YyTcTBO 32 CNIOH30pe KIMHUYKUX HCIIMTHBAKA Y BpeMe Tpajamba
COVID-19 nannemuje

Bepsuja, 7.0 00 24. 3. 2021.

VY ckiomy cBeoOyXBaTHOT yTHWIaja TIAHIEMHje Ha CBE CETMEHTe NPYINTBA, YTHIA] MAaHAEMHje Ha
3IpaBCTBEHU CHUCTEM j€ Ol MpecyJHOT 3Hayaja. O BeHUKe je BaXKHOCTH M JIe0 KOjU Ipuaga KIMHUYKHM
UCTIMTHBAbAMA jep YUECHHIM Yy KIMHUYKAM HCIITHBABMMA TIPEICTaBIbajy BEOMa OCETIBUBY TOIYJIAIN]y
K0joj ce Tpeba MakJbMBO IMOCBETUTH. Takohe, UCTpaKMBaud W OCTAIM WIAHOBM THMa y IICHTPHMA
WCIIUTHBAKHA MOPAjy Ja YCKIa[Ae paj y CTAaHAApIHO] MPAKCH Ca CIIPOBOBONEHEM CTYIIH]jCKHX MPOLEAYypa
10 33J]aTOM MPOTOKOJTy, Kao ¥ JIa CBE aKTUBHOCTH M HOBOHACTAJlle MPOMEHE YCKJIaae ca CMEpHHUIIaMa
JKII.

300r eckanupama NaHaeMHuje MOTpeOHe cy MparMaTH4YHe U yckialjeHe Mepe y chepr KITMHUIKUX
WCIIUTHBAaka KaKo OM Ce ocurypaja morpeOHa (DICKCHOMIHOCT M IOjeIHOCTABHMJIM IOCTYIIH Paau
OJlp)KaBarba WHTETPUTETA KIMHUYKHX HCIHMTHBAKA, Ka0 W Pajd OCHTypama MpaBa, 0e30C€IHOCTH U
JMOOPOOHTH yYECHHMKA Y MCIIMTHBab-UMA U 0€30€IHOCTH 0CO0Jba KOje CIPOBOIU KIIMHUYKA MCIIUTHBAA.
VY nmajpeM TeKCTy OBOT YIYTCTBA Halla3e ce CMEPHHIIE 3a CBE CTPAHE YKIbYUCHE Y KIIMHUYKA UCTTUTHBAA.

AreHIHja 3a JIEKOBE ¥ MEIWIIMHCKA cpeficTBa (y JajbeM TeKCTy ATEHIIHja) JKEeNn a oXpabpu cBe
HUCTPaXMBaue y KJIMHUYKHM HWCIWTHBAkbUMa W HUXOBE THMOBE Ja MpeAy3My aJeKBaTHE Mepe
MPEIOCTPOIKHOCTH Y OJTHOCY MAHIACMH]Y KOja Tpaje.

Takolhe, AreHnuja Hariamara Jga CIOH30pH M LIEHTPHU TJ€ Ce CIPOBOJC KIMHHYKA HCITHUTHBAMA
oJipesie TIOTpeOHe MPUOPUTETE W MEPE, a CBE Y MUY Ja ce Ha Hajbe30emuuju Moryhu HauuH (mpe cera
10 UCITUTAaHUKE) UMIIEMEHTHPA]y MOTpeOHE U3MEHE.

Jlo caza je mocTajio MOTIIYHO jacHO Ja CHUTyallMja y BEe3u ca IaHICMHjOM BHpYyCa KOPOHAa MMa
MocJeIuIle Ha CpoBoljerbe KIMHUYKUX WCTIHTHBamAa. M namke ce mpernopydyje UCHUTAHWIMMA Jia He
J0jla3e y 37paBCTBEHE yCTaHOBe 0€3 mpeke motpede, 300r 3aimTure oJ TpaHCMHUCHje BUpyca. Takobe,
WCTIMTAaHUIINMA MOYKEe OMTH CaBETOBAHO Jia C€ U30J1Yjy Y IHMJbY NPEBEHTHUBE WM Kao pe3ynTar norsphene
uHbpeknje Moxke UM OuTH onpeheH KapaHTHH, ma 300r cBera HaBeleHor Hehe Mohu na ce cnexe
MPONHCaHe aKTHBHOCTH y KIIMHUYKUM HcnuTHBamkuMa. Ca Jipyre cTpane, 0co0Jbe ca cTpaHe CIoH30pa Y
BEJIMKO] MEpU paayl CBOj Mmocao Ha najbuHy (pemome, on kyhe). Mehyrum, moryhe je na uiaHOBH
HCTPAKUBAYKMX THMOBa OYyIy YK/byYeHHM M aHTaKOBaHM OKO cy30ujama emnugemuje y 138. COVID
neHTpruMa. 300T CBera HaBEJCHOT, MOTPEOHO je J00pO Pa3sMOTPUTH OTBApame HOBUX IIEHTapa, HpOIeC
perpyTanuje ucnuTaHuKa y TeKyhum cTyamjama Kao U 3all0YHbakbe HOBUX KIMHUYKUX UCTIUTHBAMA.

Taxohe, motmyHo je jacHo Aa Moxe aohm no mosehaHor Opoja neBHjaluja MPOTOKONA U
CTaHAApAHUX ONEPATUBHUX MPOLEIypa CIIOH30pa ycie NPOMyIITEeHUX BU3UTA M U3MEHA y T10jeIMHIM
ponecuMa.
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Hanmomumemo na he AreHmmja cBe Hampen HaBeIE€HO MMAaTH y BUAY IMPHIUKOM CIpoBohema
oynyher namzopa (GCP uHCnekuuja) 1 UMaTH POAKTHBAH MPUCTYII.

IIpenopyka AreHuuje je 1a je moTpeOHO NMPUCTYNUTH NMPOMEHAMA HACTAJIUM Y MPETXOTHO
ONMHCAHMM CHUTyanujamMa kao y ciay4dajy XutHux be3dennocumx Mepa, XBM (Urgent Safety
Measures). Cnenctsero tome, XbM Mory OMTH UMIUIEMEHTHpaHe 0e3 0100pema AreHiije u Mopajy ce
npujaBuTH 03 Kallkberma (OJHOCHO Y POKY OA 7/ paaHHX JaHa) YKOJIMKO je 3HAayajHO Yrpo)keHa
0e30eIHOCT MCTIMTaHWKa W/MIM WHTErpuTeT noAaraka. CroH30p je AykaH Aa y3 npujaBy XBM mpena u
MPOIleHy pHU3WKa KOja je MPHUIPEMJbeHa jaCHO M KOHIM3HO, ca MOCEOHMM OCBPTOM Ha 0e30emHOCT
HCTIUTaHHKA.

Cse omiyke o mpuiarohaBarby aKTHBHOCTH y KIMHMYKMM HCIMTHBambMMa y TOKY trajanja
pandemije tpeba ma ce 3acHMBajy Ha mporeHu pusuka o crpaHe crmouzopa (ICH GCP, omemak 5.0).
Ouekyje ce 1a CIIOH30p M3BPINH MPOIIEHY PU3MKA CBAKOT T10jSIHHAYHOT KJIMHHYKOT HCTIUTHBAbA Kao | J1a
HCTPaKMBa4M, Ca CBOje CTpaHe, W3BpIIE MPOILCHY CBAaKOI HCIHMTAHHKA M CIPOBEAY Mepe Koje najy
npropuTeT 0e30€AHOCTH M BaIWAHOCTH Mojaraka. lIpomeHe pusuka Tpeba Ja ce 3aCHHBAjy Ha
KOHTHHYHPAHOj aHaJIM3M PEJCBAHTHUX CTpaHa U Tpeba MX KOHCTAHTHO JOKyMEHTOBaTH. BakHo je 1a
CIIOH30pPU y CBOjOj TPOIEHH pPU3UKA pa3MOTPE MPHOPHUTETE KPHUTHYHUX 33aTaka y KIHHHYKOM
WCTIUTHBAKY M KaKo J]a UX HajOOJbE O/IpIKaBajy.

VYKOMUKO TOCTOje CYHITHHCKE HM3MEHE Be3aHe 3a 0e30eHOCT HWCIUTAHWKA WM WHTETPUTET
rmojlaTaka, a HE 3axXTeBajy YPreHTHO WMIUIEMEHTHpame, TakBe NMpoMeHe (M3MeHe W JoIyHe) Tpeba
MOJTHETH Y CKJIOMY PEIOBHUX NpOIEAypa 3a CYIITUHCKE U3MeHe U JomyHe. Tpeba m3deraBaTu T3B. OVer-
reporting ka AreHIuju.

XwutHe be30deaHocHe Mepe je moTpeOHO NPUjaBUTH MIPEKO MopTana eYnpaese xopuctehu yciayry
wWlIpujasa ocmanux 6e36e0HOCHUX UHGOpMAYUja NOPEKIOM U3 KIUHUYKUX UCNUMUBARbA‘. Y KOIHKO
CTIIOH30p HE IMocefyje KBanu(UKOBaHU eNeKTpoHcku ceptudukar, XbM je moryhe npujaButu umejiom
kopucrehu aapecy hygia.ki@alims.gov.rs y ckmamy M Ha HauuH KakKo je TO OIMCAHO Y YHYTCTBY

YH36ewmasarbe 0 MoKy KIUHUYKO2 UCRUMUBAIA Y 8peMe Mpajarbd 8aHPeOHO2 CHARA YKOJIUKO CHOH30D
KAUHUYKOZ UCNUMUBAIbA HUje 00e30e0U0 KanupuKoeanu enrekmponcku cepmugukam’ Koje je 00jaBJbeHO
Ha BeO cTpaHu AreHIyje.

@opmMaT H caJp:kaj o0aBemITeHa

v’ Tlpenopyka je na ce He a0cTaBiba JokyMmeHrtaunuja y Bupy COIT-oBa mid ymyTcTaBa 3a OHE
MPOMEHE Koje Cy pe3ylTar BaHpeJAHWX Mepa y TOKy MaHaemMuje — To Tpeba na Oyne
JOKYMEHTOBAHO y JOKYMEHTAIIHj! CIIOH30pa

v AreHuuja oueKyje TeHepalHu IPErIea Mepa Koje he ce cripoBecTH Tj. ITa CHOH30p IUIAaHUpa 13 Y
TPEHYTHO] CUTYyallHjH YPaJu ca KIMHUYKAM HCHTHBambuMa y PC

v' Hortudukanuja cioH3opa MOXKe Ja HoApa3syMeBa BUILE IPOTOKOJIA Tj. CBE MMPOTOKOJIE KOj€ BOIH Y
Peny6mumm Cpbuju

v' Tlpenopyka AreHumje je 1a, YKOJMKO je TpErjieqHuje CIoH3opy, kopuctu Excel ¢ajnose y
KOojuMa OM yHEO MOJaTKe O MPOTOKOJIMMA, IICHTPUMa U MepaMa Koje Tpeba aa cripoBeje (OmimTe u
nocebHe unHpopmauuje). Hanomurwemo, Ha cnousopy je 0a cam 00ayyu y xom he gopmamy
npedamu 0oxymenm Aeenyuju.
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C TuMm y Be3w, HarjamaBaMo jia je 0e30eIHOCT MCIMTAaHMKA HAIl TJIaBHHU MPHOPHUTET U CXOIHO
TOMe CBe M3MeHe Tpeba Aa Oyay OazupaHe Ha MPOLICHH PU3HKA.

C o03upom ma mperno3HajeMo MpOMeHe W TmoTentkohe Koje ce MOTy jaBUTH IMPHINKOM CIIPOBOhema
KIIMHUYKUX UCIHTUBAKkA Y CIIy4ajy MaHJIEeMHje KOPOHABUPYCOM, Y HapeaHOM TekcTy hemo ucrahu Heke
O/l TIPETIOpyKa.

e [lopact Opoja mpoOTOKOJ AeBHjanMja Koju je JUPEKTHA mocienuiia stanja izazvanog pandemijom
nehe mpencraBbat  Serious Breach (o30m/pHM mpekpmiaj), ma cxomHo Tome Hehe Outh
notpebe 3a NpHjaB/bUBaEeM ATEHIMJH (OCHM YKOJMKO HCIUTAHHIK HE Oyay CTaBJbEHH Y
0e30eTHOCHU PH3HK)

o Tlotenrmjamau protocol waivers u mame he OMTH HEMPUXBATIBUBHU, O] CITIOH30PA U MCTPAKUBaUa
Ce HE OUEeKYje J1a MOKYIIaBajy Ja MPeMOCTe MPoLece 3a MOA00HOCT KpUTepHjyMa 300r rnorenikoha
MIPIITUKOM TIPOIIeHa HCIIMTAaHNKa Y CKPUHUHTY U CIIPOBOlema TecToBa | mporeaypa. besdemnoct
WCMIUTaHWKa Tpebda Ja OCTaHe NPUOPUTET; HCHHUTAHUIM Tpeda Aa Oyay YK/bYYEHH Y
HCMIMTHBAaKE jeINHO Y CIIy4Yajy aKo HCIYHaBajy KpUTepUjyMe Koje nmpeasnla nporoxo..

° PYKOBaH)e HCIIUTUBAHUM JIEKOM:

vy W3y3eTHUM CIlyYajeBHMMa KajJa HeMa JIOBOJBHO HWCIHMTHBAHOT JIEKa HA jeJHOM IMEHTPY,
Moryhe je ypaautu Tpanchep ieka ca jeaHor meHTpa Ha Apyru. OBaj mporiec Tpeda ypaautu
y ckiany ca Auekcom 13 GMP-a u cranzapHOM OIEpaTHBHOM MPOIIEIYPOM CIIOH30pa Koja
monpa3dymeBa ydemhe u omgoopeme QP ocobe. Taxohe, mpomec Ttpeba mMOTBpIUTH
noxkymentarnujom y ISF-y (Investigator Site File).

v/ cmoH30p Tpeba Jia pa3MOTPH PH3UKE KOjH CE OJHOCEe HA WCIMTHBAHH JIeK U Ja (hopmupa
MPUBpPEMEHE MPOIelype Be3aHe 3a TPAHCIOPT MCIHMTUBAHOT JIeKa MCIUTaHWUIMMa Kyhu. Y
TOM CJIy4ajy MCIUTAHHIKM MOpajy aa Oynay carjacHu (YCMEHHM ITyTeM) H A00pPOBOJBHO 1ajy
CBOj€ KOHTAKT JETaJbe Y BE3U ca HCIOPYKOM JIeKa.

v [puBpeMeHe Tpoleaype Tpeba ja Oyiay jacHe, HEIBOCMHCIIEHE, Ja MOKPHjy CBAKH KOpaK
mpoleca ¥ JIOKyMEHTOBaHe (HIp. MpHjeM JieKa, KOMe, Kaja, MoJ KOJUM YCJIOBHMA j€ JIeK
TPAHCIOPTOBAH JI0 UCIIMTAHHUKA, BOhEe 0AroBopajyhinx JIOroBa, KO je U370 JeK U MOTIHUC,
CarjlaCHOCT MCIMTAHUKA Ja Ce JIeK HCIOPYYd Ha KyhHy ajapecy, 03BOJbEHA je yCMeHa
CarjlacHOCT, CB€ HAaBEJCHO j¢ HEONMXOJIHO JoKyMmMeHToBaTH y ISF-y wWtTh), yKoNMKO Cy
HCTYHCHU YCIIOBH MTPOMMCAHHU 3aKOHCKHUM aKTHMA, 3a IITa je OJAr0BOpaH CIOH30P.

v/ mpemnopyka je Ja ce O/IpyKaBajy aJeKBaTHe 3aJMXe UCIMTHBAHOT JIeKa KaKo O ce OCHTypana
Tepanyja y ciydajy npoliema y TUCTpHOYLHjH.

e [lIpomene y TekyhuMm ncnuTuBamuMa:

vy nojequHuM ciydajeBuma Ouhe u3BecHO na croH30op Tpeda na peaykyje pusuke (HIp.
NPOMEHA CTYIMjCKUX BHU3UTA y Tele(OHCKEe MO3MBE WM YIMUTHHKE Koju he OWTH mociaTu
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UCTUTaHUIUMa Kyhu), amu ucTo Tako Tpeba J1a ce BOIM padyHa O MOTEHIMjaHOM HoBehamy
PpH3HKa YKOJHMKO ce cMamyje (ppeKBeHIIa caMuX BU3UTA.

vy cilydajy Ja CIIOH30p MMa CTaB Jia BU3UTe Tpeba 1a ce obaBe y IEHTPY MCIUTHBAbA, OHIA Y
TOM ciy4dajy Tpeba Aa pa3sMOTpH CHUTyalHjy HUXOBOI oOjjiaramba WIH KOMIUIETHOT
OTKa3MBamba.

v y3 HoTH(HKalMje 0O U3MEHaMa y Paclopeay BM3UTa HEONXOIHO je€ JOCTABHTH W U3jaBy O
oaHoCcy Kopuctd u pusmka (risk-benefit statement) ose usmene mo ucnuranuke ooyxsahene
HU3MEHOM.

v’ takohe, y muby 06e30€qHOCTM HCIUTAHUKA CIIOH30P MOXKE Ja 3ayCTaBH pPErpyTaiujy
ucruTaHuKa (SCreening) M yKOJMKO KacHHje TPOICHH MOXKE Ja HACTaBH ca MPOLIECOM
YKJbYYHBatha HCIMTAHUKA.

v/ YKOJIMKO CIIOH30p MOpa JIa MOBydYe UCIUTAHUKE U3 CTYIHje OHIa MOpa Jia YBPCTH U EBUXOBO
npaheme — post study care. Ykonuko To HHje HaBeneHO y MHBOPMHUCAHOM MPUCTAHKY OHIA
je moTpeOHO NaTh UCITUTAHUKY HHPOPMAIHje O TOME.

v TpaHc(ep HCIUTAHMKA CA jeJHOT [EHTpa Ha JPYTW je Moryhe ypajauTu camo y H3y3eTHHM
ClIy4ajeBHMa U y CKJIaTy ca MpOoIeAypOM CIIOH30pa Koja jacHO neduHuUIIe Kopake TpaHcdepa
— HIIp. CarjJlaCHOCT HCTpaknBada ca o0a IIEHTpa, CarJIaCHOCT HCIUTaHWKa, TpaHcdep
nojaraka, yckinahupame yHoca nojgataka y €CRF 3a HoBu menrap. CBe Tpeba aaekBaTHO
nokyMeHToBatu y ISF-y.

v Moryhe je 1a ucrom HoTH(MUKAIMjOM Oyse 00yxBaheHO BHINE KIMHHYKMX UCITUTHBAHA UCTOT
CIIOH30pa, MITaK y OBOM CIIy4ajy HEOIIXOJHO j& 3a CBaKM MPOTOKOJI MOCEOHO MPUjaBUTH HCTY
HOTU(UKAIH]Y.

v/ YKOJIMKO HHj€ M3BOJJBMBO Jla CE HACTABU MCIIUTHBAKE, CIIOH30p Tpeba j1a pa3smuciu ja ju he
Jla TIpEeKWHE CTYAWjy WU Ja je TMPUBPEMEHO 3ayCTaBH, a CBE y CKJaly ca OCHUTypameM
0e30eTHOCTH HCITMTAaHWKA U BaJMIHOCTH TIOJ[aTaKa, U Jia TO MPHUjaBHU PEryJIaTOPHOM Telly Ha
Ha4YWH OIHMCAH W3HA/I.

e MWHpopMucaHH IPUCTAHAK

[IpernocTaBiba S€ ga hie CIOH30pH Y TPEHYTHO] CUTYyallju OUTH ONPE3HM KOJ PErpyToBarma HOBUX
HUCIMTAaHWKa U Ja he YKONMKO ce TO JeCH NOCTYNHTH y CKJaly ca TPEeHyTHO BaxkehuMm ycioBuMa
naHjeMuje.

Osom Bep3ujoM YmyrtcrBa y aeiny Mudopmucanor mpucranka Ouhe nmokpuBeHa texyha (0Nn-going)
KIMHWYKA WCIHNTHBAaMma Kaga je y THTamy ofoOpeHa HOBa Bepsuja MHpopmucaHor mnpucranka (re-
consenting).

[Tpenopyka AreHnuje y Be3u OJBHjamba Ipoleca re-Consenting-a ce ojBuja y mpasily IpOHATaKEeHa
aNTepHATHBHUX HayMHA OOaBeIlTaBara MCIIUTAaHWKA y BE3HM ca HOBUM HMH(pOpMaIyjamMa y 0J00peHUM
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Bep3djaMa MpucTaHka. VcTpaxuBad Koju je AeNernpaH y Be3u ca mpubaBipambeM MHDopmmcanor
npucranka ( y gasbeM cinyuajy Mcrpakupau) Tpeda na yinoku MakCHMaJIHE Harope Jia IyTeM 0JJ00peHUX

KaHajla KOMYHHKAIFje MPYXXH INTO BHIIE WHPOpPMAalHja WCIUTAHUKY U 00e30e1d JOBOJFHO BpeMeHa

WCMIUTAHUKY J1a MOKE JIa TPaXKU JOJaTHA 00jallmkemha y Be3u ca HOBUM mHGpopmaijama. Cam pa3roBop
HCTpaKUBa4a U UCIUTAaHWKa Tpeba Aa y mro Behoj Mepu nonpumu 00JMK 000CTpaHOT TpoIieca pa3MeHe

nH(pOopMaIja 1 KOHAYHE CarlaCHOCTH Ha HOBY BEp3W]jy HpHCTaHKa. Takolhe, nctpaxxuBad je y obaBe3u
Jla YWTaB TPOLEC BPEMEHCKH HCIUIAHUpa Kako OW HMCIUTaHUKY OMOTyhHo OOBOJBHO BpeMeHa Ja

pa3MHUCIH O caapikajy HOBe, oi00peHe Bep3uje MHpopMucaHOT MpHCTaHKa Kao M Ja YUTaB MPOoLec, Ol

MoYeTKa, JI0 Kpaja, 100po JokyMeHtyje v dajiny ucnuranuka (apxxehu ce ALCOA nmpuHImmna).

VY TekcTy ucnon AreHnuja aaje mpernopyky 3a cienehu crieHapuo:

v

Cronsop Tpeba aa Oyzae caryiacaH ca HpOICIypOM J00OHjama CarjlaCHOCTH UCIMTaHUKA
BE3aHO 32 HOBY Bep3njy MHpopMucaHOT IpHUCTaHKa

I'maBHM HUCTpa)KrBa4d Tpe6a Ja 6yI[C carjiaCad ca 1rmpouecom, NnpudaB/bamke CArJIaACHOCTH
HCIUTAHUKA 10/l OBUM YCJOBHMMA je 0JIT0BOPHOCT IJIABHOI HCTPAKMBAYA

HctpaxkuBau Tpeba n1o6po ma mokymenryje 1ieo mporiec y ISF-y (Note to File) u Subject
File-y

[Ipenopyka AreHiuje je Ja ce Ipe pa3roBopa 3a HUCTpaxuBaueM MHpopmucanu
MPUCTaHAK JOCTABM MCIUTAHUKY Kako OM OH MOTrao jaa Oyzie YIo3HaT ca ’heTOBHUM HOBUM
caapkajeM. To ce MOKe YIMHHUTH ITyTEM HMEjJIa, OIITOM HJIH ITyTeM Kypupa

Crame molTe HCIUTaHUKY He cMe Jia Oyze meroB Tpomak Beh Tporrak cionzopa

Tek kamga Oyzxe curypaH Jia jeé MCIMTaHUK MMao JIOBOJBHO BpPEMEHa Ja Ce YIO3Ha ca
canpxkajem MHpopMucaHOT TpUCTaHKA, UCTPAXKMBAY MOXE Jia TUTAHUpA aJTepPHATHBHU
BUJI KOMYHUKAIMj€ Ca WCIMTAaHHUKOM — a TO MOXX€ OWTH Tele(OHCKH KOHTAKT, BHJICO
MMO3UB, KOMYHHKAI[Hja ITyTeM UMejiIa

TokoM pasroBopa, UCTpaxuBayd Mopa jaa o0jacHH caapikaj MHbopMucaHor npucraHka ca
moceOHUM OCBPTOM Ha HOBE MH(OpMAIIHje Y BheMy

Kana ucriuranuk Oyze cariacad ca HOBOM Bep3ujom MHdopmucaHor nprcTaHka oHla OH
YCMEHUM ITyTeM Jiaje (WM He J1aje, He UCKJbYYMBATH U OBY MOT'YHHOCT) CBOjY CariacHOCT
ucTpaxkuBady. McTpaxuBad JJOKyMEHTYj€ BEroBy CariacHOCT y (ajily UCIIUTaHUKa

VYKONIHMKO ce uMejIoM Jo0Mje carlaCHOCT WCIUTaHWKa OHJa je moTpeOHo da se ta
saglasnost prilozi y ¢ajn ucnuranuka

Leo mpomec noOujamba WHGOPMHUCAHOT TPHCTAaHKA HAa TOpE OIMMCAaH HA4YMH Tpeda
MMOTBPJUTH U ONKCATH Kaja C€ UCIIMTAUK MPBH IyT BPATH Y IICHTAp UCIIUTHBAbA, TAKO Ja
HCTpaXXMBa4 HAKOH CHPOBEACHE pEIOBHE IMpoleaype 3a CONSenting  Ha BU3UTH
(ucTpakuBau TOHOBO pasroBapa ca HCIOUTAHHKOM O TIPOILECY KOjU je MPeTXOIUO
PENOBHO] MOCETH) TOTBPhyje NCIMTAHUKOBY CArjacHOCT, MPOIIEC OIMUCYje Y M3BEIITajy
ca Te BH3HTE.
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Hanmomumemo na cuenapuo Be3an 3a MHbopMucann npucTaHak KOju je HaBEACH M3HAJl BAKH CaMO Y
CiIy4ajy ycioBa maHjaemuje. Takolje, 3a OHe IIeHTpe KOju HUCY Norol)eHH MaHIEeMHjOM U T/I¢ UCITUTAHHIIN
MOTY J1a Ioh)y perymapHo, mpoiiec no0ujama HoBe, ojo0pene Bep3uje Mudopmucanor npructanka Tpeda
CIPOBECTH Ka0 Y HOPMAITHUM yCJIOBHUMa (Kako ce To nHade paau npema GCP cmepuum).

e MoOHHUTOPHUHT:

VY cknony maHaeMHjCKHUX YCIIOBa MO KOjUMa ce CIPOBO/IC KIMHUYKA UCIIMTHBAKka CIIOH30p Tpeba aa
pasMoTpu oOMM M HaYMH MOHMTOPHHTA 3a oaroBapajyhe crymuje, anmu, Takole, HE cMe Ja 3aHEMapd U
onrepeheme caMrx 1eHTapa KOju JeNyjy MoX BAaHPETHIM YCIOBUMA.

Cronzop Tpeba Aa peBHIOMpa MOHHUTOPHHT IUIAH y CKJIady ca CHTyallHjoM, a CBE y IHJbY Ja ce
MIOCTUTHE TIPUXBaT/FUB Oananc n3Mel)y oarosapajyher Hag3opa IeHTpa U KalaluTeTa TOT HCTOT IIEHTpa.

PesynraTi Tako nprIaroeHrMX MOHHTOPHMHTA M TIPETJIeia CIPOBEACHUX MEPa M BbUXOB MMITaKT Tpeba
na Oyy mpHjaBJbeHu cron3opy kpo3 Monitoring Report (1 y CSR, rae je moTpedHo).

On eceHIMjaHe BaXXHOCTH je na ce ruianupa Behu Opoj Follow up mepa HakoH HOpMaIH30Bamba
curyarje. To Tpeba aa ykibydyje u mopact ON Site MOHMTOPHHT BU3UTA 3a TIEPHO]] KOjH j€ TOBOJbAH Jia
00e30emy MMIIaKT Ha TPETXOJHOM PEeIyKOBAHOM MOHHMTOPHHTY, J1a ce pele mpoOieMu Win a ce
aJIEKBaTHO JIOKYMEHTY]Y TPOIIECH.

[ToTpebHO je ma ce MOHOBO MperiieAajy MoAalu/J0KyMeHTa UCITUTaHUKa KOju OM OWITM TperieflaHd
myreM remote source data verification (y mamem texcty R-SDV), mocebHO ako €y JMYHHM TOJamy
WCTIMTAaHWKa YKJIOHEHHU ca JOKYMEHTa KOjU Ce cMaTpa M3BOPHOM JOKYMEHTAIIMjOM Kao U y Cly4ajy Jia je
remote monitoring 6o hokycupaH Ha KpUTHIHHM HH(OPMAIHjama.

I[IpunarohaBame MOHUTOPUHT AKTUBHOCTY Y CKJIONY MAHIEMUjCKUX YCJI0BAa MOKe YK/bYYHBATH
caenehe:

1. ON-SITE MONITORING

On-site monitoring mosxe OMTH CIIPOBEICH Y 00MMY KOjH je Moryh 1 y 0oroBopy ca eHTpoM. [ 1aBHu
UCTpaXMBa4 Mopa Ja Oyze cariiacaH ca IojaBJbHBambeM MOHHUTOpa Ha meHTpy. Kox crpoBohema oBor
Ha4YWHA MOHUTOPHUHTA MOTPEOHO je MMaTH Y BUAY OPTaHU3aIMOHO M COIMjaTHO JAUCTAHIUPAbE Y ICHTPY
UCIIUTHBAKa, YPreHTHOCT MOHHMTOpHHra (Source data verification wecto Moxe nga ce OMJIOXKH),
JOCTYITHOCT 0c00Jba IIEHTPa K0 ¥ IMXOBY CarjlaCHOCT.

Taxohe, on-site monitoring MoHUTOpPHWHT TTaH Tpeba a ce PEeBUAMpA/afanTHpa ca Ha3HAYCHUM
Mepama koje Tpeba qa Oyay crposezene (1eHTpaau3oBanu mouuTopunr, Off site monitoring, R-SDV).

2. IHEHTPAJIN30BAHU MOHUTOPUHI

Moxe na ce cnposomu myrem EDC cucrema (eCRF, EKG, ePROs, imaging data, nenrpamna
naboparopuja, uta.). OBu nojxanu cy Beh npucyTHH UiaH ce Mory 00e30eIuTH, Tako Ja Ipy*ajy JoAaTHE
MOryhHOCTH MOHHMTOpPHMHTa KOjé MOry 3aMeHHTH on-Site monitoring kpo3 mnepmaHeHTHY Tekyhy
eBalyaLujy.
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3. OFF-SITE MONITORING

Moxe ce 00aBibaTH MyTeM Tele(OHCKHX MO3MBa, BHAEO TO3MBA, MMEjJIOBAa Kao M KOpHUIINeHeM
HEKHX IPYTUX OSKWIHUX opyha Kako OW ce JUCKYTOBAJIO Ca CTYAWjCKHM THMOM y Be3H HH(OpMammja o
Mporpecy WCHHUTHBama, pemaBamy TeKkyhux mnpobiema, mM3Bohemy CTYAMjCKHX NpOIEaypa, CTaTycy
WCTIUTaHHUKA, TPEHUHTa UCTPAKUBAUa KOJ KpUTHYHHUX UCTIHTUBAA.

4. REMOTE SOURCE DATA VERIFICATION (R-SDV)

JlasbuHCcKa BepudUKalHja U3BOPHUX TOJATaka y JajkeM TekcTy R-SDV ce Moxe W3BOJMTH camo y
TOKY Tpajarba MaHACMH]jE U TI0]] CTPOro KOHTPOJIUCAHUM YCIIOBUMa. AreHiiuja he 0aroBpeMeHoO HajaBUTH
npekua crpoBohema R-SDV.

Taxkole, R-SDV ce Mo:xe cipoBOIUTH caMo Yy cIydajeBuMa ciegehnx KIMHMYKUX HCIMTHBAHA:

v’y Kojuma ce ucnumyjy nexoeu 3a neuere unu npesenyujy COVID-19

v’y Kojuma ce ucnumyjy mewike uiu no ¥cugeom onacre éonecmu

vy Kojuma 6u u30cmamaxk OawuUHCKe eepuduKkayuje KvyuHUX ROOAMAKA M02A0
npeocmaebamu Henpuxeambue pusuK 3a 0e30e0HOCH Y4YeCHUKA y UCHUMUEARsY AU
noysoanocmlunmezpumem pe3yimama ucnumuearsa

vy Kojuma yuecmeyjy 6yiHepaGuIHU UCHUMAHUYU, RORYM Oeye uiu ocoba Koje
npuepemeno (Hnp. ucnumueara y XumHum cumyayujama) uau mpajuo (unp.
UCRUMUGAA C 0OJIECHUUUMA C Y3HANPEOOBAIOM OEMEHUUJOM) HUCY Y Cmamwy 0a Oajy
UH@OpMUCARU RPUCMAHAK UTU

vy nueomannum cmyoujama

R-SDV Tpe6a npujaBuTi AreHuuju.

JampuHcka BepuduKanmja M3BOPHHX IojgaTaka Tpeba ga ce (OKycupa Ha KOHTPOJIY KBaJIUTETa
KPUTHYHUX IT0/IaTaKa, MOMyT MoAaTaka O MPUMapHO] e(h)MKACHOCTH U BOXKHUX IMOJIaTaKa 0 0e30eqHOCTH.
BaxHu nojaiy o ceKyHIapHOj e(h)MKaCHOCTH MOTY CE€ CUMYJITAHO HaJI3UPATH, IOJI YCIOBOM JIa 33 TO HH]E
MOTpeOaH MPHUCTYN ONATHOj JOKYMEHTAIMjH W Aa TO He MpeacTaB/ba moBehanu Teper 3a 0co0sbe
HCNMTHBAYKOL IEHTPA.

Crnonzop tpeba ma oapenu obum u npupoxay R-SDV 3a oaroBapajyhe KIMHMYKO HCIUTHBAKE Y
yCIIOBHMA TMaHJEMHje U Jia MaXJbUBO oamepu Tepet R-SDV y ogHOCy Ha onrepehieme 1eHTapa y cKIomny
BaHPETHHUX yCIIOBA.

I'maBHU uTpakuBau Tpeda MOTIYHO ayTOHOMHO Jia YTBP/IU Ja JIM CUTyalllja Y LIEHTPY J03BoJbaBa R-
SDV u na 6yze carnacan ca HaunHoM R-SDV (HaBeneHo ucron):

v JaBame PEIyKOBaHHMX KOIHMja HAa YBHJ MOHUTOPY KOj€ MPEJICTaBIbajy M3BOPHY JOKYMEHTAIIH]Y;
MO3Ke ce 00aBUTH €JIEKTPOHCKH OJ1 CTPaHe CTYIUjCKOT 0co0Jba, rae je Moryhe
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BHIEO Tmperien (IMperiie[ IMyTeM BHAECO IPEHOCa) H3BOPHE JAOKYMEHTaldje y3 MOJIPIIKY
CTYAHjCKOT TUMa — 0e3 clama KONHMja MOHHTOPY M 0e3 CHHMama CIIMKa OJ CTpaHe MOHHTOpa
MPUIAKOM BHEO Mperieaa

MIPUCTYT MOHUTOPA EIKTPOHCKIM ITO/IalliMa TalljeHara y IeHTpy HCIMTHBama Hruje moryh y PC

Jlasuncka eepuurxayuja uzeoprux no0amaKa He cme ce CHpOGOOUMU YKOIUKO ce He ocuzypa
oozoeapajyha 3awmuma nodamaxa, yKawyuyjyhu 0e30e0nocm nodamaka u 3auiMUmy JUYHUX

nooamaka, 4aK u aKo je ymecmo umMena UCHUmMAaHUKa Ha6eo0eH NceyOOHUM.

R-SDV Tpeba na Oyzae y ckiamy ca NMPUHIMIIAMA HEONXOAHOCTH U MPOIMOPIIUOHATHOCTH U Ha HAYUH

KOjU IITHTH TIpaBa WCTATaHUKAa U 6e3 momatHor ontepehema nentpa. McTpaxuBaun He Tpeba ma Oymy

MO/ TIPUTHCKOM Ja Mopajy na mpuxsare R-SDV ¢ 003upoM Ha TO A2 je BUXOB NPHUOPUTET JICUCHE

WCTMTAaHHUKA y CTYAHjaMa Kao M CBOjUX PEJOBHUX MallljeHara.

3amTuTa NpaBa HCOUTAHUKA TokoM R-SDV

Kao mro je Hanpen nomenyto, R-SDV ce Moke CIIpOBOJAWTH Y KIMHUYKHM HCTIMTHBAalk-UMa Koja cy

rope HaBeIeHa U TO CaMO Y CKJIONY TPEHYTHOT CTama MaHIeMHje M caMmo 3a MOJAaTKe KOjH Cy, Takohe,

Harnpea HaBCACHU.

HaBoanmo Heke ox mpemycnoBa 3a cripoBoheme R-SDV:

noTpeOHO je 1a ce Ha HUBOY CTYAM]j€ OJPKU JOKYMEHTOBaHa MpOLeHa pU3KKa Koja he yTBpauTu
HUBO PH3MKa 10 UCIHUTaHMKE, YKOJIMKO Bepu(HUKalMja W3BOPHE JOKYMEHTaluje Huje Moryha y
6mickoj OynyhHocTn

KpUTHYHU TIOJAIM 3a Koje ce paau BepuduKamuja U3BOpHE JOKyMeHarmnuje Tpeba na Oymy
HUACHTU(PHUKOBAHH O CTPaHE CIIOH30Pa KIMHUYKOT UCTIMTHBAKA Y OKBUPY MOHHUTOPHHT IJIaHa, a
caMH KpUTHYHH mojanm Tpeba na Oyay (oKycHpaHM Ha MOJATKe Be3aHe 3a MPUMapHU IHJb
KIMHUYKOT NCIIMTHBAA, BAYKHE TI0JIATKE BE3aHE 3a CEKyHJApHH I[MJb UCTIUTHBAKA (YKOJIHKO CY
TH TOJALM JOKYMEHTOBAHHM Y HCTOj M3BOPHO] JIOKYMEHTALHMjH, KA0 W TOAALM BE3aHU 3a
MPUMapHU 1MJb WCIIMTUBAKA) W BAXHUM 0e30€IHOCHMM mopanuma. BaxkHo je oOpamutu u
MPUCTYIIUTH CaAMO HaIpe HaBeCHUM MOAalUMa y OKBHPY U3BOPHE JOKYMEHTAIN]€ HCITUTAHNKA

BakHo je 00e30e1uTH 1a jeIMHO MOAaIK KOjH Cy HEOXOAHU Oyay Mperieaany.

CHOH30p Tpeba Ja KOHCYJITYje CBOje TEXHHYKO 0co0J/be Yy Be3u ca o0e30ehemem 3amitute
nojiataka npwimkoM R-SDV kao W riaBHOT UCTpaKMBaya y CBAKOM IICHTPY WUCIHTHBAMbA Jia Ou
ce nmpoBepwio na i je R-SDV 103BoJbeH 1 N3BOIIBUB

YKOJIMKO TJaBHH HCTPaXKWBA4/yCTAHOBA, y3 MPETXOJHY KOHCYNTAIM]y CIIOH30pa Ca CBOjUM
TeXHUYKUM 0C00JbeM, NOTBpiae JoroBop oko R-SDV u To y mmcanoj ¢gpopmu, noTpeOHO je na
cnonsop obasectt EOC u Arennujy y Be3u mianupadHor R-SDV ca pa3zjio3uma onpaBaaHOCTH U
MPOIICHOM PHU3HKA

CTYIH]CKO 0CO0Jbe 1 MOHHUTOD Tpeba na Oyay Tpenupanu Ha R-SDV mporec

Jajbe, UCTpaKUBa4 Tpeba 1a MHPOPMHILIE CBAKOT MCIHUTAHUKA HJIM 3aKOHCKOT 3aCTYITHHKA
HCIHMTAaHWKa y Be3W Sa mmanupanim R-SDV, 06e36emu BUXOBY CarilacCHOCT M Ja JOKYMEHTYje
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mporiec y UCIUTAHUKOBO] JOKYMEHTAIUJU Y LEHTPY HCIUTHBAKA. YKOIUKO CE WUCIHTAHHK HE
cinoxu ouna ce R-SDV nehe paautu Be3aHo 3a mperiie]] beroBe TOKyMEHTAIH]e.

UzBoheme R-SDV ca crpane MoHUTOpa MOKe OWTH HA JIOKAIHjU TJie je o0e30eleHa 3amruTa of
TMperJie/ia HeayTOPU30BaHUX 0c00a, KPO3 CHTYpHY HHTEPHET MPEXY M Ha KOMITjyTepy KOjH je Ha
oarosapajyhu HaumH 3amtuheH o/ HeoBamheHUX MPUCTyIa MOAAMMa

[ToTpeOHO je 1a MOHUTOP MOTIIHMIIIE YTOBOP O MOBEPJHUBOCTH I/l MOTBphyje na he yHUINTUTH u
KOMHUPATH peIyKoBaHa AOKYMEHTa — OWJIO Ja Cy U MmamupHOj WM eleKTpoHckOj formi, y mrro
KkpaheMm poky HakoH Bepu(UKalije U na ce obaBexxe Aa Hehe MPaBUTH KOIWje (MM CHAMATH Y
clly4ajy BUEO MPUCTYMa) OUII0 KOT JOKYMEHTa KOj! HUje pEIyKOBaH.

[MocTymuu 3a CIEHapuO ako je JOTrOBOPEH TMpolec BepudHKalyje IOKyMEHATIHMje BaH

HCTpaXUBAYKOT LeHTpa - R-SDV koju ykibydyje yKiamarme JTUUYHUX MOoAaTaKa MCIUTaHUKA M3 HM3BOPHE

JIOKYMEHTAIIHje:

v

v

Monutop Tpeba na yIyTH NHCMEHH 3aXTE€B OCOOJbY HCTPaKMBAYKOT IIEHTpPA, Kako Owu
o0pa3noxuo moTpedy 3a “remote” Bepu(HUKANHMjOM H3BOPHUX JOKyMEHATa 3a CIEIU(PUIHOT
UCITUTaHUKA

Oco0Jbe UCTpaXUBAYKOT IICHTpa Tpeda J1a Kperupa KoIujy U3BOpHE JOKYMEHTaIMje koja Hehe 1a
caapXKM JIMYHE MOJaTKe McnuTaHuka. Komuja n3BopHE NOKyMEHTalMje Koja He Caap)Ku JINYHE
MOJIaTKe MCIMUTAaHWKA MOpa WMAaTH CTYAHMjCKH HACHTH(HUKAIMOHH Opoj, a Takohe, Mopa OUTH
npoBepeHa o] CTpaHe JApyre ocode Koja je wian uctpakuBaukor tuMa (second QC check) kako
ou Owio morBpheHo na cy cBe uH(pOpMalUje KOje MOTY OTKPUTH HICHTUTET UCIHUTAHUKA
penykoBaHe W HeunT/bMBe. Komuje mM3BOpHE AOKYMEHTalldje Mopajy OWTH TociaTe MOHHTOPY
kopumrhemeM Oe30enHe MeTo/le KOMyHHKanuje. PenykoBaHe KOIUje W3BOPHE JTOKyMEHTAIlH]je
ucnuTaHuka Tpeba na Oyny cadyBaHe y OKBUpPY peErHCTpaTopa HW3BOpHE JOKyMEHTAIlWje
ucriuranuka (i y Investigator Site File-u) 3ajenHo ca opmrammaHoM KOMYHHKAIHjoM ca
MOHHTOPOM.

MonwuTop Tpeba Ja NpUCTYNH KOIKMjaMa U3BOPHE JTOKYMEHTaIuje 0e30eIHOM METOI0M, 3aBPILU
obaBe3e Koje ce 0JIHOCE Ha MOHUTOPHUHT, TTOTOM 0€30eTHOM METOJIOM YHUIITH KOIH]Y JIOKAITHO U
HOIIaJbe TOTBPY O YHHUIITEHY 0CO0JbY HCTPAXKUBAYKOT LIEHTPA

[MpunukoM oapkaBama ciejiehie MOHUTOPUHT BUBUTE Y UCTPAKUBAYKOM LIEHTPY, MOHUTOpP Tpeba
Jla IOTBpM y Hajkpahem mMoryhem poky ia penykoBaHe KOIHWje W3BOPHE JOKYMEHTAIMje 3a1CTa
MIPHITAIA]y CeH(PHIHUM HUCITUTAHUIIAMA/CTY/THjCKUM ITallijeHTHMA.

[Moctynum 3a cleHapuo ako je JOroBOPEH TMpolec Bepu(HKaIMje JOKYMEHATIHje BaH
HCTpaXUBAYKoOT 1eHTpa - R-SDV - Buzieo mo3us:

v

v

[lotpebHO je nga BuAeco KoHBep3amuja (Mo3WB, Be3a) Oyne KBajlWTeTHA W Ja oMoryhwu
Bepu(dUKaIjy 1 unTame 0e3 KoHdpy3uje n3mel)y CIMUHUX CIOBHUX KapakTepa

Ipermen moKyMeHaTa ImyTeM BHIEO Be3e Tpeba ma Oyme obaBibeH KopuinhemeM 6e36emme (Video
conference) amukanuje

Buneo npernen 3axteBa MpUCYCTBO JIOJIaTHE 0co0€ y IEHTPY Koja OM ydecTBOBaia y pa3MeHHU
JTIOKyMeHaTa Ha €KpaHy WIH Y BHXOBOM CKposoBamy. CIIOH30p W HUCTpakuBad Tpeba ma Oymy
CBECHH 3Hauaja nmoBehaHor oOmma mocia Koju UMa UCTPaKUBAuYKK THM y LEHTPY, 1a OU MOTJIO Ja
Oyne noremkoha y u3Bohemy, na cXoJHO TOME MOTPEOHO je Aa ce Mperyieaajy caMo KpUTHYHH
MOJIAIM Y KPUTUYHUM CTY/IMjaMa.

TpancMmucuja nmogaraka tpeba jaa Oyie aaekBaTHO 3amTuhieHa o HeoBiamheHuX yrnaaa Tpehux
CTpaHa
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Hanomena: Huje Moryhe mpaBUTH JIOKAJTHE KOIHje NCIUTAHUKOBUX AokyMeHara. Kopucaunm tpeda
na OyIy CBECHH ayTOMAaTCKOT Kpeupama MPUBPEMEHUX (ajioBa Ha HBHXOBUM KOMIIjyTepUMa MPUIUKOM
mperiieia THojaTraka W NOTpeOHO je na ux u3dpuiny Ha Oe30elaH HAauyMH IOCIE CBake CcecHje
BepHUQUKaIje.

PeBuanpaHu MOHHMTOPHHI IUIAH je TOTPeOHO TPHjaBUTH TPEKO MOpTaia eYupase kopuctehn
yenyry . lIpujasa ocmanux 0Oe36e0HOCHUX UHGOpMAYUja NOPEKIOM U3 KIUHUYKUX UCHUMUGAIbA'.
VKOJIHMKO CHOH30p HE Mocenyje KBaTM()UKOBAHH EJICKTPOHCKH CepTU(UKAT, PEBUAMPAHH MOHHTOPHHT
iaH je moryhe npujaBuTu uMejinoM kopuctehu aapecy hygia.ki@alims.gov.rs y ckinaay u Ha HaUUH Kako
je TO OIUCaHO Y YIYTCTBY ,,/38euimasarbe 0 MoKy KIUHUYKOZ UCHUMUBAILA ) 8peMe MPajarba 8aHPeOHO2
CMara YKOIUKO CHOH30p KIUHUYKOZ UCHUMUBAIbA Huje 00e30e0u0 KeanupuKkoganu eieKmpoHCKU
cepmughuxam‘‘ xoje je o0jaB/beHO Ha BeO CTpaHu ATeHIH]e.

Arennuja u Etnuku onbop Cpouje (npexo Arenuuje) he y poky o 8 KaJeHIapCKUX JlaHa CIIOH30PY
MMEjJIOM TMOTBPAMTH PEBUANPAHH MOHUTOPHHT IUIAH WM 3aTPAXKUTH HEroBY Kopekiujy. CroH30p je y
00aBe3n J1a KOPUTOBAHH PEBHIMPAHN MOHHTOPHHT IIaH JOCTABH ATCHIMjH Kao JOMYyHY JOKyMEHTAIH)je
Ha VWHUIMjaJTHY [IPHjaBy PEBUIMPAHOT MOHUTOPUHT IIaHa (T1acyc U3Ham).

Omut/Audit

v Tlpenopyka je ja oauTe CroH30pa Tpeda TPEHYTHO U3beraBaTh / OIaraTi Kako ce IEHTPU He Ou
nonatHo onrtepehuBanu. CIOH30pY Yy CBOjOj MPOIICHW pU3MKa Tpeba Ja pa3MoTpe Ja Ju Ja
oIpaJe OAWT TWMa remote wmiam Ja ra MOTIYHO OJIOKE 10 TPEHYTKa Kaja ce NpeKuHe ca
BaHpeHUM Mepama. On-site ogure u remote omure TpebGa CIPOBOIMTH TEK HAKOH JOTOBOpa ca
HUCTpaXHMBA4YeM H caMo Yy Ciy4ajy T3B. trigger ommra yKOJIHMKO C€ YyCTaHOBE O30HIbHE
HeyckI1al)eHOCTH.

e Y30pKoBame KPBM M IPYI'H IMjarHOCTHYKHU TeCTOBH

v VY cnydajy 5la CIIOH30p cMarpa MPUKIaJIHUM, Y30pIU KPBU HIIM TMaK HEKH J1a00paTOpHjCKH
TECTOBH MOTY C€ NIPEHETH Yy JIOKaIHe JJabopaTopyje (300r MpoMeHa y paciopey BU3UTa)

v [IpuxBaTibUBO je J1a ce Y30pKOBamhE KPBU U JIPYTH AMjarHOCTUYKH TECTOBU Ypajie y JIOKAITHO]
mabopaToprju yKOJIUKO je Iliaboparopuja cepTH(HKOBaHA W TMpery3uMa IOTpeOHe Mepe
MPEJOCTPOKHOCTH Aa He Johe 10 KoHTaMuHanuje y3opaka supycom COVID-19

v AKO IPOTOKOJI KOPUCTHU ILICHTPAJIHY J1Ja00PaTOpHjy 3a aHaIU3y, Al TPEHYTHO HHje U3BOJbUBO
Jla ce y30paK TPaHCIIOpTyje, To Ou Tpedarno na Oyze jaCHO HAaBEJCHO y 3aBPITHOM H3BEIITA]y O
KJIMHUYKOM ucnuTHBamky y ckiany ca ICH E3 (cTpykTypa m cajprkaj 3aBpIIHOT M3BEINTaja).
OBo BakH 1MoceOHO 3a J1abopaTopHjcKe BPEIHOCTH WIIM TECTOBE Koje ce cMarpajy endpoint-
UMa y CTYAH]H.
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e H3MeHe y T0OKyMeHTAIMOHO] MPAKCH:

v Besana je 3a 6e36€HOCT HCIMTAHMKA U BaJMIHOCT rojataka. C 003UpOM Ha YHMELEHHILY
na cy u 0e30eTHOCT UCTIMTaHWKa M BaJUIHOCT MOJATaKa IMOJjeHAKO BaKHH, YKOJIUKO
nohe 10 ’BUXOBOT KOH(UINKTa OHZ1a 0e30eTHOCT UCIUTAaHUKA UMa MPETHOCT.

v CBe poMeHe Koje CIIOH30p YBOAW Mopa Ja Oyay 100po jpokymeHnrtoBare y ISF-y npema
ALCOA npuHIUIrMa.

v' VKOJMKO je MOTPeOHO CIOH30p MOXE YPAJUTH IOHOBHY IIPOLCHY pPH3MKA M TO
JOKYMEHTOBATH.

v' 'V ciyyajy na He moctoju MoryhHocT cBojepyuHor mocrmmca (HOp. ca IeHrpa) Tpeba
KOPHCTUTH aJTepHATHBHE HAuMHE (MMEJIOBH) U TO Tpeda TOKYMEHTOBATH.

VY ckiamy ca rope HaBeICHHM IIOJIpa3yMeBa Ce Ja MCTPaKUBAYM M CIIOH30pH Tpeda TecHO ja
capal)yjy, Ja CIIOH30pH TPake O]l UCTPAKMBaua Jia PEBUIUPA]y CTYAMjCKE BU3UTE U Jajy HPOICHY CBUX
CTYJMCKUX MpOIEJAypa ¥ TECTOBa KOjU CE MOTY WU3BECTH W3BaH WM Y OKBHUPY LIEHTPAa HCIUTHBAMA.
HeonxomHo je na cBe akTMBHOCTHU CIIOH30pa HACTaJIe Y BAHPEIAHOM CTamy Oyay IMOJApKaHe CTaHIapAHUM
OlepaTUBHHUM Tpoueaypama. CBe IpoMeHe ce MMIUIEMEHTUPAjy MpeMa IaTyMy Koju oJpelyje croH30p.

Tokom oBor mepuoma Arenuuja he OuTH Ty Aa TOAPKM HACTOjalka CIIOH30Pa, YTOBOPHO
HCTPXKMBAYKHUX OPraHU3alfja U HCTPaKUBava y UMIIEMEHTHPAky Mepa U U3MEHH Tpolieca.

Ykonuko uMare OWJIO KOja NuUTamka MOJUMO Bac 1a KoHTakTHpaTe ATCHIM]y Ha HUMEjI
violeta.ristic@alims.gov.rs

Taxohe, HatomumbeMo Ja hie 0BO yIyTCTBO 32 MOCTYNAlkE Y BAHPETHOM CTalkby OUTH KOHCTaHTHO
aXypUPaHo.
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