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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14155-2 (85 4001) z fijna 2004.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Norma CSN EN ISO 14155-2:2009 nahrazuje normu CSN EN 1SO 14155-2:2004. Obéma dokumenty je
zavedena mezinarodni norma I1SO 14155-2:2003. Rozdilna je priloha ZA, kterou pfipojil CEN. V tomto
vydani normy se pfiloha 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 14155-1:2003 zavedena v CSN EN 1SO 14155-1:2009 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedk{ pro humanni G¢ely - Cést 1: Vieobecné pozadavky

Informativni Gdaje z ISO 14155-2:2003

ISO 14155 sestava z nasledujicich Casti pod vSeobecnym nazvem Klinické zkousky zdravotnickych
prostredkl pro humanni ucely:



. Cést 1: V3eobecné pozadavky
. Cést 2: Plany klinickych zkousek.
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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
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-06-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,



Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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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 14155-2:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Pfedmluva
Text I1SO 14155-2:2003 vypracovany technickou komisi ISO/TC 194 ,,Biologické hodnoceni prostredk{
zdravotnické techniky” mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl pfevzat technickou komisi

CEN/TC 258 ,Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN, jako
EN I1SO 14155-2:20009.

Této evropské normée 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.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14155-2:2003.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé 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 nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 14155-2:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 14155-2:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

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

Tato norma je ur¢ena vyrobclm, zadavatellm, asistentdm zadavatele a zkousejicim k umoznéni
navrhovani a provadéni klinickych zkousek. Je rovnéz uréena zakonnym organtm a etickym komisim
k uskutec¢novani jejich ¢innosti pfi analyze plant 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 mdze byt
ovérovana a snad i zdokonalovana jejich nezavislym posuzovanim.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast EN 1SO 14155 specifikuje poZzadavky na pripravu planu klinickych zkousek (CIP) pro klinické
zkousky zdravotnickych prostredkd. Sestaveni planu klinickych zkousek v souladu s poZadavky této
normy a jeho dodrZovani napom{ze optimalizaci védecké validity a opakovatelnosti vysledk{
klinickych zkousSek.

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



