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Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14155 (85 4001) z ¢ervence 2011.

Narodni predmluva

Zmeény proti pfedchozi normé

V normé byla zménéna pfiloha ZA a priloha ZB.
Informace o citovanych dokumentech

ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN 1SO 14971:2009 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. Cervna 1993, o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, v platném znéni.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. Cervna 1990, o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady
€. 154/2004 Sb. ze dne 17. brfezna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni



implantabilni zdravotnické prostredky, v platném znéni.
Vysvétlivky k textu této normy

V této CSN EN 1SO 14155:2012 dochazi oproti CSN EN I1SO 14155-1:2010 k podstatnym zméndm
nékterych termind, které souviseji s pfipravovanou novelizaci zak. ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostredcich. Misto dfive pouzivaného terminu ,klinické zkousky“ zdravotnického prostredku v
mnozném Cisle se zavadi termin ,klinicka zkouska“ v jednotném cisle. Nové se zavadi termin
,koordinujici zkousejici* pricemz termin ,hlavni zkousejici“ zlstava, tato osoba je odpovédna za tym
na jednom pracovisti, avsak nekoordinuje multicentrickou zkousku. Odpadaji terminy ,,odpoveédny
zkousSejici” a ,asistent zadavatele” a misto terminu ,asistent zadavatele” se zavadi termin ,,monitor”.
Odpada termin ,.zprava o pfipadu” (,case report form*), misto kterého se zavadi termin ,,zdznam
subjektu hodnoceni”.

Vypracovani normy

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

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2011-09-20.

Clenové CEN jsou povinni spinit vnitini 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
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,



Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, 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

© 2011 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 14155:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 14155:2011) vypracovala technickd komise ISO/TC 194 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredk( ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 258 Klinické zkousky
zdravotnickych prostredkd, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2012 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 dubna 2012.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14155:2011.
Toto nové vydani obsahuje revidované pfilohy ZA a ZB.

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

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

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich 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, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 14155:2011 byl schvalen CEN jako EN ISO 14155:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma se tyka spravné klinické praxe pfi planovani a provadéni klinické zkousky,
zaznamenavani pribéhu klinické zkousky a podavani zprav o klinické zkousce provadéné na lidskych
subjektech pro regulac¢ni Ucely za Ucelem posouzeni bezpecnosti nebo funkce zdravotnickych
prostredka.

Zasady obsazené v této mezinarodni normé plati také pro vSechny ostatni klinické zkousky a mély by
byt co nejvice dodrzovany s prihlédnutim k charakteru klinické zkousky a pozadavkim narodnich
predpisd.

Tato mezinarodni norma stanovuje obecné pozadavky, které maiji za cil:
- ochranu prav, bezpecnosti a pohody lidskych subjektd;
- zajistit védecké provedeni klinické zkousky a spolehlivost vysledkt klinické zkousky;
- definovat odpovédnosti zadavatele a hlavniho zkousejiciho;

- pomoci zadavatellim, zkousejicim, etickym komisim, regula¢nim Gradim a dalSim organdm
Ucastnicim se posuzovani shody zdravotnickych prostredkd.

Tato norma neplati pro diagnostické zdravotnické prostrfedky in vitro.

POZNAMKA Normy vypracované ISO/TC 194 jsou uréeny k pouziti pro zdravotnické prosttedky.
UZivatelé této mezinarodni normy musi zvazit, zda pro dany zdravotnicky prostfedek (prostredky)
neplati také jiné normy a/nebo pozadavky.

Konec nahledu - text dale pokraduje v placené verzi CSN.



