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DIN EN ISO  20916:2024-07  

Nationales  Vorwort  

Der Text von ISO 20916:2019 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC212 �Medical  laboratories and in vitro 

diagnostic systems� der Internationalen  Organisation  fur Normung (ISO)  erarbeitet und  vom Technischen 

Komitee CEN/TC140 �In-vitro-Diagnostik�  als  EN ISO20916:2024 ubernommen, dessen Sekretariat von 

DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA176-08-08AA �Qualitatsmanage-
ment  in medizinischen Laboratorien� im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech). 

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

ISO 13485 siehe DINEN ISO13485 

ISO 14155 siehe DINEN ISO14155 

ISO 14971 siehe DINEN ISO14971 

ISO 15193:2009 siehe DINEN ISO15193:2009-10 

ISO 18113-1:2009 siehe DINEN ISO18113-1:2013-01 

ISO/IECGuide 51:2014 siehe DIN820-12:2014-06 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 
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DIN EN ISO  20916:2024-07  

Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DIN820-12:2014-06, Normungsarbeit�  Teil 12:  Leitfaden  für  die  Aufnahme  von Sicherheitsaspekten  in  

Normen  (ISO/IEC Guide 51:2014)  

DINEN ISO13485, Medizinprodukte�  Qualitätsmanagementsysteme� Anforderungen  für  regulatorische  

Zwecke 

DINEN ISO14155, Klinische Prüfung  von Medizinprodukten an  Menschen�  Gute klinische Praxis 

DINEN ISO14971, Medizinprodukte�  Anwendung  des Risikomanagements auf  Medizinprodukte 

DINEN ISO15193:2009-10, In-vitro-Diagnostika�  Messung  von Größen in  Proben biologischen Ursprungs�  

Anforderungen  an den  Inhalt  und  die Darstellung  von  Referenzmessverfahren  (ISO 15193:2009);  Deutsche  

Fassung  EN ISO 15193:2009  

DINEN ISO18113-1:2013-01, In-vitro-Diagnostika�  Bereitstellung  von Informationen  durch  den  Hersteller�  

Teil 1:  Begriffe  und  allgemeine Anforderungen  (ISO 18113-1:2009);  Deutsche  Fassung EN ISO 18113-1:2011  
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Europäisches  Vorwort  

Der Text von ISO 20916:2019 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC212 �Clinical  laboratory  testing and  in 

vitro diagnostic test systems� der Internationalen  Organisation  fur Normung (ISO)  erarbeitet und  vom Tech-
nischen Komitee CEN/TC140 �In vitro-Diagnostik� als  EN ISO20916:2024 ubernommen, dessen Sekretariat 

von DIN gehalten wird. 

Diese Europaische Norm muss den Status  einer nationalen  Norm erhalten, entweder durch eroffentlichung  

eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2024, und etwaige  entgegenstehende natio-
nale  Normen mussen bis Marz 2027 zuruckgezogen werden. 

Es wird auf  die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beruhren kon-
nen.  CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen Patentrechte  zu identifizieren. 

Dieses Dokument  wurde im ahmen eines Normungsauftrages erarbeitet,  den die Europaische Kommission 

CEN erteilt hat.  Der Standige Ausschuss der EFTA-Staaten  genehmigt end diese Auftrage  fur die Mit-
gliedsstaaten. 

Zum Zusammenhang mit   echtsvorschriften siehe informativen Anhang ZA,  der Bestandteil dieses Doku-
ments ist.  

uckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das eilige nationale  Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Liste dieser Institute  ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-
bar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen  Normungsinstitute der folgenden 

Lander gehalten,  diese Europaische Norm zu ubernehmen: Belgien,  Bulgarien,  Danemark, Deutschland,  die 

epublik  Nordmazedonien, Estland,  Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island,  Italien,  Kroatien, 

Lettland,  Litauen,  Luxemburg, Malta,  Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, umanien,  Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei,  Slowenien, Spanien,  Tschechische epublik,  Turkei, arn, ereinigtes 

Konigreich und  Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 20916:2019 wurde von CEN als  EN ISO20916:2024 ohne irgendeine Abanderung  genehmigt.  
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AnhangZA  

(informativ) 

Zusammenhang zwischen dieser  Europäischen Norm  und den 

allgemeinen Sicherheits-  und Leistungsanforderungen der  

abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746  

Diese Europaische Norm wurde im ahmen eines von der Europaischen Kommission erteilten Normungsauf-
trages M/575 erarbeitet,  um  ein freiwilliges Mittel  zur Erfullung  der grundlegenden Sicherheits- und  Leis-
tungsanforderungen der erordnung 2017/746 vom 5. April 2017 uber In-vitro-Diagnostika [Abl.  L 117] 

und  der System- bzw.  Prozessanforderungen, lich  die sich auf  Qualitatsmanagementsys-
teme, omanagement,  Systeme zur berwachung  nach dem Inverkehrbringen, Leistungsstudien, klinische 

Nachweise oder die Nachbeobachtung  der Leistung nach  dem Inverkehrbringen beziehen, bereitzustellen. 

Sobald  diese Norm im Amtsblatt  der Europaischen  im Sinne dieser erordnung in Bezug  genommen 

worden ist, berechtigt die bereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefuhrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereichs dieser Norm zur ermutung  der Konformitat  

mit  den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und  Leistungsanforderungen dieser erordnung und  der 

zugehorigen EFT orschriften. 

Sofern eine Definition in dieser Norm von einer Definition desselben Begriffs in  der erordnung 2017/746 

abweicht,  mussen die erschiede im vorliegenden Anhang ZA  angegeben  werden. d diese Norm zur 

erstutzung  der in der erordnung 2017/746 festgelegten Anforderungen verwendet, haben  die 

Definitionen in der vorgenannten erordnung orrang. 

 es sich bei der Europaischen Norm um  eine bernahme einer Internationalen  Norm, kann  der Anwen-
dungsbereich dieser Norm vom Anwendungsbereich der Europaischen erordnung, die sie unterstutzt,  abwei-
chen. Da der Anwendungsbereich der anwendbaren regulatorischen Anforderungen von Land zu Land und  von 

egion zu egion unterschiedlich ist,  kann  die Norm die europaischen regulatorischen Anforderungen nur in 

dem ang des Anwendungsbereichs der erordnung 2017/746 uber In-vitro-Diagnostika unterstut-
zen. 

1  enn in  einem Abschnitt  dieser Norm auf  den omanagement-Prozess Bezug  genommen wird, 

muss der omanagement-Prozess in bereinstimmung mit  der erordnung 2017/746 stehen. Dies bedeutet,  

dass, gema  dem ortlaut  der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, en  �so weit 

wie  moglich verringert�, �auf  das niedrigste vertretbare e verringert�, �auf  das niedrigstmogliche  verringert�, �so 

weit wie  moglich und angemessen verringert�, �beseitigt  oder so weit wie  moglich verringert�, �eliminiert oder so weit 

wie  moglich verringert�, �vermieden� oder �minimiert�  werden mussen. 

2  Die Politik des ellers zur Festlegung  des akzeptablen Risikos  muss in bereinstimmung mit  den 

grundlegenden Sicherheits- und  Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 11, 13, 15, 16, 17, 18 und19  der erordnung 

stehen. 

3  enn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1  erscheint, 

bedeutet dies, dass sie nicht von dieser Europaischen Norm abgedeckt  ist.  
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Tabelle ZA.1  �Zusammenhang zwischen dieser  Europäischen Norm und  Anhang I der  

Verordnung (EU) 2017/746  [Abl. L 117]  und  zu System- bzw.  Prozessanforderungen, lich 

 die sich auf  Qualitatsmanagementsysteme, omanagement,  Systeme zur berwachung nach 

dem Inverkehrbringen, Leistungsstudien, klinische Nachweise oder die Nachbeobachtung  der Leistung nach  

dem Inverkehrbringen beziehen 

Grundlegende Sicherheits-  und 

Leistungsanforderungen der  

Verordnung (EU) 2017/746  

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)  

dieser  EN 

Erläuterungen/Anmerkungen 

3 (b)  C.5 Zutreffend in Bezug  auf  in der klinischen 

Leistungsstudie befindlicher in  vitro 

Diagnostika.  

3 (c) C.5 Zutreffend in Bezug  auf  in der klinischen 

Leistungsstudie befindliche in  vitro 

Diagnostika,  mit  Ausnahme der 

Abschatzung  und  Bewertung von en  

im Zusammenhang mit  und wahrend der 

�vernunftigerweise vorhersehbaren 

Fehlanwendung� 

4 (c) C.5 Zutreffend in Bezug  auf  

Sicherheitsgrundsatze und 

okontr nahmen  fur in der 

klinischen Leistungsstudie befindliche 

Produkte, mit  Ausnahme der Aspekte, die 

die Schulung  der Anwender betreffen. 

8 B.7 Zutreffend in Bezug auf die wahrend einer
klinischen Leistungsstudie durchgefuhrten 

o-Bewertung.  

9.1 (a) 5.3 (i) Zutreffend in Bezug  auf  die wahrend der 

klinischen Leistungsstudie in 5.3 (i) 

aufgefuhrten Punkte.  

9.1 (b)  5.3 Zutreffend in Bezug  auf  die wahrend der 

klinischen Leistungsstudie in 5.3 (  

aufgefuhrten Punkte.  Erwartete  erte in 

normalen  und betroffenen Populationen  

werden nicht abgedeckt.  

9.4. (a)  5.3 c) 4), 5.3 g),  5.3 h) Zutreffend in Bezug  auf  die wahrend der 

klinischen Leistungsstudie in 5.3 c) 4), 5.3 

g),  5.3 h) aufgefuhrten Punkte.  

9.4. (b)  5.3 c) 4), 5.3 g),  5.3 h) Zutreffend in Bezug  auf  die wahrend der 

klinischen Leistungsstudie in 5.3 c) 4), 5.3 

g),  5.3 h) aufgefuhrten Punkte.  

20.2 (e) 5.12 Zutreffend in Bezug  auf  die Kennzeichnung 

des in  vitro Diagnostikums im ahmen der 

klinischen Leistungsstudie. 
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Tabelle ZA.2  �Zusammenhang zwischen dieser  Europäischen Norm  und AnhangXIII der  

Verordnung (EU) 2017/746  [Abl. L 117]  

Anforderungen der  

Verordnung2017/746,  AnhangXIII (EU)  

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)  

dieser  EN 

Erläuterungen/ 

Anmerkungen 

2.2 4.1, 4.3, 4.4, 5.5.2 (b), 5.5.2 (n), 

5.5.3.17, 5.10 (c), 7.3.1 

hinsichtlich ethischer 

Erwagungen  behandelt

2.3.1 5.3, B.8.1 c) hinsichtlich Studiendesign, der 

wahrend der klinischen 

Leistungsstudie in 5.3 

aufgefuhrten Punkte,  und in 

Bezug  auf  die Minimierung von 

erzerrungen behandelt  

2.3.2, erster und  zweiter Absatz  5.5.3 hinsichtlich des Inhalts  des 

CPSP behandelt  

2.3.2 (b) 5.5.3.4 hinsichtlich der 

Sponsorangaben behandelt  

2.3.2 (c) 5.9 hinsichtlich der Identifizierung 

und Qualifizierung von 

Studienzentren behandelt,  

wenn diese in der klinischen 

Leistungsstudie enthalten  sind 

2.3.2 (e) 5.5.3.3, 5.5.3.8 hinsichtlich der Angaben  des in  

vitro Diagnostikums behandelt  

2.3.2 (f) 5.5.3.9, 5.7 hinsichtlich der Angaben  des 

ersuchungsmaterials 

behandelt  

2.3.2 (g) 5.5.3.6 hinsichtlich der Zusammen- 

fassung der Studie behandelt,  

der aktuelle  Stand  der Technik 

in der Diagnose und/oder 

Medizin wird nicht behandelt.  

2.3.2 (o) 5.10 behandelt  

2.3.3 8.2, AnhangD  behandelt  

Tabelle ZA.3 �Zusammenhang  zwischen dieser  Europäischen Norm  und AnhangXIV der  

Verordnung (EU) 2017/746  [Abl. L 117]  

Anforderungen der  

Verordnung (EU) 2017/746,
AnhangXIV 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)  

dieser  EN 

Erläuterungen/Anmerkungen 

1.6. 5.3, 5.5.3, AnhangB  hinsichtlich des Designs der klinischen 

Leistungsstudie und des Inhalts  des CPSP 

behandelt  

1.10. 5.5.3.3 mit  Ausnahme der Klassifizierung des in  vitro 

Diagnostikums behandelt  

1.11. 5.5.3.6 behandelt  

1.12. 5.5.3.8 behandelt  

1.13. 5.1 dritter Absatz,  6.3 hinsichtlich des Qualifikationsnachweises  des 

Prufers und des Studienzentrums behandelt  

1.13. 5.9 hinsichtlich der Moglichkeit/Eignung  des 

Standorts behandelt  

1.17. Abschnitt  C.6 hinsichtlich der Liste der angewandten  

Normen behandelt  

2. Anhang C  hinsichtlich der Pruferbroschure behandelt  
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Tabelle ZA.3  ( fortgesetzt) 

Anforderungen der  

Verordnung (EU) 2017/746,  

AnhangXIV 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)  

dieser  EN 

Erläuterungen/Anmerkungen 

2.5. Abschnitt B.7  und Abschnitt C.5  behandelt  

2.7. Abschnitt C.6 a) und b)  hinsichtlich der Liste der angewandten  

Normen behandelt  

3. 5.5.3 hinsichtlich des Inhalts  des CPSP behandelt  

4.2. 6.2 f), Abschnitt E.3  behandelt  

4.4. 4.5, Abschnitt  A.8 zweiter Absatz,  

Abschnitt E.2  c), Abschnitt F.2, 

Abschnitt F.4, Abschnitt E.3  

hinsichtlich ubrig gebliebenem  oder 

archiviertem ersuchungsmaterial, der 

Entschadigung,  der erforderlichen 

bersetzung des Dokuments, des Prozesses 

zur Einholung  der informierten Einwilligung  

und der bereitgestellten  Informationen sowie 

des Inhalts  des Dokuments zur informierten 

Einwilligung  behandelt  

4.6. 5.2 hinsichtlich der oanalyse behandelt  

Kapitel II  1. 7.2 c), 7.2. g)  hinsichtlich der Informationspflicht von 

Sponsoren gegenuber den Behorden 

behandelt  

Kapitel II  2. AnhangG  hinsichtlich der Kategorisierung 

unerwunschter Ereignisse behandelt  

Kapitel II  4. 5.10 hinsichtlich der erpflichtungen zum 

Studienmonitoring behandelt,  aber nicht in 

Bezug  auf  die ngigkeit des Monitors 

WARNHINWEIS1  Die Konformitatsvermutung  bleibt  nur bestehen, so lange  die Fundstelle dieser Euro-
paischen  Norm in der im Amtsblatt  der Europaischen  veroffentlichten Liste erhalten bleibt.  Anwender 

dieser Norm sollten  regelma ig  die im Amtsblatt  der Europaischen  zuletzt  veroffentlichte Liste einse-
hen. 

WARNHINWEIS2  Fur Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen,  konnen  weitere echts-
vorschriften der  anwendbar sein. 

10  

Full document details: DIN EN ISO 20916:2024-07

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-20916-2024-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-20916-2024-07


DIN EN ISO  20916:2024-07  

EN ISO  20916:2024  (D)  

Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  ereinigung nationaler  Normungsinsti-
tute  (ISO-Mitgliedsorganisationen).  Die Erstellung  von Internationalen  Normen wird ublicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO  durchgefuhrt.  Mitgliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema hat,  fur 

welches ein Technisches Komitee gegrundet wurde, hat  das echt,  in  diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale  staatliche  und  nichtstaatliche  Organisationen,  die in engem Kontakt  mit  ISO  stehen, nehmen eben-
falls  an  der Arbeit teil. ISO  arbeitet bei allen  elektrotechnischen Normungsthemen eng mit  der Internationalen  

Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die erfahren, die bei  der Entwicklung  dieses Dokuments angewendet wurden und  die fur die weitere Pflege 

vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in bereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

Es wird auf  die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beruhren kon-
nen.  ISO  ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren. Details  

zu allen  wahrend der Entwicklung  des Dokuments identifizierten Patentrechten  finden sich in der Einleitung  

und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen  (siehe www.iso.org/patents).  

 in diesem Dokument  verwendete  dient nur zur errichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung. 

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie  ISO  die Grundsatze der 

elthandelsorganisation O,  en: orld Trade Organization) hinsichtlich technischer  

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC212, Clinical laboratory  testing  and in  vitro diagno-
stic  test systems erarbeitet.  

uckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das eilige nationale  Normungsinstitut  des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung  dieser Institute  ist unter www.iso.org/members. 

html  zu finden. 
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Einleitung 

In-vitro-Diagnostika  werden zur Durchfuhrung  von Prufungen  erhalb  des menschlichen Korpers ver-
wendet,  um  wertvolle  Informationen uber die Gesundheit oder den physiologischen Zustand einer Person zu 

erhalten. Sie umfassen Prufungen  und zugehorige Produkte, wie z. B.  Teststreifen und  eagenzien, die unter 

erwendung von ersuchungsmaterial wie Blut,  Gewebe oder  zur Durchfuhrung  von Screenings, Dia-
gnosen, Prognosen, pradiktiven Prufungen  und  Monitoring der Bedingungen.  In-vitro-Diagnostika  unter-
scheiden sich grundlegend von anderen Medizinprodukten, da sie ihre Funktion erhalb  des Korpers an  aus  

dem menschlichen Korper entnommenen ersuchungsmaterial erfullen.  Prufungsteilnehmer sind bei der 

Leistungsprufung  von In-vitro-Diagnostika in der egel keinen  en ausgesetzt,  mit  Ausnahme des 

kos, das mit  den erfahren zur Entnahme  von ersuchungsmaterial verbunden ist oder wenn die gewon-
nenen Informationen fur die Patientenversorgung verwendet werden. Das ersuchungsmaterial wird uber 

normale  Korperfunktionen gewonnen (z. B.   oder durch den Einsatz invasiver Medizinprodukte, die eine 

Entnahme  des ersuchungsmaterials ermoglichen (z. B.  Biopsie). Das ersuchungsmaterial wird niemals  

in den menschlichen Korper zuruckgefuhrt.  Diese erschiede sind der Grund dafur, dass sich die Leistungs- 

und  omerkmale  von In-vitro-Diagnostika von denen anderer Medizinprodukte abheben  und  einzigartig 

sind. 

Die meisten Studien  fur In-vitro-Diagnostika werden mit  aus  den esten von ersuchungsmaterial stammen-
den Proben durchgefuhrt, die zum Zwecke der Standardversorgung entnommen  wurden (ubrig gebliebenes  

oder archiviertes ersuchungsmaterial). Bei diesen Studien  besteht kein  o fur die Prufungsteilnehmer, 

weder durch die vom In-vitro-Diagnostikum bereitgestellten  Informationen noch durch das Entnahmeverfah-
ren des ersuchungsmaterials. enn  kein  ubrig gebliebenes  ersuchungsmaterial verwendet wird, 

sollten zusatzliche Anforderungen berucksichtigt werden, 

 wenn das ersuchungsmaterial speziell fur die Studie entnommen  wird und  das erfahren zur Entnahme  

des ersuchungsmaterials ein zusatzliches o fur eine direkte Schadigung  der Prufungsteilnehmer 

darstellt (z. B.  Lumbalpunktion  oder Gewebebiopsie, Blutentnahme  bei Neugeborenen oder schwerkran-
ken  Patienten),  und/oder 

 wenn die von den In-vitro-Diagnostika wahrend der Studie gewonnenen Informationen verwendet wer-
den, um  Entscheidungen uber die Patientenversorgung zu treffen (z. B.  bei interventionellen Studien),  was 

das o eines indirekten Schadens fur die Prufungsteilnehmer birgt (z. B.  ein falsch negatives oder falsch 

positives Ergebnis, das zu unangemessenen Entscheidungen uber die Patientenversorgung fuhrt). 

Bei der Mehrzahl der klinischen  ergeben sich wahrscheinlich keine Bedenken hinsicht-
lich der Teilnahme vulnerabler  Prufungsteilnehmer,  sollte dies von Fall  zu Fall  gepruft  werden. 

In  Anbetracht  der Abhangigkeit  von aus  dem Korper entnommenen ersuchungsmaterial und  des fehlen-
den direkten Kontakts  des  mit  dem Patienten,  unterscheiden sich die Fragen im Zusammenhang mit  den 

erfahren zur Einholung  der informierten Einwilligung  fur klinische  von denen, die mit  

anderen Medizinprodukten verbunden sind, insbesondere fur Studien  mit  ubrig gebliebenem  oder archivier-
tem ersuchungsmaterial. Dieses Dokument  bietet Orientierungshilfe zu den Anforderungen fur die ver-
schiedenen oben beschriebenen Situationen  fur In-vitro-Diagnostika. 

Dieses Dokument  ist fur klinische Leistungsstudien vorgesehen, da diese Studien  mit  aus  dem menschlichen 

Korper entnommenen  ersuchungsmaterial durchgefuhrt  werden. enn anderes als  ubrig gebliebenes  oder 

archiviertes ersuchungsmaterial verwendet wird, bestehen moglicherweise zusatzliche Entnahmerisiken 

fur die Prufungsteilnehmer. Auch bei interventionellen Studien  kann  ein o fur die Prufungsteilnehmer von 

den Informationen ausgehen, die das Ergebnis des zu prufenden  liefert.  

Dieses Dokument  ist spezifisch fur In-vitro-Diagnostika und  verwendet daher Definitionen und  Konzepte, die 

fur In-vitro-Diagnostika geeignet sind. Es handelt  sich um  eine eigenstandige Norm fur klinische Leistungs-
studien fur In-vitro-Diagnostika. In  der eiligen Situation,  in der ein In-vitro-Diagnostikum und  ein Medi-
zinprodukt in einem integrierten System verwendet werden (z. B.  eine Lanzette, ein eststreifen und  ein 

Blutzuckermessgerat),  wird die erordnung des eiligen Zustandigkeitsbereiches es entweder als  In-vitro- 
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Diagnostikum  oder als  Medizinprodukt definieren, und  in der Folge ist es moglicherweise notwendig, Aspekte 

sowohl dieses Dokuments als  auch  von ISO 14155 zu berucksichtigen. 

A er in diesen Fallen  sollte dieses Dokument  nicht in erbindung mit  ISO 14155 gelesen werden, die In-vitro- 

Diagnostika  von ihrem Anwendungsbereich t.  

Das in Bild 1  dargestellte Flussdiagramm bietet eine Orientierungshilfe zur Anwendung dieses Dokuments. 

Bild 1�Flussdiagramm  für  die  klinische Leistungsstudie  

Der eil des Dokuments, zusatzlich zu AnhangG,  enthalt  Mindestanforderungen fur alle  Studien.  Es gel-
ten keine zusatzlichen Anforderungen fur Studien,  bei  denen ubrig gebliebenes/archiviertes ersuchungs-
material verwendet wird, oder fur Studien  mit  erfahren zur Entnahme  des ersuchungsmaterials, die keine 

zusatzlichen en fur den Prufungsteilnehmer bergen. 

Zusatzliche  Anforderungen fur interventionelle Studien  und  solche Studien,  bei denen die erfahren zur Ent-
nahme des ersuchungsmaterials ein o fur die vornehmlich fur die Studie  ausgewahlten  Prufungsteil-
nehmer darstellen, finden sich in AnhangA  bis Anhang F.  Die Art dieser Studien  rechtfertigt ein erhohtes  

an  Strenge bei den Anforderungen an  die Durchfuhrung  der Studie.  Das Flussdiagramm gibt  die Anhange  an,  in 

denen die zusatzlichen Anforderungen fur  Art von komplexeren Studien  beschrieben werden. enn notig,  

werden in den Anhangen  erschiede in den Anforderungen fur die verschiedenen Studienarten beschrieben. 

Zusatzlich  sind informative Anhange enthalten,  die Informationen zur Dokumentation  der guten Studienpraxis 

(siehe Anhang  und  zur Auditierung (siehe Anhang I)  liefern. 
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1  Anwendungsbereich 

Dieses Dokument  legt  die gute Studienpraxis fur die Planung,  Design, Durchfuhrung,  Aufzeichnung und  

Meldung  klinischer Leistungsstudien fest,  die durchgefuhrt  werden, um  die klinische Leistungsfahigkeit und  

Sicherheit von In-vitro-Diagnostika  fur Zulassungszwecke zu bewerten. 

1 Das Ziel dieser Studien  ist es, die Fahigkeit  eines In-vitro-Diagnostikums in den nden des bestim-

mungsgema en Anwenders zu bewerten, Ergebnisse in Bezug  auf  eine bestimmte gesundheitliche erfassung oder einen 

physiologischen/pathologischen Zustand in  der bestimmungsgema en Population  zu liefern. 

Das Dokument  soll  nicht beschreiben, ob  die technischen Spezifikationen des betreffenden In-vitro- 

Diagnostikums durch die klinische Leistungsstudie ausreichend abgedeckt  sind. 

Dieses Dokument  legt  die Grundsatze fest,  die klinischen Leistungsstudien zugrunde liegen,  und  gibt  allge-
meine Anforderungen an,  die dazu dienen 

 sicherzustellen, dass die Durchfuhrung  der klinischen Leistungsstudie zu zuverlassigen und  soliden Studi-
energebnissen fuhren wird, 

 die erantwortlichkeiten  des Sponsors und  fers festzulegen, 

 die Arbeit von Sponsoren, klinischen Forschungseinrichtungen, Prufern, Ethik-Kommissionen, egulie-
rungsbehorden und  anderen am  Konformitatsbewertungsverfahren fur In-vitro-Diagnostika beteiligten  

Institutionen  zu unterstutzen  und  

 die echte, Sicherheit, urde und  das ohlbefinden der Prufungsteilnehmer zu schutzen, die ersu-
chungsmaterial zur erwendung in klinischen Leistungsstudien bereitstellen.  

Analytische  Leistungsstudien liegen  erhalb  des Anwendungsbereiches dieses Dokuments. 

2 enn die Entnahme  von ersuchungsmaterial speziell fur die analytische  Leistungsstudie ein zusatz-

liches Entnahmerisiko fur den Prufungsteilnehmer darstellt,  konnen  einige der Elemente dieses Dokuments (insbesondere 

die Anhange) nutzlich sein, um  die Sicherheit des Prufungsteilnehmers sicherzustellen. 

Klinische Leistungsstudien, die aus  anderen Grunden als  Zulassungszwecke vor und  nach dem Inverkehrbrin-
gen durchgefuhrt werden, z. B.  zu Zwecken der Erstattung,  fallen  nicht  in den Anwendungsbereich dieses Doku-
ments.  

3 Einige der Elemente dieses Dokuments konnen  fur das Design solcher Studien  nutzlich  sein, 

lich der Sicherheit des Prufungsteilnehmers und der Datenintegritat.  

Dieses Dokument  enthalt  keine Sicherheitshinweise fur Labormitarbeiter oder anderes Personal, das das 

ersuchungsmaterial entnimmt.  

4 Diese Informationen sind in anderen eroffentlichungen [1] [12] [13] enthalten.  

5 Anwender dieses Dokuments konnen  in Betracht  ziehen, ob  andere Normen und/oder Anforderungen 

auch  fur das In-vitro-Diagnostikum gelten, das Gegenstand der klinischen Leistungsstudie ist,  z. B.  konnen  in dem Fall,  

in dem es ein In-vitro-Diagnostikum und ein Medizinprodukt gibt,  die in einem integrierten System verwendet werden 

(z. B.  eine Lanzette, ein eststreifen und ein Blutzuckermessgerat),  Aspekte sowohl dieses Dokuments als  auch  von 

ISO 14155 berucksichtigt werden. 

2  Normative  Verweisungen 

Es gibt  keine normativen erweisungen in diesem Dokument.  
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3  Begriffe  

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

ISO  und  IEC stellen terminologische Datenbanken  fur die erwendung in der Normung unter den folgenden 

Adressen bereit: 

 ISO  Online  Browsing Platform: verfugbar unter https://www.iso.org/obp  

 IEC Electropedia: verfugbar unter http://www.electropedia.org/  

3.1  

unerwünschte Wirkung des Produkts  

unerwünschtes Ereignis (3.2) im Zusammenhang mit  dem Gebrauch eines zu prufendem In-vitro- 

Diagnostikums 

Anmerkung 1  zum Begriff: Diese Definition bezieht unerwunschte Ereignisse ein, die sich aus  nicht ausreichenden oder 

ungenauen  Anleitungen  fur den Gebrauch, die Installation,  das Funktionieren oder etwaige  Fehlfunktionen  des zu prufen-

den In-vitro-Diagnostikums ergeben. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Diese Definition bezieht alle  Ereignisse ein, die auf  einen Anwendungsfehler oder auf  einen 

bewussten Fehlgebrauch des zu prufenden In-vitro-Diagnostikums zuruckzufuhren sind. 

 ISO 1,  3.1, modifiziert  angepasst  fur In-vitro-Diagnostika.] 

3.2  

unerwünschtes Ereignis 

AE, en: adverse event 

alle  bei  Prufungsteilnehmern, Anwendern oder bei anderen Personen auftretende unerwunschte medizinische 

Ereignisse, unangemessene Entscheidungen zur Patientenversorgung, unbeabsichtigte  Erkrankungen  oder 

erletzungen oder unerwunschte klinische Diagnosen, die in irgendeinem Zusammenhang mit  studienbe-
zogenen Aktivitaten stehen, unabhangig  davon, ob  diese mit  dem zu prufenden In-vitro-Diagnostikum in 

erbindung stehen oder nicht 

Anmerkung 1  zum Begriff: nschte Ereignisse konnen  z. B.  durch eine nicht ausreichende oder ungenaue  Anlei-

tung  fur den Gebrauch, die Aufstellung,  die Installation,  das Funktionieren oder etwaige  Fehlfunktionen des zu prufenden 

In-vitro-Diagnostikums verursacht werden. 

Anmerkung 2 zum Begriff: Diese Definition t die Fehlfunktion oder erschlechterung eines Produkts ein, die

noch nicht zum Tod oder zu schweren erletzungen gefuhrt hat,  die aber zum Tod oder zu schweren erletzungen fuhren 

konnte. 

Anmerkung 3  zum Begriff: Diese Definition ist nicht dafur vorgesehen, um  zu bestimmen,  ob  ein Ereignis einer egu-

lierungsbehorde zu melden ist.  

Anmerkung 4  zum Begriff: Fur Anwender oder andere Personen ist diese Definition auf  Ereignisse im Zusammenhang 

mit  dem zu prufenden In-vitro-Diagnostikum beschrankt.  

Anmerkung 5  zum Begriff: Falsch negative oder falsch positive Ergebnisse werden nicht als  unerwunschtes Ereignis 

betrachtet,  es sei denn, in einer interventionellen Studie werden auf  der Grundlage  dieser falschen Ergebnisse unange-

messene Entscheidungen zur Patientenversorgung getroffen. 

1 In orbereitung. Stand  zum Zeitpunkt  der eroffentlichung: ISO/DIS 14155:2019. 
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3.3  

analytische Leistung 

Fahigkeit eines In-vitro-Diagnostikums zur Messung  oder zum Nachweis eines bestimmten Analyten  

  

Anmerkung 1  zum Begriff: Die analytische  Leistung kann  analytische  Empfindlichkeit  (z. B.  Nachweisgrenze), analytische  

Spezifitat  (z. B.  Interferenzen, Kreuzreaktivitat),  Genauigkeit (abgeleitet  aus  keit und Prazision), Linearitat  usw.  

umfassen. 

3.4  

analytische Leistungsstudie  

Studie  zur Feststellung  oder Bestatigung  der Fahigkeit  eines In-vitro-Diagnostikums zur Messung  oder zum 

Nachweis eines bestimmten Analyten  

3.5  

vorhersehbare schwerwiegende unerwünschte Wirkung des Produkts  

kung,  die wegen ihrer Art,  ihres Auftretens, der Schwere oder der Folgen im Bericht der oanalyse 

identifiziert wurde 

Anmerkung 1  zum Begriff: orhersehbare schwerwiegende unerwunschte kungen  des Produkts konnen  auch  im 

Studienprotokoll,  in der Pruferbroschure und in der informierten Einwilligung  der Prufungsteilnehmer beschrieben wer-

den, falls zutreffend. 

3.6  

archiviertes  Untersuchungsmaterial  

archivierte Probe 

ersuchungsmaterial oder Probe (3.42), die in der ergangenheit entnommen  wurde und  aus  epositorien 

(z. B.  Gewebebanken,  Entnahmen  kommerzieller Anbieter) stammen  

  

3.7  

Audit  

systematische, unabhangige  berprufung  der mit  der klinischen Leistungsstudie in Zusammenhang stehen-
den Aktivitaten und  Dokumente, um  festzustellen,  ob  die Aktivitaten im Zusammenhang mit  der klinischen  

Leistungsstudie entsprechend dem Protokoll der klinischen Leistungsstudie durchgefuhrt und  ob  die Daten 

entsprechend dem Protokoll der klinischen Leistungsstudie, den Standardarbeitsanweisungen  und  den fest-
gelegten Anforderungen dokumentiert,  ausgewertet  und  korrekt berichtet wurden 

 ISO 1,  3.3, modifiziert  angepasst  fur In-vitro-Diagnostika.] 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die festgelegten Anforderungen beziehen sich auf  die in diesem Dokument  beschriebenen 

Anforderungen und konnen  alle  anderen anwendbaren Anforderungen, wie  z. B.  behordliche Bestimmungen,  umfassen. 

3.8  

Verblinden 

Ausblenden 

erfahren, bei dem eine oder mehrere der an  der klinischen Leistungsstudie beteiligten  Parteien in enntnis 

gehalten werden uber alle  Angaben  im Zusammenhang mit  der erfassung oder dem physiologischen Zustand, 

der Behandlung,  fruheren Testergebnissen, demografischen Daten usw.  der Person, von der das zu prufende 

ersuchungsmaterial gewonnen wurde, um  erzerrungen zu reduzieren 
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3.9  

Prüfbogen  

CRFs, en: case report forms 

Satz  gedruckter oder elektronisch gespeicherter Dokumente fur einzelne Prufungsteilnehmer, in dem Infor-
mationen  enthalten  sind, uber die, wie im Protokoll der klinischen Leistungsstudie festgelegt,  dem Sponsor zu 

berichten ist 

 ISO 1,  3.6, modifiziert  angepasst  fur In-vitro-Diagnostika.] 

3.10  

klinische Leistungsfähigkeit  eines In-vitro-Diagnostikums  

Fahigkeit  eines In-vitro-Diagnostikums, Ergebnisse zu liefern, die mit  einer bestimmten klinischen erfassung 

oder einem physiologischen/pathologischen Prozess/Zustand in bereinstimmung mit  der Zweckbestimmung  

(klinischer Prufzweck, Zielpopulation  und  bestimmungsgema er Anwender) korreliert sind 

Anmerkung 1  zum Begriff: Entsprechend der Zweckbestimmung  kann  die klinische Leistungsfahigkeit Erwartungs-  

werte, diagnostische Sensitivitat  und diagnostische Spezifitat  basierend auf  der bekannten  klinischen erfassung oder 

dem physiologischen/pathologischen Prozess/Zustand der Person sowie negative und positive pradiktive erte basie-

rend auf  der Pravalenz  der Krankheit  umfassen. 

  

3.11  

klinische Leistungsstudie  

Studie,  die zur Feststellung oder Bestatigung  der klinischen  Leistungsfähigkeit  eines 

In-vitro-Diagnostikums (3.10) durchgefuhrt wird 

Anmerkung 1  zum Begriff: or dem Inverkehrbringen durchgefuhrte Prufungen,  die nicht auf  die klinische Leistungs- 

fahigkeit eines In-vitro-Diagnostikums abzielen,  gelten nicht als  klinische Leistungsstudie (z. B.  Studien  mit  Kundenfeed-

back, externe  analytische  Leistungsstudien, Forschungsstudien). 

  

3.12  

Protokoll  der  klinischen Leistungsstudie  

CPSP, en: clinical  performance study protocol 

Dokument,  in dem Begrundung,  Zielstellungen,  Design, o, geplante  Analyse, Methodik,  Monitoring, Durch-
fuhrung und  Berichtsfuhrung der klinischen Leistungsstudie (3.11) festgelegt sind 

Anmerkung 1  zum Begriff: Das CPSP ist nicht unbedingt  ein einzelnes Dokument,  sondern eine eihe von Dokumenten, 

die sich aufeinander beziehen und auf  die verwiesen wird, um  das CPSP zu erstellen. 

  

3.13  

Bericht  der  klinischen Leistungsstudie  

CPSR, en: clinical  performance study report 

Dokument,  in  dem Zielstellungen,  Design, Durchfuhrung,  statistische Analyse, Ergebnisse und  Schluss- 

folgerung(en) einer klinischen Leistungsstudie beschrieben werden 

Anmerkung 1  zum Begriff: Einige Elemente des Berichts der klinischen Leistungsstudie konnen  durch eigenstandige 

Dokumente abgedeckt  werden, auf  die im Bericht der klinischen Leistungsstudie verwiesen wird. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Der  ist nicht unbedingt  ein einzelnes Dokument,  sondern eine eihe von Dokumenten, 

die sich aufeinander beziehen und auf  die verwiesen wird, um  den  zu erstellen. 
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3.14  

Auftragsforschungsinstitut  

Person oder Organisation,  die der Sponsor (3.49) mit  der Ausfuhrung einer oder mehrerer seiner im Zusam-
menhang  mit  einer klinischen Leistungsstudie anfallenden  Aufgaben  und  Funktionen beauftragt  hat  

3.15  

Aufzeichnungen zum  Verwendungsnachweis des Produkts  

Aufzeichnungen, die den physischen Standort  aller  zu prufenden In-vitro-Diagnostika dokumentieren, vom 

ersand der Produkte an  das Studienzentrum bis zur uckgabe  oder Entsorgung,  sowie Aufzeichnungen, die 

den Erhalt,  die erwendung, die uckgabe  und  die Entsorgung der zu prufenden In-vitro-Diagnostika doku-
mentieren 

3.16  

Produktmangel 

nglichkeit eines Medizinproduktes in Bezug  auf  seine Identitat,  Qualitat,  barkeit,  Zuverlassigkeit,  

Gebrauchstauglichkeit,  Sicherheit oder Leistungsfahigkeit 

Anmerkung 1  zum Begriff: Produktmangel  umfassen Fehlfunktionen,  Anwendungsfehler und unzureichende Bereit- 

stellung  von Informationen, lich der Kennzeichnung, durch den eller. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Diese Definition bezieht Mangel  im Zusammenhang mit  dem Prufprodukt oder dem Kompa-

rator ein. 

 ISO 1,  3.19] 

3.17  

Endpunkt 

(primarer)  oder sekundarer Parameter, der in einer klinischen Leistungsstudie herangezogen wird, um  

die Leistungsfahigkeit des In-vitro-Diagnostikums (3.24) zu beurteilen 

Anmerkung 1  zum Begriff: Endpunkte  konnen  z. B.  statistische e fur die Leistungsfahigkeit oder klinische Ereig-

nisse/Ergebnisse sein. 

3.18  

Ethik-Kommission  

EC, en: ethics committee 

unabhangiges  Gremium, dessen erantwortung  darin besteht,  klinische Prufungen  zu uberprufen, um  sicher-
zustellen, dass die echte, die Sicherheit (3.41) und  das ohl der an  einer klinischen Prufung  teilnehmenden 

Prufungsteilnehmer geschutzt  sind 

 ISO 1,  3.24, modifiziert  Anmerkung 1  zum Begriff wurde gestrichen.] 

3.19  

informierte  Einwilligung  

Prozess, in dem eine Person freiwillig ihre Bereitschaft erklart,  an  einer bestimmten klinischen Leistungsstudie 

teilzunehmen, nachdem sie uber alle  Aspekte dieser Studie informiert wurde, die fur eine Entscheidung uber 

die Teilnahme relevant sind

 ISO 1,  3.27] 

Anmerkung 1  zum Begriff: Fur  die Anwendung dieses Dokuments gilt  die Erlaubnis  ublicherweise fur die Bereitstellung  

von ersuchungsmaterial oder die Teilnahme an  einer klinischen Leistungsstudie. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Das Dokument  zur informierten Einwilligung  listet das o/die en und den Nutzen 

fur den Prufungsteilnehmer auf,  sofern zutreffend. 
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Anmerkung 3  zum Begriff: Die bereitgestellten  Informationen konnen  breit gefachert sein, so dass das ersuchungs-

material fur zukunftige  unbestimmte Studien  verwendet werden kann,  oder die Informationen konnen  spezifisch fur eine 

bestimmte Studie  sein. 

3.20  

Zweckbestimmung  

bestimmungsgema er Gebrauch 

ves Ziel des ellers in Bezug  auf  die Anwendung eines Produkts, Prozesses oder einer Dienstleis-
tung,  wie sich dies in den vom eller des In-vitro-Diagnostikums bereitgestellten  Spezifikationen, Anwei-
sungen  und  Informationen darstellt 

Anmerkung 1  zum Begriff: Aussagen zur Zweckbestimmung  fur die vom eller von In-vitro-Diagnostika bereitzu-

stellenden Informationen konnen  zwei Bestandteile en: eine Beschreibung der Funktionsweise des In-vitro- 

Diagnostikums (z. B.  ein immunchemisches Messverfahren zum Nachweis des Analyten �x�  im Serum oder Plasma)  und  

eine Aussage uber die medizinische Zweckbestimmung  der ersuchungsergebnisse. 

 ISO 18113-1:2009, 3.31, modifiziert] 

3.21  

interventionelle klinische Leistungsstudie  

Studie,  bei der Prufergebnisse, die wahrend der Studie  gewonnen werden, Entscheidungen uber die ersor-
gung  des Patienten  beeinflussen und  als  Grundlage  von Behandlungen  verwendet werden konnen  

BEISPIEL  Studien  fur Begleitdiagnostika.  

  

3.22  

Prüferbroschüre  

Zusammenstellung  von analytischen  und  klinischen Leistungsdaten, die fur die klinische Leistungsstudie von 

Bedeutung  sind 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die Pruferbroschure enthalt  o-Informationen des zu prufenden In-vitro- 

Diagnostikums und die Probenahmeverfahren. 

3.23  

Prüfer  

stellvertretender Prufer 

Mit-Prufer 

einzelnes Mitglied  eines Prufungsteams an  dem Studienzentrum, das vom fer eines Studienzentrums 

benannt  und  uberwacht wird und  kritische studienbezogene erfahren durchfuhrt  oder wichtige studienbe-
zogene Entscheidungen trifft 

3.24  

In-vitro-Diagnostikum  

Medizinprodukt (3.28), allein  oder in Kombination  verwendet, vom eller lich oder hauptsach-
lich fur die In-vitr ersuchung von ersuchungsmaterial aus  dem menschlichen Korper vorgesehen, um  

Informationen fur diagnostische, berwachungs- oder ergleichszwecke zu liefern 

Anmerkung 1  zum Begriff: In-vitro-Diagnostika umfassen eagenzien, Kalibriermittel,  Kontrollmaterialien,  Sammelbe-

halter fur ersuchungsmaterial, Software und zugehorige Instrumente oder Apparate  oder sonstige Artikel  und werden 

z. B.  fur folgende Prufzwecke verwendet: Diagnose, Diagnosehilfe, Screening, Monitoring, Pradisposition, Prognose, or-

hersage, Bestimmung  des physiologischen Zustands. 

 ISO 18113-1:2009, 3.27, modifiziert  Anmerkung 1  zum Begriff wurde gestrichen, 
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3.25  

übrig  gebliebenes Untersuchungsmaterial  

estproben 

unverfalschte este von menschlichem ersuchungsmaterial, das im ahmen der routinema igen klinischen 

Praxis entnommen  wurde, nach Durchfuhrung  aller  Standardanalysen  

Anmerkung 1  zum Begriff: Solche(s) ersuchungsmaterial/Proben wurden andernfalls verworfen, da keine klinische 

Notwendigkeit mehr fur sie besteht.  

Anmerkung 2  zum Begriff: Dies kann  ersuchungsmaterial en, das fur Forschungszwecke oder andere 

Zwecke entnommen  wurde, die nicht mit  der betreffenden klinischen  Leistungsstudie in erbindung stehen. 

3.26  

gesetzlich Bevollmächtigter  

gesetzlicher ertreter 

Einzelperson oder  oder sonstige Korperschaft, die nach geltendem echt dazu befugt  ist,  im Namen 

eines potentiellen  Prufungsteilnehmers die Einwilligung  zu dessen Teilnahme an  der klinischen Prufung  zu 

erklaren 

 ISO 1,  3.32, modifiziert  Anmerkung 1  zum Begriff wurde geloscht,  erste orzugsbenen-
nung  wurde hinzugefugt  und  �gesetzlicher ertreter� wurde eine zugelassene Benennung.]  

3.27  

Fehlfunktion 

ersagen eines zu prufenden In-vitro-Diagnostikums, entsprechend seiner Zweckbestimmung (3.20) zu funk-
tionieren, wenn es in bereinstimmung mit  der Gebrauchsanweisung  oder dem CPSP (3.12) verwendet wird 

 ISO 1,  3.33, modifiziert  angepasst  fur In-vitro-Diagnostika.] 

3.28  

Medizinprodukt  

durch den eller vorgesehene Instrumente, Apparate,  Gerate, Maschinen, orrichtungen, Implantate,  

In-vitr eagenzien, Software, Materialien oder sonstige ahnliche oder zugehorige  Artikel  zur erwendung 

am  Menschen, allein  oder in Kombination, fur einen oder mehrere spezifische(n) Zweck(e): 

 Erkennung,  erhutung,  Erfassung, Behandlung  oder Linderung von Krankheit  

 Erkennung,  Erfassung, Behandlung,  Linderung oder Kompensation  von er  

 ersuchung, Ersatz, eranderung  oder erstutzung  des anatomischen Aufbaus  oder eines physiologi-
schen Zustands oder Pr  

 Lebenserhaltung  oder Lebensunterstu  

 Empfangnisverhu  

 Desinfektion oder Sterilisation von Medizinprodukt  oder 

 Bereitstellung  von Informationen mittels In-vitr ersuchung von aus  dem menschlichen Korper stam-
menden Pr  

und  deren bestimmungsgema e kung  im oder am  menschlichen Korper weder durch pharma-  

kologische oder immunologische Mittel  noch metabolisch  erreicht wird, die in ihrer kungsweise aber 

durch solche Mittel  unterstutzt  werden konnen  

 ISO 18113-1:2009, 3.47, modifiziert  Terminologie wurde leicht  verandert,  
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3.29  

Monitor  

durch Ausbildung,  Schulung  oder Erfahrung qualifizierte Person, die fur die Durchfuhrung  des Monito-
rings (3.30) der klinischen Leistungsstudie verantwortlich ist 

3.30  

Monitoring  

organg der berprufung  des Fortschritts einer klinischen Leistungsstudie, um  sicherzustellen, dass diese in 

bereinstimmung mit  dem CPSP, schriftlichen Arbeitsanweisungen, erfahren und  festgelegten Anforderun-
gen  durchgefuhrt, dokumentiert und  berichtet wird 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die festgelegten Anforderungen beziehen sich auf  die in diesem Dokument  beschriebenen 

Anforderungen und konnen  alle  anderen anwendbaren Anforderungen, wie  z. B.  behordliche Bestimmungen,  umfassen. 

3.31  

Aufnahmezeitpunkt 

Zeitpunkt,  an  dem ein Prufungsteilnehmer nach  der Rekrutierung (3.34) die informierte Einwilligung  unter-
schreibt und  datiert,  wenn dies von der Ethik-Kommission (3.18) gefordert wird, oder anderweitig mit  der Teil-
nahme an  der Studie  beginnt  

 ISO 1,  3.38, modifiziert  die Definition wurde erweitert.] 

3.32  

Hauptprüfer  

qualifizierte Person, die fur die Durchfuhrung  der klinischen Leistungsstudie an  einem Studienzentrum (3.50) 

verantwortlich ist 

Anmerkung 1  zum Begriff: enn eine klinische Leistungsstudie von einer Gruppe von Einzelpersonen an  einem Studi-

enzentrum durchgefuhrt wird, ist der fer verantwortlich fur die Leitung  dieser Gruppe. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Ob  es sich dabei um  eine institutionelle  oder Einzelverantwortung  handelt,  kann  von natio-

nalen  Bestimmungen  abhangen.  

3.33  

Protokollabweichung  

Fall  von bewusster oder unbewusster Nichteinhaltung der Anforderungen des Protokolls der  klinischen  Leis-
tungsstudie (3.12) 

3.34  

Rekrutierung  

aktive  Bemuhungen  zur Ermittlung  moglicherweise geeigneter Prüfungsteilnehmer (3.51) fur die Aufnahme in 

eine klinische Leistungsstudie 

3.35  

Referenzmessverfahren 

akzeptiertes Messverfahren, das Messergebnisse liefert,  die fur die Bewertung  der keit der Messung  von 

Mengenwerten aus anderen Messverfahren fur Mengen der gleichen Art, bei der Kalibrierung oder Charakte-
risierung von eferenzmaterialien geeignet  sind 

 ISO 15193:2009, 3.7, modifiziert  Anmerkungen  zum Begriff wurden gestrichen.] 

3.36  

Regulierungsbehörde 

egierungsbehorde oder andere Stelle,  die ein gesetzliches echt zur Kontrolle der erwendung oder des er-
kaufs von Medizinprodukten in ihrem Zustandigkeitsbereich ausubt  und  rechtliche Schritte einleiten kann,  
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um  sicherzustellen, dass die in ihrem Zustandigkeitsbereich vermarkteten  Medizinprodukte den gesetzlichen 

Anforderungen entsprechen 

  

3.37  

Risiko  

Kombination  der ahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts und  seines es 

 ISO/IECGuide 51:2014, 3.9] 

3.38  

Risikoanalyse 

systematische Nutzung  verfugbarer Informationen, um  Gefahrdungen zu identifizieren und  Risiken (3.37) fur 

die Prufungsteilnehmer und  Anwender des zu prufenden In-vitro-Diagnostikums einzuschatzen 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die oanalyse umfasst die ersuchung der verschiedenen Abfolgen von Ereignissen, 

die gefahrliche Situationen  und eine Schadigung  verursachen konnen.  

Anmerkung 2  zum Begriff: Bei  sollte die oanalyse die en  berucksichtigen, die mit  der Meldung  von unge-

nauen  Prufergebnissen in einer interventionellen Studie  verbunden sind. 

 ISO/IECGuide 51:2014, 3.10, modifiziert � Definition wurde fur  angepasst,  Anmerkung 1  zum 

Begriff wurde geandert und  Anmerkung 2  zum Begriff wurde hinzugefugt.]  

3.39  

Risikobeurteilung  

Gesamtheit des erfahrens, das Risikoanalyse (3.38) und  Risikobewertung (3.40) umfasst 

 ISO/IECGuide 51:2014, 3.11] 

3.40  

Risikobewertung  

Prozess des ergleichs des eingeschatzten os mit  gegebenen  okriterien, um  die Akzeptanz  des os 

zu bestimmen  

 ISO 14971: 

2,  3.23] 

3.41  

Sicherheit  

Freiheit von nicht akzeptablem  o 

 ISO/IECGuide 51:2014, 3.14] 

3.42  

Probe 

ein oder mehrere reprasentative(s) Teil(e), das (die) dem Untersuchungsmaterial (3.47) entnommen  wird 

(werden) und  dazu dient (dienen), Informationen zu liefern 

BEISPIEL  Ein  Serumvolumen,  das aus  dem ersuchungsmaterial koagulierten Blutes  entnommen  wurde. 

 ISO 18113-1:2009, 3.64, modifiziert  ortlaut  in der Definition wurde geandert.]  

2 In orbereitung. Stand  zum Zeitpunkt  der eroffentlichung: ISO/FDIS 14971:2019. 
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