E DIN EN ISO 14155:2024-09 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2024-08-02

Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis
(ISO/DIS 14155:2024); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 14155:2024

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice
(ISO/DIS 14155:2024); German and English version prEN ISO 14155:2024

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .ciiuiiisrisinsississssssssssssnssssssssssssassssssssasssssssssssssssasssas sasassssssassssssssasseassas s sssssas sessassnsssssanssssassnnsss 11
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /745 ...ccccumsmsmsmssmsssmsmsssssssssssssssssssssseses 12
0 ) 20
1 ANWendungsbereiCh..... s ————————————————————— 23
2 NOIrmative VEIrWeISUNGEN ... ssss s s s sasanns 23
3 3 o 23
4 Zusammenfassung der Prinzipien der Guten Klinischen Praxis (en: Good Clinical

o it Lot (ot [T 00 S ) 33
5 EthiSChe ErWagUNZEN ..cccuieicinsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssmssssesssms s s s s sesssms e ses 34
51 B 1 F e 14 =) 10 34
5.2 Unangemessene Beeinflussungen oder ANreize ... 34
5.3 Schadenersatz und ergidnzende gesundheitliche Betreuung........ommsmmmsmssmmssmssmssssssssssssas 34
5.4 Registrierung in einer 6ffentlich zugdnglichen DatenbanK........ccummmmsmmnm. 34
5.5 VerantwortliChKeiten... .. s 35
5.6 Kommunikation mit der Ethik-Kommission (EK) ..., 35
LS V) 1 0T L 35
5.6.2 Erstvorlage an die EK ... ssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssasasss 35
5.6.3 Von der EK einzuholende Informationen ... 36
5.6.4 Fortlaufende Kommunikation mit der EK.......cocommmmmmssssssssssssssssss 36
5.6.5 Fortlaufende, von der EK einzuholende Informationen........cienessnemsssssssssssssnn 36
5.7 VUINETable GIUPPEIN cvcuiiicisermsmssssssssssssasssssssssssssssassssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssssassesssassssssssassessssssnssnses 37
5.8 Einwilligung nach AufKIATuNgG ... 37
LS T I V) 1 01 L 37
5.8.2 Verfahren zur Einholung der Einwilligung nach AufKIGrung...... s 37
5.8.3 Besondere Umstinde hinsichtlich der Einwilligung nach AufKlarung ..., 38
5.8.4 Dem Priifungsteilnehmer zur Verfiigung zu stellende Informationen ..........c.counrmsmsmsesssssssesannns 39
5.8.5 Unterzeichnung der Einwilligung nach AufKIArung........ccommmmmmmmmsmmmsmsssssssss 42
5.8.6 Neue INfOrmatiOnen ... s bbb s s e e e e 42
6 Planung der Klinischen Prifung ... 43
6.1 AlLGEIMEINES ...ucuruciiriisisisi s RS A R AR RS REERERE R RE AR R R RAS RS 43
6.2 RiSIKOMANAZEIMENT .....cierisisisesmsssnssssississ s EEEEEEEE R AR SRR R R R RS 43
L/ R 1 1 =3 T3 0 o LT, 43
6.2.2 Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Priifproduktes und ihre

L0 3 51 L 1 43
6.2.3 Durchfithrung der Klinischen Priifung ... 44
6.3 Begriindung fiir das Design der Klinischen Priiffung. ..., 44
6.4 Klinischer Prifplan (CIP) ... mmsmsnsmssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssssassssssassssssasasss 45
6.5 Priiferbroschilre (IB) ..csissssmssmsmsmsmssmsssmssssssssnssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssssassssssasassssssassssssssassssssassssssasasss 46
6.6 PrifbOogen (CRFS) ..o s s s s 46



6.7
6.8
6.9
6.10
6.11
6.12

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.4.2
7.4.3
7.4.4

7.4.5
7.5
7.5.1
7.5.2
7.5.3
7.6
7.7
7.8
7.8.1
7.8.2
7.8.3
7.9
7.10
7.11

8.1
8.2
8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.2.4
8.3
8.4
8.5
8.6

9.1
9.2
9.2.1
9.2.2
9.2.3
9.2.4
9.2.5
9.2.6
9.3
9.4

10

10.1
10.2
10.3

1L 000 4D U] 34T 0 46

Auswahl der Prifstelle ... s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssses 47
B2 0023 U002 U (T (=) ) . 48
KeNNZEICANUING ..o sssss s ssssssssssssssssssssssssmsss e s sms s s s smsss s sms s e smsas e smsnses 48
Dateniiberwachungskomitee (DMC)......oocumsmsmsmsmsmsmsmsssmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssaes 48
Klinisches Ereigniskomitee (CEC).......cummmmmmmsssssssssssssssssssssssssssss 48
Durchfithrung der Klinischen Prifung ... 49
AlLGEIMEINES ...cueiirisisisssesssassssississ s e e e e AR SRR AR AR EE R E SRR R SRR REAEREAERRRRRAL SRR RR R RS R 49
Erstbesuch der Prifstelle ... sssssssssssssssssssssssssssassassssassssssnss 49
Monitoring der PrilfStelle ... s ssses 49
Unerwiinschte Ereignisse und Produktmangel........cummmmmmmmmsmmmmsssmssssssssssssss 50
Signale, die Sofortmanahmen erforderlich machen ... —————— 50
Unerwiinschte Ereignisse ... 50
ProduKtmENGEel ... s s s s s e sas s s m s e s e R 50
Risikobewertungsprozess fiir potenzielle nicht akzeptable Risiken im Zusammenhang

mit der Verwendung des Prifproduktes........ssssssssssssssssss 51
Risikomanagement im Zusammenhang mit den im CIP geforderten klinischen Verfahren.... 52
Dokumente zur Kklinischen Priifung und Dokumentation........mmmmmsmsssssssss 52
T 1) ) OB 52
Liste zur Identifizierung der Priifungsteilnehmer ... 52
L0 10 T2 B 16 10 2000 T=) 41 53
Zusitzliche Mitglieder des Teams an der Priifstelle...........ons 53
Privatsphare des Priifungsteilnehmers und Vertraulichkeit der Daten..........couuiiiiiisinianans 53
Kontrolle der Dokumente Und Daten ... 53
Riickverfolgbarkeit von Dokumenten und Daten.......cummsmmmmsmmmmmmssssssssssasms 53
Aufzeichnen VON Daten......cimimsiissssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssassssasssssssnsssssssnsssasssnsssses 54
Elektronische Kklinische DatenSySteIME .......coummmsmssmsmsmsmssmsssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssesns 54
Verwendungsnachweis fiir das Priafprodukt ... 55
Erfassung der Priiffungsteilnehmer ... 56
F o UL 1) L 56
Unterbrechung, Beendigung und Abbruch der Klinischen Prifung ... 57
Abschluss der Klinischen Pritfung .....cssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 57
Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der klinischen Priifung.......cccumimsnsmssssssesssnnes 57
AlLGEIMEINES ...curiirirrsiss iR R AR R AR RS ER e ER 57
UNEErbreChUng ... s s m s e s s s s 57
Verfahren fiir die vorzeitige Beendigung.........cconnmimnsmsmsmmnmmmsssssssssssssssssssssssssss 58
Verfahren der Wiederaufnahme der klinischen Priifung nach einer Unterbrechung................ 58
Planméf3ige BeeNdIGUINEG ....cuocuusssmsmsmssssmsmsmssssssmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssnsnsns 59
KliniScher PrifDeriCht ... s sssssssssssssssssssasssassssssssssssssssssses 60
Risikobewertung und Schlussfolgerungen ........—————— 60
Aufbewahrung von DORKUIMENTEN ...c.imismcsmssisssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssasassens 60
Verantwortlichkeiten des SPONSOrsS......os s 61
Klinisches QualititSmanagement ... ———————————————— 61
Planung und Durchfithrung der klinischen Priifung ... 61
Auswahl und Schulung des Klinischen Personals ... 61
Vorbereitung von Dokumenten und Materialien ... 62
Durchfiihrung der Klinischen Priifung ... 63
1 0 L0 0 64
Bewertung und Bericht zur Sicherheit.........cou————- 67
Beendigung der Klinischen Prifung......ccommmsssssssssssssssssssssssssssssss 68
Externe Vergabe von Funktionen und VerantwortlichKeiten ... 68
Kommunikation mit AufsichtsbehOrden ... ———————— 69
Verantwortlichkeiten des Hauptpriifers ... 69
AllGEIMEINES....ciiiiii R AR R 69
Qualifikation des HauptPriifers .. sssssssssssssas 69
Qualifikation der Priffstelle .....nssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsss 70



10.4 Kommunikation mit der EK ... sssssssssssssssssssss 70
10.5 Verfahren zum Einholen der Einwilligung nach AufKIarung ... 71
10.6 Ubereinstimmung Mit A€M CIP..........cormesessmsssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 71
10.7 Medizinische Versorgung von Priifungsteilnehmern ... 72
10.8 Berichterstattung iiber die Sicherheit........ s ——————————— 73
Anhang A (normativ) Klinischer Priifplan (CIP) ... 74
A1 B 1o 14 1= 10 T 74
2 W0 O O 033 1Y 10 74
A.1.2 Identititsmerkmale des Kklinischen Prifplans ... 74
2 WA I 1) 1 0 ) o 74
A.1.4 Hauptpriifer, koordinierender Priifer und Priifstelle(n) ... 74
A.1.5 Gesamtiibersicht iiber die klinische Priiffung.......cosssssssssssssssss 75
A2 Identifizierung und Beschreibung des Prifproduktes ..., 75
A.3 Begriindung fiir das Design der Klinischen Priafung.......cummmmssmsssssssss 76
A4 Nutzen und Risiken der Verwendung des Priifproduktes und der Verfahren der

Klinischen Prifung.....isssssssssssss s sssssssssssanes 76
A.5 Ziele und Hypothesen der Klinischen Priffung ... 76
A.6 Design der Klinischen Prifung........cumimmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 76
F W T 1) 14 =) 0 o L 76
A.6.2 Priifprodukt(e) und KOomparator(€N).....eimmsmssmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssasasss 77
A.6.3 PrifungsteilNeNIMEr ... ——————————————— 77
W W 05173 D U] (LD =) o 78
A.6.5 MONItOIINGPIAN e 79
A.7 Statistische Planung und ANAlYSe ..o ssssssssssssssassssssssasss 79
A.8 LD B 7= 100 B T b2 1) 11 =) (L 80
A9 Anderungen am KliniSChen PIUfPIan ........ouereesnessmesessssssesssssssssssssssssssssssssssssesssessssssssssssssssssas 81
A.10 Abweichungen vom Klinischen Priifplan......msssssssssssssssssssss 81
A.11 Verwendungsnachweis des Produkts......msssssssssssssssssssssssssss 81
A12  UbereinstimmungSerKIATUNG. ......oumcsesessesssessssssssssssssssssssssssssss s sssssssss s sssssssssssssssssssssssssessnes 81
A.13 Verfahren zum Einholen der Einwilligung nach AufKIarung ... 82
A.14 Unerwinschte Ereignisse, unerwiinschte Wirkungen des Produkts und Produktmingel....... 82
A.15 Vulnerable Population (falls zutreffend) ........co——————————— 83
A.16 Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der klinischen Priiffung ........ccounmnmnmnncsnssnnns 83
A.17 VeroffentlichungspolitiK.....cis s 83
A.18  LiteraturhiNWEISE ... s s e e e 83
Anhang B (normativ) Priiferbroschiire (IB)......cmmsmssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 84
B.1 AlZEIMEINES ..ot AR RS 84
2200 T T 05 11T () U1 84
B.1.2 BezeiChNUngG der IB...... s s s e ss st s s s s s nes 84
3300 T Y 00 0 15100 g/ 5 020 o) 1] | ) 84
B.2 Informationen iiber das Priffprodukt........immmsssssssssssssssssssssssssssssssss 84
B.3 VOrKliniSChe PrifUng .....cocuumsmssmsmsmsmssmsssmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssasssssassassssssssasssassssssssnss 85
B.4 Vorliegende KliniSChe Daten........cmnssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 86
B.5 Risikomanagement des PrifpProdukies ... 86
B.6 Regulatorische und andere Referenzen... ... 86
Anhang C (informativ) PriifD0gen (CRFS)....cmmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 87
C.1 BN 7o) 14 1= 0 LT 87
C.2 Inhalt Und GeStaltUnNG......cciiscimrmimsmsmsissmsss s s e e e e 87
C.2.1  GeSamIbetraChtung ... s AR R RS 87
C.2.2 Deckblatt/ANMeldefenSter .....cuimmmmmssssssssss s ——————— 87
C.2.3 Kopf- oder Fufdzeile/e-CRF-KENNUNG......ccucusermsmmsmsesmssssmsmsmssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssnses 87
O L - 1 0 1 O 3 88
C.3 VerfarenSIragen ... .o E RS R AR AR S e Rs e e e 89
Anhang D (normativ) Klinischer Priifbericht ... 90
D.1 B 7o) 14 1= 1 90
D.2 D LT 140 ) 90



D.3 | 150 0 T TR 20 i/ =) [ 110 90

D.4 ZUuSaMMENTASSUIG ..evuisiiiiiiniinii SRS A AR SRR AR AR RE AR AR AR AR AR AR AR RS R R S 91
D.5 00D 0 01 91
D.6 Priifprodukt und Prifverfahren...... s 91
D.6.1 Beschreibung des Prifproduktes ... 91
D.6.2 Klinischer Prifplan (CIP)..... s st sssssssssss s s 92
D.7 00 o 0] 11 92
D.8 Diskussion und Gesamtschlussfolgerungen ... —————————— 94
D.9 Abkiirzungen und DefInitionen ... s—————————_—_— 94
D.10 Ethische GeSiChtSPUNKEE......ccumimsmsmsmimsmsmsmsssmssssssssssssssssssssss s s s s esns 94
D.11 Priifer und Verwaltungsstruktur der klinischen Priffung ..., 95
D.12  UnterSchriftenbIath........cccciisiinnsieresesesse s sas s sssssssssssssssssasssssnssassssssssasssnssnsssssnssnssnnan 95
D.13 Anhddnge zum Bericht......—————————— 95
Anhang E (informativ) Wesentliche Dokumente zur Klinischen Priafung.........cummmmmmnn 926
Anhang F (informativ) Kategorisierung unerwiinschter Ereignisse........uuus, 104
Anhang G (informativ) Verantwortlichkeiten der Ethik-Kommission (EK) ... 106
G.1 0N 1) 10 1= 10 T 106
G.2 VerantwWortliChKEITEN ......cvviirrirsssessnssersessessessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsssssnssnssnssnssmssnssasnnssn 106
G.3 Zusammensetzung, Funktionen und ArbeitSWeiSe .......u————- 107
G4 Erforderliche INformationen..........ccccvrcrrrmrssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessessessnssnssmssassassassansas 108
G.5 VerfahrenSanWeiSUNGEN ... ouiimeismsmsmssisssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssesssmsassssssmsassesnsnssnseses 108
G.6 Schreiben der EK iiber die nicht ablehnende Bewertung/Stellungnahme........cccoocusinisinsnsnsnnnnns 109
G.7 5 01 0 1= o] 1 o 109
Anhang H (informativ) Anwendung von ISO 14971 auf klinische Priifungen.........mmmen. 111
Anhang I (informativ) Stadien der Kklinischen EntwicKIUung.......c.couumsmsmsmnmsmsmsmssssmsmssssssssmsssssssssssssssssssssssss 112
1.1 5 01725 7o D Lo 112
1.2 RegulatoriSCher STATUS ... s 112
070 O V1 =3 1T 0 o LT 112
1.2.2  Klinische Priifung vor Inverkehrbringen ... 113
1.2.3  Klinische Priifung nach Inverkehrbringen ... 113
1.3 Klinische EntwicKlungsstadien.......cmmmsmsmmmmsmsmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 113
O Tt L 1 1 ) 11 1= 1 LT 113
IS 7 S ) 107 3 = 1 100 0 R 113
I.3.3 Bestitigungsstadium (en: pivotal STage) .....cmrmrsmsmsmmmmsmmm s ———————————— 114
I.3.4 Stadium nach dem Inverkehrbringen .........ss———————————— 114
1.4 Design der Klinischen Prilfung.........cuussssssssssssssssssssssssssssssss s 114
O L 1 1 =3 T3 0 o LT 114
1.4.2 Explorative klinische Prifung.......ccummmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 114
1.4.3 Konfirmatorische klinische Prifung ... 114
1.4.4 Klinische Beobachtungsstudie........ciiimmsssssssss s 114
1.5 Bezeichnungen fiir klinische Prifungen........cummmmssssssssssssssssssssssss 114
00 O 11 =3 1Ty 0 o LT 114
I.5.2  Erste klinische Priifung am MenSChen ... ssssssssses 115
1.5.3  Friihe klinische MachbarKeitSStUAIe ........ccvrrrersmrrmrsmrsersersersrsssssssssssssssssssssssssessesssssessassassassassassassassnssns 115
1.5.4 Herkommliche Klinische MachbarKeitSStudie........corrrrrrrrrsmsssmssssssssssssssessssssssessessessssssssssssssassnsns 115
L5.5 Klinische BestatigunGSStUAIe ... s s sssssssssns 115
O T 2 4 - 115
1.6 Belastung fiir Priiffungsteilnenmer ... 116
ST O V1 =3 T 0 o LT 116
1.6.2 Interventionelle klinische Prifung ... 116
1.6.3 Nicht interventionelle Klinische Priifung ... 116
1.7 Anwendbarkeit der Grundsitze dieses DOKUMENLS ......c.ccvcrrerrersersessessersessessesssssessesssssassssssssssssssssssses 116
Anhang ] (informativ) Audits von klinischen Priifungen ... 118
J1 AllZEIMEINES ...ttt SRR RS 118
].2 Y 0200 (0 ) o 118

-4 -



].3 o0 a1 3 =Y | 120

Anhang K (informativ) Uberlegungen hinsichtlich des Designs von klinischen Priifungen...........co... 122
K.1 B 7o) 14 =5 1 122
K.2 Estimands und interkurrente EreigniSse ... 122
LiteraturRINWEISE .o R AR 125
Bilder

Bild F.1 — Flussdiagramm zur Kategorisierung von unerwiinschten Ereignissen ... 104
Bild F.2 — Flussdiagramm zur Kategorisierung von Produktmangeln.........uun. 105

Bild H.1 — Anwendung der ISO 14971 auf das Management von Risiken im Zusammenhang mit
der Verwendung des Priif produktes.... . 111

Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und AnhangXV der

Verordnung (EU) 2017 /745 [AmMtSbIatt L 117] .. sssssssssssssssssssssssssssssans 13
Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen zur Begriindung der Konformititsvermutung, wie in

diesem Anhang ZA beSChIieDeN ... 19
Tabelle E.1 — Wesentliche Dokumente zur klinischen Priifung vor der klinischen Priiffung.........cecees.. 96
Tabelle E.2 — Wesentliche Dokumente zur klinischen Priifung wiahrend der klinischen Priifung...... 99
Tabelle E.3 — Wesentliche Dokumente zur Kklinischen Priifung nach der Priifung........cconsinnsnsnsnnnns 102

Tabelle .1 — Synopse der Stadien der klinischen Entwicklung (die Terminologie kann sich je
nach Land unterscheiden) ... 112

Tabelle K.1 — Beispiel eines Estimands und seiner Attribute.........cumnmms 123



		2026-04-30T21:15:18+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




