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Nationales Vorwort

Der Text von ISO 20916:2019 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 ,,Clinical laboratory testing and
in vitro diagnostic test systems“ der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom
Technischen Komitee CEN/TC 140 ,In-vitro-Diagnostik” als prEN ISO 20916:2021 tibernommen, dessen
Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das  zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-03-03 AA
»Qualitdtsmanagement in medizinischen Laboratorien“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 18113-1:2009 siehe DIN EN ISO 18113-1:2013-01

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

DIN EN ISO 18113-1:2013-01, In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller — Teil 1: Begriffe und allgemeine Anforderungen (ISO 18113-1:2009); Deutsche Fassung
EN IS0 18113-1:2011
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Europaisches Vorwort

Der Text von ISO 20916:2019 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 ,,Clinical laboratory testing and
in vitro diagnostic test systems” der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom
Technischen Komitee CEN/TC 140 ,In-vitro-Diagnostik“ als prEN ISO 20916:2021 tibernommen, dessen
Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europdische Kommission
und die Europdische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende
Anforderungen der EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich
aller Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von AnhangZA stets iberpriifen, ob in Bezug
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kdnnen.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der
[SO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt, verstanden werden.

ANMERKUNG  Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaf (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie in Entsprechende datierte Norm
Abschnitt 2 der ISO-Norm aufgefiihrt
EN ISO oder IEC
gilt nicht gilt nicht gilt nicht
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 20916:2019 wurde von CEN als prENISO 20916:2021 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /746

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages [Vollstindige Verweisung auf den Normungsauftrag ,M/xxx“]) erarbeitet, um ein
freiwilliges Mittel zur Erfilllung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746 vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika [O] L 117] bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereichs dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und
der zugehorigen EFTA-Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/746 stehen. Dies bedeutet,
dass, gemdff dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken
,weitestgehend“ verringert, ,soweit wie nach verniinftigem Ermessen moglich verringert, ,soweit wie moglich”
verringert, ,soweit wie mdglich und angemessen“ verringert, ,beseitigt oder soweit wie médglich verringert",
,verhindert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 11, 13, 15, 16, 17, 18 und 19 der Verordnung
stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht von dieser Européischen Norm abgedeckt ist.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Verordnung (EU) 2017/746 [OJ L 117]

Grundlegenden Sicherheits- und |Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) |Erlauterungen/Anmerkungen
Leistungsanforderungen der dieser Europdischen Norm
Verordnung (EU) 2017/746

2 5.2,B.7 hinsichtlich der wahrend einer klinischen
Leistungsuntersuchung durchgefiihrten
Nutzen-Risiko-Bewertung behandelt

3(a) C.5 hinsichtlich in der klinischen Priifung
befindlicher Medizinprodukte behandelt
3 (b) C.5 hinsichtlich in der klinischen Priifung

befindlicher Medizinprodukte behandelt

3 () C.5 hinsichtlich in der klinischen Priifung
befindlicher Medizinprodukte behandelt
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Grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017 /746

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

3 (d)

C.5

hinsichtlich in der klinischen Priifung
befindlicher Medizinprodukte behandelt

3 (e)

C5

hinsichtlich der in der klinischen Priifung
befindlichen Medizinprodukte wahrend
der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen behandelt

4 (9

C.5

hinsichtlich Sicherheitsgrundsatzen und
Risikokontrollmafinahmen fiir in der
Kklinischen Priifung befindliche Produkte
behandelt

5 (a)

C5

hinsichtlich in der klinischen Priifung
befindlicher Medizinprodukte behandelt

5 (b)

C5

hinsichtlich in der klinischen Priifung
befindlicher Medizinprodukte behandelt

C5,D.7.1

hinsichtlich in der klinischen Priifung
befindlicher Medizinprodukte behandelt,
insbesondere fiir Begleitdiagnostika

C5

hinsichtlich der wahrend einer klinischen
Leistungsuntersuchung durchgefiihrten
Nutzen-Risiko-Bewertung behandelt

9.1 (b)

5.3

behandelt

9.4.

5.3h),B.8.1b),C.2d)

hinsichtlich klinischer
Leistungsuntersuchungen behandelt

9.4. (a)

5.3g),5.3h)

hinsichtlich klinischer
Leistungsuntersuchungen behandelt

9.4. (b)

5.3g),5.3h)

hinsichtlich klinischer
Leistungsuntersuchungen behandelt

20.2 (e)

5.12

hinsichtlich der Kennzeichnung des
Produkts im Rahmen der klinischen
Leistungsuntersuchung behandelt

20.3 (e)

5.12

in Bezug auf Produkte fiir eine klinische
Leistungsuntersuchung behandelt

20.4.1 (aa)

5.3 ¢) zweiter Aufzahlungspunkt,
5.37)

hinsichtlich der wahrend klinischer
Leistungsuntersuchungen erhaltenen
Merkmale behandelt

Tabelle ZA.2 — Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und Anhang XIII der

Verordnung (EU) 2017/746 [OJ L 117]

Anforderungen der

Verordnung 2017 /746, Anhang XIII (EU)

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erliuterungen/ Anmerkungen

2.2 4.1,4.3,4.4,5.5.2 (b),5.5.2 (n), hinsichtlich ethischer
5.5.3.17,5.10 (c), 7.3.1 Erwagungen behandelt
2.3.1 53 hinsichtlich Untersuchungs-
design behandelt
2.3.1 5.30),B.8.1¢) hinsichtlich der Minimierung
von Verzerrungen behandelt
6
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Anforderungen der Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) Erlduterungen/ Anmerkungen

Verordnung 2017 /746, Anhang XIII (EU) |dieser Europdischen Norm

232 553 hinsichtlich des Inhalts des CPSP
behandelt

2.3.2 (a) 5.5.3.2 hinsichtlich der Identifizierung
der Untersuchung 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 Unter-
suchungszentren behandelt

2.3.2 (e) 5.5.3.3,5.5.3.8 hinsichtlich der Angaben des
Produkts behandelt

2.3.2 (f) 5.5.3.9,5.7 hinsichtlich der Angaben des
Untersuchungsmaterials
behandelt

2.3.2 (g) 5.5.3.6 hinsichtlich der Zusammen-
fassung der Untersuchung
behandelt

2.3.2 (h) 5.2 behandelt

2.3.2 (0) 5.10 behandelt

2.3.3 8.2, Anhang D behandelt

Tabelle ZA.3 — Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und Anhang XIV der
Verordnung (EU) 2017/746 [OJ L 117]

Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746,
Anhang XIV

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

Kapitel I (erster Abs.)

5.2

hinsichtlich der Risikobewertung behandelt

Kapitel I (erster Abs.)

Anhang F.4 c) dritter

hinsichtlich der Informationen, die der

Aufzahlungspunkt Versuchsperson liber die mit der inter-
ventionellen klinischen Leistungsunter-
suchung verbundenen Risiken bereitgestellt
werden, behandelt

1.6. 53 hinsichtlich des Designs der klinischen
Leistungsuntersuchung behandelt

1.6. 5.5.3, Anhang B hinsichtlich des Inhalts des CPSP behandelt

1.10. 5533 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
Priifers und des Untersuchungszentrums
behandelt

1.13. 5.9 hinsichtlich der Méglichkeit/Eignung des

Standorts behandelt
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Anforderungen der

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)

Verordnung (EU) 2017/746, | dieser Europdischen Norm

Erlduterungen/Anmerkungen

Anhang XIV

1.17. Anhang C.6 hinsichtlich der Liste der angewandten
Normen und angewandten grundlegenden
Anforderungen behandelt

2. Anhang C hinsichtlich der Priiferbroschiire behandelt

2.5. Anhang C.5 behandelt

2.7. Anhang C.6 a) und b) hinsichtlich der Liste der angewandten
Normen und angewandten grundlegenden
Anforderungen behandelt

5.5.3 hinsichtlich des Inhalts des CPSP behandelt

4.1. Anhang C.6 a) und b) hinsichtlich der Liste der angewandten
Normen und angewandten grundlegenden
Anforderungen behandelt

4.2. 6.2 f), Anhang E.3 behandelt

4.4. 4.5 hinsichtlich iibrig gebliebenem oder
archiviertem Untersuchungsmaterial
behandelt

4.4. Anhang A.8 zweiter Absatz hinsichtlich der Entschiddigung behandelt

4.4. Anhang E.2 ¢) hinsichtlich der erforderlichen Ubersetzung
des Dokuments behandelt

4.4. Anhang F.2 hinsichtlich des Prozesses zur Einholung der
Einverstandniserklarung und der
bereitgestellten Informationen behandelt

4.4. Anhang F.4, Anhang E.3 hinsichtlich des Inhalts des Einverstdndnis-
erklarungsdokuments behandelt

4.5. 7.4 behandelt

4.6. 5.2 hinsichtlich der Risikoanalyse behandelt

Kapitel IT 1. 7.2 c) hinsichtlich der Informationspflicht von
Sponsoren gegeniiber den Behdrden
behandelt

Kapitel IT 1. 7.2.8) hinsichtlich der Informationspflicht von
Sponsoren gegeniiber den Behdrden
behandelt

Kapitel II 2. Anhang G hinsichtlich der Kategorisierung
unerwiinschter Ereignisse behandelt

Kapitel IT 3. 8.3 behandelt

Kapitel IT 4. 5.10 hinsichtlich der Verpflichtungen zum

Untersuchungsmonitoring behandelt

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitiatsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelméafiig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veréffentlichte

Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere

Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen 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).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee 1SO/TC 212, Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic test systems erarbeitet.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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