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techniky.

Když je v textu normy ISO citována norma ISO nebo IEC, musí to být chápáno jako normativní odkaz
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Oznámení o schválení



Text ISO 14155:2020 byl schválen CEN jako EN ISO 14155:2020 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnocení
zdravotnických prostředků ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 206 Biologické a klinické
hodnocení zdravotnických prostředků Evropské komise pro standardizaci (CEN), v souladu s Dohodou
o technické spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 14155:2011), které bylo technicky
revidováno. V porovnání s předchozím vydáním byly provedeny tyto hlavní změny:

–   zařazena část shrnující zásady správné klinické praxe (viz kapitola 4);

–   doplněn odkaz na registraci klinické zkoušky ve veřejně přístupné databázi (viz 5.4);

–   zařazen management klinické kvality (viz 9.1);

–   zařazeno monitorování založené na riziku (viz 6.7);

–   zařazeny pokyny týkající se statistických hledisek v příloze A;

–   zařazeny pokyny pro etické komise v příloze G;

–   posílen management rizik v průběhu procesu klinického zkoušení (plánování s ohledem na
výsledky), včetně přílohy H;

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html


–   objasnění použitelnosti požadavků tohoto dokumentu na různé fáze klinického vývoje (viz
příloha I);

–   zařazeny pokyny k auditům klinických zkoušek (viz příloha J).

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.

http://www.iso.org/members.html


1 Předmět normy
Tento dokument se zabývá správnou klinickou praxí při navrhování, provádění a zaznamenávání
průběhu klinické zkoušky a podávání zpráv o klinické zkoušce prováděné na lidských subjektech za
účelem posouzení klinické funkčnosti nebo účinnosti a bezpečnosti zdravotnických prostředků.

V případě klinických zkoušek prováděných po uvedení na trh je třeba dodržovat zásady stanovené
v tomto dokumentu, pokud jsou relevantní s ohledem na povahu klinické zkoušky (viz příloha A).

Tato mezinárodní norma stanovuje obecné požadavky, které mají za cíl:

–   ochranu práv, bezpečnosti a pohody lidských subjektů;

–   zajistit vědecké provedení klinické zkoušky a spolehlivost výsledků klinické zkoušky;

–   definovat odpovědnosti zadavatele a hlavního zkoušejícího; a

–   pomoci zadavatelům, zkoušejícím, etickým komisím, regulačním orgánům a dalším orgánům
účastnícím se posuzování shody zdravotnických prostředků.

POZNÁMKA 1 Uživatelé tohoto dokumentu musí zvážit, zda pro daný zdravotnický prostředek
(prostředky) nebo klinickou zkoušku neplatí také jiné normy a/nebo národní požadavky. Pokud jsou
požadavky rozdílné, platí nejpřísnější požadavky.

POZNÁMKA 2 Pro demonstraci analytické validity softwaru jako zdravotnického prostředku (SaMD,
Software as a Medical Device) (výstup SaMD je pro daný vstup přesný) a případně vědeckou validitu
(výstup SaMD souvisí se zamýšleným klinickým stavem / fyziologickým stavem) a klinickou funkčnost
SaMD (výstup SaMD přináší klinicky významnou souvislost s cílovým použitím), platí požadavky
tohoto dokumentu, pokud jsou relevantní (viz odkaz [4]). Odůvodnění výjimek z tohoto dokumentu
může vzít v úvahu jedinečnost nepřímého kontaktu mezi subjekty a SaMD.

Tento dokument neplatí pro diagnostické zdravotnické prostředky in vitro. Mohou však existovat
situace, v závislosti na zdravotnickém prostředku a národních nebo regionálních požadavcích, kdy
uživatelé tohoto dokumentu mohou zvážit, zda by mohly být použitelné specifické oddíly a/nebo
požadavky tohoto dokumentu.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

NP1)   NÁRODNÍ POZNÁMKA v originále normy je chybně uveden rok vydání 2020.


