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Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis (ISO
14155:2020); Deutsche Fassung EN ISO 14155:2020

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 6

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG
50 0L 0 L o P L 8

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 90/385/EWG [Amtsblatt

0 3 I 10
0 ) 12
1 ANWendungsbereiCh.... i ———————————————————— 14
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ..o iciiisrssmssssssssssssssssssssssssssss s ssss s s s s s 14
3 3 o 15
4 Zusammenfassung der Prinzipien der Guten Klinischen Praxis (en: Good Clinical

o iz Ut 0 oL (0] ) ) 23
5 Ethische ErWagUNZeN ... s s s s ss s snansnas 24
51 B} 1) 10 =) 10 T 24
5.2 Unangemessene Beeinflussungen oder ANIEiZe ... 24
5.3 Schadenersatz und ergianzende gesundheitliche Betreuung........m. 25
5.4 Registrierung in einer 6ffentlich zugidnglichen DatenbanK.........ccunnn. 25
5.5 VerantwortliChKeiten.. ... 25
5.6 Kommunikation mit der Ethik-Kommission (EK) ... 25
5.6.1  AllGEIMEINES ..o RS R AR S 25
5.6.2 Erstvorlage an die EK ... s s s sssssssssssssssssessans 25
5.6.3 Von der EK einzuholende INformationen ... 26
5.6.4 Fortlaufende Kommunikation mit der EK........msssssssssssssssssssssssssssss 26
5.6.5 Fortlaufende, von der EK einzuholende Informationen.......c.cccvceminmisnnisnsersssssssmsssssssssssssssssssssssns 27
5.7 VUINETrable GrUPPEIN ccciicsiseisssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssesssmssssessssssssssmssssesssnssnsssnssssnsenns 27
5.8 Einwilligung nach AufKIATUNG ... ssssssssssssssssssssnas 27
5.8.1  AllGEIMEINES ..o RS RS 27
5.8.2 Verfahren zur Einholung der EinwilligungserKlarung.........cummmmmmmmmmsmmmsssssssssss 28
5.8.3 Besondere Umstinde hinsichtlich der EinwilligungserKIarung .........ummmmmmmmsmsssm 28
5.8.4 Dem Priifungsteilnehmer zur Verfiigung zu stellende Informationen.........ccovninnsnsnsnsssnsssssnsnnns 30
5.8.5 Unterzeichnung der EInwilligungserKIarung........ccuummsmmmmsmsmsmsmmssmmssssmsssssssssssssssssssses 32
5.8.6 Neue INfOrmationNen ... e s 32
6 Planung der Klinischen Prilfung........ccmissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 33
6.1 AlIZEIMEINES ... SRR s 33
6.2 RiSIKOMANAZEIMENL ...cuviuriiseracsmssssssssmssssssss s s R AR AR R SRR R AR R AR R R R AR AR R AR R RS 33
L T V1 ) 41 1= 1L 33
6.2.2 Prifprodukt, einschliefllich der Risiken der klinischen Anwendung und deren

L0 i 3 11 L o1 o . 33
6.2.3 Durchfiihrung der klinischen Priifung ... 34
6.3 Begriindung fiir das Design der klinischen Priifung.......ccosssssssssssssens 34
6.4 Klinischer Priifplan (CIP)......sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 35
6.5 PriiferbroSChilre (IB) ..ucomsmsmsmsmsmsmssmsssssmssssssmssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssnsssnssssnsesns 35



6.6
6.7
6.8
6.9
6.10
6.11

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.4.2
7.4.3
7.4.4
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

8.3
8.4
8.5
8.6

9.1
9.2
9.2.1
9.2.2
9.2.3
9.24
9.2.5
9.2.6
9.3
9.4

10

10.1
10.2
10.3
104
10.5
10.6

PrilfbOZen (CRFS) .ooiiuiiuiisisisissssssssssssssss s s st sssssssssssssssas s ssas s e e e R R SRR SRR SR R AR e e 35

MONIEOTINGPIAN vttt RS RS e R 35
AUuSWah] der PrilfStelle ... s sssssssssssssssssssssssssssmssssssssssseses 37
VereiNbDarun@(€11) . cimsmsssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s se s s e s s R s R A SRR RS SRR AR SRR R R SR RS 37
L] 013 T 1D 0L 37
Dateniiberwachungskomitee (DMC) ... 37
Durchfithrung der Klinischen Priffung ... 38
AlLGEIMEINES ...currrisisisssisssnsssassssss s E e R e AR AR AR AR RS RS ERE R SRR RERE RS RRRAR AR R RS 38
Erstbesuch der PrifStelle ... sssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssasssnsss 38
Monitoring der PrilfStelle ... s sensss 38
Unerwiinschte Ereignisse und Produktmangel.......cummmmmmmmmsmmsmsssmssssssssssssns 38
Signale, die Sofortmanahmen erforderlich Machen ... —————— 38
Unerwiinschte Ereignisse ... 38
ProduKtmMENGE] ....ccioiiisisirsisssssnsmssnssmsssssssssssssssss s s s s s s s s s s s s a R e R AR R R AR R RS 39
Risikobewertungsprozess fiir potenzielle nicht akzeptable RiSiKen.........coonisnnssnsssnsssnsssssssnnnns 39
Dokumente zur klinischen Priifung und Dokumentation.........mn. 40
0T L T 1T 40
Liste zur Identifizierung der Priifungsteilnehmer ... 40
QUEITAOKUIMENTEE ....ececceieriissmsissc s ssssssssssssssssssssssssns s ssssnssssmssnssssnsssanssnssssmssesnssessssnssesnssesRn SRR RR SRR SR SRR RE SRR RRR SR SRR RRRRES 41
Zusatzliche Mitglieder des Teams an der Priffstelle........ccmmmmmsmsssssssssss 41
Privatsphire des Priifungsteilnehmers und Vertraulichkeit der Daten.......c.coummmmmmmmsmns 41
Kontrolle der Dokumente Und Daten ... 41
Riickverfolgbarkeit von Dokumenten und Daten........sssssssssssn. 41
Aufzeichnen von Daten.....iimmmsssssssss s s s seses 42
Elektronische Kklinische DatenSySteme .......ccuummsmmmmsmsmsmssmsssmssssssmssssssssmsssssmssssssssssssssssssasssssssssssssssssasssnss 42
Verwendungsnachweis fiir das Prifprodukt ... 43
Erfassung der PrifungsteilneNmer ... 44
N0 1D U= D 44
Unterbrechung, Beendigung und Abbruch der klinischen Prifung ..., 45
Abschluss der Klinischen Prilfung ... ssssssssssses 45
Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der klinischen Priifung.........ccusmmmsmsmsmsmssssssesenens 45
Verfahren fiir die Unterbrechung oder die vorzeitige Beendigung............oouousmsmnnsmsssssssssssssssssssnsnns 45
Verfahren der Wiederaufnahme der klinischen Priifung nach einer voriibergehenden

L0723 o 0 T o4 L0 o, 46
Planmaf3ige BeeNdIGUINEG ....cuccvusrssmsmsmssssmsmsmssmsmsmsssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssasssasssssssssssassssssssassensssssssssssasssnss 46
Klinischer Prifbericht ... sssssssssssssssssss 47
Risikobewertung und Schlussfolgerungen .........——————— 47
Aufbewahrung von DORUMENTEN ....ccimeimsmsmsmissmssisssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 47
Verantwortlichkeiten des SPONSOTS. ... sssssssssssssssssnses 48
Klinisches QualitdtSmanagement .......ccummcsnmmmssm s ————————————— 48
Planung und Durchfiihrung der klinischen Priffung ... 48
Auswahl und Schulung des Klinischen Personals ... 48
Vorbereitung von Dokumenten und Materiali€n ... 49
Durchfiihrung der Klinischen Priifung ... 50
110 00 0 UL 03 g . 51
Bewertung und Bericht zur Sicherheit..........—————— 54
Beendigung der Klinischen Prifung.......cumsssssssssssssssssssssssssssssssss 55
Externe Vergabe von Funktionen und VerantwortlichKeiten ... 55
Kommunikation mit AufsichtsbehOrden ........——————————————— 55
Verantwortlichkeiten des HauptPrilfers ... 56
B 1) 10 =) 1 LT 56
Qualifikation des HauptPrilfers. .. mmisssmssssssnsssssssnssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssassssssasas 56
Qualifikation der PriffStelle ... ssssssssssssssssssssssessssssssssssssnssnssssnssnsassnsans 56
Kommunikation mit der EK........cimisssnsssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssss 57
Verfahren zum Einholen der Einwilligung nach AufKIGrung ... 57
Ubereinstimmung Mit AEM CIP..........oueremmesessssssessessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssess 57



10.7 Medizinische Versorgung von Priifungsteilnehmern........s 58
10.8 Berichterstattung iiber die Sicherheit.........co————————— 59
Anhang A (normativ) Klinischer Priifplan (CIP) .....cccmmmmmmsmmmsmmmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 60
A1 F 0 1T 0 o LT 60
L W0 O O 013 0 L) 60
A.1.2 Identititsmerkmale des klinischen Prifplans ... 60
< WA I T T ) 4 10 ) o 60
A.1.4 Hauptpriifer, koordinierender Priifer und Priifstelle(n) ... 60
A.1.5 Gesamtiibersicht iiber die Klinische Priiffung.......cccsssssssns 61
A.2 Identifizierung und Beschreibung des Prifproduktes ... 61
A.3 Begriindung fiir das Design der Klinischen Prifung........mmmssmsssssssss 62
A4 Nutzen und Risiken des Priifprodukts, des klinischen Verfahrens und der klinischen

PIUIUNG s eSS AR A R AR AR AR S R R RE 62
A.5 Ziele und Hypothesen der Klinischen Prifung ... 62
A.6 Design der Klinischen Prilfung.........ccommmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 63
A6.1  AllGEIMEINES ... SRR RS 63
A.6.2 Priifprodukt(e) und KOmparator(€N).....msmsmmsmmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 63
A.6.3 PrifungsteilNeNIMEr ... ————————————————————_ 63
W WL S 0573 DTl (LD 1<) o 64
W WESTRT ' 0) 0UL0) g 40y ] = o 64
A.7 Statistische Planung und ANAlYSe ... 65
A.8 1D U= 10 00 B )T 4 L) L 66
A9 Anderungen am KliniSChen PriifpPlan .......o.cueeessmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssas 66
A.10 Abweichungen vom Klinischen Prifplan....... s 67
A.11 Verwendungsnachweis des Produkts ... 67
A12  UbereinstimmungSerKIATUNG . .....rsmessesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssnas 67
A.13 Verfahren zum Einholen der Einwilligung nach AufKIArung ... 67
A.14 Unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Wirkungen des Produkts und Produktmangel........ 67
A.15 Vulnerable Population (falls zutreffend) .......c..mmm—————————————————— 68
A.16 Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Klinischen Priifung.........coonnnnnnssnnsnssinsnsnnnns 68
A.17 VeroffentlichungSPOolitiK. ... sesees 68
2 W0 S 19 1) i L 0D 0L ] 68
Anhang B (normativ) Priferbroschiire (IB).......cmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssns 69
B.1 AlLGEIMEINES ..ot AR RS ERERE R E R R R R R R 69
3300 0 O 511 (=5 1114 69
B.1.2 BezeiChNUngG der IB..... s s s s s s s s 69
3300 T Y 0 100 0 15100 g 5 1) o) 7 | ) 69
B.2 Informationen iiber das Prifprodukt........mmmsmmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssas 69
B.3 VOrKliniSChe Prifung ... ssssss st ssssssssssssssssssssssssssssses 70
B.4 Vorliegende Klinische Daten.......sssssssssssssssssassssssss 71
B.5 Risikomanagement des Prifprodukis.. ... 71
B.6 Regulatorische und andere Referenzen.......ommmmmsmmmmsmsmssssssssssssssssss 71
Anhang C (informativ) Priifb0gen (CRFS)....csssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssses 72
C1 AlLGEIMEINES ..ocucriririrsmsn s RS R AR ER R E R RE R R R R R R 72
C.2 Inhalt Und GeStaltUnNG......cocioimsmnsmsmsmsmssmsssmssssssrsssssrsssssss s R R s AR e E RS 72
C.2.1  GeSAMIDEtIaCRIUNG ... e e E SRR R AR AR R R0 72
C.2.2 Deckblatt/ANMeldefenSter ... —————— 72
C.2.3 Kopf- oder Fufdzeile — €-CRF-KENNUNE......cicusermsmrnmsmsmsmssmsmsmsmssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 72
O L Y 4 0 4 O 3 73
C3 Verfahrensfragen ... s 73
Anhang D (normativ) Klinischer Prifbericht ... 74
D.1 F L) 14 =) 0 o 74
D.2 D L 140 ) o 74
D.3 L0010 BT LR T2 g0 U] 1D 1) 74
D.4 VAVEEED 0000002 18 22 1] 1D 0 75
D.5 00D 0 3 10 75



D.6 Priifprodukt und Prifverfalren....... i imssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssasas 75

D.6.1 Beschreibung des Prifprodukts... ... 75
D.6.2 Klinischer Prifplan (CIP)....cccummsmsmsmmsmmsmsmssssssmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssseses 76
D.7 D0 o 0] 4B E . 76
D.8 Diskussion und Gesamtschlussfolgerungen ... —————————— 77
D.9 Abkiirzungen und DefInitionen ... ———————————— 78
D.10 Ethische GeSiChtSPUNKEE......cccocummsmrmsmsmsmsmmsmsmsmsssssssmsssssssssssssssssssssss s ssssss s ss s s s sssasseses 78
D.11 Priifer und Verwaltungsstruktur der klinischen Prifung ... 78
D.12 Unterschriftenblatt.......omssss s ———— 78
D.13 Anhadnge Zum BeriCht......coimmmmsssssssssssssssssss s s s s sssssseses 79
Anhang E (informativ) Wesentliche Dokumente zur klinischen Priffung.......c.comnnnnninnsnssnnsssnsnnnnnns 80
Anhang F (informativ) Kategorisierung unerwiinschter Ereignisse........n. 90
Anhang G (informativ) Verantwortlichkeiten der Ethik-Kommission (EK) ..., 92
G.1 E 0 10T 0 o LT 92
G.2 VerantwortliChKeIten ... s s ssssssssss 92
G.3 Zusammensetzung, Funktionen und ArbeitSWeise ........ccummsmmmss————s 93
G.4 Erforderliche INformationen.......m s ——————— 94
G.5 VerfahreNSanWeISUNGEIN .. cuiuuirmsrssmmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s nsss e s sm s e snaas SRR RS R R R R AR RS 94
G.6 Schreiben der EK iiber die nicht ablehnende Bewertung/Stellungnahme..........ccocovcninnsinsesnsnsnnnns 95
G.7 PrUfDEriChEe .. ——————————————————— 95
Anhang H (informativ) Anwendung von ISO 14971 auf klinische Prifungen.........coumninnmnsnsssnsnsnnnns 96
Anhang I (informativ) Stadien der klinischen Entwicklung.........cconnnmnnsssssss 97
1.1 HINEEIZIUNA ... A A A AR E e S 97
1.2 RegulatoriSCher STATUS ... s e s e AR R 97
0700 O V1 =3 1Ty 1 ¢ L 97
1.2.2  Klinische Priifung vor Inverkehrbringen ... 97
1.2.3 Klinische Priifung nach Inverkehrbringen ... 98
1.3 Klinische EntwicKlungsstadien.......oimsmmmmsmsmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssasas 98
U0 0t L 1 1 ) 11 1= 1L, 98
055 2072 1 (0 ] 7= U D L1 o P 98
1.3.3 Bestitigungsstadium (en: pivotal SEaAZe) ... ——————————— 98
1.3.4 Stadium nach dem Inverkehrbringen ... ————————————— 99
1.4 Design der Klinischen Priifung.......cussssssssssssssssssssssss 99
O O 1 1 =3 T3 1 ¢ LT 99
1.4.2 Explorative Klinische Prifung......ccmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 99
1.4.3 Konfirmatorische klinische Priffung ... 99
1.4.4 Klinische Beobachtungsstudie........ssssssss 99
1.5 Bezeichnungen fiir klinische Prifungen.......cmmmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssas 99
O L 1 1 ) 1 1= 1 T, 99
I.5.2  Erste klinische Priifung am Menschen ... 99
I.5.3  Friihe klinische MachbarkeitsStudie ... 99
1.5.4 Herkdmmliche klinische Machbarkeitsstudie...........cocu—————— 100
L5.5 Klinische BestatigunGSStUAIe ... s s sssssssssns 100
O T 2 o4 ) 100
1.6 Belastung fiir Priiffungsteilnenmer ... 100
O L V1 1) 11 1= 1 LT 100
1.6.2 Interventionelle klinische Prifung ..., 100
1.6.3 Nicht interventionelle Klinische Priiffung ... 101
L.7 Anwendbarkeit der Grundsitze dieses DOKUMENLS ... 101
Anhang ] (informativ) Audits von Klinischen Priffungen ... 103
J1 AlLGEIMEINES ...curirirtrisrsiss s AR E R E R E R S R R R R R AS 103
].2 R 0200 (0 o 103
].3 o0 a1 0] =Y | 105
LIteratUrNINWEISE e AR RS 106

-4 -



		2026-07-06T09:05:57+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




