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idt ISO 14155-1:2003
Clinical investigation of medical devices for human subjects - Part 1: General requirements
Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains - Partie 1: Exigences générales

Klinische Prufung von Medizinprodukten an Menschen - Teil 1: Algemeine Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 14155-1:2009. Pfeklad byl zajitén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 14155-1:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14155-1 (85 4001) z fijna 2004.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Norma CSN EN ISO 14155-1:2009 nahrazuje normu CSN EN 1SO 14155-1:2004. Ob&éma dokumenty je
zavedena mezinarodni norma I1SO 14155-1:2003. Rozdilna je priloha ZA, kterou pfipojil CEN. V tomto
vydani normy se priloha ZA vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické prostredky
93/42/EEC. Pfiloha ZB se vztahuje k novelizované evropské smérnici 90/385/EEC pro aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 14155-2 zavedena v CSN EN ISO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostiedk(
pro humanni G&ely - Cast 2: Plany klinickych zkousek

Informativni Gdaje z ISO 14155-1:2003

ISO 14155 sestava z nasledujicich casti pod vSeobecnym nazvem Klinické zkousky zdravotnickych
prostredks pro humanni ucely:



. Cést 1: V3eobecné pozadavky
. Cést 2: Plany klinickych zkousek.

Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EEC z 1990-07-20 pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky. V Ceské
republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky v platném znéni.

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterymse stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera
nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky

vivs

a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Helsinska deklarace Svétové zdravotnické asociace, Helsinky, ¢erven 1964, doplnéna v fijnu 1975
v Tokiu, v fijnu 1983 v Benatkach a v zafi 1989 v Hongkongu. Je dostupna na Ministerstvu
zdravotnictvi CR, 128 01 Praha 2, Palackého ndmésti 4.
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Cast 1: Vseobecné pozadavky
(1SO 14155-1:2003)

Clinical investigation of medical devices for human subjects -
Part 1: General requirements
(1ISO 14155-1:2003)
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(ISO 14155-1:2003) (ISO 14155-1:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-06-27.

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

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze



v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem 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 orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 14155-1:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Text I1SO 14155-1:2003 vypracovany technickou komisi ISO/TC 194 ,,Biologické hodnoceni prostredk{
zdravotnické techniky“ mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi
CEN/TC 258 ,Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN, jako

EN ISO 14155-1:20009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2010 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 brezna 2010.

Upozorfuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14155-1:2003.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavkl smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich prilohach ZA a ZB, které tvori nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznédmeni o schvéleni

Text ISO 14155-1:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 14155-1:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfredmét normy

Tato ¢ast ISO 14155 definuje postupy pro fizeni a provadéni klinickych zkousSek zdravotnickych
prostredkd. Specifikuje vSeobecné pozadavky uréené pro

. ochranu lidskych subjekt,

- zajisténi védeckého fizeni klinickych zkousek,

- pomoc zadavatellm, asistentdm zadavatele, hodnotiteldm, etickym komisim, zplnomocnénym osobdm
a zakonnym organtim zabyvajicim se posuzovanim shody zdravotnickych prostredkd.

Tato Cast I1SO 14155

a. specifikuje pozadavky na provadéni klinickych zkousek tak, ze stanovuje funkci zdravotnického prostredku
béhem klinickych zkousek s tmyslem napodobeni normalniho klinického pouziti, odhaluje nezadouci pfihody



za normalnich podminek pfi jeho ur¢eném Gcelu pouZiti a umoziuje odhad pfijatelnych rizik s ohledem na
predpokladanou funkci zdravotnického prostredku,

b. specifikuje poZzadavky na organizaci, provadéni, monitorovani, sbér dat a dokumentaci klinickych zkousek
zdravotnického prostredku,

c. plati pro vsechny klinické zkousky zdravotnickych prostredkd, jejichz klinické vlastnosti a bezpecnost jsou na
lidskych subjektech hodnoceny.

Tato ¢ast ISO 14155 neplati pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



