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Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN, © 2020 CEN, ref. &.
EN I1SO 14155: 2020.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich ¢asti, su v tomto dokumente normativhymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane v§etkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spolo&nymi modifikaciami, o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zruenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

ISO 14971 zavedena v STN EN ISO 14971 Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdra-
votnickych pomdckach (ISO 14971) (85 5231)

Suvisiace pravne predpisy

Smernica 90/385/EHS z 20. juna 1990 (OJ L 189 z 20. 7. 1990) o aktivnych lekarskych implantatoch, zme-
nena smernicou 93/68/EHS z 22.jula 1993 (OJ L 220 z 30. 8.1993) a 2007/47/ES (OJ L 247 z 21.9. 2007);

smernica 93/42/EHS zo 14.juna 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pomdckach v zneni smer-
nice Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007 (OJ L 247, 21. 9. 2007);

zakon 140/1998 Z. z. z 3. aprila 1998 o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich pred-
pisov;

nariadenie vlady SR €. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pom&cok;

nariadenie vlady SR &. 527/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZziadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok;

vyhlaska MZ SR ¢&.239/2004 Z. z. o poziadavkach na klinické skusanie a spravnu klinicku prax;

Helsinska deklaracia Svetovej zdravotnickej organizacie, prijata v Helsinkach r. 1964 a doplnena — v Tokiu
1975, Benatkach 1983, Hongkongu 1989, 1996 a 2000.

Vypracovanie normy
Spracovatel: Mgr. Bohumil Kern, Kern Services, s.r.o.

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pombcky
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Bonne pratique clinique (ISO 14155: 2020)

(ISO 14155: 2020)

Tuto eurdpsku normu schvalil CEN 2. maja 2020.

Clenovia CEN su povinni plnit vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurépskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktuali-
zované zoznamy a bibliografické odkazy tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na poziadanie
dostat’ od Riadiaceho strediska CEN alebo od kazdého &lena CEN.

Tato eurépska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktord na vlastnu zodpovednost vydal len CEN v preklade do narodného jazy-
ka a ktora bola oznamena Riadiacemu stredisku CEN, ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

Clenmi CEN sU narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Eston-
ska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska,
Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedoénska,
Slovenska, Slovinska, Srbska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajgiarska, Svédska a Talianska.

CEN

Eurdpsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee flir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2020 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN ISO 14155: 2020 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 14155: 2020) vypracovala technickd komisia ISO/TC 194 v spolupraci
s CEN/TC 206 ,Biologické a klinické hodnotenie zdravotnickych pomécok®, ktorej sekretariat je v DIN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do februara 2021 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit
najneskorsie do februara 2021.

Upozorhuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Tento dokument nahradza EN ISO 14155:2011.

Tento dokument CEN vypracoval na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurdpske
zdruzenie volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernic ES.

Vztah k smernici ES sa uvadza v informativnej prilohe ZA a ZB, ktora je neoddelitefnou su€astou tohto
dokumentu.

Pre aplikaciu tohto dokumentu su potrebné nasledujuce referenéné dokumenty. Pri nedatovanych odka-
zoch sa pouziva najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkolvek zmien). Pri datovanych
odkazoch sa pouziva len citované vydanie. Pri pouZzivani tohto dokumentu ,v zmysle Prilohy ZA* musi
pouzivatel vzdy skontrolovat, ¢i akykolvek referenény dokument nebol nahradeny, a ¢&i je jeho relevantny
obsah stale mozné povazovat za vieobecne prijimané najnovsie znenie.

Tam, kde Standardné znenie normy ISO odkazuje na IEC alebo ISO, sa toto musi chapat ako normativny
odkaz na zodpovedajucu normu EN, ak je k dispozicii, a v opacnom pripade na datovanu verziu normy
ISO alebo IEC tak, ako je uvedena nizSie.

POZNAMKA. — Spdsob, akym sa v normativnych poZiadavkach odkazuje na tieto referenéné dokumenty uréuje mieru (&i uz
celkovo, alebo &iastoéne) ich aplikovatelnosti.

Tabulka — Vzt'’ah medzi nedatovanymi normativhymi odkazmi a datovanymi normami EN a ISO

Normativne odkazy tak, ako su Ekvivalentna datovana norma
uvedené v 2. kapitole normy ISO EN 1SO alebo IEC

ISO 14971 ENISO 14971: 2019 ISO 14971: 2019

V sulade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat ndrodné nor-
malizaéné organizacie tychto krajin: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Cesko, Dansko, Esténsko, Finsko,
Francuzsko, Grécko, Holandsko, Chorvatsko, irsko, Island, Litva, LotySsko, Luxembursko, Madarsko,
Malta, Nemecko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Severné Maceddnsko, Slovensko,
Slovinsko, Spojené kralovstvo, Srbsko, Spanielsko, Svajéiarsko, Svédsko, Taliansko a Turecko.

Oznamenie o schvaleni
Text normy 1ISO 14155: 2020 bol schvaleny CEN ako EN ISO 14155: 2020 bez akejkolvek zmeny.
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1 Predmet normy

Tento dokument sa zaobera spravnou klinickou praxou pre navrhovanie, vykonavanie, zaznamenavanie
a podavanie sprav klinického skusania, vykonavaného na ucastnikoch na hodnotenie klinického vykonu
alebo bezpec€nosti a ucinnosti zdravotnickych pomécok.

Pre klinické skusanie po uvedeni na trh by sa zasady stanovené v tomto dokumente mali dodrziavat’ po-
kial je to aktualne, v zavislosti od charakteru klinického skusania (pozri Prilohu 1).

Tento dokument Specifikuje vSeobecné poziadavky, ktoré maju:
— chranit prava, bezpec€nost a zdravie ucastnikov;
— zabezpecCovat vedecké vykonavanie klinického skuSania a vierohodnost’ vysledkov klinického
skusania;
— definovat zodpovednosti zadavatela a hlavného skusajuceho; a
— pomahat zadavatefom, skusajucim, etickym komisiam, regulaénym dradom a inym organom
zapojenym do posudzovania zhody zdravotnickych pomadcok.

POZNAMKA 1. — Pouzivatelia tohto dokumentu musia brat do Gvahy tieZ iné normy a/alebo narodné poZiadavky pouZitel-
né pri zohladneni alebo skuSani posudzovanych pomécok, alebo klinického skusania. Ak existuju rozdiely v poziadavkach,
uplatiuju sa tie najprisnejsie.

POZNAMKA 2. — Pre softvér ako zdravotnicku pomécku (,Software as a Medical Device* (SaMD)), ukazku analytickej plat-
nosti (vystup SaMD je presny pre dany vstup), a kde je to vhodné, vedecku validitu (vystup SaMD je spojeny so zamysla-
nym klinickym stavom/fyziologickym stavom), a klinicki vykonnost (vystup SaMD poskytuje klinicky vyznamné spojenie
s ciefovym pouzitim) SaMD, sa uplatriuju poziadavky tohto dokumentu, pokial je to aktualne (pozri odkaz [4]). Odévodnenie
vynimiek z tohto dokumentu méze brat do uvahy jedine€nost nepriameho kontaktu medzi subjektmi a SaMD.

Tento dokument sa nevztahuje na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. M6zu vSak nastat situacie, ktoré zavi-
sia od konkrétnej pomdcky a vnutrostatnych alebo regionalnych poziadaviek, kde pouzivatelia tohto dokumentu mézu
zvazit, ¢i by sa mohli uplatnit osobitné ¢asti a/alebo poziadavky tohto dokumentu.

2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty su v texte uvedené tak, Ze niektoré alebo v8etky body ich obsahu tvoria poZia-
davky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len odkaz na citované vydanie. Pri nedato-
vanych odkazoch sa pouzije posledné vydanie odkazovaného dokumentu (vratane vsetkych dodatkov).

ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices. [Zdravotnicke pom&c-
ky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych pomdckach.]

koniecnahladu -textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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