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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14155-2 (85 4001) z listopadu 2003.
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Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 14155-2:2003 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN I1SO 14155-2 z listopadu 2003 pfevzala EN 1SO 14155-2:2003 schvalenim k
pfimému pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Citované normy

EN ISO 14155-1:2003 zavedena v CSN EN 1SO 14155-1:2004 (85 4001) Klinické zkousky
zdravotnickych prostfedkd pro humanni Géely - Cast 1: Vieobecné pozadavky (idt ISO 14155-1:2003)

Informativni Udaje z 1ISO 14155-2:2003

ISO 14155 sestava z nasledujicich ¢asti pod vseobecnym nazvem Klinické zkousky zdravotnickych
prostredkl pro humanni ucely:

- Cést 1: Vseobecné poZadavky

- Céast 2: Plany klinickych zkousek.

Souvisici CSN

CSN ISO 7000:1996 (01 8024) Znacky pro pouziti na zafizenich - Rejsttik a pfehled

CSN EN I1SO 10993 (vsechny ¢4sti) (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedk( zdravotnické techniky
CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizenf rizika na zdravotnické prostfedky
Souvisici smérnice

Zakon €. 346/2003 Sb., vyhlasujici Uplné znéni zdkona ¢. 123/2000 Sbh. o zdravotnickych prostredcich
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, jak vyplyva z pozdéjsich zmén.

Smérnice Rady 90/385/EEC z 20. Cervence 1990 pro aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
(Council Directive 90/385/EEC of 20. July 1990 concerning active implantable medical devices). V
Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 191/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky v platném znéni.

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 pro zdravotnické prostfedky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady
vydand k provedeni zadkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Helsinska deklarace Svétové zdravotnické asociace, Helsinky, Cerven 1964, doplnéna v fijnu 1975 v
Tokiu, v fijnu 1983 v Benatkach a v zari 1989 v Hongkongu. Je dostupna na Ministerstvu zdravotnictvi
CR, 128 01 Praha 2, Palackého ndmésti 4.

Upozornéni na narodni poznamku

Do této normy je ve 4.7 doplnéna informativni narodni poznamka.



Vypracovani normy
Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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Klinické zkousky zdravotnickych

prostredkd pro humanni Gcely -
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sujets humains - Partie 2: Plan d investigation Teil 2: Klinische Priifplane

clinique (ISO 14155-2:2003)

(ISO 14155-2:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-02-07.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky  Ref. ¢. EN
ISO 14155-2:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Tento dokument (EN ISO 14155-2:2003) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 258 ,Klinické
zkousky zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat je zajis»ovan AFNOR, ve spolupraci s technickou
komisi ISO/TC 194 ,Biologické hodnoceni prostredk( zdravotnické techniky”.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 2003 dat status narodni normy, a to bud'



vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2003.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, a podporuje spinéni zakladnich poZadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Priloha A je informativni.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Tato norma je druhou ¢asti EN 1SO 14155 ,Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humanni
Ucely“, a ma byt pouzivana ve spojeni s EN ISO 14155-1.

Tato norma je uréena vyrobcdim, zadavatellm, asistentdm zadavatele a zkousejicim k umoznéni
navrhovani a provadéni klinickych zkousek. Je rovnéz urc¢ena zakonnym orgadndm a etickym komisim k
uskutecnovani jejich ¢innosti pri analyze plani klinickych zkousek (CIP). Plany klinickych zkousek jsou
sestaveny na zakladé prislusnych zkusenosti, porozuméni, s urcitym nazorem, kvalifikaci a vzdélanim,
jez jsou potrebné k uplatnéni. Védecka ddslednost planl klinickych zkousek mize byt ovérovana a
snad i zdokonalovdana jejich nezavislym posuzovanim.
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1 Predmeét normy

Tato ¢ast EN I1SO 14155 specifikuje pozadavky na pripravu planu klinickych zkousek (CIP) pro klinické
zkousky zdravotnickych prostredkdl. Sestaveni planu klinickych zkousek v souladu s pozadavky této
normy a jeho dodrzovani napomdze optimalizaci védecké validity a opakovatelnosti vysledkd
klinickych zkousSek.

Tato norma neplati pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

-- Vynechany text --



