerichtliche oder behordliche Anordnung
in einer Anstalt verwahrte Personen bzw. Haftlinge. Weiterhin zahlen zu
dieser Gruppe Patienten mit unheilbaren Krankheiten, Personen in
Pflegeheimen, Arbeitslose, Mittellose, Patienten in Notfallsituationen,
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ethnische Minderheiten, Obdachlose, Nomaden, Flichtlinge,
Minderjahrige sowie nicht einwilligungsfahige Personen.

w

WHO World Health Organisation Weltgesundheitsorganisation

Wash-Out Auswaschen Das bezeichnet eine Phase der Studie, in der nach dem Absetzen eines
Medikamentes abgewartet wird, bis es im Korper keine Wirkung mehr
haben kann und auch deren Abbauprodukte ausgeschieden sind.

Withdrawal Ausschluss des Probanden / Patienten aus der klinischen Prufung auf
eigenen Wunsch, zurtickziehen der Einwilligungserklarung zur
Studienteilnahme

y4

Zustandige Behorden

BOB, Competent/Regulatory
Authorities

Behorden mit Regelungsbefugnis. In der ICH-GCP-Leitlinie umfasst der
Begriff "Zustandige Behorden” solche Behdrden, die die eingereichten
klinischen Daten Uberprifen (Zulassungsbehoérden) oder Inspektionen
durchfiihren (Uberwachungsbehdrden).
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