E DIN EN ISO 14155:2018-08 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2018-06-29

Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis (ISO/
DIS 14155:2018); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 14155:2018

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice;
(ISO/DIS 14155:2018); German and English version prEN ISO 14155:2018

Inhalt Seite
L DLE U0 0 TR 0 LTI 0] a0 o 7
20 a0 ) o 8
1 AnWendungshereiCh. ... —————————————————————— 10
2 Normative VerWeiSUNZEN ... s s sssas s sms s sms s s 10
3 2T o4 i 10
4 Zusammenfassung der Prinzipien der guten klinischen Praxis (en: Good Clinical

o = Lot 0 Lol T (T 00 ) ) 19
5 EthiSChe ErWAZUNGEI ...t ssss s sss st sa st ss st i s s s s s s e e e e e R e 20
5.1 AlIZEIMEINES ... s 20
5.2 Unangemessene Beeinflussungen oder ANIEizZe ......ummmmmsmmsmsmssssmsmsssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssses 21
5.3 Schadenersatz und ergidnzende gesundheitliche Betreuung........cummmmmmmmmsssmesmm 21
5.4 Registrierung in einer éffentlich zuginglichen DatenbankK........ccn—. 21
5.5 VerantwortliChKeiten. ... 21
5.6 Kommunikation mit der EthikKkommission (EC).....ccummmmmmmmmmsmmmsssmsmsssssssssssssssssssssssssss 21
LS00 SV 1) 14 =Y 0 0 L 21
5.6.2 Erstvorlage an die EC........nsissssssssss s s s 21
5.6.3 Von der EC zur Verfiigung zu stellende Informationen.......c..cummmmmsmmmmssmmsssmsssssn 22
5.6.4 Fortlaufende Kommunikation mit der EC ... 22
5.6.5 Fortlaufende, von der EC zur Verfiigung zu stellende Informationen..........coosinsnsnsnsnsssnsssnnans 23
5.7 Populationen die unter Druck gesetzt werden KONNen......c.cccuumnmsmmsmsmsmsmssmsmsmsssssssmsssssssssssssssssssssssenns 23
5.8 EinverstindniSerKIATUNG....cummsmmmmsmsmnsmmsssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssnsssns 23
LRS00 TV 1) 14 <Y 0 0 L 23
5.8.2 Verfahren zur Einholung der Einverstandniserklarung..........uusn. 24
5.8.3 Besondere Umstinde hinsichtlich der EinverstindniserKIarung.........ummmmemmemn 24
5.8.4 Der Versuchsperson zur Verfiigung zu stellende Informationen ... 26
5.8.5 Unterzeichnung der EinverstindniserKlarung........ s 28
5.8.6 Neue INfOrmMatiOnNen ... ——————— 28
6 Planung der Klinischen Prifung ... 29
6.1 ALLGEIMEINES ...ucucucrurrsrsesisissss s s E SRR AR AR AR AR R AR AR RS RS EAE AR E AR E R REE SRR AR AR AR AR 29
6.2 RiSIKOMANAZEIMENT ....ccitieicissssrssissssssiss s E AR R R AR AR R R R R AR R R AR R R R AR RS 29
L T V1 = 1 1= 1 L 29
L0 o a1 0 (01 L 29
6.2.3 Klinisches Prifverfalren.......iimsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssassssassnss 30
6.3 Begriindung fiir den Durchfiihrungsplan der Klinischen Prifung ..., 30
6.4 Klinischer Priifplan (CIP) ... sssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssnas 30
6.5 PriferbroSchiire (IB) ..ot ss st sesssssssasssssssssssssasssasssss s s s s sssssssssssseassnas 31
6.6 PriifDOZEN (CRES) ..o sss s sss s e e A R R e 31
6.7 107 000 4V 04T 0 1 31
6.8 AUSWah] deS PrilfOrtes...... s s s ns 32
6.9 B2 a0 U0 B U (T e (=) ) 32
L T =) 1104 Tol 1110 32



6.11 Dateniiberwachungskomitee (DMC)......ccoumimsimsmsmsmsmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssasssass 33
7 Durchfiihrung der klinischen Prifung ... 33
7.1 B 1) 10 =) 1 LT 33
7.2 Erstbesuch des Prifortes...... s s ssss 33
7.3 MONItOring des PrilfOrtes ... s s ssasssasssas s s s ssssess 33
7.4 Unerwiinschte Ereignisse und Produktmangel.........cnssssssssnn 34
7 I 1 1 =3 T3 0 o LT 34
7.4.2 UnerwilnSChte EreigniSSe ... sss st ss st sesssmsssasssssssssass 34
7.4.3 ProduktmaANGel ... 34
7.4.4 Eskalationsprozess fiir die Beurteilung unvorhersehbarer schwerwiegender

unerwiinschter Wirkungen des Produkts......cummmmmmmsmsmmsssssssssssssssssssssssssns 35
7.5 Dokumente zur klinischen Priifung und DoKumentation........msssssss 35
7.5.1  ANAETUNGEN .. ervureeruseessseesssessssesssssssssssssssssssssssssssssas s s s s REER A EERRER AR SRR 35
7.5.2 Liste zur Identifizierung der VersuchSpersonen ... 36
7.5.3  QUEIIAOKUIMEILE .....cceiireriiinrsessssnssssssssssssssssssssmsssssssnssssmsssssssnssessssessssnsssssesssassnssssns s ssssnssnsmssnsnssnssssnssnsassnssnsnssnsss 36
7.6 Zusitzliche Mitglieder des Teams am Prifort ... 36
7.7 Privatsphire der Versuchsperson und Vertraulichkeit der Daten.......ccoummmmmsmsmssmmsssmssssssssenes 36
7.8 Kontrolle der Dokumente Und Daten ... 37
7.8.1 Nachverfolgbarkeit von Dokumenten und Daten........ummssss s 37
7.8.2 Aufzeichnen VON Daten.....cmmmmmmmmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssss s ssssssssssssseses 37
7.8.3 Elektronische Klinische DatenSySteIMe .......cuuumsmmmsmsmssssmsmsmssssmsmsssssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 38
7.9 Verwendungsnachweis fiir das Prifprodukt ... 38
7.10 Berichterstattung iiber die Versuchspersonen ... 39
75 15 T 11 U )10 T o1 0 39
8 Unterbrechung, Beendigung und Abbruch der Kklinischen Priffung ... 40
8.1 Abschluss der Klinischen Prilfung ......cocummmmmmsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 40
8.2 Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der klinischen Priifung......c..cocusmmsmsnsmsssmssssssssensss 40
8.2.1 Verfahren fiir die Unterbrechung oder die vorzeitige Beendigung..........ccucussmsmsmsssssnsmsssssssssssssnses 40
8.2.2 Verfahren der Wiederaufnahme der klinischen Priifung nach einer voriibergehenden

UNEerbreChUnNG ... 41
8.3 Planmafdige BeeNAIGUIG ....uccuusersrsmsmssssmsssmssmsssmssssssssmssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssenssssssssassassssssssassenssssssssnsssssenss 41
8.4 Klinischer Prifbericht ... sssssssssssssssssss 42
8.5 Beriicksichtigung der Ergebnisse beim Risikomanagement ..., 43
8.6 Aufbewahrung von DORKUMENTEN ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 43
9 Verantwortlichkeiten des SPONSOTS. ... 43
9.1 Klinisches QualititSmanagemeNt ... e 43
9.2 Planung und Durchfiihrung der klinischen Priffung ... 44
9.2.1 Auswahl und Schulung des Kklinischen Personals ... 44
9.2.2 Vorbereitung von Dokumenten und Materialien ... 45
9.2.3 Durchfithrung der klinischen Prifung.......mssssssssssssssssssssssssss 45
B 20 | (0] 1 1 L0 ) g ) 46
9.2.5 Bewertung und Bericht zur Sicherheit.......c.——————————————— 49
9.2.6 Beendigung der Klinischen Priifung.........cummssssssssssssssssssssss s 50
9.3 Externe Vergabe von Funktionen und VerantwortlichKeiten ... 50
9.4 Kommunikation mit AufsichtsbehOrden ........——————————————— 50
10 Verantwortlichkeiten des Prifleiters...... s 51
10,1 AllEIMEINES. .. R SRR RS S R R R R 51
10.2 Qualifikation des Prifleiters ... ssssssss s sssssss s ssssssassssasssssssassnsaes 51
10.3  Qualifikation des Prifortes...... i sssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssassnssnsassnsans 51
10.4 Kommunikation mit der EC.......mimisssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassassssassssses 52
10.5 Verfahren zum Einholen der EinverstandniSerKIArung ... 52
10.6 Ubereinstimmung Mit eI CIP.........covreresnmessessmessssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesssssssssssssnss 52
10.7 Medizinische Versorgung von VersuchSpPerSONeN.......mmmmmmsmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 53
10.8 Berichterstattung iiber die Sicherheit....... G —————— 54
Anhang A (normativ) Klinischer Prifplan (CIP) ... 55

-2-



A1l F 0 1T 1T 55
2 W0 O 011 0110 1D 0 55
A.1.2 Identititsmerkmale des Klinischen Prifplans ... 55
7 W00 0 T, 7)1 1] ) o 55
A.1.4 Priifleiter, koordinierender Priifer und Priifort(e) ... 55
A.1.5 Gesamtiibersicht iiber die Klinische Priiffung........cccmssssns 56
A.2 Bezeichnung und Beschreibung des Prifproduktes........mmmmmmsmsmsssssssssssss 56
A3 Begriindung fiir das Design der klinischen Priffung.........csssssssssssssssens 56
A4 Risiken und Nutzen des Priifprodukts und der Klinischen Prifung.........cnnnn, 57
A.5 Zielstellungen und Hypothesen der klinischen Prifung.......c.ummmmmmmmmmsssm 57
A.6 Design der Klinischen Prifung......c.commmmmmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 57
W 1) 14 =) 0 o 57
A.6.2 Priifprodukte und VergleichSprodukte.........cvmmnmmmmmsssssssssssssssssssssssss 58
W W ST0S JO 3 1 el 11 0 =3 0 ¢ L 58
W = 21 1 L) 59
A.6.5 MONItOIINGPIAN e AR s 59
A.7 Statistische Planung und ANAlYSe ... s 59
A.8 1D B =3 1000 B L b2 1) 14 U= (L 61
A9 Anderungen am KliniSChen PIrifPIan ........cesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 61
A.10 Abweichungen vom Klinischen Prifplan.......mmmmmmmsssssssssssssssssssss 61
A.11 Verwendungsnachweis des Produkts ... 62
A12  UbereinstimmungSerKIATUNG . .......ouemmessessessessssssssssssssssss s sssssssss s s sssssssssssss s sssssssesss 62
A.13 Verfahren zum Einholen der EinverstindniserKlarung..........ss. 62
A.14 Unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Wirkungen des Produkts und Produktmangel........ 62
A.15 Population, die unter Druck gesetzt werden kann (falls zutreffend)........c.cousmsnsmsnsmsssssnsesessssnsees 63
A.16 Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Klinischen Priifung.........ccoonnnmnnnsnsnsnsssssnsnnnns 63
A.17 VeroffentlichungSPOlitiK. ... sesees 63
A18  LiteraturhiNWEISE ... e s s e s 63
Anhang B (normativ) Priiferbroschiire (IB) ... 64
B.1 BN 1) 14 =) 0 T 64
3300 0 O 511§ )10 o1 64
B.1.2 BezZeiChNUNG der IB..... s sssssas s s s s 64
300 T Y 0 10 0 15100 g/ 5 1) o) 1 | ) 64
B.2 Informationen iiber das Priffprodukt........mmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssas 64
B.3 VOrKliniSChe PIrilfung .....ccucismiimsmmismsmsisssmsisssssnsssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 65
B.4 Vorliegende KliniSChe Daten.......ccimisssssssssssssssssssssssss s s sssssssssssssssssssssssssssssses 65
B.5 RiSIKOMANAGEMENL ... AR 66
B.6 Regulatorische und andere Referenzen.......ummmmmsmmmmsmsmsssssssssssssssass 66
Anhang C (informativ) Priifb0gen (CRFS)....cnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 67
C1 BN 1) 14 =5 0 T 67
C.2 INhalt UNd GeStaAltUNG.....ccoirierinerrsmsmssresmsssssssssss s R AR RS 67
O/ R 7T =104 11 0T o= U 4101 67
C.2.2 Deckblatt/AnmeldefenSter ... s s s s s ns 67
C.2.3 Kopf- oder Fufdzeile — €-CRF-KENNUNG......cicusermsmrnmsmsmsmssmsmsmsmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 67
C.2.:4  Arten VON CRFES . s s s s s s 68
C.3 VerfaNrenSIraZen ... .ot e E RS EE SRR SRS AR SRR AR R e e s 68
Anhang D (normativ) Klinischer Prifbericht ... 69
D.1 AlLGEIMEINES ..orucrrrrreirsisr s R R AR AR 69
D.2 D T 145 ) o 69
D.3 INhaltSVerzZeiChnis...... i —————————————— 69
D.4 AVEEED 0000002 18 22 1] 1D 0 69
D.5 00D 0 3 110 70
D.6 Priifprodukt und Prifverfahren..... s 70
D.6.1 Beschreibung des Prifprodukts.... .. 70
D.6.2 Klinischer Prifplan (CIP).....cuimimmsmsismsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenss 71
D.7 00 o7 0] 41 71



D.8 Diskussion und Gesamt-SchlusSfolgerungen ... —————— 72

D.9 Abkiirzungen und DefInitionen ... ——————————— 73
D.10 Ethische GeSiChtSPUNKEE......cccocvmmsmrmsmsmsmsmssmsmsmssssssssmssssssssssssssssssssss s ssssss s s s s s smsssseses 73
D.11 Priifer und Verwaltungsstruktur der Prifung........ummmmmmmmmsmsmsssssssssssssssssssss 73
D.12  Unterschriftenblatt....... s sass 73
D.13 Anhang zum BeriCht ... ————————— 73
Anhang E (informativ) Wesentliche Dokumente zur Klinischen Prifung ... 75
Anhang F (informativ) Kategorisierung unerwiinschter Ereignisse........n. 83
Anhang G (informativ) Verantwortlichkeiten der Ethikkommission (EC).......ccoonnmmmmn. 85
G.1 1) 10 1= 10 T 85
G.2 VerantwortliChKeiten ... s 85
G.3 Zusammensetzung, Funktionen und ArbeitSWeiSe ... 86
G4 Erforderliche Informationen......ssss s sssssasas 87
G.5 VerfahreNSanWeISUNGEIN ...cuiuuirmsrssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssss s sssnass e s sn s s snsmsas e e smsn e nsassnses 87
G.6 Schreiben iiber die Zustimmung/zustimmenden Stellungnahme ... 88
G.7 o0 30 07 ool L, 88
Anhang H (informativ) Anwendung von ISO 14971 auf klinische Priiffungen........cccoummmsmnmnsmsssmsessssesenns 89
H.1 3 0411023 7o D Lo . 89
Anhang I (informativ) Klinische Entwicklungsstadien.........oussssssssss 91
1.1 3 0011725 7o 1 Lo . 91
1.2 ReGUIIETUNGSSTALUS 1uviuirsiseisssmsssassssmsssssssss s s sssas st s s s a s e s bR e R AR AR SRR R AR AR SRR R AR R R AR RR R R R AR RS 91
1.2.1 Klinische Priifung vor Inverkehrbringen ... 91
1.2.2  Klinische Priifung nach Inverkehrbringen ... 92
1.3 Klinische EntwicKIungsstadien.......cmimsmmimmsmsmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasss 92
00 200 S 1 1 =3 1Ty 1 o LT 92
0 207 1 (050 ) B L] 92
U0 70 TR 0 1 B T2 10 07y 0 B U 92
1.3.4 Phasen nach dem Inverkehrbringen .........mmmsssssssssss————————ns 93
L4 1D LTy Fed T L) ol g1 0 . 93
1.4.1 Explorative Kklinische Priifung.........ssssssssssssssssssssssss 93
1.4.2 Konfirmatorische Klinische Prifung ... 93
1.4.3 Klinische Beobachtungsstudie........ciimiiiiinmmsssssssssssssssssss s sssssssssssasasass 93
I.5 Deskriptoren fiir klinische Priiffungen ... 93
I.5.1 Erste klinische Priifung am MenSChen ... 93
I.5.2  Friihe klinische MachbarkeitSStudie ......ccocuvnmmnmmss———— 93
I.5.3 Herkdmmliche klinische Machbarkeitsstudie.........cuis——————— 94
I.5.4 Klinische Zulassungsstudie.......sss s 94
R Y o3 £ ) 94
L6 Belastung fiir VersuChSPersOnen ... s ssssssssass 94
1.6.1 Interventionelle klinische Prifung ... 94
1.6.2 Nichtinterventionelle Klinische Priifung ... 94
L.7 Anwendbarkeit der Grundsitze der NOITI ... 95
Anhang ] (informativ) Audits von Klinischen Priifungen ... 96
J1 AlLGEIMEINES ...urrrtrtsisn iR AR R R R R E 96
].2 R 0200 (1) 96
].3 50 o1 () o 98

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93/42/EWG [O] L 169]......... 100

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 90/385/EWG [O] L 189]....... 102

Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
allgemeinen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen abzudeckenden
Verordnung (EU) 2017 /745 mssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseasssssses 104

=Y 2 L0 D 40 0] ] < 109

-4 -



		2026-06-14T05:48:58+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




