[*|CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.100.20 Leden
2021
Klinické zkous$ky zdravotnickych prostredki CSN
pro humdanni ucely - Spravna klinicka praxe EN ISO 14155
854001

idt ISO 14155:2020
Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice
Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains - Bonne pratiques cliniques

Klinische Prufung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 14155:2020. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 14155:2020. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 14155 (85 4001) z kvétna 2012.

Néarodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Zmeény proti prechozi normé jsou uvedeny v Predmluve.
Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 14971:2019 zavedena v CSN EN ISO 14971:2020 (85 5231) Zdravotnické prostiedky -
Aplikace rizeni rizika na zdravotnické prostredky

Souvisici CSN
CSN EN ISO 10993 (soubor) (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 (85 5001) Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro tUcely predpist

CSN EN ISO 15223-1:2017 (85 0005) Zdravotnické prostedky - Znacky pro $titky, oznadovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cést 1: Obecné pozadavky



Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. ¢ervna 1990 o sbliZzovéani pravnich predpist
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkll. V Ceské republice
je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 55/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015 o technickych
pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k evropské predmluveé a clanku 3.16 doplnéna narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace ztizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zdkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich
predpist.

EVROPSKA NORMA EN ISO 14155
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Srpen 2020
ICS 11.100.20 Nahrazuje EN ISO
14155:2011

Klinické zkou$ky zdravotnickych prostredki pro huméanni acely -
Spravna klinicka praxe
(ISO 14155:2020)

Clinical investigation of medical devices for human subjects -
Good clinical practice
(ISO 14155:2020)

Investigation clinique des dispositifs médicaux Klinische Priiffung von Medizinprodukten
pour sujets humains - Bonne pratiques cliniques an Menschen - Gute klinische Praxis
(ISO 14155:2020) (ISO 14155:2020)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2020-05-02.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.



Aktualizované seznamy a biblio-
grafické citace tykajici se téchto ndrodnich norem lze obdrzet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,

Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

]

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2020 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
Ref. ¢. EN ISO 14155:2020 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 14155:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 194 Biologické a klinické
hodnoceni zdravotnickych prostredki ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 206 Biologické
a klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do inora 2021 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do tinora 2021.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14155:2011.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA a ZB, které jsou nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych
citovanych dokumentl se pouzivé nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén).

U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty. Pfi jakémkoliv pouziti
této normy ve smyslu prilohy ZA by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, ze zadny citovany dokument
nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povaZzovat za obecné uznavany stav
techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zptisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztahy mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak jsou Ekvivalentni datovana norma

ilggdeny v kapitole 2 normy EN I1SO nebo IEC

ISO 14971 EN ISO 14971:2019NP1) ISO 14971:2019

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni



Text ISO 14155:2020 byl schvalen CEN jako EN ISO 14155:2020 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zicastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technické komise ISO/TC 194 Biologické a klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkil ve spolupréaci s technickou komisi CEN/TC 206 Biologické a klinické
hodnoceni zdravotnickych prostredki Evropské komise pro standardizaci (CEN), v souladu s Dohodou
o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 14155:2011), které bylo technicky
revidovano. V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:

zarazena cast shrnujici zasady spravné klinické praxe (viz kapitola 4);

doplnén odkaz na registraci klinické zkousky ve verejné pristupné databazi (viz 5.4);
- zarazen management klinické kvality (viz 9.1);

- zarazeno monitorovani zalozené na riziku (viz 6.7);

- zarazeny pokyny tykajici se statistickych hledisek v priloze A;

- zarazeny pokyny pro etické komise v priloze G;

- posilen management rizik v prubéhu procesu klinického zkou$eni (planovani s ohledem na
vysledky), vCetné prilohy H;
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- objasnéni pouzitelnosti pozadavki tohoto dokumentu na ruzné faze klinického vyvoje (viz
priloha I);

- zarazeny pokyny k auditim klinickych zkou$ek (viz priloha J).

Jakékoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.
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1 Predmet normy

Tento dokument se zabyva spravnou klinickou praxi pri navrhovani, provadéni a zaznamenavani
prubéhu klinické zkousky a podavani zprav o klinické zkouSce provadéné na lidskych subjektech za
ucelem posouzeni klinické funkcénosti nebo ucinnosti a bezpecnosti zdravotnickych prostredka.

V pripadé klinickych zkouSek provadénych po uvedeni na trh je tfeba dodrZovat zasady stanovené
v tomto dokumentu, pokud jsou relevantni s ohledem na povahu klinické zkousky (viz priloha A).

Tato mezinarodni norma stanovuje obecné pozadavky, které maji za cil:
- ochranu prav, bezpecnosti a pohody lidskych subjekta;
- zajistit védecké provedeni klinické zkouSky a spolehlivost vysledku klinické zkousky;
- definovat odpovédnosti zadavatele a hlavniho zkousSejiciho; a

- pomoci zadavatelim, zkouSejicim, etickym komisim, regula¢nim orgdniim a dal$im organtim
ucastnicim se posuzovani shody zdravotnickych prostredka.

POZNAMKA 1 Uzivatelé tohoto dokumentu musi zvazit, zda pro dany zdravotnicky prostfedek
(prostredky) nebo klinickou zkousku neplati také jiné normy a/nebo narodni pozadavky. Pokud jsou
pozadavky rozdilné, plati nejprisnéjsi pozadavky.

POZNAMKA 2 Pro demonstraci analytické validity softwaru jako zdravotnického prostfedku (SaMD,
Software as a Medical Device) (vystup SaMD je pro dany vstup presny) a pripadné védeckou validitu
(vystup SaMD souvisi se zamyslenym klinickym stavem / fyziologickym stavem) a klinickou funkcnost
SaMD (vystup SaMD prinasi klinicky vyznamnou souvislost s cilovym pouzitim), plati pozadavky
tohoto dokumentu, pokud jsou relevantni (viz odkaz [4]). Oduvodnéni vyjimek z tohoto dokumentu
muze vzit v ivahu jedine¢nost neprimého kontaktu mezi subjekty a SaMD.

Tento dokument neplati pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Mohou vsSak existovat
situace, v zavislosti na zdravotnickém prostredku a narodnich nebo regionalnich pozadavcich, kdy
uzivatelé tohoto dokumentu mohou zvazit, zda by mohly byt pouzitelné specifické oddily a/nebo
pozadavky tohoto dokumentu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

NP1) NARODNI POZNAMKA v originéle normy je chybné uveden rok vydani 2020.



