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CMEPHMULUE
Ao6pe KNnHNUYKe npakce
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[Jobpa knuHMYKa nNpakca y kKnmHnykoM ucnmtmueamwy (Good Clinical Practice, GCP)
npeacTaB/ba MehyHapoOAHU eTUUYKKM U HayYHW CTaHAapA KBanuTeTa 3a
nnaHupare, cnposoheme, eBMaeHTMpame 1 U3BellTaBarmbe 0 UCINTMBambNMa Koja
YK/by4yjy ydewhe sbyACKUX UCAUTAHMKA. YcarnaweHoCT ca 0BMM CTaHAapAuMa
obe3behyje jaBHY rapaHumnjy aa cy npaBa, CUrypHoOCT 1 aobpobut ncnmtaHuka
3awTuheHn 1 y cknagy ca npuHUMNMMa NPOUCTEKIUM U3 XeNCUHLLKE
Aeknapauuje n ga cy nogaum u3 KJIMHUYKOr UCMUTUBAH@ BEPOAOCTOJHM.

LUnb oBUX cMepHMUa je aa obesbene jeanHcTBeH cTaHAapA 3a EBponcky yHuje
(EY), JanaH n CjegnrbeHe AMepuuke [Ip>kaBe paau onakwasara MehycobHor
npuxBaTama KIMHUYKUX nogaTaka o4 CTpaHe HaAJ/IeXXHUX OpraHa.

CMepHuuUe cy passujeHe y3umajyhu y 063up noctojehe nobpe kKnnMHMUYKe npakce
EBponcke yHuje, JanaHa n CjeauweHnx AMepunukunx [ip>kasa, Kao U OHUX Y
AycTtpanunjn, KaHaan, Hopanjckmm 3eM/baMa n CBETCKOj 34paBCTBEHO]
opraHusaumnjn (C30).

OBe CMepHuLue Tp€63 Aa ce cnege npuankoMm reHepumcarba nogataka m3
KIIMHUYKOIr UICNUTUBakba HaMebEHUX 3a NoAHOWEHE HAANEXHUM OpraHMMa.

MPUHUMNN YCTAHOB/bEHM Y OBUM CMEpHULLI@Ma Takohe ce Mory npMMeHuUTH Ha
ApYyra KJMHMYKa UCNUTUBaHA KOja MOry mMaTu yTuuaj Ha CUrypHocT n 4obpobur
ncnuTaHuka.

NOLATAK

On passoja cMepHuue ICH GCP-a, ckane, C/OXXeHOCT U TPOLUKOBU KIIMHUYKUX
ncnuTuBama Cy nopacnu. EBsonyumje y TeXHONOrMjn v npouecruma yrnpassbakba
pU3NKOM Hyae HoBe MOoryhHocTu 3a nosehare epuKacHOCTU N PoKycupare Ha
peneBaHTHe akTMBHOCTU. Kaaa je opurnHanHm ICH E6 (R1) TeKCT npunpeMsbeH,
KNIMHWYKA NCnmuTmBatba Cy y BENMKOoj Mmepun nssoheHa Ha npouecy 6a3npaHoM Ha
nanuvpy. Hanpeaak y kopuwhery eneKTpOHCKOr CHMMara nogartaka u
M3BelTaBara OJ1aKlWasa UMMNAeMeHTaumjy apyrux npucrtyna. Ha npumep,
LEeHTpaM30BaHM MOHUTOPUHI cada MOXe NOHYAUTU Behy NpeaHOCT WNpem
CMeKTpYy UCNUTMBaHa HEro LWTO je NnpeasioXXeHo y opurnHasaHom tekcty. Crora je
OBa CMepHULA U3MEeHEeHa Aa noacTakHe uMnieMeHTaunjy yHanpeheHmnx u
edmKaCHMjUX NpUCTyNna An3ajHuUparby KIMHUYKOr CNUTUBaAHa, CnpoBohemry,
HaA30py, eBMAEHTMPakY U U3BELITaBaky AOK Ce N aasbe obe3behyje 3awTuTta
UCnuUTaHMUKa M NOoy3[aHOCT pe3ysiTata ucnutneara. CtaHaapam Koju ce ogHoce
Ha eNeKTPOHCKe 3annce U OCHOBHE AOKYMeHTe KOoju nmajy 3a unmb nosehame
KBanutTeTa U epuUKaCHOCTU KIIMHUYKOI MCAUTMBAHA Takohe cy axypupaHu.



OBa cMepHuua Tpeba aa 6yae kopuwheHa 3ajegHo ca apyrmm ICH cmepHuuama
peneBaHTHUM 3a cnpoBohere KINHUYKMX ncnutmeara (HNp. E2A (ynpasbare
KIIMHMYKUM nojaunma o curypHocTtun), E3 (u3BewTaBare 0 KIMHUYKOM
ncnutmeamy), E7 (repujatpujcka nonynaumja), E8 (onwTe pa3maTpame 3a
KNIMHWYKA ncnmutmeama), E9 (ctatncrmnukum npuHumnn) n E11 (neamjatpujcka
nonynaumja).

NHTerpmncaHu gopatak ose ICH GCP cmMepHuue naje jeaMHCTBEHU CTaHAapa 3a
Esponcky yHujy, JanaH, CjeanmseHe apxase, KaHaay n LLBajuapcky kako 6u ce
onakwano MehycobHo npuxeaTawe nogataka U3 KJIMHUYKNUX UCMUTUBaHA 04
CTpaHe HagJ/ieXxXHuX opraHa. Y cnydajy 6uno kakesor cykoba nsmehy tekcra E6
(R1) n Tekcta E6 (R2) TekcT ca goaatkom, aonyHa E6 (R2) Tpeba aa nma
MPUOPUTET.

1. PEHHUK
1.1. Hexxe/peHa peakumja Ha nek (Adverse Drug Reaction, ADR)

Y KJIMHUYKOM UCKYCTBY Npe onobpaBarba HOBOI /ieKa UM HOBE NpUMEHe Nneka,
nocebHo ako TepaneyTtcka(e) go3a(e) HUcy yTBpheHe: CBU LUTETHM N HEXESbEHU
0AroBOpPU Ha NeK KOju ce ogHoce Ha 6MNo KOjy Ao3a cMaTpajy Ce HeXesbeHUM
peakumnjama. ®pasa o4roBOpM Ha NeK 3HauM Aa je y3podHa Be3a namehy neka u
HexesbeHor gorahaja 6apem pa3zymMHa MOryhHOCT, HNp. Be3a He MoXe 6UTn
NUCK/by4eHa.

LLITo ce TM4e nekoBa y NPOMETY: OArOBOP Ha JIeK KOju je WTeTaH N HexXerbeH n
KOju Ce jaB/ba y A03aMa KoOje ce HOpMasiHO KOpPUCTe KoA YoBekKa 3a npodunakcy,
AvjarHosy wnam Tepanujy 6onectn unm 3a Mmoamdukaumjy dusnonowke dyHkumje
(Bnpoetn ICH cMepHuUy 3a YNpaB/bake nogaumma o KJIMHUYKOj CUTYPHOCTU:
aAeduHnunje n ctaHpgapam 3a ybpsaHo M3BelwlTaBame).

1.2. HexxesmmeHun porahaj (Adverse Event, AE)

Buno koja Henonpae/bMBa MeAULMHCKA MojaBa Ko nauunjeHtTa unun cybjekra y
KIIMHUYKOM UCMUTUBAHY Ha KOME je NpuUMereH JieK U KOjU He Mopa HYXXHO MMaTun
y3pO4HYy Be3y Cca OBUM TpeTMaHOM. HexesrbeHun gorahaj (AE) ctora moxe 6utun
6110 KOju HENOBOJ/BHU N HEXeSbeHU 3HaK (YK/byuyjyhu n abHopManHu
nabopaTtopujckm Hanas), CMMNToM unum 60secT Koja je NnpMBpeMeHO noBe3aHa ca
ynoTpebom (McnutmuBaHor) neka, 6e3 o63mpa aa nu je NnoBe3aHo ca
(ncnutmBaHmm) nekom (nornegajte ICH CmepHuue 3a ynpas/bake nogaumma o
KIIMHWUYKO] curypHoctn: eduHnumnje n ctaHaapam 3a ybp3aHo n3BellTaBame).

1.3. AMaHAMaHM NpoTOoKoOna
NMornenaty amaHaMaHe NMpoToKona.
1.4. NpuMerwbuBM perynatopHu 3axrtes(m)

CBaku 3akoH(1) n nponnc(n) Koju ce ogHoce Ha cnpoBohere KIIMHUYKNX
ncnuTMBama MCNUTUBAHUX NpPOU3BOAA.

1.5. Opo6pemwe (y Be3n ca MHCTUTYLMOHANIHUM oa60poOM 3a npernepn)

MoTtBpAa o4 cTpaHe VMIHCTUTYyuMoHanHor oabopa 3a npernes Aa je KIMHUYKO
UCrnuTMBamE nperneaaHo v Aa Moxe [a ce CNpoBOAM Y YCTaHOBM KOja je MecTo
ncnuTuBama y cknagy ca ogpenbama osor oabopa, ycTaHOBe, Kao M CMepHMLUaMa
GCP npumemnBUM perysiaTopHMM 3axTeBuMma.



1.6. Oaur

CuctemaTcKka M He3aBUCHA NpoueHa akTUBHOCTM U AOKYMeHaTa K/IMHUYKOr
NCNnuTMBaHba Ca UW/bEM Aa Ce yTBpAM Aa Nn je ucnutmeame cnposoheHo, nogaum
6enexxeHn, aHanM3MpaHu 1 aa nn je o kuMa Ta4yHO M3BELUTABaHO y CKaay ca
npoTtokosioM, SOPs crnoH3opa, GCP n npumMewnnBuUM perynaTtopHmM
3axTeBoM(Mma).

1.7. Ceptudpukart o oauty
Jeknapauuja o notBphuBary oaMTopa Aa je 0AUT U3BPLUEH.
1.8. U3BewTaj o oamuTy
NMucmeHa eBanyauunja oguMTopa CroH3o0pa O pe3ynTtaTtMMa oauTa.
1.9. OamT ncnutuBama
[lokyMeHTaumMja Koja A03BO/baBa PEKOHCTPYKUMjy cneaa aorahaja.
1.10. 3acnensbuBamwe/Mackupame

Mpouenypa kKojoM ce obesbehyje aa jeaHa nnm BuLe CTpaHa y MCNUTUBaAHY HeMa
yBua y Tepanujckun(e) 3agatak(tke)e. JeaHOCTpPYyKO-3acnensbeH NpUCTyn 3Haum
Aa vcnutaHuk(um) Hemajy yBuAa, a ABOCTPYKO-3ac/ensbeH, No npasusny, Hemajy
ncnutanmk(um), nctpaxmsad(mn), MOHUTOP M y oapeheHnM cnyyajeBmma HU
aHanutnyap(un) nogataka Hemajy ysua y Tepanujcku(e) 3agatak(Tke).

1.11. O6pasay n3BewrTaja o cnyyajeBmMma (Case Report Form CRF)

LLTamMnaHn, ONTUYKN NN €NEeKTPOHCKM AOKYMEHT NocebHOo 3a cBakor
UCNnuTaHuka, AM3ajHupaH Aa eBuAeHTUpa cBe nHdopMaumje Koje ce 3axTeBajy
MPOTOKOJIOM, paau rnpujasbuBara CrioOH30pY.

1.12. KnnHnuko ncnutuBamwe/Cryamja

CBako ucnutTmeame Koje ce BpLK Ha /byanMa C unbeM yTephusamwa nnm
notBphmBara KNMHNUYKNX, apMaKoNoLWKMX, papMakoaAMHAaMCKMX AejcTaBa
ncnntmeaHor(ux) neka(oea), naeHtTndurkosara ceake ADR Ha jegaH wnu Buwe
NCMUTMBAHUX NEKOBA, C UW/bEM UCNUTUBAHA pecopnunje, ancrtpnbyumnije,
mMeTabonusma v nsnydmBara neka(oBsa), Kao n yrephmearba CUrypHoOCTH,
OAHOCHO e(UKACHOCTU NneKa. TEPMUHU KIIMHUYKO NCNUTUBAHE N KIIMHUYKA
cTyamja cy CMHOHUMM.

1.13. 3BewTaj 0 KIMHUYKOM UCNUTUBabY/N3BewTaj o ctyanjmn

MncaHn AOKYMEHT 0 NCNUTUBAHY/CTYAUU CBUX Tepanujckux, NpodunnakTuuKmx
WY ANjarHOCTUYKMX areHaca cnpoBefeHMX Ha jbyaMMa Y KOMe Cy HaBeaeHU
o6jeanHbeHN KIMHMYKM N CTaTUCTUYKM 3HAYajHU nogaum, Hanasm n aHanmse
nobujeHnx pesyntata ncnutueara (norneaatm ICH CMepHuue 0 CTPYKTYpU 1
cagpxajy U3sewTaja 0 KIIMHUYKO] CTyAujun).

1.14. KoMmnapaTtMBHM nek

NcnnTmBaHu nek nnam nek ca Tpxxuwta (HNp. akTUBHA KOHTposia) unu nnauebo
kKopuwheH Kao pedepeHTaH fiek y KIMHUYKOM UCNUTUBAKDY.

1.15. YcarnaweHocT (y Be3u ca ucnmtmBameMm)



lMpunap>xaBake CBMX 3axXTeBa KOjVI Ce HaJlaXy NMpPOTOKOJZIOM KJIMHUYKOI
ncnmnTmnuBarba eKa, CMeEpHULaMa GCP n Baxehum nponnMcmmMa.

1.16. NoBep/buBOCT

CnpeyaBame OTKpuBaHa MHMOpMaumja Koje Cy BAAaCHULWTBO CMOH30pa Un
OTKpMBaHe MAEHTUTETA UCMUTaAHUKA ApYyrnM ocobama, ocuM 3a To oBnawheHumM.

1.17. Yrosop

MuncaH, gaTmpaH 1M NoTNMCaH cnopa3ym u3Mehy ABe UK BULIE YK/bYUYEHUX CTPaHa
Yy KOME Cy HaBe/ZleHa CBa 3aly)XXerba, pacnopes 3aaaTtaka u obasesa M, YKOINKO
je noTpebHo, hnHaHCKjcKa NuTarba. MpoTOKO MOXe [a MNOC/YXU Kao OCHOB 33
yroBsop.

1.18. KoopaMHaUMNOHN KOMUTET

KoMuTeT Kojn cnoH30op MoXxe aa obpasyje na 6u ocurypao ycarnaweHo
cnposohere MyNTULEHTPUYHOI NCMNTUBAHA.

1.19. UcTtpaxmBau KkoopauHaTop

NcTpaxuead o4roBopaH 3a KoopAuHaunjy nctpaxueada y pasfiMuyMTtMM LEeHTpMMa
KOjW y4ecTBYjy Y MYNTULEHTPUYHOM UCMIUTUBAMLY.

1.20. YroBopHa ucrpa>kmsauka opraHmsaumja (Contract Research
Organization, CRO)

MpaBHO NN GU3MYKO NNLLE KOje CcKkiana yroBop ca CIOH30POM KAMHUYKOT
ncnuTUBama Neka, Ha OCHOBY KOra npeysuma of, CMoH30pa KJNHUYKOr
ncnuTMBama cea onawhera y KIIMHUYKOM UCMIUTUBALY JleKa UK Aeo
oBnawhema y KIMHUUYKOM UCMUTUBAHY JSlIeKa, C TUM Aa je OAroBOpPHa 3a NpeHeTa
oBnawhema y cnpoBohemry KIMHUYKOF UCMIUTUBAHA Nieka.

1.21. iupekTaH npuctyn

[o3Bona aga ce npernega, aHanusupa, sepudukyje n penpoaykyje éuno koja
3abenewka nnm nseewTaj Koju Cy BaXXHW 3a NPOUEHY KIIMHUYKOI NCMUTMUBAHA.
CBako KO MMa npasBo Ha AMpPEKTaH NpUCTYn nogaumma O KJIMHUYKOM UCMUTUBAHY
(Hnp. goMahe nnm cTpaHe HaanexHe BNacTu, MOHUTOPU U OAUTOPM) MOpa Aa
npeanysme cBe pasyMHe Mepe NpeaoCTPOXXHOCTU, Y OKBUPY NpUMEHUBUX
perynaTtopHuUX 3axTeBa, y Uu/by O4yBama TajHOCTN UAEHTUTETA UCMUTAHUKA U
MHdopMaunja Koje Cy BaCHULITBO CMOH30pa.

1.22. lokyMeHTauumja

KoMmnneTHa eBnaeHumja y 6mno Kkom o06nuky (ykbyuyjyhu nucaHe, enekTpoHcke,
MarHeTHe M ONTUYKE 3anuce, Kao U CKEHUPAHE, PEHTreHCKe CHUMKE,
eneKkTpokapamorpame v ap.), KojoMm ce onucyjy nnm benexe metoae, cnposohere
W pe3ynTaTn UCNnTMBaka, CBe npeays3ere akTUBHOCTU, Kao U akTopu Koju
YTUYY Ha KJIMHUYKO UCNUTUBAHE /1EKA U Mepe Koje Cy npeayseTe.

1.23. OcHOBHa AOKyMeHTauuja

[JOKYMeHTM KOju nojeanHayHo mn 36MpHO A03BObaBajy eBanyaumjy cnposohera
cTyanje n keanuteT aobujeHnx nogataka (Buam tadky 8. OCHOBHa AOKYMeHTa 3a
cnpoBohere KAMHUYKOr UCNUTMBaHA).

1.24. flo6bpa knuHuuka npakca (Good Clinical Practice, GCP)



[Jobpa KnMHMYKa npakca je cTaHA4apA 3a Au3ajHuparse, cnposohere, nsoheme,
npahewe, 0AUT, €BUAEHTUPAHE, aHANN3Y U U3BELUTaBake 0 KIIMHUYKOM
NcnnuTMBamy, KojuM ce obesbehyje BepoaOCTOJHOCT U Ta4YHOCT NpujaB/bEHUX
pe3ynTtaTta, Kao 1 3awTUheHOCT npaBa, MHTErpuTeTa M NOBEP/BUBOCTM NogaTaka o
NCNUTAHUKY

1.25. He3aBMCHM KOMUTET 3a MOHUTOPUHI noaaTtaka (Independent Data-
Monitoring Committee, IDMC) - Oa60p 3a MOHUTOPMHI NoAaTaka "
curypHoctn, Komurer 3a MOHUTOPUHI, KOMUTET 3a MOHOTOPMHI NogaTaka

He3aBMCHM KOMUTET 3@ MOHMUTOPUHI NoJaTaka Koju Moxe Aa hopMuMpa CroH30p Y
UMby cnpoBofera NnepnoanyHe NpoLEeHE TOKa KIIMHUYKOT UCMIUTMBAbA,
noJataka O CUFYPHOCTU, KPUTUYHUX Tayaka ednKacHOCTU M KOju npenopydyje
CMOH30pYy HacTaBak, MoaudUKaumMjy Unn Npekua NCNUTUBaHA.

1.26. HenpucrpacHu cBefok

Jlnue He3aBMCHO o4 UCMUTUBAHA, KOja He MoXe BUTU NOANOXHO yTMuajuma
ocoba yK/by4YeHUX Y KIIMHUYKO UCMNUTMBAHE, KOje NPUCYCTBYje npouecy AaBama
MHpOPMUCAHOI NpUCTaHKa 3a yyewhe y CTyanjn YKOIMKO UCMIUTAHUK UIN HEroB
3aKOHCKW 3aCTyNMHUK He MOoXe [a 4yuTa U Koja umta 6MNo Kojy nucaHy
MHpOpMauUnjy nogHeTy UCMIUTAHUKY.

1.27. HezaBucHu ETnukm on6op (Independent Ethics Committee, IEC)

HezaBucHo Teno (oabop 3a pa3matpame namn ogbop, MHCTUTYUMOHASHMN,
pernoHasiH1, HauMoOHaNHN UM HaZHAUMOHAaNHW), cacTaB/beH 04 MeANLMHCKUX
CTpy4YHbaka M 4YsiaHOBa HeEMeAMUMHCKMX cnyx6u, umja je oAroBOpHOCT Aa
obe3bean 3awWTUTY NpaBa, CUrYPHOCTU U A0BPOBUTN NCNNTaHMUKaA KOju Cy
YK/bYYEHU Yy ncnutuBame n 06esbehyjy jaBHy rapaHuujy Te 3awtute, namehy
ocTtanor, npeucnutyjyhun n ogobpasajyhun/aasajyhu no3amtmMBHO MULLIbEHE HE
NPOTOKOJT UCANUTUBAHA, MOrOAHOCT UCTPaxuBaya, yCTaHOBa M MeToAa U
MaTepujana koju he ce KopuctnTn 3a gobujarbe N JOKYMEHTOBaHE
WHPOPMUCAHOI NPUCTAHKA UCNUTAHMKA.

MpaBHW CTaTyC, cacTtas, MyHKUKM]a, onepaumje n perynaTtopHM 3axTeBU KOju ce
0AHOCE Ha He3aBUCHE eTUYKe KOMUTEeTE MOry ce pasfsiMkoBaTn Mehy 3eMsbama,
anu éu Tpebano ga omoryhe He3aBMCHOM €TUYKOM KOMUTETY Aa noctyna y
cknagy ca GCP kako je onucaHo y 0BOj CMEPHULM.

1.28. NHdopMucaHum npucraHak

Mpouec KojuM ncnntaHmk Ao6poBosbHO NoTBphyje CBOjy CNpeMHOCT Aa y4decTByje
y oapeheHoM UcnuTtmneamy, NOLWTO je NpPeTxoaHO0 MHMOPMUCAH O CBMM acnekTuMa
ncnuTMBaka KOju Cy o4 3Hadaja 3a AoHowewe oanyke o yyewhy. MNpucraHak
NCNUTaHMKa ce AOKYMeHTYyje noMmohy nmcaHor, noTnucaHor n gatnpaHor obpacua
3a MH(POPMUCAHN NMPUCTAHAK UCNUTAHMUKA.

1.29. MHcnekuuja

MocTynak HaganeXHUX BNacTn KOjuM ce CnpoBOAM 3BaHUUHU Mpernes
[IOKyMeHaTa, yCTaHOBa, AocKjea M 610 KOjUX ApPyrux noaaTtaka 3a Koje Biactu
OLEHe Aa Cy Yy BE3M Ca KIIMHUYKUM UCMINTUBAHEM M KOjU MOTy Aa Ce Hanase y
LEHTPY UCNUTMBAHA, NpocTopuMjaMa cnoHsopa nnn CRO unm octanmm
MHCTUTYLUMjaMa Koje HaaNeXHW opraHu cMaTpajy norogHUM 3a NpoLueHy.

1.30. YcTtaHoBa (MegMUMHCKA)



JaBHa nnu npueBaTHa 34paBCTBEHA YCTaHOBa UM BULLEe 34paBCTBEHUX yCTaHOBa Yy
KOjuMa ce UCMUTaHUK J1e4un, a y KojuMa ce CnNpoBOAM KIIMHUYKO UCNNTUBAHE.

1.31. MHcTuTyumMoHanHu oa6op 3a npernen (Institutional Review Board,
IRB)

He3aBWCHO TeN0 cacTaB/bEHO 04 MEANUMHCKUX, HAYYHUX UM HEHAYYHUX
ynaHoBa umnja je Ay>KHoCT aa obezbean 3aWwTUTY NpaBa, CUFYPHOCT 1 A06pobuT
NUCMUTAHMKA YK/bYYEHUX Y KIIMHUYKO UCMUTUBAHE, N3MeRY OCTanor U KOHTPOJIOM,
opobpaBareM, o6e3behmBarbeM CTasHOM YBMAA Y NMPOTOKON NCNUTUBAHA U
aMaHAMaHe, Kao U MeToaa U MaTepujana HaMereHUX 3a AOKYMEHTOBAHE U
nAobujarbe NpucTtaHka ucnuTaHmka.

1.32. MehyusBewTaj 0 KIMHUYKOM UCNUTUBakby/N3BewTaj o ctyamjun

N3BewTaj o cpearbuM pesyntatuMa U hUX0BOj NPOLEHN 3aCHOBAHO] Ha
aHasn3ama M3BpLIEHUM Y TOKY UCNUTUBAHA.

1.33. AcnntnBaHu nek

dapmMaueyTckn 06nmMK akTUBHOI cacTojka uaun nnauebo Koju ce Tectmpa mnm
KOPUCTK Kao pedepeHTaH y KIIMHUYKOM UCMUTUBakY YKbY4uyjyhu n nek Koju nma
A03BOJY 3@ CTaB/bake Y NPOMET KaZa Ce KOPUCTU UK cacTtassba (popMmynmncaHe
WM NaKOBaHE) Ha HauuH gpyravnjn og onobpeHe dopMe MM Kaga ce KOpuUcTu
3a Heono0b6peHy MHAMKAUWM]Y WK Kaja ce KOpUCTK 3a Aobujame AoaaTHUX
nHdopMaumnja o ogobpeHoj ynotpebu.

1.34. UcTtpakxuBau

Jlnue oaroBopHO 3a cnpoBohere KIMHUYKOr NCNUTUBAbAa Ha MEeCTy UCMUTUBaHA.
AKO K/IMHWYKO UCNUTMBaHE sieka CNpoBoAM TUM iMua Ha MeCTy UCNUTUBama,
NUCTpaxusad je nnaep oAroBopaH 3a TUM U MOXe Ce Ha3BaTW MMaBHUM
nctpaxueadem. lNornegatn Takohe m Nogucrpaxuseay.

1.35. UcTtpaxxuBau/YcraHoBa

N3pa3 ncrpaxmsay, O4AHOCHO YyCTaHOBa KOPUCTU Ce YKOJIMKO TO 3axTeBajy
MPOMNMCKU KOjU ce NpuUMemyjy.

1.36. bpowypa 3a ucrtpa>xmsa4a

KoMnunaumja KIMHUYKMX U NPETKANHUYKUX NojgaTaka O UCMUTMBAHOM
npousBoAy(MMa) 3Ha4yajHUM 3a TecTMparbe UCAUTUBAHOI NpoM3BoAa Ha JbyaAnMa
(BnaeTtu Tauky 7. Bpolwype 3a uctpaxmsaya).

1.37. 3aKOHCKM 3aCTYNMHUK

MojeanHay nnu NpaBHO MK ApPYro Teno oBnawheHo No NPUMEH/BMBOM 3aKOHY Aa
y nme moryher yyecHmka McnmtnuBakba Aa NpUCTaHaK Ha Heroso y4yelwhe y
KJIMHUYKOM UCTIUTUBAHDY.

1.38. MOHUTOPUVHr

MocTtynak npaherwa HanpeTka KAMHUYKOr ucnutmBama n notephueBarba aa ce
cnposohere, AOKYMEHTOBaHE, N U3BELWTaBakbe O KIMHUYKOM UCNUTUBAHY
cnpoBode y cknagy ca npotokonom, SOPs, GCP 1 npuMernBmnM perynaTtopHuUM
3axTeBMMa.

1.39. U3BewiTaj MOHUTOPUHTA



NMucaHn nU3BeLwTaj KOju MOHUTOP AOCTaB/ba CrOH30pY NOC/Ee CBaKe noceTe MecTy
NcnuUTUBara, OAHOCHO Apyra KOMyHMKaumMja noBesaHa ca UCNUTUBAHEM Y CKaay
ca SOPs crnoH3opa.

1.40. MynTMUEHTPUYHO UCNUTUBabE

KNMHWMUYKO NCnUTMBaHE JieKa Koje ce cnpoBoau NpemMa jeANHCTBEHOM NPOTOKOY
Ha BULIE MecCTa UCNUTMBaHa, Na ra M3 Tor passiora CNpoBoAu BULIE
NCTpaxuneaua.

1.41. NpeTkNMHUNYKA cTyamja
BuomMeanuuHcka cTyauvja Koja ce He cCnpoBOAM Ha JbyAuMa.
1.42. MMusbeme (y Be3u ca He3aBMCHUM €TUYKUM of6opom)

Oanyka, o4AHOCHO caBeT He3aBucHor eTndkor oabopa (Independent Ethics
Committee, IEC).

1.43. OpuruHanHe MmeguMuuHcke 6enewke
BuaeTtun nasopHa noOKyMeHTa.
1.44. NpoTtokon

[JOKyMeHT Kojun onucyje unb(eBe), An3ajH, METOA0NOMMjYy, CTaTUCTMUKA
pa3MaTparba U opraHmsauujy ncnutueara. NMpoTtokon o6MYHO caapxu u
no3aanHy u obpasnoxere ncnutTmMBama Uan oBo Moxe b6utn obesbeheHo
NPOTOKOJIOM M aMaHAMaHuMa NpoToKona.

1.45. AMaHAMaHM NPOTOKOIa
MucaHn onnc amaHgMaHa NpPoToKosia UK opMasHO nojawHere NPOTOKONaA.
1.46. O6e36eherwse kBanutera (Quality Assurance, QA)

Cse nnaHMpaHe U cucTeMaTcke akTMBHOCTM yTBpheHe aa ocurypajy aa ce
UcnuTMBare CNpoBOAN, NOAAUM NPUKYN/bajy U AOKYMEHTY]jY, 0O4HOCHO 6enexe,
Kao M fa ce n3BelwTaBawe 0 UCNUTUBaKY cnposBoan y cknany ca GCP wm
NMPUMEeHNBUM perynaTopHMM 3axTeBuMa.

1.47. Kontpona kBanuterta (Quality Control, QC)

OnepaTuBHE TEXHUKE U aKTUBHOCTW KOje ce rnpeaysumajy y okempy cuctema QA
Koje noTBphyjy Aa Cy 3aXTeBM KBanUTETa aKTUBHOCTU NMOBE3aHUX Ca
UCNUTUBAHEM UCTTYHEHMN.

1.48. PanpoMmusaumja

Mpouec cBpcTaBarba UCMUTAHUKA Y Tepanujcky Uan KOHTPOSHY rpyny,
kopuwheweM enemMeHaTa C/ly4ajHOCTM Npu peaocneny YK/byunBara, ca LUM/beM
[la ce CMakbW NMpUCTPacHOCT.

1.49. PerynatopHu opraHm

Tena osnawheHa ga perynmuwy. Y cMmepHuyama ICH GCP nspas perynaTtopHu
OpraHun yKsbydyjy opraHe Koju npernenajy AoCTaB/beHe K/IMHMYKE NogaTKe U OHe
Koju cnpoBoae nHcnekuuje (Bmam 1.29). OBa Tena ce noHeka Ha3uBajy
HaA/IeXXHUM opraHuma.



1.50. O36usbaH HexxesbeHu aorahaj nam o36usbHa HeXesbeHa peakuuja
Ha nek (Serious Adverse Event, SAE or Serious Adverse Drug Reaction,
Serious ADR)

Buno Koja HexerbeHa MeauumMHCKa nojaea Koja 6e3 o63npa Ha fo3y:
- pe3yntupa cmphy;
— Yrpo>xaBa XWBOT;
- 3axTeBa WM NpoayxaBa rnocrtojehy xocnutanusauunjy;
- pe3ynTupa TpajHOM UAM 3Ha4ajHOM MHBANNAUTETOM/HecnocobHowhy;
- npeacTaB/ba KOHreHUTanHy aHoManujy/ypohenu gedekr.
1.51. U3BopHHu nogaum

Cee nHdOopMauunje y opurmHanH1MM 3annmcmuma n ceptndumkoBaHe Konuje
OpUrMHANHMX 3annuca KJIMHWUYKK Hanasu, 3anaxaka Win gpyre akTMBHOCTU Y
KIIMHUYKOM UCMUTUBaHY HEOMXOAHW 3@ PEKOHCTPYKUUjY 1 eBanyaunjmn
ncnutmeama. M3BOopHM Nogauun ce Hanase y U3BOPHOj AOKYMeHTaumjn (Kao
opuUrMHanm unm ceptndunkoBaHe Konuje).

1.52. N3BopHa AOKyMeHTa

OpurnHan gokymeHaTa, nogaum v gocmjen (HNp. 60/HUYKN 3aNnCK, KIMHUYKA U
KaHuenapujcke kapTte, nabopatopujcke 3abenewke MmeMopaHAyMn, AHEBHULM
UCMUTaHMKA UM KOHTPOJIHE NINCTE 3a eBanyauujy, eBmaeHumnja o usgatmm
NeKoBMMa, ayToMaTCKM 3anucu, Konuje nnm npenmcun ceptmdukKoBaHu rnocne
nposepe BepoAOCTOjHOCTU, HeraTuen oTorpaduja, MMKpodUIMOBU UNN
MarHeTHW 3anucu, peHTreHCKM CHUMUM, eBuaeHumMja Koja ce vyBa y anoTeuum,
nabopartopujn U MeAULMHCKO-TEXHUYKNUM cnyxbaMa YK/bYUYEHUM Y KIIMHUYKO
ncnnuTnBameE).

1.53. CnoH30p

NMojeanHay vnm NpaBHO NMUe Koje rnpey3nMma OAroBOPHOCT 3a 3anoyuntbare,
cnposohere, 0OAHOCHO (DUHAHCUPAHE KIMHUYKON UCMUTUBaHA.

1.54. CnoH30p — ncrtpa>xmsau

NMojeanHay Koju 1 nokpehe n BoAN KIMHUYKO UCMUTUBaHE, CaM UK ca ApYruMa,
M nog 4YMjuM HenocpeaHMM HaA30pOM Ce UCMUTUBAHU NPOM3BOLA NpUMEHYje U
n3gaje UCnUTaHuUKy Uam KOpuUcTtu of CcTtpaHe ncnutaHnka. Osaj TepMuH
nogpasyMeBa camo rnojeauHua (HNp. He yK/by4dyje Kopnopauujy unm areHumjy). Y
AYXXHOCTU CrOH30pa — UCTpaxusBaya CrojeHe cy AY>XHOCTU CNOH30pa un
NUCcTpaxusava.

1.55. CraHpaapaHu onepatuBHu noctynuu (Standard Operating
Procedures, SOPs)

[eTtasbHa, NMcaHa ynyTcTBa 3a NoCTU3are YHUPOPMHOCTM nepdopMaHcH
cneumdunyHe dyHkumje.

1.56. Moaucrpaxmsau

Buno koju nojeavHau, YnaH TMMa KJIMHWUYKON UCMUTUBaHa, MMEHOBAH U
HaA3upaH o4 CTpaHe UCTpaXmneada y MecTy UcnmtmBama KOju CnpoBOAM Kiby4yHe



aKTMBHOCTM Y UCNUTUBaKY, OAHOCHO JOHOCK BaXHe oAJlyKe Be3aHe 3a KJIMHUYKO
ncnutTmBame (HMp. capagHuum, crneumjanmsaHTn, NCTPaXXMBaduM — capagHuun).
MornepaTtu Takohe n Mctpaxuneau.

1.57. UcnutaHuk/Cy6jeKkT ncnutnsama

Jlnue Koje y4yecTByje y KIIMHMYKOM UcnuTuUBamy feka 6e3 o63npa aa nm je
KOPUCHUK UCMUTUBAHOX(MX) NpoOn3BOAa WIN paan KOHTpOne.

1.58. MpeHTudpmkaumoHa wncgppa ncnMTtaHmka

JeANHCTBEHU MAEHTUDUKATOP KOjU UCTpaXxneay AoAesbyje CBAKOM UCTMUTAHUKY,
paav 3aliTUTe UAEHTUTETA UCMUTAHMKA, KOjU Ce KOPUCTM YMECTO MMeHa cybjekTa
npu npujasbmBatby ADR, OIHOCHO ApYyrMx noAataka NnoBe3aHuX ca KINMHUUYKUM
NCMUTMBAHEM.

1.59. MecTo ncnutuBama
YcTtaHoBa(e) y Kojoj ce cnpoBoAn KIIMHUYKO UCMTUTUBAHE.
1.60. HeoueknBaHa HeXXeJbeHa peaKkumja Ha nek

Peakunja Ha nek umja npupoaa, 036U/BHOCT UM UCXOA HUCY KOH3UCTEHTHU Ca
npuMeH/bMBUM MHMOPpMaumjama o npomssoay (HNp. bpowypa 3a ncrpaxnesauda 3a
Heono6peHn NCNNTMBAHKU NPOU3BOA UM NaKOBake/Ca)XkeTaK KapaKTepucTuka
oaobpeHor npounssoaa) (nornegatv ICH CMepHMua 3a ynpas/bakbe KIIMHUYKUM
nogaumma o CUrypHocTu: gedunHuumnje u ctaHaapan 3a 6p3o nspewTaBame).

1.61. BynHepabuaHu ncnuraHmum

NMojeanHUM Ha YMjy CNPEMHOCT Aa BOJIOHTUPA]Y Y KIIMHUYKOM UCNUTUBaHY MOry
NpeKoMepHO Aa YyTUYy o4YeKMBaHba, onpaBAaHa UM He, UK KOPUCTK o4 ydelwha
Yy UCNUTUBakY MM NOBPATHOr O4roBOpa 04 CTpaHe HaapeheHux nuua y cnydajy
Aa oabujy ydewhe. MNMpumepu cy 4naHoBM rpyne ca xmjepapxmjckoM CTPYKTYpOM,
Kao WTO Cy CTyAeHTU MeauumHe, dapMaunje, cToMmaTonormje n HerosaTesbCTBa,
NOTYNHEHO H6O/THMYKO 1 NabopaTopunjcko ocobsbe, 3anocsieHn y dapMaueyTcKoj
MHAYCTPUjN, NpunagHUUM BOjJHUX U NOJMUNJCKUX CHara un 3ateopeHunumn. Ocrtane
BY/IHEpAbUIHE UCNUTAaHMKE YMHE NauujeHTn ca Hensneymsmm 6onecTtuma, nuua y
AOMOBMMaA 3a HeMOhHe, He3anoCneHn uan cupoMallHe ocobe, NnaunjeHTn y
YPreHTHUM CTakbuMma, NpunagHnuUn eTHUYKUX MamwnHa, 6eckyhHuuu, HoMmaaum,
ns3bernnue, manoneTHMum n ocobe HecnocobHe aa aajy npucraHak.

1.62. fo6pobuTt (McnuTaHuka)

DU3NUYKN N MEHTANHU UHTErpPUTET UCMUTAHMKA KOjU YyYECTBYje Y KIMHUYKOM
NCMUTUBAkLY.

OOOATAK
1.63. CepTuchmkoBaHa konmja

Konuja (6e3 063upa Ha BpCTy KopuwheHor meamja) opurmHanHor 3anmca Koju je
BepndunKoBaH (HNp. AaTUPAHUM MOTMNCOM UM FEHEPUCAHEM NYTEM
BanmaupaHor npoueca) aa 6u nmana ncre nHdopmauuje, ykbydyjyhu nogatke
KOju OMUCYjy KOHTEKCT, cagpXaj v CTPYKTYpy Kao OpuruHar.

1.64. NnaH MOHUTOPUHrA



[JOKyMeHT KOjun onucyje cTpaTterunjy, Mmetoae, o4roBOPHOCTU U 3axXTeEBE 3a
npahewe ncnuTneama.

1.65. Banavaaumja koMnjytepmsoBaHUX CUCTEMA

Mpouec ycnocTaB/baktba U AOKYMEHTOBAHA Aa CrneundUyHN 3aXTEBU
KOMMjyTepmn3oBaHor cuctemMa Mory 6uTn AocneaHo UCnyHaBaHu o4 AM3ajHa Ao
pasrpagre CMCTEMa UMM npenacka Ha HoBU cucTeM. MNpuctyn Banuaauunjy Tpeba
[la Ce 3aCHMBa Ha NPOLIEHN pMU3MKa KOja y3nMa y 063up HaMepaBaHy ynoTpeby
cucTeMa U NoTeHuUMjan cuctemMa Aa yTMUYe Ha 3alTUTY UCMUTAHMKA M NOoy3AaHOoCT
pesynTata UCnuTnBar-a.

2. MPUHUWNMN GCP Y KJTMHNYKOM UCTTUTUBAHY

2.1. KnnHuuka ncnutnBara Tpeba ga ce cnposoje y CKiaay ca eTUYKUM
NPpUHUMNMMaA NPOUCTEKITUM U3 XeJICUHLLKE AeKnapauunje U Aa cy KOH3UCTEeHTHa ca
cMepHuuama GCP v npuMeruBUM perysiaTopHUM 3axTeBuMma.

2.2. Mpe no4yeTka UcnuTuBara, Tpeba Aa ce npoueHe NpeaBuA/bUBU PU3NLM U
HenpujaTHOCTM Y OAHOCY Ha OYEKUBAHY KOPMUCT 3a UCMUTAHUKE M APYLUTBO.
KnnHMuko ncnutueare Tpeba Aa ce MHMUMpa M HacTaBM CaMO ako O4YeKuBaHa
KOPUCT onpaBaaBa puU3nK.

2.3. MpaBa, cUrypHocT n aobpobut ncnmtaHnka cy HajBa>xHWju passo3n Koju
Tpeba pa npeBarHy y o4HOCY Ha MHTepecC HayKe 1 ApyLiTBa.

2.4. [lJoCcTynHe NpeTKANHUYKE N KIIMHUYKE MHpopMaLunje o UCNMTUBAHOM
npounssoay Tpeba na 6yay agekBaTHe 3@ NOAPLUKY NPeasIOXXEHOM KIIMHUYKOM
NCNuUTUBakHY.

2.5. KnnHunyko ncnutneame tpeba ga 6yae Hay4yHO yTeMesbeHO M jaCHO U
AEeTasbHO ONMMCaHO Yy NPOTOKONY.

2.6. KnnHunuko ncnutneame Tpeba ga ce cnposege y cknaay ca NpoOTOKO/IOM KOju
je nobmno opnobpere/No3UTUBHO MULWLbEHE MHCTUTYUMOHANHOr oabopa 3a
npernep (institutional review board, IRB)/He3aBuncHor etnykor oabopa
(independent ethics committee, IEC).

2.7. MegnumHCKa Hera n MegunumuHCKe oaJlyKe Koje ce o4HOCe Ha UCMUTaHuKa,
yBek Tpeba aa 6yay oaroBopHOCT KBannduMKOBaHOr fiekapa unamn, Kkaaa je
oarosapajyhe, ksanudukoBaHor cromaTtonora.

2.8. CBaku nojegmHau Koju y4dectsyje y cnposohemy ncnutneamwa tpeba na éyae
KkBanudukosaH obpasoBareM, 06yKOM M UCKYCTBOM 3a niBohere
npeasuheHor(mnx) 3agaTtka(Taka).

2.9. CnobogHo pat nHdopMmmcaHm npuctaHak Tpeba na 6yae npmubasbeH oa
CBAKOI CMUTAHMKA Npe yK/byumBakba Y KJIMHUYKO NCMUTUBAHE.

2.10. CBe uHdbOopMaumje o KIIMHNYKOM ucnutneamwy Tpeba aa ce benexe, aa ce
HMMa pyKyje n aa ce 4yyBajy Ha HauMH KOju omoryhasa Ta4yHO M3BelUTaBameE,
TyMauyere n Bepudukaumjy.

OOOATAK

OBaj NpuHUMN Cce NpUMEHYje Ha CBe 3annce HaBedEeHE y OBOM ynyTcTBy, 6e3
0631pa Ha BPCTYy Meaunja KOju ce KOPUCTMU.



2.11 TajHocT 3anuca koja 6m Morna naeHTUdmUKoBaT ncnuTaHuke Tpeba aa 6byae
3awTuheHa, nowTyjyhu npaBmna o NpMBaTHOCTM M NOBEPJBUBOCTM Y CKIaay ca
NPUMEHNBUM peryaaTopHMM 3axTeBMMa.

2.12 UcnutnueBaHum npomnssoa Tpeba aa ce NponsBoam, ca UM ce pyKyje u
CKNaauwTu y cKnaay ca npmMmeH/bmeBoM AobpoM npomssohaukom npakcom (good
manufacturing practice, GMP). Tpe6ano 61 nx KopucTuTn y cknaay ca
0A06peHMM NPOTOKOOM.

2.13 Tpeba nmnneMeHTUpaTM CUCTEME Ca npoueaypaMa Koje ocurypasajy
KBa/ITET CBaKOr acrnekra ncnutueBama.

OOOATAK

AcCnekTun ncnnuTnBara Koju cy of eceHuunjanHu 3a obesbehmeame 3aWwTuTe
UCNUTaHMKa MU NOy34aHOCT pe3ynTtata ucnutmeara Tpeba aa 6yay okyc TakBux
cuctema.

3. UHCTUTYUMOHAJTHW OABOP 3A NPEIJIEAQ/HE3ABUCHWN ETUYKKW OABOP
(INSTITUTIONAL REVIEW BOARD/INDEPENDENT ETHICS COMMITTEE, IRB/IEC)

3.1. OarosBopHOCTH

3.1.1. IRB/IEC Tpeba ga wTtnTth npasa, CUrypHOCT U 406pobuUT CBUX UCMUTAHUKA,
a nocebHo ByNHepabuIHNX NCNUTAHKUKA.

3.1.2. IRB/IEC Tpeba na nobuje cnegehe nokyMmeHTe: npoTtokos(e) ncnutneama/
amaHaMaH(e), obpasau(cue) 3a 4o06pOBO/bHM NpUCTaHAK UCMUTAHKKA,
axxypupaHu obpaszal 3a 406pOBOS/bHM NPUCTaHaK UCNUTAHMKA KOjU UCTpaxusay
njiaHupa ga KopuUCTU y UCMNTUBAHY, NOCTYMNKE 3a YK/byuMBake UCMUTAHNKA
(Hnp. ornace), nucaHe nHdopmaumje 3a ncnutaHuke, bpowypy 3a uctpaxxusaya
(Investigator’s Brochure, IB), pacnonoxwmse nogaTtke 0 CUIypHOCTH,
nHdopmaunje o nnahamwy M HaZOKHaAaMa UCNMTaHMUMMa, NOTNNCaHY U AaTUpaHy
aKkTyenHy 6uorpadujy ncrpaxmsaya, 0O4HOCHO Apyre AOKYMeHTe Koju noTephyjy
HEroBy KBanundukaunjy n apyry aokymeHtaumjy Ha 3axtes IRB/IEC koja je
notpebHa aa 6M ncnyHMo ceoje oAroBOPHOCTMW.

IRB/IEC Tpeba aa pa3mMoTpu NpeanoxeHo KJIMHUYKO NCUTUBAHE Y pa3yMHOM
pPOKY M Aa y nNncaHoj popMun AOKYMeHTYyje cBoja rneguwiTa, jacHo
naeHTndunkyjyhmn ncnmtmeare, Kao U paaMoTpeHa AOKYMEHTa 1 AaTyMe 3a
cnepehe:

- 0406pere/N03UTUBHO MULLIbEHE;

- HeonxoaHe MoanduKaumje ncnntTmBara npe ogobpera/no3NTUBHON
MULLIbEHA;

- HeopgobpaBare/HEeraTMBHO MULWLbEHE;
- yKnaamwe/cycneHsmja 6uno Kor npeTxoaHor ogobpera/no3nTMBHOIN MULL/bEHA.

3.1.3. IRB/IEC Tpeba na pasMoTpu KBanudunkaumje ncrtpaxmsada 3a npeanoxeHo
ncnuTMBarme Ha ocHoBy Buorpaduje, 0AHOCHO Apyre peneBaHTHe AOKYMeHTauuje
kojy IRB/IEC 3axTeBa.

3.1.4. IRB/IEC Tpeba na cnpoBoAM KOHTUHYMPAH HaA30p CBAaKOr UCMUTMUBAHA
Koje je y TOKy, y nepuoamMa Koju cy oarosapajyhu 3a npoueHy pusnka 3a
WUCMUTaHMKE, a HajMare jeaaHnyT rogvLlHe.



3.1.5. IRB/IEC moxe aa 3aTpaxu aa ce agogaTHe nHdopMaumje HaBeaeHe Yy Tauku
4.8.10 pajy vcnmtaHuky, kaga no muwsbewy IRB/IEC Te gogatHe nHdopmauuje
MOry CMUCNEHO Aa AOMPUHECY 3aliTUTK NpaBa, CUFYPHOCTU, OAHOCHO A06pobuTn
UCNuTaHukKa.

3.1.6. Kapa Tpeba ga ce cnpoBeae HeTepanujCcKko UCMUTUBaHE Y3 NMpUCTaHak
3aKOHCKOr 3acTtynHuka (Bnaetn 4.8.12, 4.8.14), IRB/IEC Tpeba aa oapeawn aa nm
CYy y NpeasioXXeHOM NpoTOKOAY, 0AHOCHO ApYroM(MM) AOKYMeHTY(MMa) aaeKkBaTHO
carneaaHu peneBaHTHM €TUYKKM acrneKkTu U Aa Nn Cy y cknagy ca NpuMermnBmMm
perynaTtopHuM 3axTeBMMa 3a TakBa UCNUTUBaHA.

3.1.7. Kapga npoTtokon npeasuha aa Huje moryhe aa ce npetxoaHo gobuje
NpUCTaHaK UCMMTAHNKA UM HEroBOr 3aKOHCKOr 3acTynHuka (Bnaetun 4.8.15),
IRB/IEC Tpeba na oapeav Aa nun cy y NnpeanoXxXeHoMm rnpoToKoy, 04HOCHO
ApyroM(MM) AOKyMeHTy(MMa) agekBaTHO carnefaHn peneBaHTHU eTUYKKU acrnekTu
W oa nu Ccy y ckiagy ca npuMemuBuM perynaTopHUM acrnekTuMa 3a TakBa
ncnutmBamwa (HNp. y YpreHTHUM cuTyaumjama).

3.1.8. IRB/IEC pa3maTpa U3HOC 1 HaumnH nnaharwa HaJoKHaAe TPOLKOBa
ncnutTaHmumma, Kako bu ce obesbeamno ga He noctoju npobnem NpuHyae nnu
HenpuMepeHor yTumuaja Ha ucnutaHuka. Nnahawe ncnutaHnuuma Tpeba ga ce
BpLWM Yy paTaMa, a He Yy LLe/IOKYNHOM M3HOCY MO 3aBpLUeTKY UCMUTAaHUKOBOI
ydyewha y ncnmtneamy.

3.1.9. IRB/IEC Tpeba na obezbean aa nHdopmauuje o nnaharwy ncnmMtaHMunMa,
YK/bYUYjyhu metoae, nsHoce n pacnopeq nnahamwa, 6yay aedumHuncaHe y obpacuy
3@ NUCaHM NpUCTaHaK UCNUTaHMKa 1 APYrMM NMcaHMM MHdopMaumjama Koje ce
noaHoce ncnutaHuky. Tpeba aa ce cneumdurkyje HauMH ncniarte y
nponopuMoHanH1UM paTtama.

3.2. Cacras, ¢pyHKUMje n onepaumje

3.2.1 IRB/IEC Tpeba ana je cactas/beH o4 pa3zyMHoOr 6poja 4naHoBa Koju
3ajeaHNYKM nMajy KBanundukaumje n UCKyCTBO 3a nNpernes n npoueHy Hay4YHuX u
MeAMUMHCKUMX acrneKkaTa U eTUYKMX Hayena 3a ucnmtmeame neka. l[penopyuyyje ce
na IRB/IEC 6ype cactaB/beH oA:

(@) HajMarbe neT YiaHoBa;
(6) Hajmarbe jeaHOr ynaHa yunja je HTepecHa cdepa HeHayuyHa;
(1) HajMake jeaHOr YnaHa He3aBUCHOI 04 YyCTaHOBe/MecTa UCNUTUBaH-A.

Camo oHu ynaHosu IRB/IEC Koju Cy He3aBUCHM 04 UCTpaKmeBava U CNOH30pa
MOry ga rnacajy, o4HOCHO Aa Aajy CBOje MULWJ/beHe O NUTarbMMa Be3aHUM 3a
ncnuTuBame feka.

JNncta unaHosa IRB/IEC n muxosux ksanudukaumja tpeba aa ce ogpxasa.

3.2.2. IRB/IEC Tpeba aa obasma cBOjy YyHKUKN]Y Yy CKnagy ca NMcaHum
onepaTtMBHWUM NOCTYNuUUMa M Aa YyBa NUCaHe 3anuce CBOjUX aKTUBHOCTU U
3anuCHUKa ca cacTtaHaka u ga ce npuapxasa cMepHuua GCP n npuMernBux
perynatopHmx 3axTesa.

3.2.3. IRB/IEC Tpeba aa noHOCK CBOje oANyKe Ha yHanpes HajaB/beHUM
cactaHumMMma, Kojuma nNpucycTByje HajMare KBOpYM, oapeheH y nncaHmnm
onepaTMBHUM Mnpoueaypama.



3.2.4. Camo unaHoeu IRB/IEC Kkoju y4yecTBYjy Y pa3MmaTtpary n guckycmjn tpeba
Aa rnacajy, ogHOCHO Aajy MuUl/bere, OAHOCHO CaBeT.

3.2.5. NcTtpaxuBau moxe aa ob6ezbean nHdpopmaumje o 6MN0 KOM acnekTy
ncnuTmMBama, anu He Tpeba Aa yyecTByje y pa3MaTparbmMma UM AOHOLWEHY
oanyka IRB/IEC.

3.2.6. IRB/IEC mMoxe aa no3oBe kao nomoh u ekcnepte n3 cneundpunyHmnx obnacrtum
Koju Hucy unaHosu IRB/IEC.

3.3. MNpouenype

IRB/IEC Tpeba aa yctaHOBM, MMCAHO AOKYMEHTYje 1 cream ceoje npouenype,
Koje Tpeba aa ykmbyuyjy:

3.3.1. OgpehuBare cactaBa (MMeHa M KBanudukaumje 4iaHoBa) U HaLNEXHOr
opraHa noj Kojum je ETnykm ogbop yCcTaHOBIbEH.

3.3.2. MnaHupame, obaBewTaBare Y1aHOBaA U oAprKaBawe cacTaHaka.
3.3.3. CnpoBohere NoYeTHOr U KOHTUHYUpPAHOI Nperneaa NCnMTuBama.

3.3.4. OgpehunBarbe ppekBeHLEe KOHTUHYMpPAHOr nperneaa, Kkaaa je
oarosapajyhe.

3.3.5. Obe3sbeherse, y cknagy ca NnpUMeHnBUM perynaTopHUM 3axXTeBuMa,
ybp3aH nperneg n ogobpaBarbe/NO3NTUBHO MULLIbEHE 38 Makbe U3MEHE Y
TekyhnMm ncnutnsarbmMa 3a Koje nocroju ogobpere/no3nTMBHO MULLIbEHE
IRB/IEC.

3.3.6. Cneunduumpa na HUje A403BO/bEHO YK/byUMBaHe Y UCMUTUBAHE HUjeaHOr
ncnutaHmka npe Hero wto IRB/IEC nsga nucmMeHo oaobpere/no3nTUBHO
MULLIbEHE O CNpoBOhEerYy NCNUTUBaHA.

3.3.7. Cneundurumpa aa HUCY AO03BO/bEHA OACTYyNara 04 NPOTOKOA WU Herose
npoMeHe npe Hero wTto ce gobuje nncaHo ogobpere/No3NTUBHO MULLIbEHE
IRB/IEC 3a ogrosapajyhun amaHaMaH, OCMM Kaja je HEONXOAHO eMMUHUCATU
HenocpeaHy ONAacHOCT MO UCMUTaHMKa MK Kada aMaHAMaH (1) yKiby4dyjy camo
NorvyHe uan agMUHUCTpaTMBHE acnekTe ucnutnueamwa (HNp. NnpoMeHa bpoja(ese)
TenedoHa MOHMUTOpA; Buaetn 4.5.2).

3.3.8. Cneunduumpa ga ncTpaxmsad Mmopa XxuTHo ga misectun IRB/IEC o:

(@) oactynawmMma Uy aMmaHaMaHMMa NpoToKoNa y Unby enMMmmHaumje
HenocpeaHe OnacHoOCTU No ucnutaHuka (enaetn 3.3.7, 4.5.2, 4.5.4);

(6) amaHaMaHMMa Koju nosehaBajy puM3nK no MCNUTAHUKE, OAHOCHO 3Ha4ajHo
yTU4y Ha crniposohere ucnutmBamwa (Bmaetm 4.10.2);

(4) CBMM HEOUYEKMBAHUM HEXESbEHUM peaKkuMjama Ha Nek;

(a) HoBMM MHMbOpPMaLUMjaMa Koje Mory Aa yTuyy HenoBOJbHO Ha CUIYPHOCT
ncnuTaHuka uan cnposohere ncnuTMBakba.

3.3.9. Ocurypa ga IRB/IEC x1UTHO, y nncaHom obnunky, obaBectn ncrpaxxmasaua,
OLHOCHO YCTaHOBY Y K0jOj ce cnpoBOAN KIIMHUYKO UCMUTUBAHE O:

(a) ognykama/MulLI/bEHMMA Y BE3U CA UCMIUTUBAHEM;



(6) pasno3nMa 3a TakBe o4NyKe/MULL/bEHA;
(1) npoueaypama 3a nogHolWeHe Xanbe Ha oanyKe/MULLIbEHE.
3.4. 3anucu

IRB/IEC Tpeba na cauvyBa cBe 3Ha4dajHe 3anuce (HNp. (HNp. NucaHe npoueaype,
JINCTE YNaHOoBaA, IMCTE 3aHMMama/NpunagHOCTN YnaHoBa, NoAHETA AOKYMEHTa,
3aMuUCHUK cacTaHaka M KopecrnoHaeHuuja)) y nepmoay o4 HajMarbe Tpu rogmHe
rno 3aBpLUETKY UCMUTMBAHA U a X CTaBM Ha pacroflarakbe Ha 3axTeB
Hag/1eXHUX opraHa.

NcTpaxnBayumn, CNOH30pU MM HaAMexHu opraHn Mory aa 3atpaxe o IRB/IEC aa
MM Npocriean CBoje nucaHe npouenype v NMCTy diaHoBsa.

4. NCTPAXMBAY
4.1. Ksanudukauymje n cnopasymm uctpa>kmsada

4.1.1. Uctpaxusau(n) Tpeba aa 6yne kBanndukosaH obpasoBarbeM, 06yKoM u
NCKYCTBOM Aa 61 npey3eo AY>XHOCTU 3a NpaBUIHO CripoBoheme ncnnutneama v
Tpeba Aa ucnywasa CBe KBannduKkaunje Koje Tpaxe npuMernnBn perynaTtopHu
3axTeBu 1 Tpeba Aa Npyxu AoKa3 O TaKBMM KBanudbukaumjama axypmpaHoMm
buorpacgunjom, 04HOCHO APYrOM peneBaHTHOM AOKYMEHTauUWjoM KOojy 3axTeBa
cnoH3op, IRB/IEC, oAHOCHO HagnexHun opraH(u).

4.1.2. Uctpaxusay Tpeba aa 6yae temesbHO yno3HaT ca oarosapajyhom
ynoTpebom ncnutneaHor(mx) neka(osa), Kao WTO onucyjy npoTtokon, bpowypa 3a
ncTpaxueada, MHdopmaumja o ieKy n octanan u3sopu nHdopmMaumja Koje je
AOCTaBMO CNOH30p.

4.1.3. UcTpaxxuBay Mopa aa no3sHaje n mopa ga nowTtyje GCP 1 nponuce Koju ce
npumemyjy.

4.1.4. UcTtpaxuneay/yctaHoBa Tpeba aa omoryhe CnOH30py MOHUTOPUHI U OAMT,
Kao M MHCNeKuunjy o4 cTtpaHe oaroBapajyhmnx HagnexHux opraHa.

4.1.5. UcTtpaxuBad Tpeba na oapxasa nucty oarosapajyhe ksanudumkoBaHnx
ocoba Kojuma je goaenuo 3HadajHe obaBese Be3aHe 3a UCNMTUBaHE.

4.2. Oarosapajyhu pecypcu

4.2.1. UcTpaxuneay Tpeba aa npukaxe (HNp. peTpoCcrnekTMBHUM nogaumma)
noTeHuujan 3a perpyraunjy notpebHor 6poja norogHMX UcnuUTaHuKa y oKBUpy
AOroOBOpPEHOr nepuoaa 3a perpyrtauumjy.

4.2.2. UcTtpaxuBay Tpeba aa nMa AOBO/bHO BPEMEHA Aa UCMUTMBaHE NPaBUIIHO
cnpoBeZe W 3aBpLUM Y OKBUPY AOFOBOPEHOI BPEMEHCKON poKa.

4.2.3. Uctpaxunsay Tpeba aa pacnonaxe ogrosapajyhmum 6pojem
KBanndukosaHor ocobsba M ageKkBaTHMM NMPOCTOPOM 3a npeasuheHo Tpajarbe
ncnuTuBara Kako 6u 6mMno cnpoBeaeHO NPaBUIHO U CUTYPHO.

4.2.4. Uctpaxusay Tpeba aa 6yae curypaH ga cy CBa nvua yK/byyeHa aaekBaTHO
MHdOopMMCaHa O NPOTOKONY, UCMUTMBAHOM(MM) npoussoay(MMa) u CBOjUM
obase3aMa n pyHKUMjaMa y BE3M UCNUTUBAHE.

OOOATAK



4.2.5 UcTpaxwusau je oarosBopaH 3a Haa3op Haa 6uno KojuM nojeamHuUEM Uiu
CTPaHOM Ha KOjy UCTpa)kusay Aenernpa 3agaTtke v @yHKuUMje nosesaHe ca
NCNUTUBAHEM Ha MECTY UCNUTUBaHA.

4.2.6 AKO UCTpaxuBa4y/MHCTUTYLUMja 3a4pxaBa yciyre 6uno Kor nojeamHua mnm
CTpaHe paau obaB/barba AYXXHOCTM N PYHKUM]A BE3aHUX 3@ UCMUTUBAHLE,
NUCTpaxuBad/mHCTUTYUMnja Tpeba aa ocurypa na je oBo nue Uam cTpaHa
KBanudunkoBaHa 3a obaB/bame 3aaTaka u GyHKLUMja BE3aHUX 3@ UCMTUTUBAHE U
Tpeba fa nMniaeMeHTMpa npoueaype kKako 6u ce o6e3beano nHTerputet
M3BpLUEHMX 3adaTaka U pyHKUMja BE3aHUX 33 UCMUTUBAHE N CBUX MPUKYMIbEHUX
noaaTaka.

4.3. MegMUMHCKA Hera McrnmtTaHuka

4.3.1. KBanudukoBaHu nekap (uam ctomartosnor, Kaga je oarosapajyhe), koju je
NCTpaxkmeay WM NOANCTPaxKMBad y ncnutmeamy, Tpeba na 6yae oarosopaH 3a
AOHOLWEeHe CBUX MeAUUMHCKUX (MM CTOMATOIOWKNX) o4/lyKa Y Be3u ca
NCMUTUBAHEM.

4.3.2. TokoM yyewha ncnutaHmka y uCnutneBamwy U TOKOM nepuoga npahema,
ncTpaxusad/ycraHosa Tpeba ga obesbeamn ogrosapajyhy MeauUMHCKY Hery
UCNuUTaHuKyY y cnydajy 6uno kor AE, ykbydyjyhn KIMHUYKKM 3Ha4YajHe npoMeHe
nabopaTtopunjckmx BpeaHOCTH, y Be3n ca UcnutneamweM. Mctpaxmsay/ycTtaHoBa
Tpeba Aa MHpopMULLE UCNUTAHMKA Kaga My je noTpebHa MegmMuMHCKa Hera 36or
obosberba HacTanor y ToOKy MCnMTMBara, a Kora je ncTpaxueayd rnocrao CBeCTaH.

4.3.3. lNpenopyuyje ce ga ncrpaxxnsad obaBectn UCNUTAHNKOBOI nsabpaHor
nekapa o ydyewhy UcnnTaHmka y UCNNTUBakY, YKONIMKO ra UCMUTAHUK MMa U
YKOJIMKO Ce cnaxe ca TuM aa mnlabpanu nekap 6yae obaselwwteH O HeroBoMm
yyewhy y ncnmtmeamy.

4.3.4. Nako ucnutaHuk Hmnje obaBesaH aa Haseae pasnor(e) 3a npeBpeMeHu
npekng yyewha y ucnutneamwy, nctpaxuvsad Tpeba onpaBgaHo Aa HacToju Aa
yCTaHoBM pasnor(e), y3 NOTNyHO NMowToBame npaBa UCNUTAHUKA.

4.4. KomyHukauumja ca IRB/IEC

4.4.1. lNpe noyeTka UCnNnTMBara, NCTpaxneaud/ycrtaHosa Tpeba aa MMa NMcaHo um
AaTnpaHo oaobpere/no3ntTmMBHo Muwbere IRB/IEC 0 NpoTOKONY MCNUTUBaHA,
ob6pa3zau nncaHor MHMOPMUCAHOT NPUCTaHKa, axypupaHun obpasau NpucTaHka,
NOCTynakK 3a perpyTtaunjy ncnutaHmka (HnNp. ornace) n o 6uno Kojy Apyr nmcaHy
MHOpMauUnjy 3a NogHoOWEHE UCTTUTAHUKY.

4.4.2. Kao Aeo nucaHor 3axTteBa UCTpaxuBaya/yCTaHOBe, UCTpaXxumBay/ycTaHOBa
Tpeba aa o6e3beam IRB/IEC konunjy Baxehe bpowype 3a ucrtpaxusada. bpowypa
3a UCTpa)XuBaya ce axypupa TOKOM UCNUTUBAHA N UCTpaxueBad/yctaHoBa Tpeba
Aa 00CTaBu KoNujy axypupaHe bpowype 3a ucrpaxmsada IRB/IEC.

4.4.3. TOKOM Ucnutneama UCTpaxmsay/yctaHoBa Tpeba aa o6esbeam IRB/IEC
CBa AOKYMEHTa NOANOXHa nperneay.

4.5. YcknaheHOoCT ca NnpoTOKOJIOM

4.5.1. UcTpaxuBay/nHcTutyumja Tpeba aa cnposBoam MCNUTUBAKE Y CKIaay ca
NpOTOKONOM 0406peHMM o4 CTpaHe CNoH30pa M, ako je TO 3axTeBaHo, 04
HaanexHor(nx) opraHa v IRB/IEC. NUcTpaxuBay/ycTtaHoBa U CNOH30p Mopajy Aa
NOTAMLWY MPOTOKON UK YroBOp paau NoTBpAe crnopasyMma.



4.5.2. UcTpaxuneay He Tpeba na nmnneMeHtTnpa 6110 Koje oactyname o
npoTtokosa 6e3 cnopasyMa ca CNOH30pOM, Kao HWU npe nperneia 3axresa U
AOKYMeHTOBaHOr ogobpera/no3ntneHor mmwsbewa IRB/IEC o amaHaMaHuMa,
OCMM Kaja je HeonxoaHo cnpednTu HenocpegHy(e) onacHoOCT(M) NO UCNUTAHUKA,
WNn Kaga amaHamaH(m) ykbydyje(y) camMo NorMcTmyke mam agMMHUCTpaTUBHE
acnekTe ucnutmeama (HNp. NpoOMeHa MOHMTOpPA, 0AHOCHO bpoja(eBa) TenedoHa).

4.5.3. UcTtpaxmnsay nnmn ocoba Kojy uctpaxmsad oapeamn tpeba aa AOKYMeEHTYje n
o6jacHu 6uno koje oacTtynare o4 oaobpeHor NpoTokona.

4.5.4. UcTpaxunBay MOXe Aa oACTynu o4 NpoToKOAa UM Aa ra NpoOMeHU y uusby
cnpeyaBarba HenocpeaHe(Mx) onacHOCTU MO UCNUTAHUKA Npe aobunjara
oaobperba/no3mTuBHOr mmwsbewsa IRB/IEC. EBeHTyanHO oAcTynawe, 04HOCHO
aMaHAMaHe, pasfnore 3a To W Npeanor aMmaHamMaHa npoTokosia Tpeba wTo je npe
moryhe nogHeTtun:

(a) IRB/IEC Ha npernea v gaBare o406pera/no3nTUBHOI MULLBEHA;
(6) cNOH30py Ha carnacHoCT, M aKo je 3axTeBaHo;
(u) HagnexHoM(1MM) opraHy(mma).

4.6. Jlek KOjU ce KJIMHUYKUN ucnuryje

4.6.1. OaroBopHOCT 3a obaBese y Be3n ca UCMUTUBAHUM NeKoM(BUMA) Ha
MecTy(MMa) UCNUTUBAHA JIEXM Ha UCTpaxunBady/yCcTaHOBM.

4.6.2. Kaga je 003BO/beHO/3aXTEBAHO UCTpaXKmeay/ycraHoBa Moxe/Tpeba aa
npeHece Heke unn cee obaBese ncTpaxuBava/yCcTaHOBE y BE3U Ca UCMUTUBAHUM
nekoMm(BMMa) Ha Mecty(mma) ucnutmeamwa Ha oarosapajyher dapmaueyTta nnm
Apyro oarosapajyhe nuue kKoje je noa Haa30poOM UCTpaXkKnBada/ycTaHoBe.

4.6.3. UcTpaxunBay/ycTtaHoBa, 0AHOCHO ¢dapMaueyT, O4HOCHO ApYyro
oarosapajyhe nvue MMeHOBaHO of, CTpaHe ucTpaxkuneada/ycraHoBe Tpeba aa vyBa
3anunce 0 S1IeKOBMMa A0CTaB/bEHUM MeCTy UCNUTUBAHA, UHBEHTap Ha MecTy
ncnutTmeama, ynotpeby 3a cBakor ucnutaHuvka v Tpeba ga Bpatu CNOH30py Uaun
Ha ApYyrn Ha4yuH pacnopeaun HeynoTpebsbeHn nek(ose). OBM 3anucu Tpeba aa
cagpxe gatyme, KonanumHe, cepujcke bpojese, pokoBe Tpajarba (ako je
NpUMeHNBO) U jeANHCTBEHY UAEHTUMUKALMOHN KOA A0Ae/bEH UCMTUTUBAHOM
neky(osuma) n ucnutanmumma. Ncrtpaxmsad Tpeba na yysa 3anuce Koju
aZleKBaTHO AOKYMEHTYjy Aa Cy UCnuTaHMumMma gaTe A03€e Ha3HayeHe y NpoToKoy
W Aa cy nogyaapHe ca bpojeM nosa ucnutueaHor sieka(osa) Koje cy nobujeHe oa
CnoH3opa.

4.6.4. UcnutnueaHun nek(osn) Tpeba aa ce yyBajy Ha HauMH KOju HaBeae CNOH30p
(Bnpoetn 5.13.2. 1 5.14.3) n y cknagy ca npMmermBuUM peryiaTtopHuMm
3axTeBuMa.

4.6.5. Uctpaxuneay Tpeba aa obesbeamn aa ce ncnutnuBaHm nexk(osun)
ynotpebrbaBajy camo y cknagy ca oaobpeHnM NpoTOKOIOM.

4.6.6. NcTpaxxmBay unun nnuue MMEeHOBaHO 04 UCTpaxuBada/ycTtaHoBe Tpeba aa
o6jacHu npaBunHy ynotpeby ncnutusaHor(mx) neka(osa) CBaKOM UCMUTAHUKY U
Tpeba na npoBepu, y nepmoanMa Koju cy oarosapajyhm 3a ncnutusame, aa
CBaKM UCMUTaHUK MCNpPABHO cnean ynyTcTBa.

4.7. MNocTtynum paHaoMusaumje n oacnensbmsama



NcTpaxueaud Tpeba fa npatu npoueaype paHaoMmsaumje, YKOIMKO MocToje m
Tpeba na 06e3bean aa ce wndpa otkpuje (aewndpupa) camo y cknaay ca
NPOTOKOJIOM. YKOJIMKO je ncnutmeare 3acien/beHo, nctpaxusay Tpeba cnoH3opy
XUTHO Aa AOKYMeHTYyje n objacHn cBako npeBpeMeHOo oACNeNn/bMBaHe
ncnntmeaHor(nx) neka(osa) (HNp. cny4dajHo nnm oacnensbuBame 36or SAE).

4.8. NHbopMUMCaHM NpUCTaHaK UCNUTAHUKA

4.8.1. MNpu npnbasrbaky U AOKYMEHTOBary MHPOPMUCAHOI NPUCTAHKa,
ncTpaxmsad Tpeba fa ce ycarnacm ca npuMerHbUBMM perysaTopHMM 3axTeBuMa u
Aa ce npugpxasa GCP, Kao n eTU4YKMX NpuUHUMNA NPOUCTEKINX N3 XeNCUHLIKE
Aeknapaumje. Npe noyeTka UcnuTneamwa, UcTtpaxusad Tpeba ga nobuje nncaHo
oaobpere/no3nTnBHoO Mnwsbere IRB/IEC Ha obpa3au nMcaHor MHOpMUCAHOr
npucTaHKka u CBaKy Apyry nmcaHy nHdopmMaunjy koja ce obesbehyje
ncnuTaHmumma.

4.8.2. Obpaszay nucaHor MHOOPMUCAHOI NPUCTaHKa UCNUTAHMKA N CBe Apyre
nucaHe nHdopmaumje koje he 6utn obesbeheHe ncnutaHnky Tpeba aa ce
peBuanpajy yBek Kaga nocraHe AOCTynHa HoBa MHdoOpMaumja Koja Mmoxe aga byae
pefieBaHTHa 3a NpuUcTaHaK UCNMTaHMKa. 3a CBakn pa3MmaTpaHu obpasay 3a
NMMCaHN MHPOPMUCAHUN NMPUCTAHAK UCNUTAHUKA U NUCaHy MHdopmaunjy Tpeba na
ce nobunjy opobpere/nosmtmeHo Mmmwsberwe IRB/IEC npe npumeHe. UcnntaHmk
MM HEeroB 3aKOHCKM 3acCTynHuK Tpeba aa 6yae 6naroepemeHo obaBelwTeH ako
NoCTaHy AOCTYNHe HOBe MHdopMaumje Koje mory aa 6yay penesaHTHE 3a BO/bY
NCNUTaHMKa Aa HacTtasu yyewhe y ncnutmueamwy. KoMmyHukaumja o oBMM
MHdopMauMjama ce JOKYMEHTYje.

4.8.3. Hn uctpaxusay, HM ocobsbe Koje yyecTByje y nucnmtmeamy He Tpeba na
NnpUHyYZE WU Aa HEMPUMEPEHO YTUYY Ha UCNUTaHMKa Aa YYecTByje WM HacTaBu
ydyewhe y ncnutueamy.

4.8.4. HnjeagHa oa yCMeHMX Unun nucaHux nHdopmaumja Koja ce ogHOCKU Ha
ncnutTmBame, ykibyuvyjyhum n obpasauy nHbopMmMcaHor npuctaHaka ncnmtaHuka,
He Tpeba ga 6yae nNuMcaHa je3aMkoM KOjuM 61U MCNUTAHUKY WU HEFOBOM
3aKOHCKOM 3acTynHuky 6uno nam morno aga 6yae yckpaheHo 61Mno Koje 3akOHCKO
npaBo, UM KOjUM 6M NCTpaxuneBad, yCTaHOBA, CMOH30pP UM HUXOBU 3aCTYMHULN
6unn ocnobohenn nnn mornu ga éyay ocnob6oheHn oaroBOpHOCTU U 3a HEMAP.

4.8.5. Uctpaxuneay nnmn ocoba Kojy oapean uctpaxmsay Tpeba noTtnyHo Aa
MHpOPMULLE NCNIUTAHUKA UM HEFOBOI 3aKOHCKOI 3acTynHWKa, y caydajy aa
NCNUTaHuK Huje y moryhHoctn ga o6esbean npmcraHak, o CBUM 3Ha4ajHUM
acrnekTMMa UCnuTMBama, ykbyvyjyhm nucany nHdopmauujy 3a Kojy je gobujeHo
oaobpere/no3anTneHo Muwsbere IRB/IEC.

4.8.6. Je3nK KOju ce KOPUCTU Y YCMEHUM U NUCaHUM nHdopMaumjama o
ncnuTmBamy, ykbydyjyhu obpasay 3a nucaHn MHGOpMMCaHM NpucTaHak
ncnuTaHuka He Tpeba Aa KOpUCTM CTPYyUYHY TepMmuHonorujy, seh Tpeba na 6yae
NpakTU4YaH U pa3yM/bMB 3a UCMUTAHMKA UM HEeroBOr 3aKOHCKOr 3aCTyrNMHMKa U
HenpucTpacHor ceefoKa, rae je NnpuMermBso.

4.8.7. MNpe pobujarba NnpucTaHka UCNMTaHWKa, NCTpaxuead uam ocoba Kojy
nmeHyje nctpaxunsad Tpeba aa obesbeam MCNUTaHUKy UM HEFOBOM 3aKOHCKOM
3aCTYNHUKY AOBO/bHO BpeMeHa n MoryhHocTu ga ce pacnurta o geTa/buMa
ncnuUTUBara Kako 6u AoHeOo oANyKYy Aa NU Xenu Aa yyecTByje y ucnutueamy. Ha



CBa NTarba 0 UCMUTUBaAHY Tpe6a Aa ce ,u,ajy oAroBopum cee AOK UCMNTAHUK UK
HEroB 3aKOHCKWN 3aCTyNMHUK HE 6yp,y 3a40BO/bHUN HBKMMaA.

4.8.8. MNpe yk/by4yemwa y KIMHUYKO UcnutuBamwe, obpasay, nmcaHor
nHdopMucaHor npuctaHka Tpeba ga 6yae noTnmcaH n gatmupaH of cTpaHe
UCMUTaHMKA UM HEeroBOr 3aKOHCKOr 3aCTyrnHMKa U o4 cTpaHe ocobe koja je
BOAWIA pa3roBop 0 MHPOPMUCAHOM NMPUCTAHKY.

4.8.9. YKONMKO UCMUTAHUK UM HEroB 3aKOHCKM 3aCTYNHUK HUCY Y MOryhHoCTU
Aa 4uuTajy, TOKOM 4YMTaBor pasrosopa o MHPOPMMCAHOM NpUCTaHKy Mopa Aa byae
NpUCyTaH HenpucTpacHu ceefok. Kaga je nncaHn nHdopMncaHm npmctaHak uam
6uno Koja apyra nucaHa nHgopMaumja 3a UCNUTaHMKa NpovynTaHa n objawrbeHa
NCNUTAHUKY UN HEroBOM 3aKOHCKOM 3aCTYMHUKY U Kaja ce UCMUTaAHUK Un
HE€roB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK YCMEHO C/I0OXe Ca UCMUTaHMKOBUM yyewheMm y
UCNUTMBakY, NCNUTAHUK JIMYHO NoTnucyje n aatnpa obpasau, MHOpMUMCaHOr
npucTaHka UCNUTaHMKa, YKOAUKO je 3a To cnocobaH, a Takohe n HenpucTpacHu
cBenok Tpeba Aa NMYHO noTnuwe n gatmpa obpasay 3a NpucTaHak.
MoTnncneameM obpacua 3a NnpucTaHak, ceBenok notephyje aa je nndopmauuja 3a
ncnuTaHmka u 6uno Koja apyra nucaHa uHdopMaunja TayHo objalireHa
UCNUTAHUKY UM HEroBOM 3aKOHCKOM 3acTyNHUKY, Aa je jacHa v Aa je npucrtaHak
3a yyewhe y ncnutmBamwy MCNUTAHMKA WUIN HErOBOI 3aKOHCKOI 3aCTynHUKa aat
006pOBOBHO.

4.8.10. Pasrosop 0 MHHOPMMCAHOM NPUCTAHKY K obpa3say nucaHor
MHpOpMUCAHOr NpUCTaHKa, Kao U 6uno Koja apyra nucaHa nHdopmauunja Koja ce
AOCTaB/ba UCNUTaHKKY, Tpeba aa caapxu cnegeha objawrena:

(@) ma ncnutuBare yK/bydyje uctpaxmuseame;
(6) cBpXYy ncnutuBama;

(1) ncnntTmnBaHy Tepanujy, oOAHOCHO Tepanuje n MoryhHoCT HaCyMU4HOr
YK/byuMBama y CBakn TpeTMaH;

(8) Nnpouenype y ncnutuBamwy KOju ce Mopajy cneautun, ykibydyjyhum cee
WHBA3MBHE npoueaype;

(e) Ay>XHOCTM NcNUTaHuKa;
(d) oHe acnekTe cnNUTUBaHa KOjuU Cy eKCnepuMeHTanHu;

(r) pa3ymMHo npeaBua/bUBE pU3MKE UM HENPUjATHOCTU 3@ UCMIMTAHUKA UM Kajda
je cBpcMcxoaHo, 3a eM6puoH, deTyc unun oaojye;

(X) pasyMHe o4yekmBaHe KOpUCTU. Kafa ce He nnaHuMpa KJIMHWYKA KOPUCT 3a
ncnuTaHuMKa, oH Tora mopa aa 6yae ceBecTaH;

(1) anTepHaTMBHE Tepanujcke npoueaype AOCTYMHE UCMUTAHMKY U HUXOBE
rnaBHE NOTEHUMjaNHE KOPUCTU U PU3MKE;

(j) HapoKHaay, OAHOCHO PacrosfioXKMB TPETMaH 3a UCNUTAHMKA y Cyyajy noBpeae
NMoBe3aHe Ce UCTMUTUBAHEM;

(K) oyekMBaHy cpa3MepHy McnnaTy 3a UCAUTaHUKa KOju ydecTByje y
NCNUTUBALY

(n) oyekMBaHe TPOLLKOBE, ako NMOCTOje, 3a UCMUTAHMKA KOjU YUYecTByje y
NCNUTUBAMLY;



(M) ga je yyewhe ucnutaHmka y ucnutmearmy 406pPOBO/BHO M Aa UCMTUTAHUK MOXe
Aa oabuje fa yyecrtsyje, O4HOCHO Aa ce NOByYe U3 Ucnutueama, y 6Mno koje
BpeMe 6e3 Ka3He uan rybutka KOpucTn Ha Koje MCNUTaHuK MMa npaso;

(H) aa he moHuTop(n), oamntop(n), IRB/IEC n HagnexHun opraH(n) aa aobujy
AOVPEKTaH NpUCTyn OpUrMHanHUM MeamumMHCKMM nogaumma ucnutaHmka 3éor
Bepudmrkaumnje npoueanypa KIMHNUYKOr UCNUTMBarmwa U/ Mnu nogataka, 6es
OTKpWBama NOBEP/bMBOCTM UCMUTAHMKA, Y ONCery Koju A03BO/baBajy 3aKOHU U
NponucK 1 aa NoTnMcMBareM NucaHor obpacua MHOOpPMUCAHOr NpUCTaHKa
NUCMUTaHMK WUIN HEeroB 3aKOHCKM 3aCTYMHMK A03BO/baBajy TakaB NpuUCTyn;

(o) pa he 3anucn Koje NnaeHTUUKYjy ncnuTaHnkKa oap>XXaTu NoBEP/bUBUM, Y
OKBMpMMA KOje A03BO/baBajy NPUMEH/bMBUN 3aKOHU U/unu nponucn, n Hehe 6mtn
OOCTYMHW jaBHOCTU. AKO Ce pe3ynTaTtu UcnutuBarba objasrbyjy, MAEHTUTET
NUCNUTaHMKa OCTaje NoBepsbuB;

(n) na he ncnUTaHWK UAKW HEroB 3aKOHCKM 3acTynHUK 6uTn 6narospemMeHo
obaBelTeHN aKo NOCTaHy AOCTYrNHe MHpOopMauuje Koje Mory aa yTudy Ha BOJbY
NCNUTaHMKa Aa HacTtasu yyewhe y ucnmutueamy;

(q) nogaTtke o nmuy(1Ma) 3a KOHTAKT Aas/be MHdOopMaLmje 0 UCNUTUBaKLY U
npaBuMa UCNMUTAHWKA, Kao KOra KOHTaKTMpaTuK y Ciy4vajy nospese y Besu ca
UCMUTUBAHEM;

(p) 0 NpeaBMaMBMM OKOJSTHOCTMMA U/ pa3no3mma 360r Kojux ce MCNMTaHUKOBO
yyewhe y ncnutmBamwy MOXeE OKOHYaATH;

(C) 0 o4ekMBaHOj AYXXMHU UCNUTaHMKOBOr yyewha y ncnutuBamy;
(T) o npnbnnxKHOM 6pojy NCNNTaHMKA YKIbYUYEHUX Y UCMTUTUBAHE.

4.8.11. lNpe yk/byunBama y UCNUTUBaAHE, NUCMINTAHUK UIN HEroB 3aKOHCKMU
3acTynHUK Tpeba aa aobujy Konuje noTnnucaHor n gatupaHor nMcaHor obpacua
MHMOPMUCAHOr NMpUCTaHKa UcnuTaHuka n buno koje apyre nucaHe nHdopmaumje
obesbeheHe ncnutaHnky. TOKOM UCNUTaHMKoBOr ydyewha y ncnutueamy,
NCNUTAHMK U HEroB 3aKOHCKUM 3acCTynHUK Tpeba aa nobujy notnmcaHy m
AaTupaHy Konujy axypupaHor obpacua npuctaHka U Konujy cBake u3aMeHe
nucaHnx nHgopmauunja obesbeheHnx ncnuTaHmky.

4.8.12. Kapa ce y KJIMHUYKO ncnutuBame (Tepannjcko Man HeTepanmjcko)
YK/bYUYyjy CaMO UCMUTaHMLUM 3a KOje carnacHOCT Aaje N 3aKOHCKU 3aCTyMNMHUK
(HNp. ManoNeTHMUM UK NaunjeHTn ca 03bU/bHOM AEMEHUMJOM) UcnuTaHmk Tpeba
Aa 6yae nHpopMUCaH 0 UCNUTUBaKY Y MeEpU KOMNAaTUbUIHOj HeroBoMm
pasyMeBaky M YKONINKO je cnocobaH, ncnutaHuk Tpeba NnMYHo Aa noTnumwie w
AaTnpa nMcaHn MHPOPMMUCAHN NpUCTaHaK.

4.8.13. Ocum onucaHor noa 4.8.14, HeTepannjcko ncnutuBame (HNp.
ncnuTmBame rae ce He npeasuha AMpeKTHa KIAMHUYKA KOPUCT 3@ UCNUTAHUKA)
Tpeba ga ce cnpoBOAM Ha UCMUTAHMLMMA KOjWU NIMYHO Aajy NMpUCTaHaK U Koju
noTnuwy 1 gatmpajy nucaHm obpasau MHOOpMMCaHOr NpUCTaHKa.

4.8.14. HeTepanujcka ncnutmeama Mory fia ce cnposoje Ha ncnmtaHnmuuma ys
obe3beheH npucTaHak 3aKOHCKOr 3aCTYMHMKA YKOJIMKO CYy UCnyreHun crnepgehu
yC/i0BW:

1) UM/bEBU UCNUTUBAHA HE MOrY Aa Ce OCTBape CpeAcTBMMA UCMIUTMBAHA Y KOME
YYecTBYjy MCIUTAHULM KOjU MOTY JIMYHO Aa Aajy MHGMOPMUCAHM NpUCTaHak;



2) NpeaBnAnBUN PU3NLN 3@ UCMUTAHUKE CY HUCKW;
3) HeraTuBaH yTMuaj Ha Ao6pobUT ncnMTaHnKa je MMHUManaH n H13ak;
4) nCNUTUBaHE HUje 3aKOHOM 3abpaHeHo;

5) nspunuunTto je TpaxxeHo oaobpere/no3nTuBHO Mnwsbere IRB/IEC 3a
YK/bYUYMBame TakKBUX UCMUTAHMKA U NMCaHO o406pere/No3NTUBHO MULLIbEHE
NOKpWBa Taj acnekr.

OBakBa MCNUTUBaHA, OCUM ako M3y3eTak Huje onpasaaH, Tpeba aa ce crnpoBoje
KoA nauujeHaTa ca 060/beEHEM UIN CTatbeM 3a KOje je UCMIUTMBAHU NeK HaMeHEeH.
Y oBakBUM UCMUTUBaAHKUMA, UCMTUTAHULKM Tpeba Nax/bMBO Aa ce npaTte n Tpeba aa
Ce UCKJbY4e, YKOIMKO HECYMHMBO MOCTOjU HENAroAHOCT NPOY3pOKOBaHa
NCNUTUBAHEM.

4.8.15. Y XxuTHMUM cnyyajeBmma, Kaga Huje 6uno moryhe ga ce nperxogHo nobuje
npucTaHak ncnutaHmka, Tpeba ga ce 3aTpaxkm NpUCTaHaK HEroBor 3aKOHCKOr
3aCTynHUKA, YKONMKO je npucyTaH. Kaga Huje moryhe ga ce npeTxoaHo aobuje
NpUCTaHaK UCMMTaHWKA, @ UCMUTAHNUKOB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK HUje AOCTynaH,
YK/bYUYMBame UCMUTAHMKA 3axTeBa Mepe onucaHe y NpoToKoay U/vnm Ha ApYyrom
MecCTy, Y3 AOKYMEHTOBaHO oa0bpere/no3ntneHo Mmwberwe IRB/IEC, y unmby
3aWTUTE NpaBa, CUIYPHOCTU N fo6pobutn ncnutaHnka n obesbehmneame
ycarnaweHoCTM ca NpMMerMBUM perynaTtopHuM 3axteBuma. cnutaHmnk nnam
HEroB 3aKOHCKM 3acCTyMNHWUK Mopajy Aa ce obaBecTe 0 UCMUTMBAMY LWITO je npe
moryhe u Tpeba aa ce 3aTpakm NpucCTaHak 3a HacTaBakK UCMUTMBaAHA UIN APYTU
oarosapajyhu npuctaHak Tpeba aa éyae 3atpaxeH (Buaetn 4.8.10).

4.9. beneuwke 1 nssewrTaju
OOOATAK

4.9.0. UcTtpaxuneay/nHctntyumnja Tpeba Aa oapxxasa ageKBaTHE N TayHE U3BOPHeE
OOKYMEHTE U 3anmce NCNMTUBama KOju yK/by4yjy CBa pefieBaHTHa 3ana)ama Ha
CBAKOM UCMUTAHUKY Ha MeCTy ucnutmeama. N3BopHM nogauu Tpebajy 6muTtn
NPUNUCUBU, YNT/BUBU, CAaBPEMEHUN, OPUTMHASTHU, Ta4HN U NOTNYHU. [TpoMeHe
NM3BOpPHUX nogataka Tpebano 6u ga 6yay cneamee, He 6u Tpebano Aa 3amaribyjy
OpUrnHanHu yHoc n tpeba nx o6jacHMTK ako je notpebHo (HNp. NnyTeM oauTa
NCNnuTMBaMA).

4.9.1. UctpaxuBad Tpeba na ob6esbeam Ta4HOCT, KOMMJIETHOCT, YUT/BUBOCT U
AXYPHOCT nogaraka npujas/beHux cnoH3opy y CRF 1 octanum TpaxKeHuM
n3selwTajuma.

4.9.2. MNopaun HaBeneHn y CRF KOju NponucTnyy U3 U3BOPHE AOKYMeHTauuje
Tpeba fa cy y cknagy ca U3BOpHOM [OKYMEHTaLUujoM, a eBeHTyaslHa Hecnaramba
Tpeba aa ce objacHe.

4.9.3. buno koja npoMeHa nnm kopekunja y CRF Tpeba na 6yae aatmpaHa,
napadupaHa n objawreHa (ako je notpebHo) n He Tpeba Aa npekpusa
OpUrnHanaH yHoc, oagHocHO Tpeba aa ce omoryhu cneamMBoCT M NMUCAHUX U
€NeKTPOHCKNX n3MeHa n kopekuuja (Bmaetmn 5.18.4. (H)). CnoH3op ob6e3behyje
BOANY UCTPa)Knesady Win HeroBMM MMEHOBAHMM capajHMUMMa 3a BpLIeHe
n3MeHa u kopekumja. CnoH3op Tpeba aa MMa nNucaHe npoueaype Kojuma
obe3behyje aa cy npomeHe nnm kopekumje y CRF HanpaB/beHe o4 CTpaHe
MMEeHOBAHOI 3aCTyMHMKA CNOH30pa, Kao 1 Aa Cy A0OKYMEHTOBaHe, HeonxoaHe m



noap)aHe oAl CTpaHe UcTpaxuBayda. NcTpaxusaud Tpeba aa yyBa eBUAEHLMN]Y O
npoMeHama 1 Kopekuujama.

4.9.4. UcTpaxunBay/ycTaHoBa 4yBa AOKYMeEHTauujy 0 MCMUTUBAKY Kao LITO je
Ha3Ha4yeHo y nornasby OCHOBHa AOKYMEHTa 3a CrpoBohere KINHUYKOr
ncnutmeama (Bnaetu 8) n Kao WTO Ce 3axTeBa NpUMeHMBUM peryiaTopHUM
3axTeBuMa. Mictpaxxmsay, 04HOCHO ycTaHoBa Tpeba aa npeaysMe mMepe Koje
cnpeyaBajy Cny4vyajHO UM NpeBpeMeHO yHULWTaBawe 0BUX AOKYMEHTA.

4.9.5. OcHOBHa AOKYMeHTa 4vyBajy ce HajMawe ABe rogmHe HaKkoH nocnenmer
nobunjama ogobpersa 3a cTaB/bakbe fieka y NpoMeT y 3em/bama ICH pernoHa, kao
N CBe [0K MOCTOje HepeLleHn N pasmaTpaHu 3axTeBu 3a gobujarbe fo3BoNe y
3emsbama ICH pernoHa vnu oK He NPOTEKHY HajMame ABe rogvHe o4 3BaHWU4YHOr
rnpekmnaa KJIMHUYKOr pasBoja McnutueaHor rnpomssoga. OBa OKYMeEHTa ce 4yBajy
OYXU BPEMEHCKM Nepuos YKOJIMKO TakKo 3axTeBajy NpUMeruBu perynaTopHu
3axTeBM UM NOCTOjU CrOopa3yM ca CNoH30pOM. [y>XHOCT CroH30pa je aa
obaBecTn ncTpaxusada, O4HOCHO YCTaHOBY Kaja Buwe Huje noTpebHo aa ce
yyBa OBa AOKyMeHTauwuja (Bmnaetn 5.5.12).

4.9.6. DMHAHCM]CKM acneKkTn ncnmtmBarba Tpeba aa ce AOKYMEHTYjy YroBOpOM
n3Mehy cnoH3opa 1 UcTpaxunesaya/ycraHoBe.

4.9.7. Ha 3axTeB MoHuTOpa, oantopa, IRB/IECunun perynaTtopHux opraHa
ncTpaxusad/ycraHosa Tpeba ga omoryhu aMpekTaH npucTyn CBUM 3aTpPa>eHUM
nogaumma y Be3m ca UCNUTUBAHEM.

4.10. U3BewTajn 0 TOKYy MCnmTuBama

4.10.1. UcTtpaxuBau Tpeba fa NnogHece NucaHe caxxeTke 0 CTaTycy McnuTuBara
IRB/IEC jepgannyT rogmwte nnn yewhe, Ha 3axtes IRB/IEC.

4.10.2. NcTtpaxuBau Tpeba xMTHO Aa ob6e3beam nNmMcaHu n3BeLlTaj CNOH30pY,
IRB/IEC (BuaeTtu 3.3.8) 1 Kaja je npuMernBo, yCTaHOBU O CBMM NpPOMeHaMa Koje
3HayajHoO yTuU4Yy Ha crnposohewe ucnuTuBamwa, OAHOCHO rnosehasajy pu3uK rno
NCNUTaHMKa.

4.11. N3BewTtaj 0 CUTYpPHOCTH

4.11.1. O cBuM SAE m3BewTaBa ce CNOH30p, OCMM OHMX 3a KOje NpOTOKO Unu
Apyrn AoKyMeHT (HNp. bpolwypa 3a ncrpaxunsada) HaBoAe Aa He 3axXTeBajy XMTHO
n3BewTaBake. HenocpeaHn nssewTajmn cy ogmax npaheHn agetasbHUM NMCAHUM
n3pewTajeM. HenocpeaHun nipewTaju n npatehu nisewTajn MAEHTUDUKY]Y
NCNUTaHMKa jeAMHCTBEHOM 6pOjHOM WNDPOM A0AESBEHOM UCMUTAHUKY MNpe Hero
NCMUTAHMKOBUM UMEHOM, TUYHUM UAEHTUDUKALMOHUM BpojeM, OAHOCHO
aapecoM. Vctpaxxnead Takohe, NoCTyna y ckiagy ca npuMernBuUM peryiaTopHUM
3axXTeBMMA Yy Be3U M3BelITaBamwa HagnexHux opraHa n IRB/IEC o HeouekmBaHnM
036U/bHMM HEeXeSbeHMM peaKkumjama Ha nex.

4.11.2. O AE, ogHOCHO HeyobuyajeHuM nabopaToOpujCKMM HanasnMMa HaBeAeHUM Yy
MPOTOKOJy Ka0 KPUTUYHUM 33 NpOLEHY CUTYPHOCTU U3BELUTaBa Ce CMOH30p Y
CK/lagy ca 3axTeBMMa 3a U3BeluTaBame U Y BPEMEHCKOM rnepuoay Koju je
CMOH30p oApeAno y NpOTOKONY.

4.11.3. 3a npujaBy CMpPTU UCTpaxkmBay Tpeba aa ob6es3beam CcnoH30py, OAHOCHO
IRB/IEC cBe TpaxeHe goaaTHe uHgopMaunje (HNp. n3sewTaj ca aytoncuje um
KOHaYHU MeaMLMHCKN n3BewTaj).



4.12. NpeBpeMeHM 3aBpLUETAK WM oAlarambe KJIMHUYKOr
ucnuTuBama

AKO je ncnutuearbe NPeBpPEMEHO YKUHYTO UM CyCneHaoBaHo u3 6110 Kor
pasfiora, UCTpa)kMBau/ycTaHoOBa oJMax Aa obaBelTaBa McnutaHuke, obesbehyje
oarosapajyhy Tepanujy u npahere NCNUTaAHUKA U Kada TO Hanaxy NpuMeruBu
perynatopHu 3axTeBu, o6aBeluTaBa perynatopHe opraHe. MNopea Tora:

4.12.1. YKONNKO UCTpaxKmBay yKUHE WUIn cycneHayje ncnutuBamwe 6e3 paHujer
[0roBopa ca CroH30pOM, UCTPaXmBad MHQOPMULLE MHCTUTYUN]Y, Kaaa je
npuMernBeo, n oamax nHdopmumuwe cnoHsopa u IRB/IEC n o6e3behyje aetarbHO
nncaHo objawrere ykmnaamwa unm cycneHsunje.

4.12.2. YKONMKO CMOH30p YKUHE UK cycneHayje ucnutueamwe (Bmaetn 5.21),
ncTpaxmseay ogMax obaseluTaBa MHCTUTYUM]Y, Kada je NpuMernso, u
ncTpaxusad/ycraHosa ogmax obasewTtasa IRB/IEC n obesbehyje getasbHO
nucaHo objalwmere ykuaara uan cycneHsuje.

4.12.3. Ykonuko IRB/IEC ykuHe nnu cycneHayje ceoje onobpere/no3nTmBHoO
MULWbEHE 3a ucnutueamwe (Buaetn 3.1.2. n 3.3.9), uctpaxmsay obaselutaBa
WHCTUTYUM]Y, Kaaa je NpuMernunBO, U UCTpaXneay/ycrtaHoBa oamax obaselwtaBa
crioH3opa un obesbehyje My aeTtasbHO NMCaHO objallrbere 0 yYKngary nnum
CycneHs3unju.

4.13. 3aBpLIHU U3BELUTAj UCTpaXKuBaUa

Mo 3aBpLlUETKY UCNUTUBaHa, UCTpaxmnBad, Kaaa je npmmernso, obaseluTasa
yCTaHOBY Aa je ucnutmeame 3aBpuieHo. cTtpaxumBad/yctaHoBa obe3behyje
IRB/IEC caxeTak pe3yntaTta UcnutuBara, a perynatopHoM opraHy(nmma) cee
MU3BelwTaje Koju ce 3axTesajy.

5. CIMOH30P
OOOATAK
5.0. YnpaB/bathe KBAa/IMTETOM

CnoH30p nMneMeHTUpa CMCTEM 3a ynpaB/barbe KBAa/IMTETOM Yy CBUM (asama
npoueca ncnutneara. CnoH3opu ce dpokycmpajy Ha npobHe aKTUBHOCTU Koje cy
04 CYLWTUHCKOr 3Ha4vaja 3a obesbehumBare 3awiTUTE NCNUTAHUKA U NOY34aHOCT
pesyntaTta UcnutTneama. Ynpas/barbe KBAJIMTETOM YK/byuyje An3ajH edmnKacHnxX
MPOTOKOJ1a KJIMHUYKOI MCMUTUBAHA W anaTte v npoueaype 3a Npukyn/bame m
obpasy nopaTtaka v npouecympare, Kao U npukyn/barme nHdopmaumja Koje cy
04 CYWTWHCKOr 3Ha4yaja 3a AOHOLWEeHEe oANyKa.

MeToae koje ce kopucte 3a obesbehuBare n QC ncnmtmBama Cy cpasMepHe
pU3MLMMA KOjU CY MHXEPEHTHU Y NCMUTUBAHY U BaXXHOCTU MPUKYMI/bEHUX
nHdopmauunja. CnoHsop obesbehyje aa cy cBM acnekTn MCnuTneBama onepaTuBHO
N3BOA/bMBM U Aa n3berasajy HenoTpebHy C/I0XEHOCT, npoueaype 1 NpuKyrn/bake
nogaTaka. lNpoTtokonn, obpasay n3sewTaja 0 cayyajeBmMma n Apyrm onepaTtuBHU
AOKyMeHTU Tpeba aa 6yay jaCHM, KOHUM3HN U KOH3UCTEHTHMU.

CucrteM ynpaB/batba KBa/IMTETOM KOPUCTU NPUCTYN 3aCHOBaH Ha PM3NKY Kao LUTO
je onncaHo y HacTaBkKy.

5.0.1. KputnyHu npouec v nageHTupuKkaumja rnogaraka



ToKOM pa3Boja NpOTOKO/a, CMOH30P UAEHTUDUKY]jE OHE npouece 1 noaaTke Koju
Cy O K/by4YHOI 3Hayaja 3a ocurypame 3aWTuTe UCMUTAHUKa U Noy34aHOCT
pe3syntaTa UCnMTUBaHAa.

5.0.2. geHTugpmnkaumja pusmka

CnoH30p naeHTnduKyje pusnke 3a KpUTUYHeE npouece ncnutuBama n noaaTke.
Pusunum ce yanmajy y 063mp Ha HMBOY cuctema (Hnp. SOPs, koMnjyTepnsoBaHu
cucTeMmn, ocobsbe) M HUBOY KITMHUYKOI UCMUTMBAHA (HMP. ANM3ajH UCNUTUBaHA,
npuKyn/bake nogartaka, npouec gobumjarba MHOOPMUCAHON NPUCTAHKA).

5.0.3. EBanyaunja pnsuvka

CrnoH30p npoueryje naeHTudunKosaHe pusnke, y o4HOCY Ha noctojehe KoHTpone
pu3unka yanmajyhu y ob3ump:

(a) BepoBaTHOhy HacTane rpeLike.
(6) O6uM po kor 6u TakBe rpelwike Morfne ga ce oTKkpujy.

(1) YTrMuaj TakBMX rpelaka Ha 3alWTUTy UCMMTaHMKa W Noy3aaHOoCT pesysTaTa
NcnuTMBamAa.

5.0.4. KoHTpona pusuka

CrnoH30p oanyyyje Koje pusnke Tpeba cMambuUTU U/ UK Koju pusuke he
npuxsaTuTU. NMPUCTYN KOjU Ce KOPUCTU 3a CMatbere pU3nKa Ha NpuUxBaT/bUB
HMBO Tpeba aa 6yae nponopunoHaniaH 3Havyajy pM3mka. AKTUBHOCTU Y Be3U Ca
CMaHEeHEM pU3NKA MOTY Ce YK/bYUUTU Y AN3ajHUpaHe U UMNIeMeHTaunjy
NpoToKosa, NAaHoOBe Haa30pa, cnopasyMme usmehy cTtpaHa o oapehuBary yniora u
OArOBOPHOCTU, CUCTEMATCKE 3alUTUTHE Mepe Kako bu ce ocurypaso nowToBame
SOPs n obyka y npouecmma 1 npoueaypama.

YTBphYjy ce npepedunHUcaHe rpaHuue TonepaHumje ksanuteTa, yaumajyhum y
063np MeauuMHCKE 1 CTaTUCTUUKE KapaKTepucTmke Bapmnjabnm kao um
CTAaTUCTUYKKN AN3ajH UCNNTMBAHA, Kako 61 ce naeHTudmMKoBanm CUCTEMCKHN
npobneMmn Koju MOry yTmuaTm Ha CUrYpPHOCT UM NOY34aHOCT pe3ynTaTa
ncnutmeama. [letekumja oactynara og npeseduHUcaHnx orpaHnyera
TonepaHuuje kBanuteta Tpeba na NnokpeHe NpoueHy Kako 6u ce yTBpAWaO Aa nn
je noTpebHa akuwuja.

5.0.5. KomyHukauymja ca pyuamKom

CnoH30p AOKYMEHTYje aKTUBHOCTM yrpaBibarba KBanuteToM. CrnoH30p
KOMYHMUMpPa O aKTUBHOCTMMA ynpaB/batba KBa/IMTETOM Ca OHMMA KOju Cy
YKJbYYEHU NN Cy NoroheHn TakBMM aKTUBHOCTMMA, Kako 61 ce onakwano
NpencnnuTuBame pMsanKka U KOHTUHYMpaHo nobosbluake TOKOM Tpajatba
KJIMHWUYKOI UCNUTUBaHbA.

5.0.6. lNpernea pnsvnka

CroH30p NepnoanYHO Npernena Mepe KOHTposie pusmka Kako 6u yTBpano ga nm
MMMNNIEMEHTUPAHE AaKTUBHOCTU YrNpaB/bakba KBAMTETOM OCTajy AENOTBOPHE U
peneBaHTHe, y3umajyhu y 063mnp HacTtajyhe 3Hame U UCKYCTBO.

5.0.7. U3zBewTaBarme o pusnymuma



CroH30p onucyje NpucTyn ynpaB/bakba KBAJIMTETOM KOjU C€ UMMNIEMEHTUPA Y
NCNUTUBare N CyMMpa BaxHa OACTynama oj npeaeduHUCaHMX rpaHumua
ToNepaHuunje KBanmTeTa n KOPEKTUBHMX Mepa Npeay3eTmx y u3sewTajy o
KNMHU4YKoM ucnutmeamy (ICH E3, Ogerpak 9.6. O6e3behere kBanuteTta
noaaraka).

5.1. QA u QC

5.1.1. CnoH30p je oaroeBopaH 3a nMnaeMeHTauujy n ogpxasare QA 1 cucrema
QC y cknaagy ca nucaHmm SOPs, kako 6u ce 06e36eamno aa cnposohemne
ncnutueama, gobujarbe nogataka, JOKYMEHTOBake U n3BelwTaBame 6yay y
cknaay ca npotokonoM, GCP 1 npuMermBUM peryiatopHMM 3axTeBmma.

5.1.2. CnoH3o0p je oarosopaH 3a obesbehunsare cnopasyma ca CBUM YKibyYEHUM
CTpaHaMa ga bu ocurypao avpekTaH npuctyn (Bnaetn 1.21) mectmma
NcnuUTUBara, M3BOPHMM NogaumMa/aAoKyMeHTUMa U U3BeWwTajuMa y unby
MOHWUTOPWHIa U O0AuTa o4 CTpaHe cnoH3opa u gomahe un cTpaHe nHcnekuyuje.

5.1.3. QC ce cnpoBoan Ha CBMM HMBOMMA pyKOBawa nogaumma, y umby
ocurypama noysfaHoCcTu nojataka v HuxoBe npasuiHe obpase.

5.1.4. Cnopa3ymMu cauymrbeHn o4 CroH30pa ca UCTpaxumBadvyem/yCcTaHOBOM U 6unio
Koje CTpaHe yK/by4YeHe Yy KIIMHUYKO ucnnutmeame tTpeba na 6yay y nmcaHoM
06/11MKY, Kao Aeo NpoToKoaa unm Kao nocebaH cnopasym.

5.2. YroBopHa ucrpa>kxmsaudka opraniumsaumja (CRO)

5.2.1. CnoH30p MOXe Aa npeHece HeEKYy Unn cee ceoje obaBese un dyHKunje y
Be3n ca ncnmtueareMm Ha CRO, ann Kpajkby 04roBOPHOCT 3a KBaAUTET U
WHTErpuTeT NnoaaTtaka ncnutmBaka yBek Hocu crnoH3op. CRO Tpeba aa ucnymwasa
ycnose obesbehera n QC.

5.2.2. buno koja obaBe3a 1 yHKUM]a Y BE3UN Ca KIIMHUYKUM UCMIUTUBAHEM, KOja
je npeHeTta n npuxeaheHa oa ctpaHe CRO, mopa aa 6yae Ha3HayeHa y NMCaHOM
06nuky.

NOLATAK

CnoH3op Tpeba na 06e3bean Haa30p Haa CBakoM AyxHowhy n dyHKUMjOM
BE€3aHOM 3a UCNuUTUBaKeE, Koje ce obaBsba y HEroBo UMe, YKibyuyjyhun ayxHOCTU
n pyHKUMje Koje cy noayrosopeHe ca Apyrom ctpaHoMm oa CRO kojy je yrosBopuo
CMOH30p.

5.2.3. Buno kojy Ay>HOCT U DYHKUKN]Y Y BE3UN Ca KIIMHUYKUM UCMIUTUBAHEM KOja
Huje nocebHo npeHeceHa n npuxsaheHa oa CRO, 3aap>xaBa CMOH30p.

5.2.4. CBe ogpenbe oBMX CMepHULA KOje ce ogHOCe Ha CroH30pa, Takohe ce
oanHoce n Ha CRO y onicery y koMe je CRO npeysena CNnoOH30poBe AY>XHOCTU U
dyHKuMje.

5.3. MeamumHCKa ekcnepTtmsa

CnoH30p MMeHyje KBanmdpukoBaHo MeaMUMHCKO ocobrbe Koje he butn nako
OOCTYMHO paau nojalrera MeANUMHCKUX NMUTakba U pellaBakba npobniema y
BE3M Ca UCNUTMBAHEM. AKO je HEONXOAHO, 3a OBY CBPXY MOTY [la CE€ UMEHY]jY U
CMOJbHU KOHCYNTaHTW.

5.4. An3zajH ncnutuBama



5.4.1. CnoH30p KOpUCTK, No noTpebu n keanndukosaHe nojeamHue (HNp.
buocTtatnucTnyape, KIMHMYKe papmakosiore un ekape) TOKoM cBux dasa
ncnutueama, oa opmmpara npotokona u CRF, nnaHvpara aHanmsa 4o
aHanusupara 1 npunpemMarba NpUBpEMEHMX N 3aBPLUHUX N3BELUTaja KIMHUYKOr
ncnuTMBamA.

5.4.2. bnvxe nojawHere y Be3n rnpoTokosia U aMmaHaMaHa nNpoToKosia Hanasm ce
y nornaesby 6 — CTpyKTypa 1 caapxaj usselwTaja 0 KIMHUYKOM UCMIUTUBAKY U
apyru ogrosapajyhu ICH soanum o aMsajHy ucnmtmBama, NPOTOKOY U
cnpoBohery ncnmTmBama.

5.5. PykoBohere ncnmtmBarem, pykoBare rnogaumma n yysare 3anuca

5.5.1. CnoH3op kopucTu oarosapajyhe kBanndukosaHe nojeamHue 3a
HaAarnegare yKynHor cnposohera UcnutmMBamwa, 3a pyKoBake nogauuma, 3a
noTtephnBare nogaTtaka, 3a crposohere CTaTUCTUUYKE aHanM3e n npurnpemy
n3BewTaja 0 UICNUTUBaHY.

5.5.2. CnoH30p MOxe Aa pa3MoTpu opMmpare He3aBUCHOI KOMUTETa 3a
npaherwe nogataka (IDMC), kako 61 ce oueHMNo HanpeaoBaHe KIIMHUYKOr
NCNUTUBaMaA, YK/bydyjyhn nogatke o CUrypHOCTU U KPUTUYHE 3aK/byyKe O
ednKacHOCTM Kpajbnx Tadaka y MHTepBasimMma U Kako 61 ce npenopyymno
CNOH30pYy Aa N1 Aa HacTaBuUTU, MOAMUDUKYje UIn 3aycTasu ucnutmeamwe. IDMC
uMa nncaHe SOPs n ga uysa nucaHe u3BewTaje 0 CBUM CBOjUM cacTaHUMMaA.

5.5.3. Kag ce y ncnmtmeary KOPUCTU €/IEKTPOHCKO yrpas/bakwe rnogaumma
KJIMHUYKOI ncnutuBaka, OAHOCHO AA/bUHCKWN €/IEKTPOHCKU CUCTEM, CMOH30p
Tpeba pa:

a) obe3beamn n AOKyMeHTYyje Aa je eneKTpPOHCKU cucTeM 3a obpaay nogaTtaka
ycarnaweH ca 3axTeBMMa 3a KOMMAETHOCT, TA4HOCT, NOy34aHOCT 1 Aa uMa
yjeaHayeH HaumH dyHKumMoHucamwa ( Tj. Banupauuja);

OOOATAK

CnoH3op 6a3unpa cBOj NpUCTYyN Bannaaumjn TakBUX CUCTEMA Ha NPOLIEHN pu3mnKa
Koju y3numa y 063mp HamepasaHy ynoTpeby cmctema v noTeHumnjan cucrtema aa
yTu4ye Ha 3aWTUTy UCNUTAaHUKA WU NOYy34aHOCT pe3yaTtaTta ucnmtmeama.

6) oapxaBa SOPs 3a kopuwhere 0BUX cuctema;
OOOATAK

SOP-0BM NokpuBajy noaellaBara cMcTemMa, MHcTanaumjy n ynotpeby. SOP-osu
onucyjy Banunaaunjy cmctema um tTectmpame pyHKUMOHANHOCTU, MPUKYM/bakbe U
pyKoBake nogaumma, oap>XaBawe CUCTEMA, Mepe CUTYPHOCTU CUCTEMA, KOHTPOJTY
npoMeHe, Konuje nogartaka, ornopasak, njaHnpame HenpeasuheHnx OKOSTHOCTU U
pasrpaawy. OAroBOpHOCTU CMOH30pa, UCTpaXxmnesada n Apyrnx cTpaHa y Be3u ca
KopuwherweM 0BMX KOMMNjyTepmn3oBaHUX CUCTEMA CY jacHe, a KOpUCHUUMMa ce
ob6e3behyje obyka o HNUX0BOj ynoTpebu.

L) obe3bean cncteMm Koju je amsajHMpaH Tako Aa A03BOSbaBa NMPOMEHY noaaTtaka
Ha Ha4YnH KOjMM je cBaka NMpoOMeHa noaaTaka AOKYMEHTOBaHa U Koju
oHemoryhaBa bpucarbe yHeTux noaataka (Tj. oapXaBarbe oauTa UCMUTMBaAHA,
noaataka UCMUTUBarba, KOPUroBaka UCNUTUBAHA);

[) oap)KaBa CUCTEM CUTYPHOCTU KOju crnpedaBa HeoBnawheH npuctyn nogaumma;



5) ogpxaBa nucTty ocoba Koje nmajy npaso Aa Bplle NpoMeHy nogaTtaka (Bmaetu
4.1.5. 1 4.9.3);

e) oap>xaBa oaroeapajyhe konuje nogaTaka;

) cauyBa 3acnen/beHoCT, YKONKO NMOCTOjU (HMNp. oAp)XaBake 3acnen/beHOCTH
NpPUINKOM YHOCa 1 o6paae noaataka).

AOOOATAK

(x) O6e3behyje HTErpuTeT NOAATaKa yk/by4dyjyhu cBe nogatke Koju onucyjy
KOHTEKCT, cagpxaj u cTpykTypy. OBO je nocebHO BaxHO Kaja ce BpLUe U3MeHe Y
KOMNjyTeEPU30BaHMM CUCTEMUMA, Kao LWITO Cy Hagorpaawa codreepa nam
Murpaumja nogaTaka.

5.5.4. YKonuko ce nogaun TpaHcdopmuly y TOKy obpage, yBek ce omoryhasa
nopeherwe opurnHanHMx nogartaka ca obpaheHnm nogaumma.

5.5.5. CnoOH30p KOpUCTU HEABOCMUCIIEHY WKNdpY 3a naeHtTndukaumjy
ncnutanmka (Bmaetn 1.58.) koja omoryhasa naeHtTudukaumjy ceBmx npujaBmbeHUX
nojaTaka 3a CBakKor UCrmMTaHuKa.

5.5.6. CnoH30p wnn gpyru BnacHMUM nogaTtaka 4YyBajy CBa 3a CNOH30pa
cneumduyHa oCHOBHA AOKYMEHTa y Be3M ca ucnutmeamweM (BUAETU nornassbe 8).

5.5.7. CnoH30p 4yBa CBa 3a CroH3opa cneuuduyHa oCHOBHa AOKYMeHTa y
cknaay ca npyMeruBUM perynaTtopHMM 3axTeBuMa 3eMsbe(asba) y Kojuma je
npounssog onobpeH n/vnu rae cNnoH30p HaMepasa Aa NnogHece 3axTeB 3a
opobperem(nma).

5.5.8. YKONNKO CNOH30p NpeKkuHe KIMHUYKKN pa3BOj ucnutuBaHor npomssoaa (Tj.
3a 6MN0 KOjy unu cee nHAamMKaumje, HaumH npuMmeHe uan fosHe opme), CNoH30p
oApXaBa CBY 3a CNoH30pa cneynduryHy OCHOBHY AOKYMeHTaumujy HajMare aABe
rogmHe nocsie 3BaHNYHOr ANCKOHTUHYUTETa UCNUTUBAHa UK Y CKlaay ca
MnponMcuUMa Koju ce npuMeryjy.

5.5.9. YKONMKO CrOH30p NMpeKuHEe KIIMHUYKM pa3B0j NCNUTUBAHOI NPOM3BOAaA
obaBelwwTaBa CBe UCTpaxxnBaye/yCTaHOBE U CBE perysaTtopHe opraHe.

5.5.10. BnMno koju npeHocC BacHUWTBA nogartaka Tpeba na ce npujasmn
oarosapajyhem(nmM) opraHy(Mma) Kao WITO 3axTeBajy NpMMerNBU perynaTopHu
3axTeB(un).

5.5.11. OcHoBHa aokyMeHTauuja cneundmryHa 3a CNOH30pa YyBa Ce HajMare ABe
rogvHe HaKoH nocneaker gobujarba A03BOJE 33 CTaB/bakbe JieKa Y NPOMET Y
3eM/bama ICH pernoHa, Kao U 40K NOCTOje HepelleHU Uan pa3MaTpaHn 3axTeBu
3a gobujarbe fo3sosie y 3em/bama ICH pernmoHa nnu oK He NpOTEKHY HajMare
ABe roavHe o4 3BaHUYHOI ANCKOHTUHYUTETa KJIMHUYKOI pa3Boja UCNUTUBAHON
npoussoaa. OBa AOKYMEHTa Ce 4yBajy Yy AYXEM BPEMEHCKOM Nepuoay yKOJIMKO
Tako 3axTeBajy NpvMeruBU perynaTtopHu 3axTes(n) unm notpebe cnoHsopa.

5.5.12. CnoH30p obaBewTaBa nctpaxxunasada(e/ycraHosy(e) y nucaHoMm obnmky o
notpebu ga vysajy 3anucu n obasewTaBa nctpaxxmsada(e)/ycraHoBy(e) y
nMcaHoMm o6sInKy n Kaga 3anucu y Besm ca UCMUTUBAHEM BULLE HUCY NOTPEebHM.

5.6. N360p ucTtparkmBada



5.6.1. CnoH30p je oarosopaH 3a n3bop mncrpaxmsaya/ycraHose(a). Ceaku
NCTpaxxmBau je KBaindunKoBaH 3HakeM N UCKYCTBOM M Tpeba aa nma pecypce 3a
perpyTtauujy AoBosbHOr 6poja ucnutanmka (snaetmn 4.1. n 4.2) kako 6m npaBuaHo
CNpoBEO KJIMHNYKO UCNUTUBAHE 3a Koje je nsabpaH. YKOINKo ce y
MYNTULEHTPUYHUM UCNUTMBAKUMA OopMMpa KOOPANWHALMOHN KOMUTET U/nnu
n3bop koopanHupajyher, opraHmsaunja n/mnm n3bop cyoaroBOpHOCT CAOH30pa.

5.6.2. Npe cknanawa cnopasyma o crnposohery KJIMHUYKOr MCANTMBaHa ca
nctpaxmsadyem(nma)/ycrtaHosom(ama), CnoH3op Tpeba aa obesbean npotokon,
axxypupaHy bpowypy 3a uctpaxmsada n tpeba na my obezbean oBOSBHO
BpEMeHa 3a npernej npoTokosia U AoCTaB/beHnX nHdopmaumja.

5.6.3. CnoH30p ce cnopasyMeBa ca UCTpaxunBayeM/yCTaHOBOM:

1) aa he ucnutmeame cnposectn y cknagy ca GCP, npuMernBMM perynaTopHUM
3axTeBmMa (Bnaetn 4.1.3), npoTokosioM ogobpeHnM o4 CTpaHe CNoH30pa U AaTUM
onob6pereM/No3nTMBHUM MuwbereM IRB/IEC (4.5.1);

2) nowToBare CBUX MOCTyNaKa 3a YyBake nojaTtaka v U3BellTaBake;
3) MOHUTOPWHI, OAUT U UHCNeKuunjy (Bnaetn 4.1.4);

4) yyBarbe OCHOBHMX AOKYMeHaTa y Be3n ca UCMUTUBAHEM CBe [OK CMOH30p He
obaBecTn ncTpaxuBada/yCTaHOBY Aa OBa AOKyMeHTauuja Buwe Huje noTpebHa
(Bupetm 4.9.4 n 5.5.12).

CnoH30p M UCTpaxkmBay/yCcTaHOBa NOTMNUCY]jy NPOTOKON NN anTeEPHATUBHM
AOKYMEHT paau noTepAae cnopasymMa.

5.7. Pacnopep o6aBe3a n dpyHkUMja

MNpe noyeTka ncnuTuBama, CNOH30p aeduHuwe, yTephyje u pacnopehyje cee
OYXXHOCTU Yy BE3M Ca UCMUTUBaHEM U dyHKUM]je.

5.8. HapokHapga McnUuTaHMLUMMa M UCTPpaXMBavumMMa

5.8.1. AKO je TO 3axTeBaHO NpUMEHUBUM perynaTtopHMM 3axTeBoM(MMa), COH30p
obe3sbehyje ocurypame nnu obewrtehere (NpaBHa 1 GMHAHCKMjCKA NOKPUBEHOCT)
NUCTPaxXunBayy/MHCTUTYLUN]jU NPOTUB 3axXTeBa KOju npousnnase U3 UCnnuTmBama,
N3y3eB 3axTeBa KOju Mpom3nsase U3 norpewHor nevyemwa n/man Hemapa.

5.8.2. Monntnka n npoueaype CnoH3opa o4HOCE Ce Ha LEeHY Nleyera UCNUTaHMKa
3a C/y4yaj noBpene y Be3n ca KIIMHUYKUM UCMIUTUBAHKEM Y CKNaay ca
npuUMeHnBUM perynatopHuM 3axtesom(mma).

5.8.3. Kaga ncnutaHuum npumajy HagokHaay, MeToa M HauuH HagokHaae Tpeba
Aa byay y cknagy ca npuMeruMBUM peryiatopHmMM 3axTeBoM(mMma).

5.9. ®uHaHCcupamwe

OUHAHCM]CKM acneKTn UCNUTMBaMA Ce AOKYMEHTY]jy cnopa3yMoM usmehy
CroH30pa N UCTpaxmBayva/yCcTaHoBe.

5.10. O6aBewTtaBame/MoaHoWweEeHE perysiaToOpHOM opraHy

Mpe noyeTka KAMHUYKOI NCNUTUBAHA, CNOH30p (MM CMOH30pP M UCTPaXMBay, ako
je To 3axTeBaHO NpUMEHUBUM perynaTopHMM 3axTeBoM(MMa)) NOAHOCU CBaKu
TpaxxeHu 3axTeB(e) oarosapajyhem oprany(mnma) 3a npernes, npuxsaTtarbe n/unu
[03B0/Y (@Ko je TO 3aXTeBaHO NpMMEeHUBUM perynaTtopHMM 3axTeBoM(Mma) Aa



3ano4yHe ncnmutmBare. CBako obasewTere/NogHOWEHE je AaTUMPaHO U CaapXu
AOBOJ/bHO MHGOpMaunja 3a nageHtTudmkaumjy npotokona.

5.11. NoreBpaa npernena IRB/IEC
5.11.1. CnoH30p o4 UcTpaxmeava/onHOCHO yCcTaHoBe aobuja:
1) Ha3uB n agpecy IRB/IEC ncrpaxxnsada/ycraHoBe;

2) nsjasy IRB/IEC pa je opraHu3oBaH 1 Aa nocrtyna y cknagy ca GCP u
NpUMEeHNBMM 3aKOHMUMA M NPONMUCUMA;

3) AOKYMeHTOBaHO o0A406pere/no3nTuBHO Muwberse IRB/IEC 1 yKONINMKO CrOH30p
3aTpaxu, konujy Tekyher npotokona, nmcaHn obpasay MHbopMmncaHor
NpUCTaHKa UCMUTaHUKA U CBE Apyre nucaHe nHdopmaunje HamereHe
ncnuTaHMumMma, Npoueaypy perpytoBara UCNuUTaHMKa, AOKYMeHTa Koja ce
oAHOCe Ha nnahake M HagoKHa4y 3a UCMUTAHMKE, Kao M CBa Apyra AOKYMeHTa
koja je IRB/IEC morao aa Tpaxu.

5.11.2. Ykonuko IRB/IEC cBoje onobpere/no3nTMBHO MULLIbEHE YCNOBU
nameHoM(ama) 6uno Kor acnekta ncnMTUBara Kao WTo je Mmoamdukaumja(e)
NpoTOKOla, NMcaHor obpacua MHPOpPMUCAHOr NpUCTaHKa UcnuTaHmka n 6uno
Koje apyre nucaHe MHopMaunje HamereHe 3a A0CTaB/bakbe NCMUTAHUKY U/UNun
Apyrux npoueaypa, CNoH30p 04 UCTpaxusaya npubas/ba KONUjy N3BPLUEHUX
mMoaundukaumja n gatym gobujarwa ogobpera/no3ntuBHor muwsbera IRB/IEC.

5.11.3. CnoH3op npubaBrba o4 UCTpaxmeada/yCcTaHOBe AOKYMeHTaunjy ca
AaTymMuma 61Mno Kor noHoBHoOr ogobpewa/NnoHOBHE NpoueHe ca NO3UTUBHUM
muwsbereM IRB/IEC, kao n 3a 6Mno Koje noBnayerwe unmn cycneHsunjy
0a06pera/No3UTUBHOI MULLbEHA.

5.12. Uudopmaumja o ncnmTuBaHoMm npoussoay(uma)

5.12.1. Mpu nnaHnpamwy McnuTuBama, CNoH30p obe3behyje AOBO/BHO NogaTaka o
CUTYPHOCTUN N e(PUKACHOCTU U3 AOCTYMHUX NPETKANHNYKUX CTyamja n/vmnm
KIIMHUYKUX UCMUTMBama KOju onpasAaBajy manaramwe jbyau HauMHy npuMeHe,
A03Mnparby, AY>XXUHU UCMUTUBAkba M Nonynaunjy nnaHnpaHy 3a UCNUTUBaHE.

5.12.2. CnoH30p axypupa bpowypy 3a ncrpaxusada kaga gohe Ao 3HadajHmUx
HOBUX MH(MOpMaumja (Bnaetn 7 bpowypa 3a uctpaxusauda).

5.13. NMpousBoama, NnakoBake, obenexxasamwe n wndppupamwe
ucnutuBaHor(mx) npouvssoaa

5.13.1. CnoH3op ob6e3behyje aa ncnutnesanm npomnsson(n) (ykydyjyhu
komnapaTtmBHu(e) nponssoa(e) n nnauebo, yKkonnko nocroje) éyae
OKapakTepucaH y Cknaay ca ctagmjymoM passoja neka(osa), Npou3BeaeH y
cknagy ca npumernBoM GCP, wndpupad 1 obenexeH Ha HauYMH KOjuU WTUTK
3acnensbeHOCT, ako je npuMeruBo. MNMopea Tora, obenexasamwe Tpeba ga byae
ycarnalweHo ca npMMernuBmuM perynaTtopHuM 3axTtesom(mma).

5.13.2. 3a ncnutuBaHu(e) nek(ose), cnoH3op oapehyje TemnepaTtypy
NpUXBaT/bUBY 3a CKNaguWITEHE, YCNOBE CKaagmwTera (HMp. 3awTmnTa o4
CBeTNa), BpeMe CKNaanwTerba, PEKOHCTUTYLN]Y TEYHOCTU U npoueaype w
cpeacTBa 3a MHGY3Knjy, ako noctojun. CrnoH3op Tpeba aa ob6aBecTn CBe yK/by4yeHe
CTpaHe (HNp. MOHUTOPE, UCTpaxmnBade, papMaueyTe, MaraumMoHepe) 0 OBUM
oApeaHuUama.



5.13.3. cnuTtuBaHm nek(0BKW) ce nakyje Ha HauYMH KOju cripeyasa
KOHTaMUHaunjy U HeNnpmxBaT/buB cTeneH owTehera TOKOM TpaHcnopTa 1
cKknagumuwTera.

5.13.4. Y 3acnen/beHnM ucnmtmBamwmma, CUCTeM Wndpupara UCNMTUBAHON
neka(oBa) cagpxu MexaHusam koju omoryhasa 6p3y naeHtudukaumjy neka(osa)
y Cny4yajy ypreHTHe MeanumHCKe cuTyaumje, ann u oHeMmoryhasa aa ce
3acnen/beHOCT NpekmHe HenpuMmeheHo.

5.13.5. YKonnko ce nsppule 3HavajHe uaMeHe y popmynauunjn ncnmtmaHor(mx)
nnn KkomnapaTtmBHor(nx) neka(osa) TOKOM KIMHUYKOI pa3Boja pesyntatm 6uno
Koje aoaaTHe ctyauje popmynumcaHor(mx) neka(osa) (HNp. ctabMnHoOCT, cTeneH
pacTBOP/bUBOCTU, BMOPACNONOXMBOCT), NOTpebHe 3a npoueHy Aa in he Takee
N3MeHe 3Ha4yajHo Aa npoMeHe hapMakKOKMHETUYKKM Npodumn Nnpomnssoaa AOCTYMHM
cy npe ynotpebe HoBe dopMynaunje y KNMHUYKOM UCMNTUBAY.

5.14. loctaB/batbe U pyKOBarbe UCMUTUBAHUM JiIeKOM(BUMa)

5.14.1. JlocTtaB/barbe UCNUTUBAHOI NMPOU3BOAA UCTPaXxXmBaynmma, O4HOCHO
yCTaHOBaMa je AY>XHOCT CMOoH30pa.

5.14.2. CnoH30p He AoCTaB/ba UCAUTUBAHW NPOU3BOA UCTpaxmseady/ yCTaHOBMU
npe Hero wTto gobuje cey noTpebHy aokyMmeHTauujy (HNp. ogobpere/no3nTUBHO
MmnwberelRB/IEC n HagnexHor(nx) opraHa.

5.14.3. CnoH30p o6e36ehyje aa nmcaHe npoueaype yKbydyjy MHCTpyKuUMje Kojux
Ce UCTpaxwuBay/ycraHoBa nNpuap>xasa TOKOM UCNUTUBAHA, NMPU PyKOBamwy U
yyBaky MCNUTMBAHOM(MX) Npon3Boaa Kao U AOKyMeHTauujy. lNMpouenype HasBoae
oarosapajyhn HauuMH noTBpAe nNpujemMa, pykoBawa, YyBara, n3dgasama,
npeysmMMama HenmckopuwheHor nponssoaa o4 UCnuTaHuka v spahame
HenckopuwheHor ncnutueaHor(nx) Npon3Boaa CroH30py (MM anTepHaTUBHOI
pacnosarasa YKONMKO CrOH30p TO 0406pn y cknagy ca npuMernBuM
perynaTtopHuM 3axTeBuma).

5.14.4. CnoH3o0p:

(@) obezbehyje npaBoBpeMeHO AOCTaB/bakbe NCNUTMBAHOM(MX) Npon3Boaa
ncTpaxmsady(mma);

(6) oap>xaBa 3anmce KOju AOKYMEHTYjy NpeBo3, npujeMm, pacnonarare, sBpahame
N YHUWTaBake ncnutmBaHor(mx) nponssoaa (Bnaetn 8. OCHOBHA AOKYMeHTauMja
3a cnpoBoferbe KAMHUYKOr UCMTNTUBaHA);

(u) obeszbehyje cnucrtem 3a npeysmmare ncnmTmeBaHor(nx) npoussona m
AOKyMeHTYyje oBaj nospahaj (HNp. 3a noBpahaj npomn3Boaa ca rpewwKkomMm,
npeysnMame no 3aBpLIETKY UCNUTUBAHA, Npey3nMame No UCTEKY poka
ynotpebe);

4) oap>kaBa CMCTEM 3a NoBJlayere HenckopmwheHor ncntTmeaHor(mnx)
npoun3Boja M 3a AOKYMEHTOBame TakKBOr NoBflayemsa.

5.14.5. CnoH3op:

1) npeay3nmMa Kopake Aga ocurypa ga je ncnumtmsaHu npousson(n) ctabunaH
TOKOM nepuoaa ynotpebe;



2) oapxaBa AOBOJ/bHUM KOSIMUYMHE UCNUTUBAHOM(MX) Npon3Boaa Koju ce
ynoTtpebrbaBa y ncnuTMBaky 3a HaKHaZAHY NOTBpAY cneumdukaumja, YKOIMKo ce
TO NOKaXke HEONXOAHMM M YyBa AOKYMEHTauMjy O aHasM3u U KapakTepucTMkama
y30pKa npousBoaHe cepuje. Y OKBMPY KOju A03BO/baBa CTabuUnHOCT, y30pum
Tpeba Aa ce 3agpxxe 6Mno Ao 3aBpLlUETKA aHanuse pesynrtaTta ncnutneamwa, 6muno
[0 poKa Koju HaBoAe NpUMEHMBUM perynaTtopHuUM 3axteBoMm(Mma), ako ce
3axTeBa N AYXWN Nnepuoa 3ajp)xaBarba.

5.15. Mpuctyn 3anMcumMma

5.15.1. CnoH30p ocurypasa na y rnpoToKosy Uam Apyroj nnMcaHoj carnacHocTu
6yane cneunduumpaHo aa he ncrpaxmsau(mn)/ycraHosa(e) Aa A03BON ANPEKTAH
NpuUCTyn nogaunMa/aoKyMeHTaunju paam MOHUTOPUHIa NCNUTUBaKa, oaAuTa,
nperneaa IRB/IEC un perynatopHe MHcnekuuje.

5.15.2. CnoH30p notephyje Aa je cBakm UCNUTAHUK Y NMCaAaHOM 06MKY nNpUcTao
Ha AMpPEKTaH NPUCTYN HEroBUM/HeHNM OpUrMHanIHUM MeguUNMHCKUM 3anmcnuma og
CTpaHe MOHMTOpa UcnuTMBama, oamtopa, nperneaa IRB/IEC u perynatopHe
MHCNekuuje.

5.16. NMNoaaumn o cUrypHocTu

5.16.1. CnoH30p je oarosopaH ga KOHTUHYMpPAHO Npoueryje CUrypHocCT
NCNUTMBaAHOI NpoM3Boaa.

5.16.2. CnoH30p ogMax obaBelwTaBa CBe 3aMHTEpecoBaHe
NUCTpaxuBaye/yCTaHOBE M perynaTopHe opraHe 0 Hasla3nuMa KOju MOry HeXesbeHo
Aa YTUYYy Ha CUIYPHOCT UCNMUTAHWKA, Ha cnpoBohere ncnmtuBama Mnm aa
n3MeHe ogobpere/no3nTueHo mmwbere IRB/IEC 0 HacTaBky McnmtuBama.

5.17. N3BewTaBawe 0 ADR

5.17.1. CnoH30p ogMax npocnehyje CBMM UCTpaxuBaymma/ycraHoBaMa
yK/bydyeHuM y ucnutmeamwe, IRB/IEC, a kaga je 3axTeBaHO U perynaTtopHuM
OopraHuMa, n3BeLlTaj O CBUM TELWKMUM N HEOYEKNBAHUM HEXE/bEHMM peakunjama
Ha eK.

5.17.2. OBaKkBM XUTHU U3BELUTAjU CYy ycarjalweHn ca NpUMEHNBUM perysiaTopHUM
3axTesmMma n ICH CMepHuuama 3a yrnpassbarbe nogaunmMa o0 KJIMHUYKO]
curypHoctn: edunHnunje n ctaHaapam 3a XMTHO M3BELUTaBaHbe).

5.17.3. CnoH30p AocTas/ba perynaTtopHoM(MM) opraHy(mMma) cea axypupara
CUTYPHOCTU N NepuoanyHe MU3BeLlTaje, Kako je 3axTeBaHO NMpUMeHBUM
perynatopHuM 3axteBoM(mnma).

5.18. Npahewe ncnutmsarba — MOHUTOPUHI
5.18.1. CBpxa:
CBpxa MOHUTOpPUHIa ucnuTuBama je ga noTepam Aa:
(a) cy npaBa n no6pobuTn ncnuTaHnka 3awTmhenn;

(6) cy nogaum o UCNUTUBakY Y U3BeWTajy TauyHU, KOMMNJIETHU U NMPOBEP/BUBU U3
M3BOPHUX OOKYMEHATa;

(1) je cnpoBohere ncNMTUBaKa ycarnaweHo ca ca Baxehum ogobpeHum
npoTokosioM/amMmaHaMaHmMa, GCP 1 NnpMMerMBUM peryiaTtopHUM 3axTeBUMa.



5.18.2. N360p v KBanngpukaymja MOHUTOPA:
(a) MOHMTOpa UMeHYje CNOoH30p;

(6) MmoHMTOP MMa oarosapajyhe kBanudukaumje n HayyHo U/MnNm KIMHUYKO
3Harbe NoTpebHo Aa BpWwM oaroBapajyhm MOHUTOPUHI NCNUTUBAHA.
KBanudukaumje MOHMTOpPA Cy AOKYMEHTOBAHE;

(4) MOHUTOP je y NOTNYHOCTM YrNoO3HaT ca NCNMTUBaHUM npomssogom(mma),
NpoToKosIOM, obpacueM 3a 406pOBO/bHU MHMOPMUCAHM NPUCTAHAK UCMTUTAHMKA U
610 KOjoM ApYyromM nMMcaHoM MHGOpMaUMjoM Koja ce NoOAHOCU UCIUTAHUKY, ca
SOPs, GCP n npuMer-nBuM perynatopHmMM 3axTeBmma.

5.18.3. Oncer v npnpoga MOHUTOPUHIa

CnoH30p ocurypasa oarosapajyhn MOHUTOpPUHI ucnutmuBamwa. CnoH3op oapehyje
oarosapajyhu oncer u npupoay MoHuTopuHra. Ogpehmneame orncera n npupoae
MOHUTOPWUHIa UCMNTMBAHA j& 3aCHOBAHO Ha YMHEHMLAMa Kao LWTO CYy UWb,
CBpXa, NnaH, KOMMMIEKCHOCT, BE/IMYMHA U 3aK/by4lUN UcnutuBamwa. MotpebHo je
[a ce crnpoBeje MOHUTOPUHI MecTa UCNUTUBaHa Npe noyeTka, 3a Bpeme v nocne
3aBpLIeTKa UCMUTUBaHA;y U3Y3e€THUM OKOJSIHOCTUMA, CMOH30p MOXe Aa oApeau
LEeHTpanHW MOHUTOPUHI 3@ NOCTYMNKEe Kao WTO cy obyKka ncTpaxmseada v
caCTaHuM, AOK AeTas/bHa NMcaHa ynyTcTBa Mory ga obesbene cnposohere
ncnutueama y cknagy ca GCP. CTaTUCTUUYKM KOHTPOJIMCAHO Y30pKOBaHe MOXe
6uTK NpuxeaT/bMBa MeToAa 3a nM3bop nogaTtaka Koju he 6UTN NpoBepeHn.

NOLATAK

CnoH30p pa3Buja CUCTEMATCKN, NMPUOPUTETHM NPUCTYM 3aCHOBAH Ha PU3UKY 3a
MOHUTOPUHI KAMHUYKUX NCNUTMBatba. ONekcMbmnHoCT y oncery n npupoau
npahera onmMcaHor y oBoM oAesbKy MMa 3a Un/b oMoryhasare pasnmumtux
npucTyna Koju nobosbwaBajy edmkacHOCT U edMKACHOCT MOHUTOpPUHIa. CNoH30p
MOXe Aa n3abepe MOHUTOPUHI Ha MeCTY UCNUTUBara, KOMbuHauujy
MOHUTOPUHIra Ha MeCcTy UCNUTUBaHA N LEHTPASIM30BAHOI MOHUTOPUHIa, Unun, rae
je To onpaBAaHoO, LUeHTpasin3oBaHU MOHUTOPUHI. CNOH30p AOKYMEHTYje passiore
3a nsabpaHy cTpaTtermjy MOHUTOPUHra (HMp. y naaHy MOHUTOPUHrA).

MOHUTOPUHI Ha MeCcTy UCMUTUBara Ce BPLUM HA MeCTUMa Ha KOjuMa ce CrnpoBoau
KJIMHWUYKO ncnutuBare. LleHTpanM3oBaHM MOHUTOPUHTI je AasbMHCKA NpoueHa
NpUKYyN/bEHNX NojaTaka, u3BplieH 6narospeMeHo, nogpxasaH ogrosapajyhum
KBaNN@PUKOBaAHMM M 06yyeHnM nnumma (HNp. pykoBoAaMouM nogaTaka,
buoctatnuctnuapm).

LleHTpanu3oBaHW NpoLECH MOHUTOPUHIa Npyxajy aAoaatHe MoryhHocTm
Haarnearba Koje ce Mory gonywaBaTh U CMakbUTU 06UM M/MNK y4yecTanocT
MOHUTOPUHIA Ha MEecTy UCNMUTUBaHba U NOMohK pasnukKoBakby NMoy3aaHMX
nogaTtaka W NoTeHUMWjaNHO HeNoy3aaHUX noaaTaka.

lMpernea, Koju Moxe O6YXBaTI/ITI/I CTaTUCTUUKE aHaln3e, NpuKyrn/bakbe NogaTtaka
o4 UEHTpa/In3oBaHOr npahel-ba MOXe€ Aa Ce€ KOPUCTU 3a.

(a) noeHTndUkaunjy Hegoctajyhux nogataka, HEKOH3UCTEHTHUX NoAaTaka,
n3nasa nopaTtaka, HEOYEKMBAHOI HeJoCTaTka BapMjabuaHOCTU 1M oACTynaka
npoTokona.

(6) ucnmuTrMBame TpeHAOBa NojaTaka, Kao LTO Cy ONCer, KOH3UCTEHTHOCT U
BapujabuNHOCT nogataka yHyTap u u3aMehy MecTta UcnuTuBama.



(1) NpoUEHY cUCTEMATCKE MM 3HAYajHe rpeLlKke y NpuKyn/barby nogataka u
n3BellTaBaky Ha MECTY WM MPEeKo MEeCcTo UcnuTueamwa; nnn moryhux
MaHunynaumja ca nogaumma uUamM MHTErpMTETOM NojaTtaka.

(A) aHanu3upare KapakTepucTMka Mecta UCrnnuTmBama U MepHMUX rnepdopmMaHcu.
(e) opabup Mecta n/mnu Npoueca 3a Un/baHM MOHUTOPUHI HA MECTy UCMUTUBamA.
5.18.4. [y>xHoCT MOHUTOpPa

MoHuTOop(K), Y CKNady ca 3axTeBMMa CrnoH3opa, o6e3behyje npaBuHO
crnpoBohere N JOKYMEHTOBabe UCNTUBAHA Y MEeCTy UCMUTUBaHa, Kada je To
NoTpe6bHO N HEOMXOAHO 33 KIMHMYKO MCMUTUBAHE, Tako WTo cnpoBoau cneaehe
aKTUBHOCTMU:

(a) penyje Kao rnaBHa NMHUja Y KOMYHUKaLUMjuU n3mMehy cnoHsopa u
NCTpaxkmeaua;

(6) notBphyje Aa nctpaxusad nocenyje oaroeapajyhe ksanudukaumje n pecypce
(Bnpetn 4.1, 4.2. n 5.6), Koju octajy ogrosapajyhu ToKkOM ncnutmBamwa u aga cy
agekBaTHe MoryhHocCcTu ycTaHoBe yk/bydyjyhu nabopaTtopuje, onpeMy n ocobsbe
3@ CUIYpHO M NpaBWIHO cnpoBohere UcnuTMBamwa U Aa octajy oarosapajyhum
TOKOM Nnepuoja Ncnutneama;

(1) noTBphyje 3a ncnutueaHu(e) nponssoa(e):

(i) Aa cy BpeMe M HayMHa YyBatba NPUXBAT/bMBU M Aa NOCTOjM AOBOJSbHA
KOJIMYMHA 3a Nepuoa UCNUTUBAHA;

(ii) na ce ncnutTmMBaHMM npomnssoamMM(mma) cHabaesajy camo NOroAHUM UCMUTaHULM
N Aa ce npuMenyjy Aose oapeheHe NpoToKOosIoM;

(iii) pa je ncnutTaHMUMMa NpyxeHo HEONXoA4HO YyNyTCTBO 3@ NpaBuiiHYy NPUMEHY,
pyKoBare, YyBarbe n Bpaharmwe ncnutmsaHor(nmx) npomssona;

(iv) pa ce npey3nmame, ynotpeba n spahamwe ncnutneaHor(mx) nponssoaa y
MeCTy UCMUTMBaHba KOHTPOAMLWIE U Ha oaroBapajyhu HaumMH AOKYMEHTYje;

(v) na je ognararwe HenckopuwheHoOr Npon3BoAa y MecTy ucnutueBamwa y
carnacHoCTU ca NpUMeHUBUM perynaTtopHmMM 3axTeBoM(MMa) U ynyTcTBMMa
CNoH30pa;

(a) noTephyje aa ncrtpaxmead nowTyje ogobpeH NpoTokon n cee oaobpeHe
aMaHAMaHe, YKOJINKO NocCToje;

(e) noTeBphyje na je nobujeH NucaHn NMHHOPMMUCAHN NPUCTAHAK UCMIUTAHMKA Mpe
HEroBOI YK/byUMBaHba Y KJIMHUYKO UCAUTUBAHLE;

(d) noTBphyje aa je uctpaxunsay npuMmno Baxehy bBpolypy 3a nctpaxmusada, CBy
AOKYMeHTaumMjy, Kao 1 octasno noTpebHo 3a NpaBuIHO CNpoBohewe NCNNTUBaHa,
y CKiiagy ca npuMernuBuMM perynaTopHMM 3axTeBoM(MMa);

(r) obesbehyje oarosapajyhy MHOOPMMUCAHOCT UCTPaXmMBada M UCTpaKnBaykor
TUMa O UCMUTUBAHLY;

(x) noTeBphyje aa ucTtpaxmeay n UCTPaxXUBaykm TUM CripoBoae cneumduyHe
pyHKUMje Yy uCnnTruBamy, carnacHo NpoToKOoy, NOLWTYjy CBaKu APYrn NMcaHu
cnopasyM usmehy cnoH3opa 1 UcTpaxusaya, O4HOCHO YCTaHOBE U Aa OBe
dyHKUMje HUCY npeHeTe Ha HeoBnawheHe nojeanHue;



(n) noTBphyje Aa UCTpaxuBay yK/by4dyje Yy KJIMHUYKO NCNUTUBAHE CaMO NoroaHe
naumnjeHTe;

(j) v3BewTaBa o cTeneHy perpyToBatba UCNUTAHNKA;

(k) noTBphyje Aa cy N3BOPHM AOKYMEHTU U OCTaNM NoAaun O UCMIUTUBAHY TayHMU,
NOTNYHU, aXXypupaHu 1 oapXKaBaHMU;

(n) noTBphyje Aa UcTpaxnBay NOAHOCKU CBE TPaXeHEe M3BeLUTaje, 3abenellke,
3axTeBe U NoAHEecKe; Ta4YHOCT, KOMMIETHOCT, MPpaBOBPEMEHOCT, YUNT/bUBOCT U
AaTUPAHOCT OBE AOKYMEHTauuje, Kao 1M To Aa OHU MAEHTUDUKY]Y UCMUTUBAHE;

(M) npoBepaBa Ta4HOCT U KOMMNETHOCT nonykwaBara CRF, nasopHe
AOKyMeHTauuje u oCTanux 3anuca y Besm ca KIIMHUYKMUM NCNUTBakbeM. MOHUTOP
nocebHo noTBphyje aa ce:

(i) nogauun Koju ce 3axTeBajy NMPOTOKOSIOM Ta4yHO ynucyjy y CRF 1 KOH3UCTEHTHMU
CY U3BOPHOj AOKYMeHTaumju;

(ii) 6uno kKoja npoMeHa no3e/Tepanuje NpaBMIHO AOKYMEHTYje 3a CBaKor
NCMUTaHUKA;

(iii) AE, nctoBpemeHa Tepanuja v NpuApyxeHa obosberba ynucyjy y CRF
carnacHo npoToKony;

(iv) noceTe Ha KoOje UCNUTAHMUWN HUCY AOLWIN, TECTOBU KOjU HUCY U3BEAEHUN U
nperneau Koju HUCy nssplieHun jacHo Hasoae y CRF;

(v) cBa ncks/by4dera n ogycrajarba UCNUTaHUKa U3 KIMHUYKOT UCNUTUBaHa
npujasrbyjy n obpasnaxy Ha CRF;

(H) obaBewTaBa nctpaxmsada o 6uno Kojoj rpewum npu ynucusary y CRF,
N30CTaB/baky NojaTtaka, OAHOCHO HeYuT/bUBOCTU. MoHUTOp Tpeba Aa ob6e3beaun
Aa ce ogroesapajyhe ncnpaske, gonyHe unu bpucamwe Bplie, Aatmpajy,
obpasnaxy (ako je HeonxoAHO) M Aa ce CTaB/bajy MHUUM]ANN UCTPaXKmMBayva Unu
ynaHa UCTpaxuBaykor TmMa osnawheHor ga spwu nsMeHe y CRF y nme
ncrpaxueada. Oso osnawhere Tpeba aa ce AOKYMeHTYyje;

(o) yTBphyje noa nu ce AE npasBuiHO npujaB/byjy Y BPEMEHCKOM POKY KOjU
3axTeBa GCP, npotokon, IRB/IEC, cnoH30p 1 NpoONMCK KOjU ce npumMemyjy;

(n) yTBphyje HaumnH YyBara OCHOBHUX AOKYMeHaTa 04 CTpaHe UCTpaxunsada
(BunaeTtn 8. OcHOBHa AOKYyMeHTauuja 3a cnpoBohere KIMHUYKOr MCNUTUBaHA);

(g) yka3syje ncrtpaxupady Ha oAcTynamwa oa npotokona, SOPs, GCP u
NpUMEHNBUX perynaTopHUX 3axTeBa M npeaysmma ogrosapajyhe mepe y
cnpevyaBaky NMOHaB/bakba OTKPUBEHUX OACTyNaHa.

5.18.5. lNpoyegype MOHUTOPpUHIa

MoHuTop(n) Tpeba aa cneam yrepheHe nucaHe SOPs cnoH3opa, Kao 1 OHe
npoueaype CnoH3opa Koje ce nocebHO oAHOCE Ha MOHUTOPUHI AaTor
ncnNuUTUBaHba.

5.18.6. UzBewitaj 0 MOHUTOPUHTY

(@) MOHUTOP NOAHOCK MUCAHM M3BELUTAj CNOH30pY MNOC/Ie CBaKe MNOCETE MeCTy
NUCNUTMBaHA UK APYror Bua KOMyHMKaLNje Be3aHOr 3a UCMUTMBAHE.



(6) N3BewTaj yK/byyyje AaTtyM, Mecto, UMe MOHUTOpPA U UMe I UCTPa)XXneada unm
ApYyrux nojeanHaua Koju Cy KOHTaKTUpaHMW.

(1) M3BewTaj yK/byuyje caxkeTak OHOra wTo je MOHUTOp npernegao n unsjasy
MOHMTOpPA O 3Ha4ajHMM Hanasuma, OAHOCHO YMHeHMLaMa, oACTynarbnumMa nnm
HejoCTauuMma, 3aKk/byyumma, npeanyseTum Kopaumuma uin Kopaumma Koju ce
npenopy4yjy y unmpy obesbehera ycarnaweHocTu.

(a) Npernea n npahewe M3BeLwWwTaja 0 MOHUTOPUHIY Ca CMOH30POM AOKYMEHTYje
CMOH30pPOB MMEHOBAHW NpeACTaBHUK.

OOOATAK

(e) N3BewTajy 0 MOHUTOPUHIY Ha MeCTy UCNUTUBaHA U/WUIN LEHTPaNN30BaHOM
npahemwy AocTaB/bajy ce cnoH3opy (Ykbydyjyhun oarosapajyhu MeHaLMeHT U
0ocobsbe 0AroBOpPHO 3a HAA30p U Haarnenawe Mecra) 6narospeMeHo 3a npernej v
npahere. Pe3ynTaTtM akTMBHOCTM MOHUTOPUHIa Cy AOBOJ/bHO AETa/bHO
AOKyMeHTOoBaHe Kako 6u ce omoryhuna sepudukaumja nowToBara naaHa
npahera. M3BewTaBambe 0 aKTUBHOCTMMA LEHTPasIM30BaHOr MOHUTOPUHIa je
pefoBHO U MOXe Aa byae He3aBUCHO 04 noceTa MecTy UCMUTUBamA.

OOOATAK
5.18.7 lNnaH MOHUTOPUHra

CrnoH30p nspahyje nnaH MOHUTOPUHIA KOju je npunaroheH KOHKPETHO]j 3alTuTu
UCMUTaHMKa U PU3NKY MHTEerpuTeTa nogartaka umcnutneama. lNnaH onucyje
cTpaTerujy MOHUTOpPUHIra, HaaANeXHOCTU MOHUTOPUHIA CBUX YK/bYYEHUX CTpaHa,
pasnnymnTe MeToAe MOHUTOPUHra Koje he ce KOpUCTUTU 1 pasnore 3a HbUXOBY
ynoTtpeby. lNnaH Takohe Harnawasa MOHUTOPUHI KPUTUYHUX NoJaTaka u
npoueca. NocebHa naxra ce nocsehyje oHMM acnekTMMa KOju HUCY PYTUHCKa
KJIMHMYKA Npakca n Koju 3axTeBajy AoaatHy obyky. [1naH MOHUTOPUHIa O4HOCH
Ce Ha NpUMeHs/bUBE MONUTUKE U MpoLeaype.

5.19. OaunTt

AKO MK Kaga CnoH30p cnpoBoAn oauT, Kao aeo cnposohewa QA, Tpeba aa
pa3MoTpu:

5.19.1. CBpxa

CBpxa CNOH30pOBOr 0AuTa, Koju je He3aBUCTaH U 0A4ABOjeH o4 PYTUHCKOr
MoHuTOpuHra n QC, je npoueHa cnposohera ncnuTuBama v Npuapxasara
npotokona, SOPs, GCP 1 npuMeH/bUBUX perynaTtopHMxX 3axTesa.

5.19.2. U360p n KBanugpukauymje ogutTopa

(a) 3a cnpoBohere oanTa, CNOH30p UMEHYje NojeaAnHLE KOju Cy HE3aBUCHU of,
KJIMHUYKOr UCMUTUBAHA/CUCTEMA.

(62) cnoH3op o06e36ehyje aa oantopun 6yay KkBanndukosaHm o6yKoM n NCKYCTBOM
3a npaBuaHo cnposohere oamTa. KBanndukaumnje ogutopa Cy AOKYMEHTOBaHeE.

5.19.3. lNpouyeaype oauta

(a) CnoH3op obe3behyje aa ce oaMT Haa nodaunmMa M NOCTynuUUMa KIMHUYKON
NCNnTMBarba/CUCTEMA CNPOBOAM Y CK1IaAy Ca CMOH30pPOBUM MUCAHUM NOCTynuMMa



0 TOME WTa M Kako Tpeba Aa ce oanTyje, 0 yyecTanocTn oanta, dopMa 1 caapxaj
n3BeLlTaja oauTa.

(6) CnoH30poOB N1aH U NOCTYNUM OAUTa UCnNMTMBama Tpeba aa 6yay 3acHOBaHM
Ha Ba>XHOCTW UCNUTMBAHA NJAHUPAHOr 3a NOAHOLWEHE peryaaTopHMM OpraHmma,
6pojy ncnmutaHuka, TMNy n KOMMNJIeKCHOCTU UCNUTUBAHa, HUBOY pU3MKa 3a
NcnuTaHmke n 6uno Kojum Apyrum naeHtndunkosaHoM(nm) npobnemy(mma).

(u) OamnTop AOKYMeHTYyje CBOja 3anaxkaka M Hanase.

(A) Y unsby 3aWITUTE HE3ABMCHOCTU M 3Ha4vaja pyHKUMje oanTa, perynaTtopHu
opraH(n) He Tpaxe pyTUHCKWM u3BewTaj oanTa. PerynatopHu opraH(m) Mory aa
3aTpaxke NpucTyn usBewTajy oauTa oj ciy4daja Ao cnydaja, kaga nocroju aokas
HeycarnaweHoctu ca GCP unu y npasuy npasBHOr NOCTynKa.

(e) Kaga je npeasuheHo BaxxehnM 3aKOHOM M NponNMcMMa, CNOH30p AOCTaB/ba
ceptudukaT oauTa.

5.20. HeycarnaweHocT

5.20.1. Y cny4ajy na ce ncrtpaxusad/ yCTaHOBa MM YnaH CNOH30pOBOr 0cobsba
He npuapxasa npotokonsa, SOPs, GCP n/unm npumernmBmnx perynaTtopHux
3axTeBa, CNOH30p nNpeay3nMa XUTHe Mepe aa obesbeam ycarnawleHocT.

OOOATAK

AKO ce OTKpMje HeycarnalweHoCT Koja 3HavajHo yTnye uin nMa noteHumjan ga
3Ha4yajHoO yTuye Ha 3alTUTy UCNUTaHMKa UKW NOYy34aHOCT pe3ynTaTta
ncnuTMBama, CNOH30p BPLIM aHanuU3y KopeHa y3poKa u npuMmeryje oarosapajyhe
KOpPEeKTUBHE N NpeBEHTUBHE Mepe.

5.20.2. AKO MOHUTOPUHI U/vnn ognT naeHTudmnkyje 03burbHy n/mnn ctanHy
HeycarnaweHocCT y Aeny UcTpa)kmesada/ycraHoBe, CNOH30p yknaa ydewhe
ncTpaxuBada/ycrtaHoBe y ncnutuBamy. Kaga ce yyewhe ncrpaxmsayda/ycraHoBe
yknga 360r HeycarnalweHoCcTn, CNoH30p ogMax obaselwwTaBa perynatopHu(e)
opraH(e).

5.21. NpeBpeMeHO ykuaame Uian CycrneHsmja mcnutuBama

AKO je ncnutmeare YKMHYTO UM CyCneHA0BaHOo, CMOH30p oaMax obaBelwwTasa
NCTpaxmeaya/yCTaHOBY U peryiatopHU opraH O yKuaary WUan CyCreH3njn n o
pasnory(3uma) yknaara unm cycneHsunje. Takohe, CnoH30p Unm
NUCTpaxueBay/yCcTaHoBa, 3aBUCHO 04 NpuUMernBor(mnx) perynatopHor(mx) 3axresa
oamax obasewTasa IRB/IEC n goctas/ba pasnore 3a yknaare unm cycrneHsnjy.

5.22. KnuHMuko ucnutuBamwe/N3BewTaj cryamje

Be3 063upa aa nun je ncnutmBare 3aBpLUEHO WU NMPEBPEMEHO YKMHYTO, CMTIOH30p
ob6e3behyje npunpemMy 1 NoaHoOLWeEHE n3BeLTaja 0 KIIMHUYKOM UCMNTUBAHY
perynaTtopHoj(um) areHumjmn(ama), Kako je 3axTeBaHO NpUMernBuUM
perynatopHum 3axteBoM(mnma). CnoH3op Takohe obesbehyje aa cy masewTajm
KNMHWUYKOI NCNnTMBakba, NOAHETUN Y3 AOKYMEHTaumMjy 3a 3axTeB 3a Aobujame
[03BOJie 3a CTaB/bakbe 1eKa y npoMeT, dopmmpanun npema ICH Haueny 3a
CTPYKTYpPY M caapxaj ussewTaja KInHUYKOr ncnutmeamwa. (Hanomena: ICH
Haueno 3a CTpyKTypy M caapxaj nsselwTaja KJIMHUYKOr nCNuTMBaHa
cneundurumpa ga ckpaheHn nsselwwtajyu Mory 6MT1M NpuxBaT/bUBU Y HEKUM
cnydyajesuma).



5.23. MynTnyeHTpnyHa ncnutuBamwa
3a MyNTULEHTPUYHA UCNNTMBAHA, CMOH30p 0be3behyje:

5.23.1 [la cBM uUCTpaxumBaym CNpoBoae UCMUTMBAHE CTPUKTHO ce npuapxasajyhu
NPOTOKO/S1Ia AOrOBOPEHOr Ca CMOH30pPOM U 0406peHor o4 CTpaHe
perynaTtopHor(nx) opraHa, ako je 3axTeBaHO, 1 3a KOju NoCToju
onobpere/no3anTnBHoO MUlberwe IRB/IEC;

5.23.2 CRFomoryhaBa carnegaBarbe CBUX TPaXeHMX nogaTtaka y CBaKOM LIEHTPY
MYNTULEHTPUYHOT UcnutuBama. OHMM UCTpaXXmBaymMa KoOju npukyrsbajy
AonyHcke nogatke Tpeba ga ce gocrase aogatHn CRFunja popma Takohe
omoryhasa npukyn/bame A0NYHCKUX NojaTtaka;

5.23.3 [la ce npe no4yeTka UCNUTUBAHbA AOKYMEHTY]jY AY>XHOCTM KoopauHupajyher
NUCTpaxuBaya n Apyrnx uctpaxmsaya yuYecHuKa;

5.23.4 [a cy cBMM UcCTpaxuBadmma gata ynyTcTea o npahemwy npoTokona,
NOWTOBakYy jeAMHCTBEHUX CTaHAapAa 3a NPOUEHY KIIMHUYKNX U
nabopaTtopujckux Hanasa u o nonyrwasamwy CRF;

5.23.3.5 OnakwaHy KoOMyHuMKauunjy namehy ncrpaxusava.
6. MPOTOKOJT KITMHNYKOIr UCTTUTUBAHA U HHEFTOBU AMAHOMAHU

MpOTOKON KIAMHUYKOI UcnuTuBamwa Tpeba na cagpxu AefosBe HaBeLeHe y OBOM
nornasspby. MehyTtnm, nHpopmMaumje y Besm ca MeECTOM UCNUTUBaAHA MOry aa ce
HaBeAy Ha nocebHMM CTpaHaMa NpoToKosa win yTepae y nocebHOM criopasymMmy, a
Heke o MHdOpMauuja Koje cy aone HaseadeHe Mory aa 6yay aeo apyre
AOKyMeHTauuje, Kkao wTo je bpowypa 3a ncrpaxusaua.

6.1. OnwTe nHdopmauymje

6.1.1. Ha3sue npoTokona, naeHtTudpunkaumoHn 6poj npotokona un gatym. Ceu
aMmaHaMaHu Takohe Tpeba aa Hoce 6poj n aaTym.

6.1.2. iMe n agpeca cnoH3opa U MOHUTOpa (YKOIMKO ce agpeca MoOHUTOopa
pasnukyje o4 CNoH30poBe).

6.1.3. IMeHa 1 3Bara ocoba oBnawheHnx ga NOTAULWY NPOTOKON MU aMaHAMaHe y
nMe CroH30pa.

6.1.4. Nme, 3Bakbe, agpeca u 6poj TenedoHa CNOH30pPOBOIr MEANLIMHCKOr
ekcnepta (MM YKOIMKO je noTpebHO cToMaTosiora) 3a UcnutmBame.

6.1.5. MeHa n 3Bama nUcTpaxmsaya o4roBopHUX 3a cnposohere ncnutueama u
aapece v 6pojesun TenedoHa MecTa MCNUTUBaHA.

6.1.6. Nme, 3Batbe, agpeca n 6poj TenedoHa kBanndukoBaHor nekapa (04HOCHO
CcTOMaToJsiora ako je NnpMMermnBo) OA4r0BOPHON 3a MeauunHCKe (CToMaTosoWKe)
OANyKe y MeCcTy ncnutmearba (YKOIMKO TO HMUjE€ UCTPaXKmeau).

6.1.7. Hasue(e) n agpeca(e) KIMHUYKMUX nabopaTtopuja n opyrmx MeamumHCKnX
N/ VNN TEXHUYKNX CNYXOU MNn yCTaHOBa YK/bYYEHUX Y UCNUTUBAHE.

6.2. OcHOBHe nHdpopmMaumje

6.2.1. Me n onuc ncnutmseaHor(nx) npomssoaa.



6.2.2. CaxeTak Hanasa NpeTKINHUYKUX NCNUTMBAHA KOjU UMajy NoTeHunjanHy
KJIMHUYKY Ba>XHOCT, Kao U U3 KJIMHUYKOI UCMTUTUBAHa KOjU CYy pesieBaHTHM 3a
NcnUTUBaME.

6.2.3. CaxeTakK NO3HATUX pU3MKa N KOPUCTU 3@ UCNMUTaHMKE, YKOSIMKO UX NMa.

6.2.4. Onuc n onpasBaaHOCT HaYMHa NpUMEHe, A03Mparba, pexnma Ao3npama 1
rnepuoja Tepanuje.

6.2.5. N3jaBa ga he ce ncnutneBamwe CNpoBOAUTU Y3 NowToBake npotokona, GCP
U NpUMEHUBUX perynatopHnUx 3axTesa.

6.2.6. Onuc nonynauuje Koja he 6UTK yK/bydeHa y UCNnUTUBaHE.

6.2.7. PedepeHue U3 nuTepaType 1 nogaun 3HadajHu 3a UCNUTUBaAHE KOjun
noTephyjy paunoHanHy OCHOBY 3a UCMUTUBAHE.

6.3. Un/sweBu M cBpxa cnmtuBamwa
JeTarbaH onuc un/beBa M CBpXe UCMUTUBAHLA.
6.4. in3ajH ncnutusama

Hay4yHW MHTerputeT UCnnTMBara U BEPOAOCTOJHOCT noaaTaka AobujeHnx
ncnutTuBamweMm 6UTHO 3aBuce o4 Au3ajHa ucnmtmeamwa. ONMc AnMsajHa ncnmTmMBama
obyxBarTa:

6.4.1. JeTasbaH onNuUC NpUMapHMX N CEKYHOAPHUX UWSbeBa, YKONIMKO NOCTOoje,
KOju a ce Mepe TOKOM UCNNTUBaHA;

6.4.2. Onuc BpcTe/am3ajHa KNMHUYKOI ncnutuBama (HNp. ABOCTPYKO
3acnensbeHo, niauebo KOHTPOSIMCaHO, NnapanenHo AM3ajHMPaHO) U LWeMaTCKu
Avjarpam gmsajHa ucnutmeama, npoueaypa u gasa;

6.4.3. Onuc Mepa npeayseTnx 3a CMarere, 0AHOCHO nsberasame
NPUCTPACHOCTU, YK/bYUYyjyhu:

(a) PanpooMuzaunjy.
(6) 3acnensbeHoOCT.

6.4.4. Onuc Tepanuje(a), Ao03e N AO3HOI pexnMa NCNUTUBAHOI NPoM3BoAa.
Takohe, Tpeba aa ce yk/byuun onmc Ao3HUX obnmka, nakoBara u obenexasara
ncnutmeaHor(1Mx) Npon3BoAa;

6.4.5. OyeknBaHo Tpajare yyewha ncnmtaHnka n onnc CEKBEHUM 1 Tpajara
nepuoga ncnutuBama, Ykbyuyjyhu n npaherwe, ako nocroju;

6.4.6. Onuc ,,npasuna 3a obycrasy” unu ,,Kputepmjyma 3a ANCKOHTUHYUTET” 3a
nojeaviHe cnuTaHuke, AenoBe UCNUTUBaHa UK LEeNo UCMNTUBAHE;

6.4.7. MNpoueanype oaAroBOpHOCTM 3a ncnutueaHu(e) nponssoa(e) ykpyuyjyhn
nnauebo n komnapartop(e), YKOINKO NX UMa;

6.4.8. YyBame wmndpun 3a paHaAOMMU3aLUM]Y M NOCTyNaKa 3a pa3oTKpMBaHbe
wundpwu;
6.4.9. WpeHTudunkaumja oHMX nogaTtaka Koju Tpeba AMpeKTHO Aa ce yHoce y

CRFs (Hnp. 6e3 npeTxo4HOr NMCaHOr UM eNIeKTPOHCKOr 3anuca noaartaka) u
noaaTtaka kKoju he ga ce cmaTpajy U3BOPHUM.



6.5. N1360p 1 noBnaueme UCNUTaHUKA
6.5.1. Kputepunjymmn 3a yk/byumBame UCMUTAHUKA.
6.5.2. Kputepunjymm 3a nck/byumBare UCnuTaHuKa.

6.5.3. Kputepujymmn 3a nosnadere ncnmtaHmka (HNp. 3aBpleTak Tepanuvje
UCMUTUBAHMM NPOU3BOAOM/O UCMUTUBAHOM Tepanujom) n cneundunydHe
npoueaype:

(a) Kaga u Kako ce nosnavv UCNUTAHUK U3 UCNUTUBAHA/Tepanuje NncnMTMBaHmMM
npon3BoaoM,

(6) BpcTa 1 BpeMe NpuKyn/bakba NOTPebHNX noaaTtaka 0 UCK/bYUYEHUM
NCNUTAHULNMA;

(1) da nu 1 Kako ce 3aMemyjy MCnuTaHuum;

(n) Mpahewe NOBYYEHUX UCMUTAHUKA U3 Tepanunje UCMUTUBAHUM
Npou3BoA0M/UCMNTUBAHOM TepanmjoM.

6.6. Tepanuja ncnurtaHuka

6.6.1. Tepanuja(e) koja he aa ce npumeHun, ykbyudyjyhun nme(Ha) ceakor(umx)
npounssoaa, nosy(e), pexum(e) gosmpama, HauynH(e) npmmeHe n Tepanunjcku(e)
nepuoa(e), kao u nepuoa(e) npahemwa ncNUTaHMKa 3a CBaKy Tepanujy
NCNUTUBAHUM MPOU3BOAOM, UCMTUTUBAHY TepanujcKy rpyny/pykoBare
NCNUTUBAHEM.

6.6.2. [lo3Bo/beHO Neverse(a)/Tepanunjale) (ykbyuyjyhu ypreHTHy Tepanujy) u
OHa Koja HKWje A03BosbeHaA Npe n/unm TOKOM UCMUTUBAHA.

6.6.3. lNpoueaype 3a MOHUTOPUHI ycarnaweHoCTn UCnuTaHuka.
6.7. NpoueHa echmkacHOCTH
6.7.1. YTBphMBame napaMeTapa epuKacHOCTH.

6.7.2. MeToae n BpeMeHCKM nepuoj 3a npoueHy, benexere n aHanmsy
napameTapa epunKacHOCTH.

6.8. lNpoueHa cMrypHocTm
6.8.1. YTBphMBame napametTapa CUrypHOCTH.

6.8.2. MeToae v BpeMeHCKU nepuoa 3a NpoLeHy, pernctpoBamke 1 aHanunsy
napameTapa CUrypHoOCTHU.

6.8.3. NocTynuu 3a noacTuuare nipewTtaBarwa 0 AE n npuapyxeHum
oboberbnMa, Kao 1 NOCTYNUN 32 HUXOBO PErncTpoBame 1 npujaB/buBamE.

6.8.4. HauuH n ayxuHa nepuoa npahera ncnutaHuka nocne AE.
6.9. Cratucrtuka

6.9.1. Onuc CTaTUCTUYKNX MeToha Koje he ce NpMMeHUTH, ykibyudyjyhu n Bpeme
3a 6uno Kojy nnaHupaHy mMehyaHanusy(e).

6.9.2. bpoj ncnutaHmka naaHUpaHnx 3a yK/byuymBare y ncnutusame. Kog
MYNTULEHTPUYHUX NCNUTUBAHA HAaBoaM ce 6poj ncnutaHmka nnaHMpaHux 3a
YK/by4UnBare y CBakoM MecTy Yy KoMe he ce BpwUTU ncnutueare. Pasnor 3a



n3bop ogpeheHe BenmumHe y3opka, 0A4HOCHO 6poja ncnuTaHuka, ykbydyjyhu
yTuaj (Mnu npopayvyH yTuuaja) Ha 3Hadaj ucnutmBakba U KIIMHUYKY
onpaBAaHoOCT.

6.9.3. CteneH 3Ha4aja Kojun he ce KOpUCTUTMW.
6.9.4. Kputepunjymmn 3a 3aBplueTak NUCNnuTuBama.

6.9.5. Mpoueaype 3a o6jalwiberbe HeaoCTaTaka, HEMCKOPULLNEHMX U NaXHUX
nofaTaka.

6.9.6. lNpoueaype 3a nspelwTaBakbe 0 CBAKOM oAcTyrnaky(Mma) o4 opurmHaaHor
CTaTUCTMYKOr nnaHa (cBako oactynare(a) o4 OpUrMHaNHOr CTaTUCTUYKOr NnaHa
Tpeba fa ce onuwe 1 06pa3noxu y NnpoToKosy, OAHOCHO 3aBpLUHOM U3BeLTajy,

Kako je ogrosapajyhe).

6.9.7. N360p ncnmnTaHmMKa 3a yK/byunBare y aHanmse (Hnp. CBU paHAOMU30BaAHU
UCNUTaHULUWN, UCMIUTAHULUM TPETUPAHMU UCMUTUBAHUM [03aMa, CBU NOro4HMU
NCMUTaHMLUN, NPOLEHNBU NCMINTAHULMN).

6.10. inpekTaH NpUcTyn U3BOPHMM nogauMMma/AOKYMEeHTMMa

CnoH3op obe3behyje Aa y NnpoToOKONYy UM ApYyroM NMMCAHOM cnopasyMy byae
Ha3Ha4deHo aa he ncrpaxwmsaud(m)/ycraHosa(e) Aa 403BOI€ MOHUTOPUHI AaTor
ncnutuBama, oaut, npernen IRB/IEC n perynatopHe nHcnekuymje, o6esbeansumn
AOVPEeKTaH NpuUCTyn U3BOPHUM nogaumma/aoKyMeHTuMa.

6.11. QA m QC
6.12. ETUYKM acneKkTm
Onuc eTYKNX pasmaTparba Y BE3U Ca KIIMHUYKUM UCMTUTUBAHEM.
6.13. PykoBame nogauvMma v yyBame fJOKyMeHTayuje
6.14. ®nHaHCcHKje n ocurypame

HauuH dmHaHCcMpata n ocuryparba Tpeba a ce HaBefe CaMo YKOJIMKO HUCY
HaBeAeHM y NOCE6GHOM Cropasymy.

6.15. Monutnka o6jaB/buBama
NMonutuka objaB/bMBama, ako HUje HaBeadeH y NocebHOM cnopasymy.
6.16. NMNpunosn

(HanomeHa: C 063MpoOM Ha TO Aa Cy NPOTOKON U M3BELUTA] KIUHUYKOI
ncnutuBama/cryauje y 6nmckoj sesmn, aoaatHe nHgopmauymje Mory aa ce Hahy y
ICH Hauyenuma 3a CTpyKTYypy U caapXxaj ussellTaja KJIMHUYKOr MCNUTUBamA.)

7. BPOLWYPA 3A NCTPAXKUNBAYA
7.1. YBOa

Bpowypa 3a ncrpaxxunsaua (IB) je koMmnmnaumja KIMHUYKUX U MPETKANHUYKUNX
nogartaka o UCNMUTUBAHOM(MM) Npou3eoay(MMa) Koju Cy BaXKHU 3@ KIIMHUYKO
NCNUTUBarbe NPOM3BOAa Ha JbyaMMa. HbeHa cBpxa je Aa Npy>Xu UCTpa)kmsady u
APYTMM nojeamHumMMa YK/ibyuYeHUM y ncnutneamwe nHdopmaumje koje he nm
oMoryhuTn nakwe cxBaTarbe passiora 3a MCNUTMBAHE, ON1IaKLWaT NOWTOBaHbe
njaaHa UCNUTUBama, pasjacHUTM MHOre Kby4dHe CTaBke NpOoTOKOa Kao WTOo Cy



[03€e, pexXnM ao3mparba, Ha4nH NpUMeHe M NOCTYNUM 3a KOHTPOJTy CUIYPHOCTH
ncnutueama. bpowypa 3a nctpaxmpada Takohe npyxa 60/bM YBUA Y KIMHUUKY
obpasy McnuTaHnkKa TOKOM KIIMHUYKOI ncnutueama. MHdopmaumje Tpeba ana ce
Aajy caxeTo, jeaHOCTaBHO, 06jeKTMBHO M yjeaHauYyeHo Kako bu KanHu4vapy mnm
noTeHuMjanHoM nctpaxmsady 6uno moryhe ga ux pasyme u CTBopu CBOjy
COMNCTBEHY, HENPUCTPACHY OLEeHY MCMPaBHOCTM NPeaoXeHOr UCNUTUBaHa Ha
OCHOBY MpoLeHe 04HOCa pu3nKa U KOpUCTU. N3 Tor pasnora, yonwTeHo, y
n3paam bpouwype 3a uctpaxusaya Tpeba ga yyecTByje MeanLNHCKU
kBanudukosaHa ocoba, anu cagpxaj Tpeba na 6yae onobpeH o4 MeaANULMHCKOr
CTpy4YHbaka m3 obnactm Ha Kojy ce nogaum ogHoce.

OBe cMepHuue yTBphyjy MMHMMYM nHbopMaumja Koje Tpeba aa ce ykibyye y
6polwypy 3a uctpaxumeada v aajy cyrectuje 3a eH usrne. Moxe ce oyekmsaTu
Aa he Tmn n obumM foctynHux nHdopmaumja aa Bapmpa 3aBUCHO 04, CTeneHa
pa3Boja ucnuTmeBaHor npomssona. AKO ce NCNUTUBAHW NPOU3BOA Hanasun y
NpOMeETY N aKo Cy Herose papMaKkosiowkKe 0CobMHe onwTe no3HaTe fekapuma,
Huje noTpebHa obuMHa Bpolwypa 3a nctpaxusada. YKONMKO je A03BO/bEHO 0O/
perynaTtopHux opraHa, 6powypa ca OCHOBHUM MHMOpMaumjama o UCMUTUBAHOM
npomn3BoAy M TEKCT ynyTCTBa 3a ynoTpeby neka mory aa é6yay oarosapajyhe
anTepHaTUBE jeAHO APYroMm, noj ycrioBOM Aa caapxe Baxehe, obuMHe 1 geTarbHe
WHpopMaunje o CBMM acnekTuMa MCNMTMBAHOI Npou3soaa Koju mory aa éyay
3Ha4YyajHM UCTpaxkmeaudy. YKOIMUKO ce ucnuTtyje Hoea ynotpeba ncnnutmeaHor
npom3esoaa Koju nma A03B0ONYy 3a npomeT (HNp. HOBa uHAMKaumja), Tpeba aa ce
npunpemMu pollypa 3a ucTpaxmsada cneunduyHa 3a Ty HoBy ynoTtpeby. bpowypa
3a uctpaxusada Tpeba na ce npernega HajMawe jefaHnyT roguwrbe N aa ce
pesBnaupa, yKoauko je notpebHo Aa ce ycarnacu ca CrnoH30pOBUM NMUCAHUM
npoueaypama. Yewha koHTpona Moxe aa byae notpebHa 3aBMCHO o4 CTaamjyMma
pa3Boja v 6p3nHe NpucTU3ara HOBUX 3Ha4YajHUX nHdpopmMaumja. MehyTtum, y
cknaay ca GCP, HoBe 3HauvajHe nHdopmMaumje Mmory aa 6yay TonnMKO BaxHe, Aa
npe yk/byumBama y pesnampaHy bpowypy 3a ncrpaxusada Tpeba aa ce
pa3MoTpe ca UCTpaxunsadumma u MIHCTUTYyunoHanHuM oabopoM 3a npernes
IRB/He3aBuncHuMM eTnukum ogbopom IEC n/vnu perynatopHMM opraHumma.

YonwTeHo, AY>XHOCT CNoH30pa je Aa uctpaxusady(Mma) CTaBu Ha pacnonarame
aXxypupaHy bpowypy 3a uctpaxupada, a UCTpaXKmBauum Cy AYXHW Aa axXypupaHy
6powypy 3a uctpaxmeada gocrase oarosopHoM IRBs/IECs. Y cnyvajy
NCNnUTMBama Koje CNoH30puLLEe NCTPaXXnueBad, COH30p-nucTpaxusad Tpeba aa
yTBpAW Aa nun 6powypy Moxe aa aobuje oa npomssohada. YKONIMKO UCMTUTUBAHU
npon3eoa obesbehyje cnoH30p-nUCTpaxmead, Taga oH Tpeba ga obesbean
HeonxoaHe nHdopMauuje ocobsby Koje cnpoBoAM UCMUTUBAHA. Y Cy4vyajeBnMa
Kaja Huje npakTU4YHO Aa ce npunpema bpolwypa 3a UcTpaxunsaya, CroH30p-
nctpaxmsad Tpeba na obesbean, Kao 3ameHy, NpOWNPEH YBOAHU A0 NPOTOKOA
Koju cagpxu 6ap Tekyhe nogaTtke onucaHe y OBUM CMepHMUaMa.

7.2. OnwTe oapenbe
Bpowypa 3a uctpaxunsaya Tpeba aa cagpxu:
7.2.1. HacnoBHy cTpaHy

Ha HacnoBHOj CTpaHW ce HaBOAM MMe CMOH30pa, MAEHTUDUKY]je CBaku
ncnutTmeaHu npounseos (Tj. 6poj ncnutTMBara, XeMnjcko nnnm ogobpeHo reHepuyKo
nme - MHH, 3awTnheHo nMe ako NocToju, a npasHoO je Moryhe n 3axTeBaHo o4
CNOH30pa) 1 AaTyM m3gasarba 6powype. HaBoan ce n 6poj Ao Taaa Baxehe



6powype, AatyMm n 6poj nsgama Koje ce 3ameryje. Npumep 3a HaC/I0BHY CTpaHy
6powype 3a UcTtpaxusada je npukasaH y Mpunory 1.

7.2.2. N3jaBy 0 noBep/bnUBOCTU

CnoH30p MOXe Mo XesbW Aa YK/by4Yn usjasy Kojom ynyhyje
ncTpaxueada/npmmaoue aa bpowypy 3a nctpaxmsada cMaTpa NoBep/bUBUM
OOKYMEHTOM UCK/bYUYMBO 3@ MH(POpMMcame nctpaxmsadkor Tuma n IRB/IEC.

7.3. Capp>kaj 6powype 3a uctpakmpada

Bpowypa 3a uctpaxusaya Tpeba aa caapxu n cnegehe aenose, LOKyYMeHTOBaHe
AOCTYNHUM nogaumma 13 nutepaType, Kaja je oarosapajyhe:

7.3.1. Cagpxaj
NMpumep Cagpxaja npukasaH je y MNpunory 2.
7.3.2. Caxerak

[aje ce kpaTak caxeTtak (no MoryhcTBy Koju He npenasu Ase CcTpaHe)
Harnawasajyhu oocTtynHe 3Ha4vajHe pusnyke, xemunjcke, dapmaueyTcke,
dapmakonowke, TOKCMKONOLWKE, hapMakKOKMHETHUYKE, MeTabonnuke n KInHU4YKe
noaaTke Koje Ccy AOCTYMHe M pefieBaHTHe CTaAnjyMy KJIMHUYKOr pa3Boja
UCNUTMBAHOI NpoM3BoAa.

7.3.3. YBoa

Ob6es3behyje ce KpaTKO YBOAHO MOrnaB/be Koje CaapXKmM XeMUjCKO UMe (FreHepUYKmn
Ha3me - MHH, 3awTtnheHo nme(Ha), Kaaa je oaobpeHo) ncnntmeaHor(mnx)
npou3Boaa, CBe aKTUBHE cacTojke, hapMaKoAoLWKy rpyny McnutuBaHor(mx)
npom3BoAa U O4YeKMBaAH NO0Xaj Yy OKBMpY rpyne (HNp. NpeaHoCTn), paunoHanHy
OCHOBY 3a crnpoBohere ucnnutTmeara ca MCNUTUBAHUM Npom3BoaOoOM(MMa) U
npeasuheHy NpopunakTUuKy, Tepannjcky Uam AnjarHoCTUUKy nHamkauujy(e).
KoHauHo, yBOAHO nornaesbe Tpeba Aa NnocTasBm ONwWTU NPUCTYN Koju Tpeba
cneanTy Npuv NpoueHn NCNUTUBAHOI NpoM3BoAa.

7.3.4. ®usnyko-xemujcke, hapmayeyTcke ocobuHe n popmynayuja

Tpeba ga ce HaBeae onuc cyncraHue(mn) ncnmtmBaHor npoussoaa (ykbydyjyhu
XE€MWjCKY, OAHOCHO CTPYKTYpHY dopmyny(e)) u KpaTak caxeTak O 3HavyajHuM
dun3nUKknuM, xemnjcknum n dbapmaueyTckmm ocobnHama.

[a 6u ce omoryhuno npeysnmare oarosapajyhmx curypHoCHMX Mepa TOKOM
ncnuTmBama, Haesoam ce onuc popmynauuje(a), koje he aa ce Kopucre,
YK/by4yjyhn ekcumnujeHce yKONMKO je To KIMHUYKKM peneBaHTHO. [laje ce
ynyTCTBO 3a YyBare U pyKoBare ogpeheHnm papmaueyTckum obnmkom(umma).

HaBoaw ce cBaka CTPYKTypHa C/IMYHOCT Ca APYrMM NO3HATUM jeanrernma.
7.3.5. lpeTKInHNn4YKa NcrimtmBara
YBoa:

Y BUAy Ca)xeTka Ce HaBoAe pe3ynTaTh CBUX PefeBaHTHUX NPETKIINHUYKUX
bapMaKooWKMX, TOKCUKOSTOWKNX, DapMaKOKUHETUUKNX, METABOTIMYKNX CTyau]ja
ncnuTueaHor npomssoaa. CaxeTak objawmraBa kopuwheHy metogonorunjy,
pesynTaTe U pasMaTpat€e 3HadajHMX Hanasa 0 UCMUTUBAHOM NMpousBoay U
Moryhu HEMoBoO/bHM M HEHaMepaBaHn edeKTU Koa /byau.



YKONUKO Cy MPUMEH/bUBE M NO3HATE, OAHOCHO AOCTYMNHEe, MHdopMaunje Mory aa
yK/byye u cneaehe:

— TecTupaHe BpPCTe XMBOTUHA;
- 6p0j 1 NON XMBOTUHA Y CBAKO] FPynu;

- jeanHnuy pose (Hnp. mg/kg);

— NO3HW MHTepBan;

— Ha4YMH NpuUMeHe;

— OYXXWUHY NMpuUMeHe;

- MHdOpMauMje 0 CUCTEMCKO] pacnoaenu;

- AYXUHY nepuoga npahera nocne tepanuje;

- pe3ynTtaTe, ykibyuyjyhu cnegehe acnekre:

- npupoay n dpekBeHuMjy dhapMakonoWKNX UM TOKCUKOOLWKNX peakunja,
— CTerneH UM MHTEH3UTET PapMaKoIOWKMX NN TOKCUKOOWKUX peakumja,
- BPEMe rnosJlayera peakuuja,

- peBep3nbunHOCT peakuuja,

- Tpajame edekTa,

- 04roBOp A03e.

TabenapHun npukas/INCTUHI Ce KOPUCTK Kaga rofa je moryhe ga 6u ce Harnacuna
jaCcHOCT npe3eHTaumje

Y cnepehuM nornas/bMMa pasMaTpajy ce HajBaXKHMjM Hanaswn 13 CTyauja,
YK/bYYYyjyhu oaroBop Ao3e uauv rnocMaTpaHu edekaT, peneBaHTHOCT KO jbyau n
CBaKu Apyrun acnekT Koju he ga ce npoy4yasa Ha sbygmma. YKONMKo je moryhe,
ynopehyjy ce pe3yntatm npmMmeHe epmnKacHUX U HETOKCUYHUX A03a KOA UCTe
XNBOTUHCKe BpCTe (Tj. Aa ce pa3MOTpUTM Tepanmjcku nHaekc). ctnue ce
peneBaHTHOCT CBMX MH(OpMaumja Npu naaHupary Ao3npara Koj Jbyau. YBek
kaga je moryhe, nosupare Tpeba aa ce Bpwu Ha 6a3n HMBOA y KPBU/TKUBY, a He
Ha 6a3n mg/kg.

(a) lNpeTknnHnyka gpapmaxkosioruja

CaxkeTak hapMaKonOLWKMX acnekaTta UCNMTUBAHOI NpoM3BoAaa, a rae nocroju,
3Ha4YajHMX MeTabonMUKNxX cTtyamja Ha XnMBOTUHAMa Ce YK/bydyje. OBakas
CaXxKeTakK cafpXu CTyauje Ha OCHOBY KOjUX MOXE Aa Ce NpoueHu noTeHumnjasHo
Tepanujcko aejcteo (HAp. Moaen euKacHOCTU, Be3MBaHE 3a peuenTope U
CNneum@uUyHOCT), Kao N OHe KOojuMa MoXe Aa Ce NPOLEHN CUrypHOCT (HNp.
pe3yntaTte nocebHnx ncnnutmeara 3a npoueHy apMakooWwKMX AejcTaBa, BaH
OHMX Yy KOjuMa ce HaMepaBa NocTu3are Tepanujckor(mnx) edekra(arta).

(6) ®apmakoKnHeTnKa n Metabosin3amMm UCrNTUBAHOI NMPON3BOAAa KOA4 XNBOTUHA

[aje ce caxeTtak papMakoknHeTuke, bnonowke TpaHchopmaumje m
ancTpmbyunje ncnntmeaHor NpomMsBoaa KoAa CBUX UCMUTMBAHMX BpcTa. MNpu
pa3MaTpary pesyntaTta Tpeba aa ce y3me y 063mp pecopriumja u nokasnHa v



cucTeMcka 6MopacnonoXXmnBOCT UCMUTUBAHOI MPOM3BOAA U HeroBux metabonura,
Kao N bKuxoBa Be3a ca (hapMaKONOWKNM N TOKCMKONOLWKMM HanasnMa LI,O6MjeHMM
n3 eKCnepmMeHaTta Ha XMBOTUHCKMM BpCTaMa.

(u) Tokcukonoruja

CaXkeTKy TOKCMUYHMX edeKkaTa 13 peneBaHTHUX CTyauja CrpoBeAeHnX Ha
pasINYNTUM XUBOTUHCKUM BPCTaMa OMNmncyje ce To Tako Aa caapxu cneaehe:

- [lojeanHayny 803y;
- lMoHoB/bEHY A03Y;
- KaHueporeHocT;
- nocebHa ncnutuBara (HNp. nputTaumja n 0CET/bUBOCT);
- PenpogyKTnBHa TOKCUKOIOIMja;
— [@HOTOKCMYHOCT (MyTareHocT).
7.3.6. [enoBare Kog /byam

[eTarbHO ce HaBoAe No3HaTh edekTn ncnutmeaHor(nx) Nnpomssona Koa /byam,
yK/by4vyjyhu nHgopmaunje o hapMakoknHeTuum, metabonmsmy,
apMmakoanHamMuum, o4roBop A03e, CUTYPHOCTU, AE/TOTBOPHOCTU U OCTanuM
dapmakonowkum gejctenma. Kaa je moryhe, Tpeba aa ce HaBeae caxetak cBakor
KOMMAEeTUpaHor KIMHUYKOr ncnutneamwa. O6esbehyjy ce nHdpopmaumje o
pe3ynTtatvMa apyrauduvje ynotpebe o4 oHe HaMereHe Yy KIIMHUYKOM UCMUTUBamY,
Kao WTO CYy UCKYCTBA Ca TPXMULUTA U3 3eMasba rae je nek CtaB/beH y NpoMerT.

(a) ®apmakoknHeTnKa n Mmetabosim3am UCrMTUBAHOI MPON3BOAAa KOA J/byan

- YKOMNKO Cy AOCTYNHU, Tpeba Aa ce Aa caxeTak nojaTtaka o apMakoKUHETULM
ncnutmeaHor(ux) npomsesoaa, ykbyuyjyhu cnegehe:

- (hapmakoknHeTuKy (yK/byyyjyhu, ako je moryhe, pecopnuujy, Mmetabonmsam,
Be3MBarEe 3a NpoTeMHe nnasme, pacnogeny n ennMmnHaunjy);

— 6MOpPacnNoNoXMBOCT UCMUTUBAHOI Npon3Boaa (anconyTHY, OAHOCHO penaTuBHY,
YKONuKO je moryhe) 3a pasnuuute Ao3He obnuke;

- nocebHe nonynaumoHe noarpyne (HNp. NpeMa nony, CTapoctun, owTehery
dyHKuMja ogpeheHnx opraHa);

— MHTepakumje (HNp. MHTepakumje Nnponsso — Npou3Bo4 U yTuuajn XpaHe);

- ocTane apMakoKMHETUYKe nodaTke (HNp. pe3yntaTe NCnUTneara
CNpoBeAEeHNX Y OKBUPY PasNMUUTUX NOMNYNaUNOHUX rpyna TOKOM KIIMHUYKNX
NCNUTUBaMA).

(6) CurypHoCT u egpmkacHocCTt

Obesbehyje ce caxeTak nHbopmaumja o UICNUTUBAHOM-UM) Neky(oBMMA)
(ykbyyyjyhum metabonute, rae je oarosapajyhe), curypHocT, dapmakognHamcka,
edunKacHOCTM o4roBop Ao3e AobujeHe y NpeTXoAHMM UCMUTUBaHMMa KOoA byau
(3opasu nobpoBosbuUM N/Mnu naumnjeHTn). PasmaTtpa ce moryhu 3Ha4vaj oBux
nHdopmaunja. Y cnydajy kaga cy komnaetupaHa 6pojHa KIMHUYKa UCNNTUBaHA,
jacHa npe3seHTaumja nogaTaka M3 HEKOIMKO UCMUTMBAHA Ce MOXe nocTuhun



ynoTpeboM ca)keTka 0 CUIYPHOCTU U epMKACHOCTU NO noarpynaMa uam
nHankaumjama. 3ajeagHnukm TabenapHu npukas ADR Ha ncnutuBaHm npoussoa u3
CBUX KJIMHUYKNX Ucnnutmeama (ykbydyjyhu n oHa 3a cBe ncnmtuBaHe
nHAnKaumje) je Bpso 3HavajaH. PasmaTpajy ce BaxkHe pasnunke y ADR
/VMHUMAEHUM KOA4 pa3MunTmuX nHamkauuja nnm noarpyna.

Bpowypa 3a ncrpaxunsada obesbehyje onnc moryhux pmsmnka n ADR Ha
NCNUTMBAHM NPOMN3BOA KOju Ce MOory npeasBuAaeTM Ha OCHOBY paHUjuUX UCKyCTaBa
ca Npou3BOAOM KOju Ce UCnuTyje n ca cpogHum npomssoamma. Onucyjy ce mepe
onpesa nnm nocebaH MOHUTOPUHI KOjU Ce CNPOBOAM KAao AE0 UCMUTUBAHE
ynotpebe npoussBoaa.

(u) UckycTBO Cca TpXXULWITa

Bpowypa 3a ucrtpaxumsadya naeHTnduKyje 3emsbe y Kojuma je MCnmTmBaHm
npouns3Boj NpoMeToBaH unm oaobpeH. buno Koja 3HavajHa MHdopMauuja
nobujeHa ca TpxuwTa ce pesmmupa (HNp. popmynauuje, no3mpare, Ha4YnH
npumeHe n ADR). Y Bpolwypu 3a UcTpaxusaya Takohe ce HaBoae CBe 3eM/be y
KojuMa Huje nobujeHo onobpere/permcrpaymja uCNMTMBAHOr Npou3Boaa Unu je
NeK NoByYeH U3 NpoMeTa/yKuHyTa perncrpaumja.

7.3.7. Caxerak rnogaraka v Boau4 3a ncrtpaxxmpada

OBO nornaesbe caapxu ceeobyxBaTHO pa3MaTparbe NPETKANHUYKUX U KIUMHUYKNX
nogaTaka, kao n nHdopmaumje U3 pasiMynMTux U3Bopa o0 ApyravynjuMm acnekTmma
ncnutuBaHor(mx) npomnssoga, ako je moryhe. ictpaxueauy ce Tako obesbehyje
HajpeneBaHTHMja Npe3eHTaunja AOCTYNHUX NogaTaka, y3 rnpoueHy ytuuaja oBux
nHdopmaunja Ha byayha KInMHUYKa UCUTUBaHA.

Kaaa noctoje, pasmaTpajy ce ob6jaB/beHn nogaum o CpoOAHMM NpomssBoauMa. To
MOXe Aa NOMOrHe UcTpaxusady aga npeasmamn ADR Ha ncnutneaHun npoussos uau
apyre npobneMe y KIMHUYKOM UCNUTUBAY.

Ln/b oBOr nornaesba je ga ncrpaxkmsady obesbeamn jacHo cxsaTamwe 0 Moryhum
pusnunMa n ADR Ha ncnutnBaHm npoussoj, Kao u nocebHnMM TectoBuMma,
3anaxarnMa n Mmepama onpesa koje mory ga éyay notpebHe TOKOM KAMHUYKOI
ncnutmeama. OBa cxBaTara Tpeba aa 6yay 3acHoBaHa Ha noctojehum
PU3NUKMM, XeMnjcknuMm, papmaueyTcKknuM, papMakosIOWKNM, TOKCUKOOLWKNUM U
KNMHWUYKNUM MHdOopMaumrjamMa o ncnmtmeaHom(mm) npomssoay(mma). Tpeba na ce
o6e3bean ynyTcTBO UCTPaXxuBady Kako Aa npeno3Ha u Tpetmpa moryhe
cnydajeBe npegosvparsa n ADR Ha ncnutmeBaHm npousBo Ha OCHOBY paHUjnX
NUCKyCTaBa Ko /byan n dapMakonornju UCNMTMBaHOr npom3ssoaa.

7.4. NIPUNIOTI 1:
HACJ10B CTPAHE (npumep)
MUmMme cnoH3opa:
MpousBon:
UcTtparknBaukm 6poj:
Mme(Ha): xemnjcko, reHepnyko (ako je ogobpeHo),
3awTnheHo(a) nMe(Ha) (ako je npaBHO A03BOJ/bEHO M 3aXTEBAHO O CMOH30pa)
BPOLUYPA 3A UCTPAXKNBAYA



Bpoj eanunje:
JdaTtym nsgaBama:
3aMeHa npeTxoaHor 6poja eanuuje:
datym:
7.5. IPUNor 2:
MPUMEP 3A CAAPXAJ BPOLUYPE 3A UCTPAXXUBAYA
- M3jaBa 0 noBep/bMBOCTM (OMNLNOHO)
- CtpaHa ca notnucuma (onuuoHo)
1 Cagpxaj
2 CaxeTak
3 YBoa
4 dnanyko-xemunjcke, apmMmaueyTcke ocobuHe n popmynauuje
5 MpeTknnHnyKa ncnntuBama
5.1 MpeTknnHnyka papmakonoruja
5.2 ®apMakokMHeTMKa n metabosinszam Koa XUBOTUHA
5.3 Tokcukonoruja
6 [lenoBame KoA Jbyau
6.1 ®apMakoKMHeTnKa U Metabonmsam Kog jbyaum
6.2 CUrypHOCT 1 epmnKacHOCT
6.3 UckycTBa ca TpxuwTa
7 CaxeTak nogaTtaka v yrnyTcTBa UCTpaXxnsadmma
PedepeHue: 1. Nybnukaunje
2. N3BewTajn
PedepeHue, ykonmko noctoje, Tpeba aa ce cnoxe Ha Kpajy cBakor nornassba.
Mpuno3un (ako nx nma).
8. OCHOBHA AOKYMEHTALMWIA 3A CMNPOBOBEHE KJTMHUYKOI UCTTUTUBAHA
8.1. YBOa

OCHOBHM AOKYMEHTU CYy OHW AOKYMEHTU KOju nojeanHadyHo un 36mpHo omoryhasajy
npoueHy crposohema ncnutneBamwa U KBanuUTeT nogataka Koju ce aobujy Kpos
KIIMHWUYKO ncnmtmeare. OBa AOKYMeHTaunja Cryxu aa ce rnokaxe aa cy
NUCTpaxmuBay, CNOH30p U MOHMTOpP nowToBann GCP n npuMemmnsBe perynatopHe
3axTeBe.

OCHOBHW AOKYMEHTU, Takohe nMajy un apyre BaxHe ynore. NpaBoBpeMeHO
nonyr-aBake OCHOBHUX AOKYMEHaTa Ha MECTy UCTpa)KuBaya/yCcTaHOBE U
CMOH30pa MOXe 3HayajHo @ acUCTUpa Y YCMNELHOM yrnpaBibakby UCIUTUBAHEM



o4 CTpaHe UCTpa)uBaya, CroH30pa 1 MOHUTOpa. OBN JOKYMEHTU Cy NpeaMeT
He3aBMCHUX ouermnBada (oanTa) unm oaroeapajyhmnx perynatopHmMx opraHa, Kao
[leo npoueca Kojum ce notephyje BannaHOCT UCNUTUBAHA U UHTErpuUTET
CcaKyn/beHMX noaaTtaka.

Y HacTaBKy ce HaBoOe NINCTe OCHOBHUX AOKYMeHaTa. [JOKYMeHTU Cy rpynmcaHu y
Tpu Aena npema ctagmjymy UcnutmBara y KOM ce npukyrsbajy: 1) npe
3ano4nmamra dase ncnmtmeama, 2) TOKOM cnposohera ncnutueama; 3) nocne
3aBplieTka UM yknaamwa ncnmtuBama. [aje ce onnuc cepxe CBakor JOKYMeEHTa,
Aa N1 ce nonywasa y A0OKYMEHTUMa UCTpa)knBada/ycTtaHoOBE UM CMOH30pa, Uan
ob6a. MNpuxBaT/bUBO je Aa ce AOKYMEHTU KOMBUHY]jY, ako ce nojeamHauHu
e/1leMeHTM MOry Nlako Npeno3HaTu..

NaBHW AOKYMEHT UCMUTUBaHb@ YCTAHOB/baBa Ce Ha MOYETKY UCMUTMBAHbA, U Y
OOKYMEeHTUMa UCTpaxuBada/mHctutyumnje(a) n cnoHsopa v notephyje ce aa cy
CBW nojaumn y oaroBapajyhmm gokymeHTuMma.

Hekn nnun cBn 4OKYMEHTU HaBeAeHU Y OBUMM CMepHuuUama Tpeba na 6yay
AOCTYMNHU OAUTY O CTpPaHe CMOH30pa WM MHCNEeKUMjn o4 CTpaHe perynaTopHux
opraHa.

OOOATAK

CnoH30p 1 UCTpaxuBay/MHCTUTYLUMja BoAe eBUAEHUM]Y O nokaumnju(ama) ceojmux
OCHOBHUX OKyYMeHaTa yk/by4vyjyhu nssopHe gokymeHte. CUCTEM YyBara KOju ce
KOPUCTU TOKOM UCNUTUBAHA U 3a apxmBupame (6e3 063mpa Ha BpCTY
kopuwheHor megnja) obesbehyje naeHTndunkKaumjy A0KyMeHTa, NCTopujy
Bep3unje, npetpary n nospahaj.

OCHOBHM AOKYMEHTM 33 UCMUTMBAHE A0MNYyHaBajy ce UanM ce Mory CMarbuTu Tamo
rae je onpasaaHo (Npe noyeTka UCMUTUBAHA) HA OCHOBY BaXXHOCTU U
penieBaHTHOCTU oapeheHnx AoKyMeHaTa 3a UCMUTUBAbE.

CnoH3op obe3behyje aa uctpaxmeay MMa KOHTPOSTY U KOHTUHYMPaH NpucTyn
nogaumma o CRF npujas/beHnM crioH3opy. CnoH3op He Tpeba aa nma
€KCKJ/Ty3MBHY KOHTPOY Haa TUM nogaumma.

Kapa ce konuja KOpUCTK 3@ 3aMeHy OpUrnMHanHor AoKyMmeHTa (HNp. N3BOPHUX
AokymeHaTta, CRF), konunja Tpeba aa ucnyHu ycnose 3a ceptudurkoBaHe Konuje.

NcTpaxuBau/mHCTUTYUM]ja Tpeba Aa MMa KOHTPONY Hag CBMM HEONXOAHUM
AOKYMEeHTUMa N eBMaeHuMjaMa Koje je HanpaBuo UCTpaXxXuBad/MHCTUTYLUM]ja Npe,
TOKOM M HaKOH UCNuUTUBaH-a.

8.2. Npe nouyeTka KIMHUYKOI UCNUTUBAHA

TokoM chase nnaHupara UCNUTUBaHa, NOTPEBHO je Aa ce AOKYMEHTU, HaBEAEHMU
y Zlofie npuKasaHoj Tabenu, hopMunpajy npe dopManHor noyeTka NCnnuTuBama.

bpoj Hasne gokymeHTa Cepxa MecTo yyBama

NcTpaxu CnoH30p
Bay —

YcTaHoB

a




8.2.1

8.2.2

8.2.3

Bpolypa 3a nctpaxxveauda

MoTnmncaH NpoToOKO/ Ca
amMaHAMaHMMa, ako ux uma, CRF

NHdopmaunje ncnutaHnumma:

[JoKyMeHTOBaTH Aa
cy oaroeapajyhe
Hay4yHe nHdop
Mauuje y Besun
ncnuTMBaHoOr
npouseoaa
obe3beheHe
NcTpaxmusaudy

JlokyMeHTOBaTU
CrMOH30p
NCTpaXkuBaya u
CMOH30pa OKOo
npotokona/
amaHamaHa u CRF

- obpasau nHdopmmncaHor
npuctaHka (ykmpydyjyhu cee
NnpuUMeHs/bUBE NpeBoae)

- CBe Apyre nucaHe
nHdopmaumje

— orfacu 3a perpytoBame
ncnnTaHmka (ako ce Kopucre)

JoKkyMeHTOBaTH
MHMOpMUCaHU
npucTaHak

JokymeHTOBaTW Aa
he ce
ncnuTaHMumma
NPY>XUTKU
oarosapajyhe
nucaHe
nHdopmMaumje
(cappxaj u ctun)
KaKko 6u ce
noap>kana HnxoBa
cnocobHocCT aa aajy
NyH MHHOPMUCAHU
npucTaHak

JokyMeHTOBaTW Aa
Cy Mepe
perpyTtauuje
oarosapajyhe

8.2.4

OUHAHCUJCKM aCrneKkTn KIIMHUYKOr
ncnuUTUBaMAa

[a ce gokyMeHTYyje
dunHaHCcHjckm
yrosop mn3smehy
NUCcTpa)kuneaya/ycraH
OBe M CrnoH30pa 3a
NCNUTUBAHE

X

8.2.5

Ocurypare (rae je 3axreBaHo)

JokyMeHTOBaTH
KOMMeH3auunjy
ncnuTaHmumma y
cnydyajy owTtehema
Be3aHUX 3a
NcrnnuTMBameE




8.2.6 MoTnucaHn yrosop nsamehy [JJoKyMeHTOBaTH
y4YyecHuKa, HMp. yrosope
- UCTpaxmBay — yCTaHoBa M X X
CNOH30p
- UCTpaxuead — ycraHosa n YNO X X
(ako je
3axTeBa
HO)
- CroH3op n YNO X
— CMOH30p M Ap>XaBHW opraH(un) X X
(roe je 3axTeBaHo)
8.2.7 JaTnpaHo, LOKYMEHTOBAHO JokyMeHTOBaTh ga X X
onobpere/No3NTUBHO MULLIbEHE j& NCNUTUBaHE
IRB/IEC Ha: pasmaTpao IRB/IEC
M aa je pgao
- MPOTOKO/ M aMaHAMaHMu 0n06petbe/N03UTUBH
- CRF (ako Tpeba) O MULTBERLE. Aa ce
naeHTndunkyje
— o6pa3au(cum) uHdopmucaror BEP3Ua, 6poj n
NpUCTaHKa AATyM CBaKor
AOoKyMeHTa(aTa).
- 1 6uno Koje gpyre nucaHe
nHpopmaumnje obesbeheHe 3a
ncnutaHuka(e)
— ornace 3a perpyrtauujy
ncnuTaHmka (ako ce Kopucre)
- KoMneH3aumje (ako nx nma)
- ApYyrn AOKYMEHTU Ha Koje je
AaTo onobpere/no3nTUBHO
MULLbEHE
8.2.8 CactaB IRB/IEC JokymeHTOBaTM na X X
je IRB/IEC )
KOHCTUTYUCaH Yy (re je
cknaay ca GCP 3axTesa
HO)
8.2.9 [lo3Bona/onobpewe/npujasa [lJokyMeHTOBaTH X X
perynatopHoM(mm) opraHy(uma) oarosapajyhy , )
nossony/onobpemne/ (rae je (rae je
Npnjasy 3axTeBa 3axTeBa
perynatopHom(um) HO) HO)
opraHy(nma)
nobujeHy npe
3anoymHama
NCNMTUBaMa M Koja
je y cknagy ca




npUMEHLNBUM

perynaTtopHuM
3axTeBuMa
8.2.10 bwuorpaduja n/mnu gpyru [JJoKyMeHTOBaTH X
AOKYMEHTU 0 KBanudukaumjm KBanudpukaumje u
rnasHor cnocobHocT
UCTpaxuBaya/noaAnCTpaxuBadya MUCTpaxxnBada na
cnpoBsege
UcnuTuBame n/mnu
obe3bean
MeANLMHCKN Haa30p
NCcnnTaHukKa
8.2.11 PedepeHTHa(e) BpeaHocT(n) [a ce pokymeHTyjy X
MeANUMHCKNX/nabopaTopujckmnx/T BpeaHOCTU U
exHnyke(mnx) npoueaype(a) u pacroHn TecToBa
Tecta(oBa) “3 NpoTokona
8.2.12 MeawnumHcke/nabopatopunjcke/  [JOKyMeHTOBATU X
TeXHWU4YKe npouenype/Tectosu KOMMNETEHTHOCT _
yCTaHoBe Aa (rne je
cnposene TectoBe n SoXTeBa
Aa noapxu HO)
- cepTUdUKaTH UImn BEPOAOCTOjHOCT
pe3ynTaTa
- akpeguTaumja nnm
- yTBpheHa KOHTpona KBanuTeTa,
OAHOCHO CrnoJsbHa KOHTposa
- Apyra Banupauuja (rae je
3axXTeBaHoO)
8.2.13 [lpuMepak HanenHuue Koja ce JoKkyMeHTOBaTH
CTaB/ba Ha UCNUTUBAHM NPOM3BOA YycariaweHoCT ca
oarosapajyhum
nponucuma 3a
obenexaBare 1 ga
cy obesbeheHe
oarosapajyhe
MHCTpYKUMje 3a
NCNUTaHukKe
8.2.14 WHCcTpyKuMje 3a pyKoBame JokyMeHTOBaTU X
NCNUTUBAHUM Npou3BoAoM(MMA) HeonxoaHe

N OCTasiIMM MaTepujasioM BE3aHUM
3a KJIMHWUYKO ncnmutmBame (ako
HUWje onNucaHo y NPOTOKO/Y M
Bpowypu 3a nctpaxmsaya)

WHCTpYKUMje aa ce
ocurypa npasusiHO
yyBatbe, MaKoBaHsE,
n3naBame,
noBnayere
ncnntmeaHor(unx)
npoussoa u

ocTanor matepujana




Y BE3U Ca
NCMNTUBaAHEM

8.2.15

Benewke o TpaHcnopTy
ncnutuBaHor(mMx) npomssoaa u
ocTanor matepujana y Be3u ca
NCNUTUBAHEM

JokyMeHTOBaTU
AaTyM TpaHcnopTa,
6pojese cepuja un
MeToAe TpaHcrnopTa
ncnuTMBaHoOr
nponssoaa u
ocTanor
MaTepujana, Ha
Ha4YuH KOju
[03BO/baBa
npaherwe 6poja
cepuja
ncnmuTuneaHor(mnx)
npoussoja, npernes
yCrioBa TpaHcrnopTa
n 6poja ysopaka.

8.2.16

8.2.17

8.2.18

Ceptudukart(n) aHanmse
ncnutuBaHor(mMx) npomssoaa

Mpoueaypa 3a AeKkoanpake Koa
3acnen/beHnX UCNUTUBaHA

naBHU paHAOMMU3aUMNOHU NTNUCT

[lokyMeHTOBaTU
MAEHTUTET, Ynctohy
N jaumHy
ncnutuBaHor(mx)
npounssoaa

JoKkyMeHTOBaTH
Kako ce, y cny4ajy
XUTHOCTU, OTKpUBA
naeHTuTeT
ncnuTMBaHoOr
npounssoaa 6e3
OTKpUBama
3acnen/beHocTu 3a
ocTane UcnuTaHuke

JoKkyMeHTOBaTH
MeTon
paHaoOMM3auuje 3a
NcNUTUBaHy
nonynaunjy

X

X
(ako je

npuMeHs
MBO "
Ha
Tpehy
CTpaHy)

X
(ako je

npuMeHs
MBO N
Ha
Tpehy
CTpaHy)

8.2.19

M3BewTaj MOHMUTOPa npe noyeTka
ncnmtTuBama

JokyMeHTYyje na je
MECTO UCMUTMUBAHA
oarosapajyhe (Moxe
ce kKombuHoBaTn ca
8.2.20)

X

8.2.20

M3BewTaj MOHUTOPA Ha NOYEeTKy
ncnuTUBaHAa

JokyMmeHTOBaTK Aa
Cy npouenype y

NCMNTUBAHY




npernenaHe og
CTpaHe
NCTpaXknuBaya u
HEroBUX capagHuka
(Moxe ce
KOMBbUHOBATK Ca
8.2.19).

8.3. TokoM cnpoBoherwa KJIMHUYKOI UCNUTUBaHA

Y3 Beh NoMeHyTe AOKYMeHTe, cneaehun 4OKYMEHTU, NpuKasaHu y AoS1e HaBeAEeHO]j
Tabenu, Tpeba na ce odbopMe TOKOM KIIMHUYKOI UCMUTMBaHa Kao A0Ka3 Aa Cy CBe
HOBe MHpOpMaLMje AJOKYMEHTOBaHe 1 NpMKasaHe.

Bpoj HasnB AokymeHTa Cepxa MecTo yyBama
Uctpaxkmnea CnoH30p
y -
YcTaHoBa
8.3.1 AMmaHAMaHu bpowype 3a  [JokyMmeHTOBaTu Aa je X X
NUCcTpaxuBada NUCTpaxuBay Ha
BpeMe MHopMMCcaH o
CBUM pefieBaHTHUM
nHdopMaumnjama Kaaa
Cy nocTasne AOCTyrnHe
8.3.2 PeBun3uje Ha: JokyMmeHTOBaTH X X
aMaHaMaHe
- NpoTokKos/aMmaHaMaH(e) HaBeAEHUX
n CRF AOKyMeHaTa y
- obpa3zay nHpopmucaHor UCNNUTUBakY
npucTaHak
- CBaka Apyra nucaHa
nHdpopmaunja 3a
NCNuTaHuka
— orsace 3a perpyrtauunjy
naumjeHarta (ako ce
KopucTe)
8.3.3 JaTtnpaHo opobpeme/ JokyMmeHTOBaTH X X
NO3UTUBHO MULL/bEHE aMaHAMaHe, O4HOCHO
IRB/IEC Ha: peBusunje npernegaHe
oa ctpaHe IRB/IEC un
~ aManaMade npotokona o je 0 HMMa AoHeTO
_ pesuanje 0fl06pere/No3nTNBH
(nHdopMumcaHor O MULLBERE. Aa ce
npuctaHka n éuno Koje yTBPAN 6pOj, Bep3uja
nHdopmauunje o6e36e‘fJeHeVI AaTym cBakor
nauujeHTy, ornaca) AIOKYMEHTA/CBUX
AOKyMeHaTa.
- Apyre AOKyMeHTe




on06per-e/No3nTUBHO
MULL/bEHE

— WKOHTUHYMpPaHH
npernea MCNuUTMBaHa
(roe je 3axTeBaHo)

8.3.4 [lo3sona/onobpere/npunjaJokymeHTOBaATH X
Ba perynatopHor(mnx) ycknaheHocT ca .
opraHa rae ce saxTeBa  nponucuMa koju ce  (TA€ J€
3a: — aMaHAgMaHu npuMeryjy 3axTeBaHo
NpoToKoOsa n apyra )
OOKYMeHTa

8.3.5 CV 3a HoBor(e) (Bnaun 8.2.10.) X
nctpaxmsada(e) u
KoucTpaxkmnsaya(e)

8.3.6 AXxypupany(e) JokymeHTOBaTM ga X
HOopMasnHy(e) BpeaHOoCT(M) ce HopMasnHe
/pacnoH(e) 3a Bpea4HOCTU U
mMeaunumHcke/ pacnoHn pesmanpajy
nabopaTtopunjcke/TeXHUYK TOKOM nepuoaa
e npoueaype/Tecrose ncnutTmeama (Bnau
KOju CYy YK/byYEeHU Y 8.2.11.)
NPOTOKON

8.3.7 AXypupaHe MeanumHcke [okyMmeHTOoBatun ga X
/habopaTtopujcke/TeXHNUK ce TeCTOBU
e npoueaype/TecTosm ozpxaBajy (ako

a[leKBaTHMM TOKOM Tpeba)
- cepTudukaTn; nam nepnoaa
ncnuTuBarba (BMAU

- akpeauTauuje; nnu 8.2.12.)
- yTBpheHa KoHTpona
KBanuTeTa, OAHOCHO
eKCTepHa KOHTposa
KBanmTeTa
- Ayre Banugaumje (ako
Tpeba)

8.3.8 JokymeHTaumja o (Bnaun 8.2.15.) X
ncnUTUBaHoOM(UM)
npounssoay(uma) u
TpaHCMNopTy MaTepujana
BE€3aHMX 3a UCNUTUBaAHE

8.3.9 CepTtudukart(mn) aHannse (Buaun 8.2.16.)

3a HOBe cepuije
ncnutusaHor(mnx)
npou3eoaa




8.3.10

8.3.11

M3BewTajn o nocetun
MOHUTOpa

OcTtane oarosapajyhe
KOMYHMUKaLKNje ocum
noceTta MecTy
NCMUTUBAHA:

[lokyMeHTOBaTH
rnoceTe M Hanase
MOHUTOPA Y UEHTPY
UCNUTUBaka

[lokyMeHTOBaTH
CBaKu Criopasym mnm
3Ha4vajHe pasroBsope
y BE€3U ca

- NMUCMa

— benelwke ca cactaHaka

cnpoBohereM
NCNUTUBaMa,
Henpuap>xaBatbeMm
NMpoTOKONa,

- 6enewke TenedOHCKMX

pa3rosopa

n3BewTaBameMm o AE
UTA.

8.3.12

MoTnucaHn obpasay

JokyMeHTOBaTK Aa je

MHPOPMMUCAHOr NpUCTaHKa npuctaHak gobujeH y

cknagy ca GCP um
NMPOTOKOJIOM 1 aa je
AaTupaH npe
3ano4nHaHa
YK/by4YnBama
UCnuTaHuka y
ncnuTUBameE.
Takohe,
OOKYyMeHTOoBaTu aa je
AVPpEeKTaH NpucTyn
[03BOJ/bEH

X

8.3.13

N3BOpHU OOKYMEHTH

[okyMeHTOBaTH
rnocrojare
NCMUTaHMKA U
WHTEerpuTteTt
CaKyM/beHUX
nogartaka,
yK/by4dyjyhu
opurnHanHa
OOKYMeHTa y Be3u 3a
NCMUTUBAHEM.
MeANLMHCKOM
Tepanujom u
ncrtopujom 6onectum

8.3.14

MoTnucaH, oaTupaH m
ncnyweH CRF

[okyMeHTOBaTK Aa je
NUCTpaxuseay mnm
oBnawheHu ynaH
NCTPpa>nBa4ykor Tuma
noTBpAMO 3anuce y
CRF)

X

(konuja)

X

(opuruHan

)

8.3.15

JokymeHTaumja o
ncnpaskn y CRF

[okyMeHTOBaTK CBe
aMaHaMaHe nnu

X




kopekuunje y CRF), (konwuja) (opurnHan
Kao n aa cy )
napadupaHe u
AaTupaHe
8.3.16 ObaBewTene JJokyMeHTOBaTH X X
NCTpaxkmsada CnoH3opy o obaBelwwTene
SAE v ogrosapajyhu NUCTpaxusaya
n3BeLwTajmn CroH30py 0 SAE u
oarosapajyhe
n3BelTaje y cknaay
ca4.11.
8.3.17 ObagewTene cnoH3opa [oKyMeHTOBaATH X X
n/vMnun nctpaxueaya, roe obasewTere
je npuMeHBUBO, CroH3opa, oaHocHo (KO
perynaTtopHor(mnx) UCTpaxwusayda, rae je Tpeba)
opraHa, ogHocHo IRB/IEC npuMeH/bMBO,
0 Heo4YeKMBaHUM Haa/IeXHUM
036U/bHMM HEXe/beHMM  OpraHmMma, O4AHOCHO
peakuujama n gpyrmm IRB/IEC o
nHdpopMaunjama y Beam  HeouYeKMBaHUM
curypHouwhy 036M/bHUM
HeXebeHnM
peakuujama v gpyrmm
: MHdopMaumjama y
Be3n curypHowhy y
cknagy ca 5.17. wm
4.11.1. n ppyrum
nHdopmaunjama
BE€3aHWUM 3a
CUTYPHOCT Y CKnaay
ca 5.16.2.
8.3.18 ObaBewTeme cnoH3opa [oKyMeHTOBaATH X X
ncTpaxusady(mma) o obaBewTene
MHpopMaunjaMa Be3aHMUM CrNoH30pa
3a CUTYPHOCT ncTpaxusaymma y
BE€3W CUTYPHOCTU Y
cknagy ca 5.16.2.
8.3.19 MepuoanuHmn nnu [okyMeHTOBaTH X X
roamwrn U3BeLwTajn AoCTaB/bake
IRB/IEC un nepnoanyHmnx (ako
HaaexHoM(um) n3sewTaja IRB/IEC y Tpeba)
opraHy(uma) o cknaay ca 4.10. u
CUFYPHOCTH HaA/eXHUM
opraHuma y cknaay
ca 5.17.3.
8.3.20 Jlucta 3a opabup [JOKyMeHTOBaTH X X
(CKPUHUWHT) ncnutaHuka wunaeHTundukauunjy

ncnuTaHmKa Koju cy
opabpaHu 3a




CKPWUHUMHTI npe
noyeTka MCNUTUBAHA

(roe je
noTpebHo)

8.3.21

JNlncra 3a
naeHTndunkaymnjy
NCNnTaHuka

JokyMmeHTOBaTK Aa
NUCTpaxueay/ycTtaHoB
a yyBa Yy TajHOCTH
CBa MMeHa
NUCNUTaHMKa Kao 1
aoaesrbeH 6poj noa
KOjUM CY YK/bYYEHU Yy
ncnuTmBare 1 aa
[03BO/baBa
NCTpaxuBavy/ycTaHo
BW Oa oTKpuje
naeHTuTeT
NCNUTaHmKa

X

8.3.22

JlncTta 3a yk/bydeHe
ncnutTaHuke

[okyMeHTOBaTH
XPOHOJTOLWKO
YK/byYnBame
MCNUTaHUKa, Kao n
noperoeHn 6poj y
NCnuTUBamy

8.3.23

8.3.24

Jlncta ca 6pojHUM cTarbeM [IokyMeHTOoBaTK Aa je
UCNUTUBAHOI NPOM3BOA4A WCMUTUBAHMU

Ha MeCTy UcnmntmnBama

JlncTta ca noTnucmma

npounssog kopuwheH
y ckiagy ca
NpOTOKO/IOM

JokyMmeHTOBaTH
noTnuce n uHnuujane
cBux ocoba koje
MMajy NpaBo Ha yHOC
n/vinn Kopekumjy
nogaTtaka y CRF

X

8.3.25

Benewke o yyBaky
buonowkor Mmatepujana
ncnutaHmka (ako uma)

[a ce nokymeHTyje
MeCTO YyBaha U
naeHTudmkaumja
yyBaHor 6uonowkor
MaTepwujana yKoJIMKO
6mn 6mMno notpebHO
NMOHOBUTW aHanmse.

X

8.4. Nocne 3aBpuweTKa Uau nNpekuaa ncnuTMBama

NMocne 3aBpweTKa UM rnpekuaa NcnuTnBamwa, CBa AOKyYMeHTauuja n3 oaerbaka
8.2. n 8.3. Tpeba ga ce uyBa, Kao N AOKyMeHTauuja HaBeAeHa y aone

npukasaHoj Tabenu:

‘Bpoj ‘HaBVIB NOKYMeHTa

MecTo 4yyBama

UcTpaxusay CnoH30p
- YcTtaHoBa




8.4.1Jlncra ca 6pojHuM [JokyMeHTOBaTK Aa je X
CTameM NCNUTMBaHU Nponssoa(mn)
ncnntTmeaHor(mnx) KopuwheH y cknaay ca
npou3BoAa Yy UeHTpy NPOTOKOJ/IOM, Aa je
NCNUTUBaHA AOCTaB/beH Y MecTy

NCNUTUBaHA, NoAEs/bEeH
ncnutaHmumma, spaheH og
CTpaHe ucnuTaHumka 1
BpaheH cnoH3opy

8.4.2[10KyMeHT 0 yHnwTerwy [loKkyMeHTOBaATK Aa je X

MCNUTUBAHOI NPOM3BOAa WUCMUTUBAHU NPOU3BOA _
KOjun Huje nckopuwheH, (ako je
YHULWITEH 04 CTpaHe YHVLUTEH y
CMOH30pa WInN yCTaHoBe yCTaHosm)

8.4.3Jlucta ca [a omoryhu X
MAEHTUDUNKALNOHUM naeHTndmnKaumjy cemnx
Wwudpama UcnMTaHnKa  yKibydyeHux cybjekaTta y

ncnuTuBame y cnydajy
notpebe. Jlucry je
noTtpebHo vyBatTn y
TajHOCTU Y AOrOBOPEHOM
BPEMEHCKOM nepuoay
8.4.4CepTndukat ogmta (ako [okKyMeHTOBATM Aa je oauT
je pocTynaH) n3BeaeH

8.4.5M3BewTaj MOHUTOpPaA O JJokyMmeHTOBaTW Aa Cy CBe
3aBpLIETKY UCNUTUBAMbA aKTUBHOCTU Y UCMIUTUBAHY

3aBpLUEHE N A ce Konuje
OCHOBHUX [JOKyMeHaTa
yyBajy y oarosapajyhum
dajnosumMa

8.4.6Tepanujcke rpyne un BpaheHa cnoH3o0py Aa
OOKyMeHTaumja o OOKYMeHTYje aKko je AoLwsio
Aexoampamy [0 Aekoampama

8.4.73aBpWwHN n3pewTaj JoKkymeHTOBaTH X
ncTpaxmsada ynyhex 3aBpLIeTaK UCNMTUBama
IRB/IEC (ako je
notpebHo) 1 ako je
noTpebHo
HaaeXxXHoM(UM)
opraHy(nma)

8.4.83aBpLwHn n3eewTaj o JokyMmeHTOBaTW pe3yntate X
KIIMHUYKOM UCMUTUBAKY W MHTeprpeTaumnjy :

NCNUTUBaMAa (axo je
NpUMeHnBO)

8. MPEJTIASHA U 3ABPLUHA OAPEABA




[lJaHOM CcTynarba Ha CHary oBe CMepHuuUe npecTtajy Aa Baxe CMmepHuue [obpe

KNMHWYKE Npakce y KINHUYKOM ncnutueamy (,,Cnyx6eHn rnacHuk PC”, 6poj
28/08).

OBe cMepHMUue CTynajy Ha CHary ocMor gaHa og AaHa objaB/buBara y
,,Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.
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