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YBOJ

[ob6pa knnHuyKa npakca y knuHnydkom ncenmtusamny (Good Clinical Practice, GCP) npeacrtasmba mehyHapogHu
eTUYKN N HayYHW CTaHAap KBanuteTa 3a nnaHupake, cnpoBofhere, eBUAEHTMPake U N3BeLLTaBake 0
ncnuTuBamwMMa Koja yKibyuyjy yyewhe rbyackMx ucnutaHuka. YcarnaweHocT ca OBUM cTaHaapauma obesbehyje
jaBHy rapaHuujy oa cy npaea, CUrypHOCT 1 4OOpOOUT ncnmTaHnka 3awTnheHn n y cknagy ca npuHumMnMMa
NPOMCTEKNNM 13 XencuHLLKe Aeknapauuje 1 aa cy nogauu n3 KNMHUYKOr UCNUTUBaka BEPOAOCTOjHMU.

Linb oBux cmepHuua je aa obesbene jeanHcTBeH cTtaHaaps 3a Esponcky yHuje (EY), JanaH un CjeguteHe
Amepuuke [IpxaBe paau onakwaBaha MefycobHOr npuxeaTaka KINMHUYKMX NoAaTtaka of CTpaHe HaannexXHUX
opraHa.

CwmepHuLe cy pa3sujeHe y3aumajyhu y 063up noctojehe nobpe knnHuyke npakce EBponcke yHuje, JanaHa n
CjeourbeHnx Amepuykux OpxaBa, kao 1 oHux y Ayctpanujn, KaHagu, Hopaumjckum 3emrbama n CBeTCKOj
34paBcTBeHoj opraHusaumju (C30).

OBe cmepHuue Tpeba aa ce cnefe NpPUIMKOM reHepucarba nogaTtaka U3 KIMHUYKOT UCMIMTYBaka HaMeheHUX 3a
NnoAHoLlEeHe HaaNeXHUM opraHumMa.

MpuHUMNK YCTAHOBILEHWN Y OBMM CMepHMLaMa Takofje ce Mory NpMMEHUTM Ha Apyra KnnHU4YKa ncnutmBara Koja
MOry UMaTW YTULLaj Ha CUFYPHOCT 1 OBPOBUT ncnuTaHuKa.

AOOOATAK
Ogn passoja cmepHuye ICH GCP-a, ckane, CoXeHOCT M TPOLLKOBU KMMHUYKUX UCNUTMBaka cy nopacnu. Esonyuuje
y TEXHOMNOMMjU 1 Npouecuma ynpasrbakba pu3nkom Hyae Hose MoryhHocTu 3a nosehawe eukacHoCcTU 1
doKycmpah-e Ha peneBaHTHe akTMBHOCTW. Kaga je opurnHanim ICH E6 (R1) TekcT npynpemMrbeH, KnnHuyka
ncnuTMBama Cy y BENUKOj] Mepun u3sofeHa Ha npouecy 6asmpaHom Ha nanupy. Hanpegak y kopuwhemry
€NeKTPOHCKOr CHMMaka nogaTaka u n3sellTaBatba onakiiasa uMmnnemMeHTaumjy apyrux npuctyna. Ha npumep,
LeHTpanu3oBaHy MOHUTOPUHI cafa MoXe NOHyAUTU Behy NpeaHOCT LWMPEM CMNEKTPY UCMMTUBaHa Hero LWTO je
NPeanoXeHo y opurmHanHom TekcTy. Ctora je oBa cMepHUUa n3MeHeHa Aa NnoacTakHe nMmnnemMeHTauumjy
yHanpeheHux n eprkacHnjux NpucTyna au3ajHnpamy KNMHUYKOr UCNUTKBaka, cnpoBohekwy, Haa3opy,
eBMaeHTUpamy 1 u3BeluTaBamwy 40K ce U Aarbe 0b6e3behyje 3awiTnta ncnutaHuka 1 noy3gaHocT pesynrata
ncnutueamwa. CtaHgapau Koju ce 0gHOCe Ha enekTPOHCKe 3annce U OCHOBHE AOKYMEHTe Koju nmajy 3a unib
nosehane kBanuteTa n enMKacHOCTM KIMHMUYKOr UCNUTMBaHa Takohe cy axypupaHu.



Osa cmepHuua Tpeba ga 6yae kopuwheHa 3ajegHo ca apyrum ICH cmepHuuama peneBaHTHUM 3a cripoBoferse
KIMMHUYKUX ncnmTrBama (Hnp. E2A (ynpaBrbawe KNMHUYKMM nogaumma o curypHoctn), E3 (nssewtaBame o
KNMHUYKOM McnuTuBamy), E7 (repujatpujcka nonynaumja), E8 (onwte pasmartpane 3a KnmHuyka ncnutmeama), E9
(ctaTncTnykmn npuHuunu) u E11 (negujatpujcka nonynauyuja).

WHTterpncann gogatak ose ICH GCP cmepHuue aaje jeamHcTBEHU cTaHaapA 3a EBponcky yHujy, JanaH,
CjeourbeHe gpxae, KaHaay v LLBajuapcky kako 61 ce onakwano mefycoOHO npuxBaTame nogartaka U3 KIMHUYKNUX
NcnNnTMBama o CTpaHe HaaNexHUX opranHa. Y cnyyajy o6uno kaksor cykoba namehy tekcta E6 (R1) n tekcta E6
(R2) Tekct ca popatkom, gonyHa E6 (R2) Tpeba aa nma npuopuTer.

1. PEHHUK

1.1. HexerbeHa peakuuja Ha nek (Adverse Drug Reaction, ADR)

Y KIMHWYKOM MUCKYCTBY Npe ogobpaBah-a HOBOT flieka Ui HoBe NpUMEHEe fieka, NocebHO ako TepaneyTcka(e) nosa
(e) Hucy yTBphEeHe: CBM LUTETHU U HEXENBbEHM OArOBOPM Ha JEK KOju ce ogHoce Ha BMno Kojy Ao3a cMaTpajy ce
HexXXerbeHUM peakuunjama. Ppasa o4roBopu Ha fiek 3Ha4u aa je y3poyHa Besa nsameh)y neka u HexxerbeHor gorahaja
Oapem pasymHa MOryRHOCT, HMp. BE3a HE MOXe BUTK NCKIbyyeHa.

LLiTo ce Tu4e nekoBa y NpOMETY: OArOBOP Ha MeK KOju je LUTeTaH U HEXErbEH U KOju Ce jaBrba y fo3ama Koje ce
HOpMaITHO KOpUCTE KOA YOBeKa 3a npodmnakcy, avjarHo3y unu Tepanvjy bonectn nnm 3a mogudmnkaumjy
dusnonowke pyHkunje (Bnaetn ICH cmepHuly 3a Ynpasrbare nogaumma o KIMHUYKOj CUryPHOCTU: gednHuyuje m
CTaHgapau 3a yOp3aHo M3BeLUTaBaHE).

1.2. HexxerbeHu pnorafaj (Adverse Event, AE)

Buno koja HenonpaerbuBa MeANLMHCKA NOjaBa Kof NavujeHTa unm cybjekta y KNMHUYKOM UCMIUTUBakY Ha KOME je
NPUMEHEH JEK M KOjU HE MOPA HYXXHO MMaTK y3pOUHy Be3y ca oBMM TpeTmaHoM. Hexerbenn gorahaj (AE) cTtora
MOXe BUTM BUINO KOjM HEMOBOJBLHM U HEXEIbEHU 3HaK (YKIbydyjyhu n abHopManHu nabopaTtopujckm Hanas),
CUMMNTOM UNK BoNecT Koja je NpMBPEMEHO NoBe3aHa ca ynoTpebom (McnuTruBaHor) neka, 6e3 ob63upa ga nu je
noBe3aHo ca (McnuTuBaHum) nekom (norneaajte ICH CmepHuue 3a ynpaerbakbe NogaunmMa o KINMHUYKO]
curypHocTu: [JleduHuumje n ctaHgapam 3a yopsaHo nsselutaBsame).

1.3. AMaHaMaHu npoTokona

Mornenatu amaHamaHe NpoToKona.

1.4. MNMpuMer-uBM perynaTopHu saxres(n)

Csaku 3akoH(1) 1 nponnc(un) Koju ce ogHoce Ha cnpoBofere KIMUHUYKMX UCTIMTUBAaa NCMMTUBAHMX Npou3Boaa.

1.5. Opobpem-e (y Besn ca MHcTUTyLMoHanHMMm og6opoM 3a npernepn)

MotBpaa oa ctpaHe NHcTuTyumoHanHor ogbopa 3a npernea aa je KNMHUYKO UCMUTUBAaHE NpernegaHo 1 a Moxe
[a ce CnNpoBoAM y YCTAHOBU KOja je MeCcTo UCNUTMBaKA Y cknagy ca ogpeabama osor ogbopa, ycTaHoBe, Kao U
cmepHuuama GCP npumersnBriM perynaTtopHuUM 3axTeBuma.

1.6. OguT

Cwuctematcka u HesaBMCHa NPOLIEHa akTUBHOCTU U JOKYMEHaTa KIMMHUYKOT UCMUTMBaHa Ca LUIbEM Aa ce yTBpaU
Aa nv je ucnutneBake cnpoBofheHo, nogaun 6enexeHn, aHanuanpaHu 1 aa nu je o kbrma TayHo M3BELUTaBaHo y
cknagy ca npotokonom, SOPs cnoHsopa, GCP 1 npMmersmBuM perynatopHMM 3axTteBoM(Mma).

1.7. CepTucpmkat o oguty
Heknapauuja o noTephusBary oguTopa Aa je OauT U3BPLLEH.

1.8. U3BewTaj 0 oguty



lNnucmeHa eBanyayuja oguTopa CNoH3opa O pesyntatuma oguTa.

1.9. OguT ucnutuBamwa
[okymeHTaLmja Koja 4O3BOSbaBa PEKOHCTPYKLUMjy cneda gorahaja.

1.10. 3acnenrsuBawe/Mackupawe

Mpouenypa kojom ce o6e3behyje aa jegHa unu BuLLE CTpaHa y UCMUTMBAkY HEMA YBUA Y Tepanujckun(e) sagaTak
(Tke). JegHOCTpyKO-3acnensbeH NPUCTYN 3Ha4M aa ncnutaHuk(un) Hema(jy) ysma, a ABOCTPYKO-3acnensbeH, no
npasuny, Hema(jy) ucnutaHuk(yn), uctpaxmasad(n), MOHUTOP 1y ogpeheHnm cnyydajeBuma Hy1 aHanutuyap(u)
nogartaka Hemajy yBua y Tepanujcku(e) 3agatak(Tke).

1.11. Obpasay usseluTaja o crny4yajesuma (Case Report Form CRF)

LLItamnaHn, oNTUYKN NN ENEKTPOHCKM AOKYMEHT NoceBHO 3a CBaKor MCnuTaHuKa, An3ajHupaH Aa eBngeHTupa cee
WMHopmMauumje Koje ce 3axTeBajy NPOTOKONOM, paau npujaBrbMBatba CNoOH30pY.

1.12. KnuHuyko ucnutusarwe/Ctyamja

CBako ncnuTuBake Koje ce BpLUM Ha IbyanmMa ¢ uMrbem yTephrBarkba nnu notephrBara KIMHUYKKX,
chapmakonoLLknx, hapmakoagnHaMCKuX AejctaBa UcnMTuBaHor(1x) neka(osa), naeHTndukosawa ceake ADR Ha
jedaH unu BrLLe NCMMTUBAHUX NEKOBA, C LUIbeM NCMUTUBaKa pecopnuuje, anctpmnbyumje, metabonuama u
n3nyyuBama neka(osa), kao 1 yTephusamwa CUrypHoOCTH, OO4HOCHO enKacHOCTM fieka. TEPMUHU KITMHUYKO
NCNNTMBaHE U KIMMHUYKA CTyaunja Cy CUHOHUMM.

1.13. UsBeLTaj O KNMHUYKOM UcnUTUBaKY/U3BeLUTaj 0 CTyauju

MucaHn QOKYMEHT O UCNUTMBaKY/CTYAN|U CBUX TEpanmjCcKMX, NPOUNaKkTUYKMX NN AUjarHOCTMYKMX areHaca
crnpoBefeHnX Ha rbyauma y Kome cy HaBedeHu 06jeAnHeHN KIMHUYKU M CTaTUCTUYKM 3Ha4ajHu nodaum, Hanasm u
aHanuse [obujeHnx pesyntata ucnutmeama (nornegatv ICH CmepHuue o CTpyKTypu 1 cagpxajy N3sewwTaja o
KMMHWYKO]j CTYANjN).

1.14. KomnapaTuBHU nek

WcnutnBaHu nek unu nek ca TpxuwiTa (HNp. akTMBHa KOHTporna) unu nnauebo kopuwheH kao pedepeHTaH nek y
KIMMHUYKOM UCNIUTUBAkDY.

1.15. YcarnaweHocT (y Be3u ca UCNIUTUBaH-EM)

MpugpkaBarwe CBMX 3axXTEBA KOjU Ce Hanaxy NPOTOKONOM KIMHMYKOT ncnutnBaka neka, cmepHuyama GCP un
Bakehnm nponucuma.

1.16. MNoBeprouBoCT

Cnpe4aBatbe OTKpMBaHa MHopMaLuja Koje cy BMacHULLTBO CMNOH30pa UM OTKpMBaHke MAEHTUTETa UCNUTaHMKa
ApyrMm ocobama, ocum 3a To oBnawneHnM.

1.17. Yrosop

MucaH, AaTupaH 1 noTnMcaH cropasym u3mehy ABe UM BULLIE YKIbYYEHWUX CTpaHa Yy KOMe Cy HaBeAeHa cBa
3afyxera, pacrnopes 3agaTtaka u obasesa U, yKONuKo je NnoTpebHo, hrHaHcujcka nuTara. MNpoTokon Moxe Aa
NOCIY>M Kao OCHOB 3a YroBop.

1.18. KoopauHaLMoHU KOMUTET

KomuTeT Koju cnoH3op moxe aa obpasyje ga 6m ocurypao ycarnaweHo cnpoBofere MynTuueHTpUYHor
ncnMTUBak:Aa.

1.19. UcTtpaxusay koopauHaTop



WcTpaxneay ogroBopaH 3a KOOpAMHaLUWjy UCTpaxunBaya y pasnuyuutuM LeHTpMma Koju y4ecTByjy Y
MYNTULEHTPUYHOM UCMIUTUBAHY.

1.20. YroBopHa uctpaxusadka opraHusauyuja (Contract Research Organization, CRO)

MpaBHO MK U3NYKO NKLE KOje cKnana yroBop ca CMOH30POM KITMHUYKOT UCMIMTMBaH-a Neka, Ha OCHOBY Kora
npeysuma of CrnoH3opa KIMHUYKOT UCNUTUBaHa CBa OBnalhera y KMMHUYKOM UCMUTUBakY Neka unm 4eo
oBnaluhewa y KNMMHUYKOM UCIIMTUBAkY NeKa, C TMM Aa je OAroBopHa 3a npeHeTa oBnaluhera y cnpoBofery
KIMUHUYKOT UCMUTMBAHbA NeKa.

1.21. [IupekTaH npuctyn

[lo3sona ga ce npernega, aHanuanpa, Bepudukyje n penpoaykyje 6uno koja sabenewlka nnm n3BeLLTaj Koju cy
BaXXHW 3a NpoueHy KNMHNUYKOI ncnntmeat-a. CBako ko numa npaBo Ha AnpeKkTaH Npuctyn nogaunma o KInMHNYKOM
ncnutueamy (HNp. gomahe Unu cTpaHe HagnexHe BnacTu, MOHUTOPW 1 OAMTOPY) MOpa Aa npedy3me CBe pasyMHe
Mepe NpegoCTPOXHOCTU, Y OKBUPY MPUMEHMBUX PETYNATOPHUX 3aXTEBA, Y LUIby OvyBaka TajHOCTM ngeHTuteTa
ncnuTaHuka n nHdopmavmja Koje cy BNacHMLWTBO CMOH30pa.

1.22. [lokymeHTauuja
KomnneTtHa eBuaeHumja y 6uno kom obnuky (ykribyyyjyhu nucaHe, eneKTpoHCKe, MarHeTHe M ONTUYKE 3annce, Kao u
CKEHUPaHe, PEHTreHCKe CHUMKe, enekTpokapamorpamMe v ap.), Kojom ce onucyjy unu benexe metoae, cnposohere
1 pe3yntaTM UCNUTMBAHA, CBE Npeay3eTe aKTUBHOCTU, Kao 1 DakTOpK KOjU YTUYY Ha KIIMHUYKO UCNUTMBAHE neka un
Mepe Koje cy npeayserTe.

1.23. OcHOBHa JOKyMEHTauuja

[oKyMeHTU Koju nojeauHayHo 1 36MpHO J03BOMaBajy esanyauujy cnposohewa cTyauje u ksanutet 4o6ujeHmx
nopgataka (Buau Tadky 8. OcHOBHa JOKyMeHTa 3a cnpoBofere KMMHUYKOT UCMUTUBaHA).

1.24. [lo6pa knuHu4ka npakca (Good Clinical Practice, GCP)
[obpa knnHn4Kka nNpakca je ctaHgapa 3a avsajHupamse, cnposohere, n3sohere, npahewe, 0aNT, EBUAEHTMPAHE,
aHanMsy 1 M3BeLUTaBarEe O KMMHUYKOM UCTINTUBAKY, KojuM ce 0b6e3befhyje BepoaoCTOjHOCT U Ta4HOCT
npuvjaBrbeHNX pesynTaTa, Kao 1 3aWwTMheHOCT NpaBa, MHTErpMTeTa U NOBEPSBUBOCTM Nodataka O UCMUTaHKKY

1.25. HesaBucHM KOMUTET 3a MOHUTOPUHT nopaTaka (Independent Data-Monitoring Committee,
IDMC) - On60p 3a MOHUTOPUHI NoAaTaka U curypHocTu, Komuret 3a MOHUTOPUHT, KomuteT 3a
MOHUTOPUHI NofaTaka
HesaBucHM KOMUTET 3@ MOHUTOPUHI NodaTaka Koju Moxe Aa popmMmpa CrnoH30p Y Lurby cnpoBofewa nepuognyHe

npoueHe ToKa KIMHUYKOT UCMINTUBAaka, NofaTaka O CUTyPHOCTU, KPUTUYHUX Tayaka ehnKacHOCTU U Koju
npenopy4yje CNoH30py HacTaeak, Mogndukaumjy unvm npekng ucnutusama.

1.26. HenpucTtpacHu cBenok

Jlnue He3aBMCHO 0Of UCMMTUBAHA, KOje He MOXe BUTK NOANOXKHO yTUlajuma ocoba yKIbyHeHNX Y KIMHNYKO
ncnuTnBare, Koje NpUcycTByje npouecy AaBaka MHOPMUCAHOT NpUCTaHKa 3a yvelhe y CTyauju YKONMKO
NCMUTaHWK U HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK HE MOXe Aa YMTa 1 Koje Ynta 6uno Kojy nucaHy nHdopmaumjy nogHeTy
NCMUTaHWKY.

1.27. HesaBucHu Etnuyku ogbop (Independent Ethics Committee, IEC)

HesaBuncHo Teno (ogbop 3a pasmarpame unm oabop, MHCTUTYLUOHAMHW, PErMoHaniu, HaumoHanHn nnm
HagHaLMOHanHW), cacTaBrbeH 0 MEANLMHCKUX CTPYYHaka U YnaHoBa HEMeAMLUHCKMX CNyxou, Yuja je
OAroBOpHOCT Aa 06e36ean 3awwTUTy Npasa, CUrypHOCTU 1 Ao6pobuTn ncnuTaHmka Koju Ccy yKiby4eHu y ucnntnBat-e
n 06e3behyjy jaBHy rapaHuujy Te 3awTnTe, namehy ocranor, npeucnutyjyhu n ogobpasajyhvn/oasajyhm nosutMesHo



MULLIbEHE HE NPOTOKOM UCMUTUBaHA, MOrOAHOCT UCTPaXMBaya, yCTaHOBa M MeTo4a U maTepujana koju he ce
KOpUCTUTK 3a fobujare U JOKYyMEHTOBake MHPOPMUCaAHOT NPUCTaHKa UCNMTaHuKa.

MpaBHM cTaTyc, cactas, PyHKUMja, onepauuje n perynaTopHu 3axTeBU KOju ce 0OHOCE Ha HEe3aBUCHE eTuYKe
KOMUTETE MOry ce pasnukoBaTu Mefy 3eMmbama, anu 6u Tpebano Aa omoryhe He3aBUCHOM €TUYKOM KOMUTETY Aa
noctyna y cknagy ca GCP kako je onncaHo y OBOj CMEPHULIN.

1.28. N'HdbopMmUcaHu npuctaHak

[Mpouec Kojum ncnmtaHuk 4o6poBOIbHO NOTBPIYje CBOjy CNPEMHOCT Aa yyecTByje y ogpefeHoM ncnmtmBamy,
MOLLTO je NPeTX0AHO MHAOPMUCAH O CBMM acnekTMMa UCNnTUBaHa Koju Cy O 3Hayaja 3a AOHOLWeHe OAnyke o
yyewhy. NpuctaHak ncnutaHnka ce AOKYMeEHTYje MOMONy nNMcaHor, NoTnMcaHor 1 gatupaHor obpacua 3a
MHOPMUCAHN NPUCTaHaK UCNUTaHMKa.

1.29. NHcnekuuja

MocTynak HaaneXXHUX BNacTu Kojum ce CNpoBOAW 3BaHUYHU Npernes AOKyMeHaTa, yCTaHoBa, gocujea u 6uno kojux
Apyrux nogartaka 3a Koje BnacTu oLeHe Aa Cy Y Be3u ca KIMHUYKMM UCMMTUBaHEM U KOjU MOTY [a ce Hanase y
LEHTpY ucnutueama, npoctopujama cnoHsopa nnm CRO mnu octanum MHCTUTYLMjamMa Koje HagneXxXHN opraHu
cMmartpajy norogHMM 3a npoLeHy.

1.30. YcraHoBa (MeauUUHCKa)

JaBHa unu npmeaTHa 3apaBCTBeHa yCTaHOBa U BuLLE 34paBCTBEHUX yCTaHOBaA Y KOjVIMa Ce UCNUTaHUK Jleyn, ay
KOjVIMa ce cnpoBoan KIMMHUYKO NcnntmnBakwe.

1.31. NHctuTyymoHanHu on6op 3a npernep (Institutional Review Board, IRB)

HesaBuWCcHO Teno cacTaBrbeHo 04 MeAULMHCKMUX, HayYHUX UMW HEHaYYHWUX YNaHOBa Ymja je Ay>KHOCT Aa o6e3beaun
3aWTUTY NpaBa, CUrypHOCT U fOBPOGUT NCNUTaHMKA YKIbYYEHUX Y KITMHUYKO UCIUTUBaHE, M3Mehy ocTanor u
KOHTporom, ofobpaBarem, 06e36enNnBar-em CTanHor yBuaa y npoToKOmn UCNMTVBaka U amaHaMaHe, kao U MeTtoaa
1 MaTepujana HaMmerEeHMX 3a JOKyMEHTOBake 1 fobvjare NpucTaHka UcnuTaHmka.

1.32. MehjyusBeLuTaj 0 KNMHUYKOM UcnuTUBaky/3BeLTaj o cTyauju

|/|3BeLLITaj O cpeaHwknm pesyntatnma un I-bI/IXOBOj npoueHn 3aCHOBaHOj Ha aHalnn3ama n3BpLIeHUM Yy TOKY
ncnnTnBakwa.

1.33. Ucnutueauu nek

dapmaueyTckm 06nMK aKTUBHOT cacTojka unu nnawuebo Koju ce TectTupa Unm KOpUCTU Kao pedepeHTaH Y KITMHUYKOM
ncnNUTUBamYy YKIbydyjyhn 1 nek koju nma [o3BOry 3a CTaBrbake y NPOMET Kafa ce KOpUCTM UNn cactasrba
(dbopmynucaHe nnu NnakoBaHe) Ha Ha4YMH apyradnjy og ogobpeHe dopme nnu Kaga ce KOpUcTn 3a HeogobpeHy
MHAVKaUMjy Wnm Kkaga ce Kopuctu 3a gobujare gogaTHMX MHgopmaumnja o ogodpeHoj ynotpebu.

1.34. UcTtpaxueay

nVILl.e OAroBOpPHO 3a CI'IpOBOF]eH:e KNMMHNYKOI ncnmtnBaka Ha MeCTy ncnntnBama. AKO KNMHUYKO UCMUTMBAHE fleKa
cnpoBoau TUM nuua Ha MecCTy ncnntmeama, UCTpaxmead je nnaep oaroBopaH 3a TMM 1 MOXe Ce Ha3BaTu raBHUM
NCTpaxmneayvem. MNornepaTu TaKOf]e n I"Iop,MCTpax(leaq.

1.35. UcTpaxuBay/ycraHoBa

W3pas nctpaxmeay, 04HOCHO YCTAHOBA KOPUCTM Ce YKONMKO TO 3axTeBajy MPOMMCU KOju Ce NMpUMEHsY]Y.

1.36. bpoluypa 3a uctpaxxueada

Komnunaymja KnMHUYKNX U NPETKIMHUYKNX NnogaTaka O MICMMTMBaAHOM NPon3Boay(Mma) 3HayajHUM 3a TecTupatke
UcnNUTMBaHOr NpPoM3BoAda Ha fbyanma (BMaeTn Tauky 7. bpowype 3a uctpaxmeava).



1.37. 3aKOHCKM 3aCTYMHUK

aneﬂI/IHaLl, nnn npaBHO Unn Apyro Teno oBnawheHo no NPUMEHIbUBOM 3aKOHY Aa y nme Moryher y4yeCHUKa
ncnnTnBaka Aa npuctaHak Ha Heroso yqeLuhe Y KIMMHUYKOM UCTTUTUBAHY.

1.38. MOHUTOPUHT

MocTynak npahena HanpeTka KNMHUYKOr ncnuTuBara u notsphuBara ga ce cnposohewe, JOKYMEeHTOBaHE, U
n3BeLUTaBake O KIMMHUYKOM NCMUTUBAKY CNPOBOAE Y cknaay ca npotokonoM, SOPs, GCP n npumernsmum
perynatopHum 3axTteBuma.

1.39. UsBeLuTaj MOHUTOPUHra

MvcaHn n3BeLLTaj KOju MOHMTOP JOCTaBIba CMOH30PY MOCIE CBake NoceTe MecTy UCMMTMBaHa, OOHOCHO Apyra
KOMYyHMKaLuja noBesaHa ca ncnutmesamem y cknagy ca SOPs cnoHsopa.

1.40. MynTULEHTPUYHO UCNIUTUBAHE

KnnHn4ko ncnutmeame neka KOje ce cnposoaun npema je,EI,I/IHCTBeHOM NPOTOKONY Ha BULLE MeCTa Ucnmntmneara, na
ra n3 Tor pasnora cnposogu suLle NcTpaxueada.

1.41. MNpeTknNUHKYKa cTyauja

BuomeamumHcka cTyamja Koja ce He CnpoBoAM Ha rbyauMa.

1.42. Muwirberse (Y Be3u ca He3aBUCHUM €TUYKUM 0f60pOM)
Opanyka, ogHOCHO caBeT He3aBMCHOr eTuykor ogbopa (Independent Ethics Committee, IEC).

1.43. OpuruHanHe meguumHcke 6eneLuke

BvaeTn nssopHa J4OKyMeHTa.

1.44. MNMpoTtokon

[loKyMeHT Koju onucyje uurb(ese), AnM3ajH, MeTOAONOrujy, CTaTUCTMYKa pa3maTtparsa 1 OpraHu3aumjy ucnutusama.
[MpoTokon 06MYHO cagpXxu 1 No3aguHy 1 00pasnoXere UCNMTUBaHa UM OBO MoXe buTn obesbeheHo
NMPOTOKOSIOM M amaHgMaHMMa NpoTokKona.

1.45. AMaHaMaHu npoTokona

Mucann onnc amaHgmaHa npoTokona nnm popmanHo nojalkexe NpoToKona.

1.46. Obesbehere kanuTeta (Quality Assurance, QA)

CBe nnaHvpaHe 1 cucTeMaTcke akTMBHOCTU yTBpfeHe Aa ocurypajy aa ce ncnmtuBake CnpoBoau, nogaum
NpyKynIbajy u 4OKYMEHTYjy, 0OOQHOCHO Benexe, Kao U Aa ce n3BeLlTaBakbe O MCNUTUBaKY CNPOBOAN Y CKNaay ca
GCP 1 npumeruBnm perynatopHuM 3axTeBuma.

1.47. KonTtpona kBanuteta (Quality Control, QC)

OnepaTtuBHe TEXHMKE M aKTUBHOCTU KOje ce npeay3umajy y oksupy cuctema QA koje noTephyjy Aa Cy 3axTeBu
KBanuteTa aktTMBHOCTW noBe3aHUX Ca ncnntnBakemMm UCnyHeHn.

1.48. PaHgomusauuja

Mpouec cBpcTaBaka UCNUTaHUKa Y TEPANMJCKy UM KOHTPOSHY rpyny, kopuwhewem enemeHaTa cry4ajHocT npu
pefocneay ykibyunBaka, ca LUrbeM Aa ce CMary NpUCTpacHoOCT.

1.49. PerynaTtopHu opraHu



Tena oenawheHa ga perynuwy. Y cmepHunuama ICH GCP nspas perynatopHu opraHum ykibydyjy opraHe koju
npernenajy octaBibeHe KNMHUYKe nogaTke U OHe Koju crnipoBoge uHcnekumje (suam 1.29). OBa Tena ce noHekag
Ha3nBajy HagneXXHUM opraHuma.

1.50. O36urbaH HexerbeHu gorahaj unu o3burbHa HeXerbeHa peakuuja Ha nek (Serious Adverse
Event, SAE or Serious Adverse Drug Reaction, Serious ADR)

Bbuno koja HexerbeHa MeanumMHcKa nojaea koja 6e3 063mpa Ha oa3y:
- pesynTtupa cmphy;
- yrpoxasa >uBOT;
- 3axTeBa Unu npoayxasa nocrojehy xocnutanusauujy;
- pesynTtupa TpajHUM UK 3Ha4ajHUM UHBanuauTeToM/HecnocobHoLlhy;

- NpeAcTaBrba KOHreHnTanHy aHomanujy/ypohenn nedexr.

1.51. 3BopHK nogauu
Cse uHhopmauuje y opurmHanHum 3anmcmma u cepTndnuKoBaHe Konvje OpurmHanHmx 3anmca KnuHUYK1 Hanasm,
3anaxarba Unu gpyre akTMBHOCTU Y KIIMHUYKOM UCNUTMBaHY HEOMXOAHWN 32 PEKOHCTPYKLMjY 1 eBanyaLmjm
ncnutueama. MI3aBopHM nogaum ce Hanase y N3BOpHOj AOKYMEHTaUMjN (KAao opurmHanu unu ceptudnkosaHe Konuje).

1.52. N\saBopHa AOKYMEHTa

OpuruHan gokymeHata, nogaum u gocuvjen (Hnp. 60MHUYKM 3anmMcn, KINMHWYKa U KaHuenapujcke kapTe,
nabopaTopujcke 3abeneLlke MemMopaHayMu, AHEBHULM NCMIUTAHWKA UNN KOHTPOMHE NCTe 3a eBanyauujy,
eBMaeHuuja o n3gaTtum fieKoBUMa, ayToMaTCKM 3anucu, Konuje Unu npennucu cepTuduKoBaHn nocrne nposepe
BEPOAOCTOJHOCTU, HeraTusm potorpadumja, MMKPOUIMOBMK UM MarHETHU 3anncu, PEHTIeHCKN CHUMLM,
eBugeHuUnja Koja ce YyBa y anorteuyu, nabopaTopujyu 1 MEANLNHCKO-TEXHUYKUM Criy>Kbama YKIby4YEHUM Y KITMHNYKO
ncnuTuBamE).

1.563. CnoHsop

MojegmHay, unu npaBHO N1LE Koje Npey3rmMa 0AroBOPHOCT 3a 3anoudnktbakse, cnpoBohere, 04HOCHO OMHAHCKMpaHe
KMMHWUYKOT UCMINTMBaHA.

1.54. CnoHsop - UCTpaxueay

MojeanHay, koju u nokpehe 1 Boau KNMHNYKO UCNUTUBAKE, CaM UK ca Apyruma, u nog Ynjum HenocpeaHum
HaA30pOM Ce UCMUTUBaHW NPON3BOS NPUMEHsYje U n3aaje UCMUTaHNKY UK KOPUCTU o CTpaHe ucnutaHuka. OBaj
TEPMUH NogpasymeBa camo nojeamHua (HNp. He YKibydyje kopnopauujy unu areHuujy). Y gy>kHocTu crnoH3opa -
UCTpaxkmBa4a CriojeHe Cy AY>KHOCTM CMOH30pa U UCTpaxuBaya.

1.55. CranpapgHu onepartveHu noctynum (Standard Operating Procedures, SOPs)

JeTtaroHa, nnucaHa ynyTcTea 3a noctusare YHUPOoOpMHOCTN nepdopMaHch cneungunyiHe dyHKumje.

1.56. MNMogucrpaxusay
Buno KOjI/I noje/:leau,, YnaH TUMa KInnHU4YKor ncnntnBakla, MMeHoBaH U Haa3npaH o CTpaHe UCTpaXuBada y MecTy
NCNMTNBaH:a KOjI/I cnpoBoau Kiby4yHe akKTUBHOCTU Yy UCNUTUBaky, OOHOCHO JOHOCK BaXXHe OA4J1yKe Be3aHe 3a

KNMHNYKO ucnutuBame (HNp. capagHuum, cneunjanmsaHTn, UCTpaxueayum - capagHuum). MNMornegatn takohe u
VcTpaxusay.

1.57. UcnutaHuk/Cy6jekT ucnutuearma

Jlnue koje yyecTByje y KNMMHUYKOM UCNUTMBAkLY Nieka 6e3 o63npa Aa nu je KOPUCHUK UCNUTUBAHOT(MX) Npor3Boaa
UNKU pagy KOHTpoOne.



1.58. peHTudmkaymoHa wmdcpa ncnuraHmka

JeaAnHCTBEHM MOEHTUMMKATOP KOju UCTPaXKMBaY Joaerbyje CBakoM UCMUTaHWKY, paau 3aluTute naeHtuteTa
NcnuTaHuKa, Koju ce KOpMCTM yMecTo MMeHa cybjekTa npu npujasbusamwy ADR, ogHOCHO Apyrux nogartaka
MOBe3aHMX Ca KMUHUYKMM UCTIUTUBaHEM.

1.59. MecT0 ncnutnBamwa

YcTaHoBa(e) y Kojoj ce cnpoBoAU KIMMHUYKO UCTIUTUBAHE.

1.60. Heo4yeknBaHa HeXXerbeHa peakuuja Ha nek

Peakuuja Ha nek 4uja npupoaa, 036UIbHOCT UM UCXOA HUCY KOH3UCTEHTHW Ca NPUMEHILUBMM MHOpMaLmjama o
npowuseoay (Hnp. bpolwypa 3a nctpaxmnsaya 3a HeogoOOBPEHN UCNUTUBAHM MPOM3BOS UNN NaKOBaHE/CaxeTak
KapakTtepucTtuka ogobpeHor npouseoaa) (nornegatv ICH CmepHula 3a ynpaerbakwe KIMHUYKAM nogaumma o
curypHocTu: gecmHuumje n ctaHgapav 3a 6p3o nsseLlTaBake).

1.61. BynHepabunHu ucnuraHuum

MojeanHLM Ha YKnjy CNPEMHOCT Aa BOMOHTUPAjY Y KMMHUYKOM UCMINTUBaKY MOTY MPEKOMEPHO Aa YTUYY OYeKuBaHa,
onpaBAaHa WUnu He, UNu KopucTn of ydelwha y ncnuTrBamy unm noBpaTHOr 04roBopa of cTpaHe HagpeheHux nuua
y cnydajy ga oabwujy yydewnhe. Mpumepn cy 4naHoBM rpyne ca XmjepapxujCkoM CTPYKTYPOM, Kao LUTO Cy CTYAEHTH
mMeguunHe, chapmadmje, CToMaTornoruje nu HeroBaTesbCTea, NOTYMHEHO BONHMYKO M nabopaTopujcko ocobrbe,
3anocneHu y dapmaleyTckoj MHAYCTPUjyU, NpUnagHULM BOjHUX U NOMULMjCKMX CHara u 3ateopeHuun. OcTane
BYNHepabunHe UcnmTaHvke YMHe naumnjeHT ca Hemaneumsnm 6onectuma, nuua y JomoBMMa 3a HeMohHe,
He3anocneHn Unm cupomallHe ocobe, NaunjeHTn y YpreHTHUM CTakuma, NpunagHviLm eTHUYKUX MaksuHa,
6eckyhHuum, Homaau, nsdernuue, ManoneTHUUM 1 ocobe HecnocobHe Aa Aajy NpUcTaHak.

1.62. o6pobuT (McnuTaHuka)

DU3NYKM N MEHTASTHU UHTErpnuTeT NCntaHmka KOjVI yquTByje Y KNMMHNYKOM UCMUTUBAHY.
OOOATAK

1.63. CepTtucpmkoBaHa konuja

Konuja (6e3 063upa Ha BpCTy KopuwwheHor meamja) opurmHanHor 3anuca Koju je BepudurkoBaH (HNp. gatupaHum
NOTNUCOM UNW reHepucakeM NyTem BanvampaHor npoieca) ga 6u nmana ucte uHdopmauuje, ykrbydyjyhu nogatke
KOj1 OMUCYjy KOHTEKCT, cagpxkaj u CTPYKTYpYy Kao opurnHan.

1.64. InaH MOHUTOpPUHra

[IoKyMeHT Koju onncyje ctpaTerunjy, metoe, o4roBopHOCTU 1 3axTeBe 3a npahewe ncnutreama.

1.65. Banuaauuja komnjyTepusoBaHux cuctema

Mpouec ycrnocTaBrbamwa U AoKyMEHTOBaka Aa cneunduyHn 3aXTEBM KOMMjyTeprU3oBaHor cuctema Mory 6uTim
[0CNeHO UCMYyHaBaHu oA Av3ajHa [0 pasrpadHe cMcTeMa Unu npenacka Ha Hosu cucTeM. Mpuctyn Banuaaumju
Tpeba Aa ce 3acHMBa Ha NPOLEHN puU3nKa Koja y3nma y 063np HamepaBaHy yrnoTpeby cuctema u noTeHuujan
cucTtema fja yTuye Ha 3aluTUTY UCMUTaHMKa 1 Noy3aaHoCT pesynTaTa UCIUTVBatba.

2. NPUHLUAIMA GCP Y KINIMHNYKOM UCTTUTUBAHY

2.1. KnuHnyka ncnutueama Tpeba ga ce CnpoBoe Yy ckrnagy ca eTUYKUM NPUHLMNUMA NPOUCTEKNUM U3
XencuHlike aeknapauuje 1 aa cy KoH3McTeHTHa ca cMmepHulama GCP 1 npumersuBUM perynaTopHUM 3axTeBumMa.

2.2. lNpe noyeTka ncnutneama, Tpeba ga ce npoueHe NpeasuarbuBM pusnUM 1 HENPUjaTHOCTM Y OOHOCY Ha
O4YeKmBaHy KOPUCT 3a ncnutaHuke n gpyLliTeo. KnuHunyko ucnutneame Tpe6a na ce ndngupa n HactaBum camMo ako
OoYeKknBaHa KOpUCT onpaBaaBa pU3KK.



2.3. MNpaBa, curypHocT 1 4obpobut ncnnutaHuka cy HajpakHWju pasnosun koju Tpeba ga npesarHy y ogHocy Ha
WHTEpPEC HayKe 1 ApyLUTBa.

2.4, locTynHe NPeTKINHNYKE U KITMHUYKE MHpopMaLmje 0 ucnuTMBaHoM npounseoay Tpeba ga Oyay ageksaTtHe 3a
NOoAPLLKY NpeanoXeHOM KMMHUYKOM UCMIUTUBaHY.

2.5. KnuHnyko ucnutmeame Tpeba ga 6yae Hay4yHO yTEeMErbEHO U jacHO U AeTarbHO OMMCaHO Y MPOTOKONY.

2.6. KnnHnyko ncnutnBame Tpeba ga ce cnpoBefe y cknagy ca NpoTOKONoM Koju je 4obuno ogobpere/no3nTUBHO
MULLIIbEHE MHCTUTYLMOHaNHOr ogbopa 3a nperneg (institutional review board, IRB)/He3aBucHor eTudkor ogbopa
(independent ethics committee, IEC).

2.7. MeamumHcKka Hera n MegmuUMHCKe oafyKe Koje ce ogHOCe Ha UcnutaHuka, ysek Tpeba aa 6yay oaroBopHOCT
KBanudmKoBaHOr nekapa unu, kaga je ogroesapajyhe, ksanudgukoBaHor ctomartonora.

2.8. Ceaku nojeguHal, Koju ydectayje y cnpoBohemny ucnutmeama Tpeba ga 6yae ksanudukosaH obpasoBameMm,
obykom n nckycteom 3a nssohewe npegsufjeHor(mx) sagaTtka(taka).

2.9. CnobogHo aat nHdhopmMmmcaHm npuctaHak Tpeba aa 6yae npmbaBrbeH 0f, CBaKOr UCNUTAHMKA Mpe YKibydnBaka
Y KIMUHUYKO UCMUTUBAHSE.

2.10. CBe vHdopmaumje 0 KNMHUYKOM UCUTUBaky Tpeba aa ce Genexe, Aa ce wuMa pyKyje 1 fa ce YyBajy Ha
Ha4yuH koju omoryhaBa Ta4yHO U3BeLUTaBawe, Tymadere 1 BepudukaLmjy.

OOOATAK
OBaj NpuHLMN ce NpUMerbyje Ha CBe 3anunce HaBedeHe Yy OBOM ynyTcTBy, 6e3 063upa Ha BpCTy Meauja Koju ce

KOPUCTN.

2.11 TajHocT 3anuca Koja 6 morna ngeHTMduKoBaTh ucnutaHuke Tpeba ga byae sawtnhena, nowTtyjyhu npasuna
O NpUBaTHOCTW N MOBEPSbMBOCTU Y CKNagy ca NpMMerMBUM perynaTtopHumM 3axTeBmma.

2.12 NcnntnBaHu npoussog Tpeba aa ce nponsBoan, ca kUM Ce pPyKyje U CKNaauTn y cKnagy ca NpUMeHbLUBOM
nobpom npounssohaykom npakcom (good manufacturing practice, GMP). Tpe6ano 61 nx kKopucTUTK y cKnagy ca
0406peHNM MPOTOKONOM.

2.13 Tpeba nmnnemeHTUpaTn cucTemMe ca npoueaypama Koje ocurypaBajy KBanuTeT CBaKOr acnekta UCnutuBamba.

AOOOATAK
AcnekT ncnuTuBama Koju cy eceHumjanHu 3a 06e3behrBare 3aliTuTe ncnuTaHka 1 Noy3gaHocT pesynraTa
ncnutuBama Tpeba ga dyay okyc TakBux cuctema.

3. UHCTUTYLUMOHAJTHU OABOP 3A MNPEIMEQ/HE3ABUCHU ETUYKXA OOBOP
(INSTITUTIONAL REVIEW BOARD/INDEPENDENT ETHICS COMMITTEE, IRB/IEC)

3.1. OaroBopHOCTH

3.1.1. IRB/IEC Tpeba ga wtnTK nNpaea, CUrypHOCT 1 OOPOBUT CBUX UCNIUTAHMKA, @ NOCEOHO BYNHEPabuMmHNX
NCNMUTaHUKa.

3.1.2. IRB/IEC Tpeba noa nobuje cnegehe gokymeHTe: npoTokorn(e) ucnutueawa/ amaHamaH(e), obpasau(cue) 3a
[0OPOBOIbHM NPUCTaHaK UCMUTaHNKa, axypupaHn obpasay 3a JOOPOBOrbHN NPUCTaHaK NCMMTaHUKa Koju
UCTpaxueay nnaHupa ga KopUcTU y UCNUTMBakY, NOCTYMNKE 3a YKIbydMBake UCNUTaHMKa (HNp. ornace), nucaHe
nHdopmaumje 3a ucnutaHuke, bpolwlypy 3a uctpaxusava (Investigator's Brochure, I1B), pacnonoxuse nogaTtke o
curypHocTu, nHdopmaumje o nnahamwy U HagokHagama UcnMTaHuuMma, NoTAMcaHy u gaTnpaHy akTyernHy
Guorpadujy ncTpaxmeada, OAHOCHO Apyre OKYMEHTE Koju noTephyjy Herosy ksanuduvkaumjy n gpyry
AokymeHTauujy Ha 3axteB IRB/IEC koja je noTpebHa ga 6u ucnyHmo cBoje o4roBOPHOCTU.



IRB/IEC Tpeba aa pasMoTpu NpeanoXeHo KINMHUYKO MCNUTUBakE Y pasyMHOM POKY M Aa Y NUcaHoj chopmm
OOKYMeHTYje CBOja rneguLuTa, jacHo naeHtudukyjyhn ncnutueame, kao 1 pasmoTpeHa JOKyMeHTa 1 aTyme 3a
cnepgehe:

- 0006peH-e/MO3UTMBHO MULLIBEHE;

- HeonxogHe moandmrkaumje ncnuTuBama npe o4obpera/Mo3nTUBHON MULLILEHA;
- HeogobpaBare/HEraTUBHO MULLITHLEHE;

- yKngame/cycrneHsuja 6uno Kor npeTxogHor ogoodpera/no3nTMBHOI MULLIbEHA.

3.1.3. IRB/IEC Tpeba ga pa3moTpu kBanudukaumje nctpaxuaada 3a npeanoxXeHo MCNnuTnBake Ha OCHOBY
Buorpadmje, ogHOCHO Apyre penesaHTHe gokyMeHTauuje kojy IRB/IEC 3axTeBa.

3.1.4. IRB/IEC Tpeba ga cnpoBoAn KOHTUHYMpPaH HAO30p CBaKOr UCMUTUBaHa Koje je Y TOKy, y nepuoanma Koju cy
ogroeapajyhn 3a npoueHy p1amnka 3a UCNUTaHWKE, a HajMake jeAaHnyT roguLllHe.

3.1.5. IRB/IEC moxe pa 3aTpaxu aa ce gogatHe uHdopmaumje HasegeHe y Tadkm 4.8.10 gajy ncnmrtaHuky, kaga no
muwsbeny IRB/IEC Te gogaTHe nHdopmaumje Mory CMMCNeHo ga AONpUHECY 3alUTUTK NpaBa, CUrypHOCTH,
OLHOCHO obpobuTn ncnutTaHmka.

3.1.6. Kaga Tpeba ga ce cnpoBene HeTepanujcko NCMMTUBaHE Y3 MPUCTaAHAK 3aKOHCKOr 3acTynHUKa (BUaeTm
4.8.12,4.8.14), IRB/IEC Tpeba ga ogpeav ga nv cy y NpeanoXeHom NpoToKony, 0AHOCHO ApYroM(MM) LOKYMEHTY
(Mma) agekBaTHO carnegaHu peneBaHTHM €TUYKU acrnekTn 1 Aa fin Cy Y CKrnagy ca NpUMeHMBUM PerynaTtopHuM
3axTeBMMa 3a TakBa UCMMTUBAH-A.

3.1.7. Kaga npotokon npeasufa ga Huje moryhe ga ce npetxogHo gobuje npuctaHak NCNMTaHMKa U HEerosor
3aKOHCKOr 3acTynHuka (BnaeTtun 4.8.15), IRB/IEC Tpeba aa ogpeav oa nv cy y NpeanoXeHoMm NpoTOKOMY, OAHOCHO
ApYyrom(Mm) OOKYMEHTY(UMa) afeKkBaTHO carnefaHn peneBaHTHU €TUYKM acnekTy 1 ga N cy y cknagy ca
NpUMEHNBMM perynaTopHMM acnekTumMa 3a Taksa UcnutmBara (HNp. y ypreHTHUM cuTyauujama).

3.1.8. IRB/IEC pa3martpa U3HoC 1 Ha4uH nnahara HagokHaZe TPOLLKOBa UCNUTaHUUMMa, kako 6u ce 06e36egmno
Aa He NocToju Npobnem NpUHyAe UnNu HeNpPUMepEHoOr yTuuaja Ha ncnutaduka. MNnahawe ncnutanHuumma Tpeba aa
Ce BpLUK y paTtama, a He Yy LIefoKyNHOM M3HOCY MO 3aBpLUETKY MCMUTaAHWUKOBOT yyellha y ucnnutmueamy.

3.1.9. IRB/IEC Tpeba na 06e36ean aa nidopmanmje o nnahawy ucnutaHuumma, ykibyvyjyhu metoae, nsHoce u
pacnopen nnahawa, 6yay oeduHucaHe y obpacuy 3a nucaHu npuctaHak UCNUTaHuka u Apyrum nncaHmum
WMHopMmaLmjama Koje ce nogHoce ncnutaHuky. Tpeba ga ce cneundurkyje Ha4YMH ncnnarte y NponopLUNoHanNHUM
patama.

3.2. Cacras, yHKUuje 1 onepauuje

3.2.1 IRB/IEC Tpeba aa je cactaBrbeH oa pas3yMHor 6poja YnaHoBa Koju 3ajeAHMYKM UMajy KBanudukaumje n
WCKYCTBO 3a npernes u npoueHy Hay4yHUX 1 MeOULMHCKMX acnekata u eTUYKMX Hayena 3a UcnuTuBame neka.
Mpenopyuyyje ce aa IRB/IEC 6yae cacTtasrbeH of;

(a) Hajmare NeT YNaHoBa;
(6) Hajmarbe jegHor YnaHa Yuja je MHTepecHa cepa HeHay4Ha;
(u) Hajmarse jeqHOr YnaHa He3aBMCHOT 0, YCTaHOBE/MeCcTa UCNUTMBaksA.

Cawmo oHu YnaHoeu IRB/IEC koju cy He3aBUCHM 04 UCTpaXKMBaya 1 CNOH30pa Mory Aa rracajy, OAHOCHO Aa aajy
CBOje MUIbewE 0 NTakbuma Be3aHMM 3a UCMUTUBAH-E J1EKA.

Jlucta unaHoBa IRB/IEC un wuxoBux kBanudukaumja Tpeba ga ce ogpxasa.

3.2.2. IRB/IEC Tpeba ga obaBrba cBOjy hyHKUMjy Y CKnady ca nucaHum onepaTtuBHUM MOCTynuMma v ga vyea
nMcaHe 3anuce CBOjUX aKTUBHOCTU M 3anNnCHMKa ca cacTaHaka u aa ce npuapxasa cMmepHuua GCP 1 npyMmernsmx
perynaTopHux 3axTeBa.



3.2.3. IRB/IEC Tpeba ga goHocu CBoje OAryKe Ha yHanped HajaBibeHUM cacTaHLMMa, KojuMa NpucycTByje
HajMah-e KBOpYM, ogpefeH y nucaHMm onepaTtuBHUM npouenypama.

3.2.4. Camo unaHoBu IRB/IEC koju y4ecTByjy y pasmaTpamy 1 guckycuju Tpeba aa rnacajy, OGHOCHO Aajy
MULLIbEHE, OAHOCHO CaBeT.

3.2.5. Nctpaxnead Moxe fa 0b6e3beam nHdopmavmje o 6uno koM acnekty McnuTneBama, anu He Tpeba aa
y4yecTByje y pa3marparunma unu goHowlekwy oanyka IRB/IEC.

3.2.6. IRB/IEC moxe ga nosose kao nomoh v ekcnepTte 13 cneumdpuyHmx obnacTtu koju Hucy unadosu IRB/IEC.

3.3. MNpoueaype
IRB/IEC Tpeba ga yctaHOBM, MMCaHO OKYMEHTYje 1 cneau cBoje npoueaype, koje Tpeba aa ykrby4yjy:

3.3.1. Oppehueane cactaBa (MMeHa 1 kBanudukalmje YnaHoBa) U HaaNeXHoOr opraHa noa Kojum je ETudku
00060p yCTaHOBIbEH.

3.3.2. MNnaHnpare, o6aBelUTaBakE YnaHoBa 1 op)KaBare cacTaHaka.
3.3.3. CnpoBofere NOYETHOT 1 KOHTMHYMPAHOT Nperneaa UcnMTuBamAa.
3.3.4. OgpehuBare (hpekBeHLEe KOHTUHYMpPaHOT Npernena, kaga je ogrosapajyhe.

3.3.5. Obesbehene, y cknagy ca NnpuMeHUBMM perynaTtopHum 3axtesuma, yopsaH npernea n ogobpasan-e
/NO3UTUBHO MULLMbEHE 33 Makbe U3MeHe y TeKyhnm ncnuTnsaruma 3a Koje nocToju ogobpere/no3MTnBHO
muwrbene IRB/IEC.

3.3.6. Cneundmumpa ga Huje JO3BOIbEHO YKIbyuYnBaHe Y UCMUTMUBAHKE HUjeQHOr UCMUTaHUKa Npe Hero WTo
IRB/IEC n3ga nucmeHo ogobpere/nMo3uTUBHO MULLITbEHE O CPOBONEHY NCNUTUBAHA.

3.3.7. Cneundmuympa ga HMCY [03BOSbEHA 0ACTyNaka of NPOTOKOMa Ui HeroBe NPOMeEHe Npe Hero LTo
ce [obuje nnucaHo ogobpere/no3nTueHoO Muwberwse IRB/IEC 3a ogroeapajyhu amaHgmaH, ocum kaga je
HEONXOA4HO ENMMNHUCATU HEMOCPEAHY ONAaCHOCT NO UCMUTaHWKa UNK Kafga amaHamaH(1) YKiby4yjy camo
NOrnYyHe N agMUHUCTPaTUBHE acnekTe ucnutueama (HNp. npomeHa 6poja(ese) TenedoHa MOHUTOPA;
Bnaetn 4.5.2).

3.3.8. Cneundmuympa ga ncrtpaxmsad mopa xmtHo ga nssectu IRB/IEC o:

(a) oacTynawuma nnm amaHgMaHuma nNpoToKona y Uuiby enumMuHanmje HenocpeaHe onacHoCTH No
ncnutanuka (engetn 3.3.7, 4.5.2, 4.5.4);

(6) amaHamaHnma Koju nosehasajy pM3uK No UCNUTaHWKe, OQHOCHO 3HaYajHO yTMUYy Ha cnpoBohewe
ncnutueama (Bnaetn 4.10.2);

(1) CBUM HEOYEKMBaAHUM HEXEIBEHUM peakumjama Ha fek;

(@) HoBMM MHGOPMaLujama Koje Mory Aa yTuyy HENOBOIbHO Ha CUIYPHOCT UCTIUTaHKKA UNn
cnpoBohere NcnMTBaksa.

3.3.9. Ocwurypa ga IRB/IEC xuTHO, y nucaHom obnuky, o6aBecTu UcTpaxmBaya, OGHOCHO YCTaHOBY Y KOjoj
ce cnpoBoan KNMNMHNYKO ncnmntnBaH€ O:

(a) oanykama/MuLrbernmMa y Be3n ca UCNUTUBaHEM,;
(6) pasnosuma 3a TakBe OANYKe/MULLIIbEHA;

(u) Npouenypama 3a nogHoLLewe xanbe Ha oanyke/MULLIIbEHE.

3.4. 3anucu
IRB/IEC Tpeba aa cavyBa cBe 3Ha4ajHe 3anuce (HMp. (HNp. NMcaHe npoueaype, JINCTE YnaHoBa, INCTE 3aHNMama
/npvnagHOCTM YnaHoBa, NoOAHETa AOKYMEHTA, 3aMMCHUK cacTaHaka U KOpecrnoHaeHuUnja)) y nepmoay og HajMare
TPV roAMHe no 3aBpLUETKY UCMMTUBAHA M Aa UX CTaBW Ha pacnofarawe Ha 3axXTeB HaAEeXHUX opraHa.



VcTpaxkusayum, CNOH30pU UNK HagnexHU opraHn mory aa 3atpaxe o IRB/IEC ga nm npocneam csoje nucaHe
npouenype u NUCTy YnaHogea.

4. NCTPAXXUBAY

4.1. Ksanudukauumje u cropasyMu UCTpaxusada

4.1.1. NctpaxmBa4(n) Tpeba aa byae ksanudukosaH obpasoBart-emM, 00YKOM 1 UCKYCTBOM Aa bu npeyseo
OY>KHOCTW 3a NpaBUITHO CrpoBohewe ncnuTnBamwa 1 Tpeba aa ncnyhwaea cBe kBanudukaymje Koje Tpaxe
NpUMEHNBIK perynaTopHu 3axTesun n Tpeba aa npyxu gokas 0 TakBUM KBanudukalmjama axypmpaHom
Buorpadmjom, 04HOCHO APYroM peneBaHTHOM JOKyMeHTaLmnjoM Kojy 3axTeBa cnoHsop, IRB/IEC, ogHocHO
HaaNEeXHU opraH(un).

4.1.2. NctpaxmBad Tpeba aa byae TemerbHO ynosHat ca ogroeapajyhom ynotpebom ncnutnsaHor(ux) neka(osa),
Kao WTOo onucyjy npoTokon, bpolypa 3a uctpaxusada, MHgopmavmja o feky 1 octann n3sopu nHdopmauuja koje
je pocTaBno CNoH30p.

4.1.3. VicTtpaxmBad mopa ga nosHaje n mopa ga nowTtyje GCP 1 nponuce Koju ce npumemsyjy.

4.1.4. NctpaxuBay/yctaHoBa Tpeba ga omoryhe CnoH30py MOHUTOPUHE M OOMUT, Ko U MHCMEKUMjy of CTpaHe
ogrosapajyhux HagnexHux opraHa.

4.1.5. NctpaxunBad Tpeba oa ogpkaea nucTy ogroapajyhe ksanndukoBaHnx ocoba kojuma je 4oaenuno 3HadajHe
obaBe3e Be3aHe 3a UCMIUTMBAHE.

4.2. Ogrosapajyhu pecypcu
4.2.1. Nctpaxmead Tpeba aa npukaxe (HNp. peTpoCcnekTMBHMM nogaumma) noTeHumnjan 3a perpyrauujy notpedHor
Opoja norogHMx ncnuTaHmka y OKBUPY AOrOBOPEHOr nepuoaa 3a perpyrauujy.

4.2.2. Nctpaxusad Tpeba ga nva JOBOSbHO BPpEMEHA Aa UCNUTMBAHKE NPABUITHO CNPOBEAE M 3aBPLUN Y OKBUPY
[OroBOPEHOr BPEMEHCKOI poKa.

4.2.3. Nctpaxusad Tpeba ga pacnonaxe ogrosapajyhum 6pojem ksanudmkoBaHor ocobrba 1 agekBaTHUM
NpoCTOpOM 3a NpeaBuheHo Tpajake UcnMTuBama kako 6u 6uno cnpoBeaeHo NPaBUHO N CUTYPHO.

4.2.4. VictpaxxmBad Tpeba ga byae curypaH ga cy cBa yKiby4YeHa nuua ageksaTtHo MHdhopmucaHa o NpoToKony,
ncnmtnsaHom(nm) nponssogy(nma) n ceojum obaBesama u pyHKUMjama y BE3WN UCTIUTUBAHE.

OOOATAK
4.2.5 VcTpaxmBad je ogroBopaH 3a Haa3op Hag ouno kojum nojeauHUEM UM CTPaHOM Ha KOjy UcTpaxkmead
aenervpa 3agaTke n yHKLMje NoBe3aHe ca UCNUTUBaHeM Ha MECTY UCMIMTUBAHA.

4.2.6 AKO UCTpaxmea4/MHCTUTYUMja 3aapKaBa ycnyre 6uno Kor nojeauHua unu ctpaHe pagm obasrbarba Oy)KHOCTU
1 pyHKUMja BE3aHNX 3@ UCNUTMBaKE, UCTPaXmnBad/MHCTUTYLWja Tpeba fa ocurypa aa je OBO Nnuie unm ctpaHa
kBanudukoBaHa 3a obaBrbarwe 3aaTtaka U QPyHKLMja Be3aHUX 3a ucnutuBake 1 Tpeba aa umnnemeHTupa
npoueaype kako 6u ce 06e36eguo MHTErpuTET N3BPLUEHUX 3adaTaka 1 pyHKUMja Be3aHMX 3a UCNNTMBAHE 1 CBUX
NPUKyNSbeHMX noaaTaka.

4.3. MegmuMHCKa Hera ucrnuTaHuka

4.3.1. KsanudukoBaHu nekap (Mnu ctomaTtonor, kaga je oaroapajyhe), Koju je nctpaxusay unm nogmcTpaxmnsad y
ncnutueamy, Tpeba aa yae oaroBopaH 3a AOHOLIEHEe CBUX MEAULIMHCKUX (MM CTOMAaTOSOLLKMX) oanyka y Be3n
ca UCNUTUBAaHEM.

4.3.2. TokoMm y4delwwha ucnmtaHuka y ucnutuBamy 1 Tokom nepuoga npahewa, nctpaxmad/ycraHoa Tpeba ga
06e36eamn oaroBapajyhy MeanumnHCKy Hery ncnmtaHuky y cnydajy 6muno kor AE, ykibyuyjyhn KNMHUYKM 3HavajHe
npomMmeHe nabopaTopujcKNx BpegHOCTH, Y BE3N ca ncnutuBakem. icTpaxkuBay/yctaHoBa Tpeba ga uHdopmuie



ncnuTaHuka kaga My je notpebHa meamumHcka Hera 36or oborberba HacTanor y TOKy MCNUTUBaka, a Kora je
UCTpaxuneay NnocTao CBECTaH.

4.3.3. Npenopy4yje ce ga uctpaxunead 00aBeCcTn NCMMTAHNKOBOr n3abpaHor nekapa o yvyelwhy ncnutanuka y
UCNNTMBakY, YKOINIMKO ra UCNMTaHUK MMa 1 YKOMMKO Ce Criaxke ca TMM Aa u3abpaHu nekap 6yae obaBeluteH o
HEeroBoM y4yelhy y uCnnTuBamy.

4.3.4. Nako ncnutaHuk Huje obaBe3aH oa HaBeae pasnor(e) 3a npeBpemMeHn npekva yyewha y ucnutneawy,
nctpaxmvsay Tpeba onpaBaaHo Aa HacToju Aa YCTaHOBM pasnor(e), y3 NoTnyHO NoLuToBake npasa UCNUTaHUKa.

4.4. KomyHukauuja ca IRB/IEC

4.4 1. Npe noyeTka ncnutmMeama, NCTpaxuead/ycraHosa Tpeba ga uma nucaHo n gatmpaHo ogobpere/no3nTUBHO
muwrbene IRB/IEC o npoTokony ncnutmeama, obpasau, nMcaHor MHOOPMUCAHOT MPUCTaHKa, axypupaHu obpasal,
npucTaHkKa, NOCTyNak 3a perpyrauujy ucnutaduka (Hnp. ornace) u 6uno kojy apyry nucaHy nHopmauujy 3a
NOAHOLLIEHE NCTIUTAHNUKY.

4.4.2. Kao geo nucaHor 3axTeBa UcTpaxnsayda/ycTtaHoOBe, MCTpaxunBad/ycTaHoBa Tpeba ga o6e3deam IRB/IEC
konujy Baxxehe bpoluype 3a ncrtpaxmsaya. bpollypa 3a uctpaxmaada ce axypmpa TOKOM UCTIUTMBaHA U
ncTpaxmsad/yctaHoBa Tpeba Aa gocrtasu konujy axypupaHe bpolype 3a ncrpaxmsaya IRB/IEC.

4.4.3. TokoM McnuTnBama UCTpaxkueayd/yctaHoBa Tpeba na 06e3beam IRB/IEC cBa gokymeHTa nognoxHa
nperneny.

4.5. YcknalheHocT ca NpOoTOKONOM

4.5.1. Nctpaxusay/vmHctutyumja Tpeba Aa cnpoBoaM UCNUTUBaKLE Y CKagy ca NPOTOKONoM ogobpeHum of cTpaHe
CMoH30pa K, ako je To 3axTeBaHo, oA HaanexHor(1x) opraHa u IRB/IEC. UcTtpaxnsad/ycTtaHoBa 1 ClOH30p Mopajy
Aa noTnMLy NPOTOKOMN MK YroBOp pagu NOTBpAE crnopasyma.

4.5.2. NctpaxunBad He Tpeba ga nvnnemeHTnpa 6mno koje oactynake og npotokona 6e3 cnopasyma ca
CMOH30pOM, Kao HU Npe npernefa 3axTeBa U JOKYMEHTOBaHOr 04obpera/no3nTneHor muwirbena IRB/IEC o
amMaHgMaHMMa, OCMM Kafa je HeONXo4HO CNpPeYnTy HenocpeaHy(e) onacHoOCT(K) No NCNUTaHUKa, UnNn Kaga
amaHamaH(1) ykrbydyje(y) camo NormcTnyke unm agMUHUCTPaTMBHE acnekTe UCnuTruBara (HNp. NnpomMeHa
MOHUTOpa, 0gHOCHO Gpoja(esa) TenedoHa).

4.5.3. VcTpaxmBad nnn ocoba Kojy nctpaxmead ogpenmn tpeba ga AoKymeHTyje 1 objacHn 6uno Koje oactyname of
ogobpeHor npoTokona.

4.5.4. NcTpaxunsad Moxe Aa OACTYNM of NPOTOKOMa Unn aa ra NPOMeEHU Yy Lurby cnpedaBarba HenocpegHe(mx)
OnacHOCTM Mo UcnMTaHuka npe gobujarwa ogobpera/nosanTueHor muwwberwa IRB/IEC. EBeHTyanHo ogctynamse,
O[HOCHO amaHamaHe, pasfnore 3a TO 1 Npeanor amaHgmaHa npoTokona Tpeba wro je npe moryhe nogHeTu:

(a) IRB/IEC Ha nperneg 1 gaBake 0400peHa/Nno3nTUBHOI MULLIbEHA;
(6) cnoH30py Ha carnacHoCT, 1 ako je 3axTeBaHo;

(1) HagnexxHom(1Mm) opraHy(uma).

4.6. JleK KOju ce KNMUHUYKU UcTuTyje

4.6.1. OgroBopHOCT 3a 0baBe3e y BeE3N ca UCNUTUBAHMM NIEKOM(BUMA) Ha MecTy(MMa) UCNUTUBaHa Nexu Ha
ncTpaxusady/ycTaHOBW.

4.6.2. Kaga je no3BorbeHo/3axTeBaHO UCTpaxmnBay/yctaHoBa Moxe/Tpeba aa npeHece Heke unu cee obasese
ncTpaxvsadalycTaHoBe Yy Be3u ca MCMUTUBaHUM nekom(BmMmMa) Ha MecTy(uma) ucnutmsarwa Ha ogrosapajyher
dapmaveyTa unu apyro ogrosapajyhe nvue koje je nog Haa3opoM UcTpaxkmsada/ycTaHoBe.

4.6.3. Vctpaxmneay/yctaHoBa, OOHOCHO (papmaleyT, O4HOCHO Apyro ogrosapajyhe nuue UMeHOBaHO of CTpaHe
ncTpaxmBada/yctaHoBe Tpeba ga vyyBa 3anuce o fiekoBMMa JOCTaBIbEHMM MECTY UCMUTMBaKA, MHBEHTAP Ha MECTY



ncnuTMBama, ynotpeby 3a cBakor ucnutaHuka u Tpeda ga Bpatu CNOH30PY UKW Ha APYrvM Ha4yvH pacrnopeam
HeynoTpebrbeHn nek(ose). OBK 3anvcuK Tpeba aa cagpxe gaTyme, KOnmdmHe, cepujcke BpojeBe, pokoBe Tpajaka
(ako je NpUMeHKNBO) 1 jeANHCTBEHN MAEHTUMMKALNOHN KOA A0OEIbEH UCMMTMBAHOM Neky(0BMMa) U UCNMTaHUUuma.
WcTtpaxunBay Tpeba aa yyBa 3anuce Koju ageKkBaTHO AOKYMEHTYjy Aa Cy UucnutaHvuuma gaTe 4o3e HasHaveHe y
npoToKony 1 Aa cy noayaapHe ca 6pojem gosa ucnutnsaHor neka(osa) koje cy gobujeHe og croH3opa.

4.6.4. Ncnutneanu nek(oeun) Tpeba Aa ce YyBajy Ha HAa4YMH Koju HaBeae crnoH3op (Buaet 5.13.2. n 5.14.3) ny
CKnaay ca npuMewnBuM perynaTtopHmum 3axteBnma.

4.6.5. Nctpaxmead Tpeba aa o6e3bean ga ce ncnmtmeaHu nek(osun) ynotpebrbaBajy camo y ckrnagy ca ogodpeHum
NPOTOKOSIOM.

4.6.6. NcTpaxunBay nnu nuue MMeHOBaHO oA, ucTpaxmnaadal/ycraHose Tpeba aa objacHu npaBunHy ynotpeby
ncnutueaHor(ux) neka(oea) cBakoM UCnMTaHuKy 1 Tpeba ga nposepw, y nepmoanma Koju cy ogrosapajyhu 3a
ncnnTnBawe, a CBakn NCnnUTaHUK ncnpaBHO cnegn ynyTcrea.

4.7. MNocTtynuM paHaoMusaumje u ogcnenrbusama

UcTtpaxueay Tpeba aa npaTu npouenype paHaoMusaumje, yKonuko noctoje n Tpeba aa o6esbeau ga ce wudpa
oTKpuje (aewwmndpupa) camo y cknagy ca NpoTOKOSoM. YKOMMWKO je UCMUTMBaKE 3acnenibeHo, nctpaxuseay Tpeda
CMOH30pY XUTHO Aa AOKYMEHTYje 1 06jacHM CBako NPEBPEMEHO oACnenNbUBake NCMIMTUBAHON(MX) Nneka(osa) (Hp.
cny4ajHo unm oacnenrbmBare 36or SAE).

4.8. UHcpopmMmucaHm npuctaHak ncnutaHuka

4.8.1. Npu npmbaBmary 1 JOKYMEHTOBaHY MHPOPMUCAHOT NPUCTaHKa, ucTpaxunasad Tpeba aa ce ycarnacu ca
NpUMeHNBMM perynaTopHum 3axTesnma u ga ce npugpxasa GCP, kao 1 eTMYkux npuHUmuna NponCTeKnmxX n3
XerncuHwke geknapauuje. MNpe noyeTka ucnuTMBawa, UCTpaxneay Tpeba aa Aodbuvje nucaHo ogobpere/No3NTMBHO
muwrbene IRB/IEC Ha obpasay, nncaHor MHpopMMcaHor NpMcTaHKa U CBaky Apyry nucaHy uHdgopmMauujy koja ce
06e36ehyje ncnutannymnma.

4.8.2. O6bpasay ncaHor MHpOPMMCaHOT NPUCTaHKa UCNUTaHKKa U CBe Apyre nucaHe uHdopmaumje koje he outn
06e3beheHe ncnutaHuky Tpeba aa ce peBnanpajy yBek kaga noctaHe AOCTYMHa HOBa MHGOpMaLmja koja Moxe Aa
Oyge peneBaHTHa 3a NpuUCTaHaK McnMTaHuka. 3a cBaku pasmaTpaHun obpasal 3a nucaHn MHAPOPMMCaHW NpUCTaHak
ncnuTaHuka un nucaHy nHgpopmaumjy Tpeba ga ce nobujy ogobpere/nosmtneHo muwiberwe IRB/IEC npe npumeHe.
VMicnuTaHmK unmn keroB 3aKOHCKU 3acTynHUK Tpeba aa byae 6narospemeHo o6aBeLUTEH ako NOCTaHy AOCTYMNHE HOBE
nHcopmaumje koje mory aa Oyay peneBaHTHe 3a BOSbY UCNUTAHMKA Aa HacTaeu yyewhe y UCNuTuBaky.
KomyHukaymja 0 oBuM nHdopmaymjama ce 4OKYMEHTYje.

4.8.3. Hu uctpaxmay, H1 ocobrbe koje y4yecTByje y ucnutmeamy He Tpeba Aa npyvHyae unu ga HenpumepeHo
YyTUYY Ha NcnuTaHvka ga y4yecTByje unu Hactasu yyewhe y ucnnutneamy.

4.8.4. HujegHa o yCMEHUX Unun nucaHux MHcpopmMauuja Koja ce 04HOCK Ha UCMMTUBaHE, YKiby4yjyhu n obpasauy
MHOPMUCAHOr MpUCTaHaka UcnuTaHuka, He Tpeba aa byae nNucaHa je3nKoM Kojum 6u NCNUTaHWUKY UMK HErOBOM
3aKOHCKOM 3acTynHKKy 6mno nnm morno ga éyae yckpaheHo 6uno Koje 3akoHCKO NnpasBo, Unn Kojum 61 ncTpaxmeau,
yCTaHOBa, CMOH30pP WIK HBUXOBU 3aCTynHMUM 6unmn ocnobofhenn nnm mornu ga 6yagy ocnoboheHn 04roBOpHOCTU U
3a Hemap.

4.8.5. VictpaxmBad nnn ocoba Kojy ogpean nctpaxmnsay tTpeba noTnyHo ga MHPOPMULLIE UCMUTaHMKa NN HEroBor
3aKOHCKOT 3aCTyMHKKa, Y Cny4ajy ga UCnUTaHuK Huje y moryhHocTn aa 06e36eaun npucTaHak, O CBUM 3HaYajHUM
acnekTMmMa UCNUTMBaHa, YKIbydyjyhu nucaHy nHgopmaumjy 3a kojy je 4obujeHo ogobper-e/N03UTUBHO MULLITBEHE
IRB/IEC.



4.8.6. Je3ukK Koju ce KOPUCTU Y YCMEHMM U NMMCaHUM MHopMaumjama 0 UCNUTUBakKY, YKIbyYyjyhu obpasal 3a
nMcaHn MHOPMUCAHN NPUCTaAHaK ncnNUTaHuka He Tpeba aa KopucTn CTpyYHy TepmuHonorujy, Beh Tpeba ga byae
npakTUyaH 1 pasymMrbMB 3a UCMIMTAHWKA U HEeroBOr 3aKOHCKOr 3aCTyMNHMKa U HENPUCTpPacHOr CBEAOKA, rae je
NPUMEHMBO.

4.8.7. lNpe pobujara NpUcTaHka NCNUTaHuKa, UCTpaxmBad nnmn ocoba Kojy MMeHyje nctpaxmead Tpeba ga
06e36ean MCNUTaHWKY UM HEroBOM 3aKOHCKOM 3aCTYMHMKY AOBOSBLHO BpeMeHa 1 MoryhHOCTU ga ce pacnuta o
AeTarbMmMma ucnutmearba Kako 6u JoHeo oanyky Aa nu XXenu ga yyYecTsyje y ucnutmeamwy. Ha cBa nutama o
ucnutueawy Tpeba Aa ce Aajy o4roBopu cBe A0K UCMIUTaHWUK UMW HEeroB 3aKOHCKM 3acTyMnHUK He Byay 3a40BOIbHU
H1Ma.

4.8.8. lpe ykrby4yera y KNMHUYKO UcnuTuBare, obpasal, nucaHor nHdopmucaHor npuctaHka Tpeba aa 6yae
noTnMcaH 1 gatnpaH o4 CTpaHe NCMUTaHMKA UITM HEroBOr 3aKOHCKOT 3acTyMHUKa 1 o cTpaHe ocobe Koja je
BoAMNa pasroBop 0 MHAPOPMUCAHOM MPUCTaHKY.

4.8.9. YKONNKO UCMUTaHUK UNN HEroB 3aKOHCKM 3aCTYMHWUK HUCY Y MOryhHOCTU 4a unTajy, TOKOM YMTaBor pasroBopa
0 MHOPMUCAHOM MPUCTaHKY Mopa Aa Oyae npucyTaH HenpucTpacHu cBedok. Kaga je nucaHm nHdopmMucaHu
npucTaHak unm 6uno koja apyra nucaHa HcpopMauuja 3a ncnMTaHnka NnpodnTaHa n objallkbeHa UCMIUTaHUKY Unu
HEFOBOM 3aKOHCKOM 3aCTYMHMKY M Kafa Ce UCMUTaHMK UM HEroB 3aKOHCKM 3aCTYNMHUK YCMEHO CrnoXe ca
NCNUTaAHUKOBMM y4elheM y nCNnTUBaky, MCMMTaHUK NIMYHO NoTnuncyje n gatupa obpasay nHdopmMmmcaHor
npucTaHKa ucnmMTaHmKa, yKOIMKO je 3a To cnocobaH, a Takofhe n HenpucTpacHu ceefok Tpeba ga NnuMYHO noTnuwie n
aatvpa obpasay 3a npuctaHak. lNotnucrBawem obpacua 3a npuctaHak, cBeAok noTephyje aa je nHdopmaumja 3a
ncnuTaHuka n 6mno koja gpyra nucaHa uHgpopmaumja TayHo objallHeHa UCMUTAHUKY U HEFOBOM 3aKOHCKOM
3acTyMNHUKY, Aa je jacHa 1 Aa je npucTaHak 3a yyelwhe y UCnuTmMBamy MCNuTaHKa UM HEroBOr 3aKOHCKOT
3acTynHuKka gaT 4obpoBOSBLHO.

4.8.10. Pasrosop o nHdopmmncaHom npuctaHky 1 obpasaw, nucaHor MHOpMMCaHor NpUcTaHka, kao 1 6uno koja

apyra nucaHa nHdopmaumja koja ce gocTaBriba UcnuTaHuky, Tpeba ga cagpxu cnegeha objallmwersa:
(a) oa ncnuTuBame yKiby4yje NCTpaxuBarE;

b) cBpxy ncnutmeama;

C) ucnuTMBaHy Tepanujy, oqHOCHO Tepanuje u MOryhHOCT HaCyMUYHOT YKIbyUYnBaHa y CBaku TpeTMaH;

d) npoueaype y McnmtmBamy Koju ce Mopajy cneauTu, ykibyyyjyhu cee nHBasmBHe npouenype;

€) OY>KHOCTU UCMUTaHWKa;

f) oHe acnekTe ncnuTMBama Koju Cy ekcnepuMeHTarnHu;

(
(
(
(
(
(

g) pa3yMHO nNpensunasbMBe pU3NKe UM HEMPUjaTHOCTM 3a UCMMTaHMKa NN Kagda je CBPCMCXo4HOo, 3a
eMOpunoH, deTyc nnm ogojue;

(h) pasymHe oueknBaHe kopucTu. Kaga ce He nnaHupa KnnmHn4ka KOpucT 3a UCNUTaHMKa, OH Tora mopa ga
Oyne cBecTaH;

(i) anTepHaTVBHE Tepanujcke npoueaype AOCTYNHE UCMUTaHMKY U HUXOBE rMaBHe NoTEeHUujanHe KOpUcTu u
puU3NKe;

(j) HagokHagy, OAHOCHO pacnonoXuB TPETMaH 3a UCMMTaHKKa y crydajy nospefe nosesaHe ca
NCNNTUBAHEM;

(K) oueknBaHy cpa3mepHy ucnnarty 3a UCMUTaHMKa KOju yY4ecTBYje y uCnuTueamy;
() oyekmBaHe TpOLUKOBE, ako MOCTOje, 3a UCMMUTAHMKA KOju YHECTBYje Y UCNUTUBAkY;

(m) pa je yyewhe ucnutaHunka y ncnntneamy 4o6poBOSbHO M Aa NCMIUTaHMK MOXe Aa oabuje ga yvectsyje,
OOHOCHO Ja ce MoByYe U3 UCNNTMBaHA, Y buno koje Bpeme 6e3 ka3He unu rybuTtka KOpUCTK Ha Koje
UCNNTaHUK MMa Npaso;



(n) oa he moHutop(n), ogutop(n), IRB/IEC n HagnexHu opraH(n) ga [obujy oMpekTaH npucTyn
OpUrMHaNHUM MeAMUMHCKUM nodaumma ncnutaHuka 3oor sepudukaymje npouenypa KnmHUYKor
ncnutuBawa u/vnu nogataka, 6e3 oTkpMBara NoBepPrLUBOCTU UCMIMTAHUKA, Y ONCery Koju A03BOSbaBajy
3aKOHM U NPONUCKU 1 Aa NOTNMCMBaKkEeM NUCaHOr obpacLa MHPOPMUCAHOT MPUCTaHKA UCTIMTAHUK UMK HErOB
3aKOHCKW 3aCTYMHMK 403BOSbaBajy TakaB NpUcTyn;

(o) oa he 3anucu Koje nAeHTUAUKYjy NCNTaHMKa OApXKaTu NOBEPSLUBUM, ¥ OKBMPMMA KOje A03BOMbaBajy
NPUMEHIBMBW 3aKOHW W/uUnu nponuncu, u Hehe BUTK JOCTYNHM jaBHOCTU. AKO Ce pesynTaTu UCnMTMBama
06jaBrbyjy, MAEHTUTET UCNUTAHMKA OCTaje NOBEPIbUB;

(p) Aa he UCMMTaHMK NN HEroB 3aKOHCKM 3acTynHUK 6UT GnaroBpeMeHo 06aBeLLTEHM ako NOCTaHy
AOCTYMHe MH(opMaLmje Koje Mory ja yTU4Yy Ha BOSby MCNUTaHMKa Aa HacTaeu yyelwhe y Ucnutueamy;

(q) nogaTke o0 nNuuy(Mma) 3a KOHTAKT garbe nHopmMmaumje 0 UICNUTUBaKY M NpaBnuMa UCMMTaHUKA, Kao Kora
KOHTaKTMpaTu y cnydajy nospefe y Be3un ca UCnMTuBaHeMm;

(r) o npeABUANBMM OKONTHOCTMMA W/unn pasnosnma 360r Kojux ce NCNUTaHUKOBO y4ellhe y ucnutnsamy
MOXXe OKOHYaTW;

(S) 0 o4ekmMBaHOj OY>XMHU NCMIUTAHUKOBOT y4yellha y ncnuTnBaky;
(t) o mpubnMKHOM BpPOjy NCMUTAHMKA YKIbYYEHMX Y UCMIUTUBAHSE.

4.8.11. MNpe ykiby4mBara y UCNUTUBaHE, UCMIMTAHUK NN HErOB 3aKOHCKM 3aCTyNHUK Tpeba ga aobujy konuje
noTnMcaHor n gatmpaHor nucaHor obpacua nHpopMmncaHor NpucTaHka ncnuTaHMka n buno Koje gpyre nucaHe
nHdpopmMaumje o6esbeheHe ncnmTaHuky. TOKOM MCNUTaAHMKOBOT yyelwha y ICNUTMBakY, UCMUTaHWK UMK HEroB
3aKOHCKU 3acTynHKK Tpeba aa Aobujy noTnucaHy u AaTmpaHy Konujy axypupaHor obpacLa npuctaHka u Konujy
CcBake M3MeHe nNMcaHnx uHdopmaunja 06e3dbefheHnx ncnuTaHmky.

4.8.12. Kaga ce y KNUHNYKO UCMUTUBaHE (TEpanujcko Nnm HeTepanujcko) YKIby4yjy camo UCMIUTaHULM 3a Koje
carnacHocCT Aaje U 3aKOHCKM 3aCTyNHUK (HNP. ManoneTHULM U1 naumjeHTn ca 036UbHOM AeMEHLNjOM) NCIIUTaHNK
Tpeba ga 6yae nHdopmmucaH 0 UCMMTMBaKY Y MEPU KOMMNATUOMITHO] HEroBOM pa3yMeBakby M YKOMMKO je cnocobaH,
ncnuTaHuk Tpeba NMYHO da NoTnuLe u gatupa nncaHn MHAOPMUCaHN NpUCTaHak.

4.8.13. Ocum onucaHor nopg 4.8.14, HeTepanujcko ncnnTuBake (HNp. UCNUTUBAKE rae ce He npeaBuha anpekTHa
KNMHWYKa KOPUCT 3a ncnutaHvka) tpeda ga ce cnpoBoamn Ha ncnutaHuumMma Koju IMYHO Aajy npuctaHak u Koju
noTnNuLy 1 gatupajy nucaHy obpasa, MHOPMUCaHOT NPUCTaHKa.

4.8.14. HeTepanujcka ncnutneaka MOry a ce cnpoBoge Ha ucnutaHuumma y3 o6esbefeH npnctaHak 3akoHCKOT
3aCTYMHUKA YKOINUKO CYy UcnykeHu crnegehun ycnosu:

1) uMBEBU NCNUTMBAHA HE MOTY Aa Ce OCTBape CPeACTBUMA UCMIUTUBAHA Y KOME YYECTBYjY MCNUTaHMLM
KOju MOry nNn4HO Aa Aajy MHopMmucaHu NpucTaHak;

2) Npeasnaneu pusnLm 3a UCMMTaHMKE CY HUCKY;
3) HeraTmeaH yTuuaj Ha 4o6pobUT NCNUTaHKa je MMHUMAanaH U HU3ak,;
4) ncnuTuBake Huje 3aKOHOM 3abpar-eHo;

5) napunuunto je TpaxeHo ogobpere/no3nTneHO Mulrberse IRB/IEC 3a ykibyumBare TakBUMX UCMIUTaHKKA U
nMcaHo ogobperH-e/MO3UTUBHO MULLIIBbEHE MOKPMBA Taj acMekT.

OBakBa UCnuTMBaHa, OCUM aKo U3y3eTak Huje onpasaaH, Tpeba aa ce cnpoBoe koA nauuvjeHaTa ca 06orberem
UK CTakEeM 3a Koje je UCMUTUBAaHM JIeK HaMeHeH. Y 0BaKBUM UCMUTMBakUMA, UCMUTaHMUM Tpeba Naxrbueo ga ce
npate 1 Tpeba Aa ce UCKIbyYe, YKONMKO HECYMH:MBO NOCTOjM HEMaroAHOCT NPOY3pOKOBaHa UCMUTUBAHEM.

4.8.15. Y xuTHUM cnyyajeBuma, kaga Huje 6uno moryhe ga ce npetxogHo gobuje npuctaHak ncnmtaHuka, Tpeba ga
Ce 3aTpaxku NpUcTaHak HeroBor 3aKOHCKOr 3aCTynHMKA, YKONKKO je npucytaH. Kaga Huje moryhe aa ce npeTxogHo
Aobuje npucTaHak UCNUTaHUKa, a UCMIMTaHUKOB 3aKOHCKM 3aCTYNHUK HWje AOCTyNaH, YKibyYnBake NCIMTaHNKa



3axTeBa Mepe onucaHe y NpOTOKONY U/UnKn Ha ApYroM MeCTy, y3 JOKYMEHTOBaHO 0406per-e/MO3UTUBHO MULLIBEHE
IRB/IEC, y unrby 3alutmuTe npasa, CUrypHoOCTM 1 obpobutn ucnntaHuka n obesbenmeame ycarnaweHocTu ca
NpUMEHNBUM perynaTopHuM 3axTeBmma. VicnMTaHnK unu keroB 3akOHCKU 3acTymnHMK Mopajy Aa ce obasecTe o
ncnuTMBamy LITO je npe moryhe 1 Tpeba aa ce 3aTpaxv npucTaHak 3a HacTaBak UCMUTMBaHa Unu Apyru
ogrosapajyhm npuctaHak Tpeba ga oyge 3atpaxeH (Bugetun 4.8.10).

4.9. beneluke 1 usBeLUTaju

OOOATAK
4.9.0. NcTtpaxunau/vmHcTuTyumja Tpeba Aa ogpxaBa agekBaTHe M TavyHe U3BOPHE AOKYMEHTE U 3annce cnMTuBamba
KOju YKIby4yjy CBa peneBaHTHa 3anaxara Ha CBakoM UCMUTAHWKY Ha MECTY UCNUTMBaka. VI3BOpHM nogaum
Tpebajy BUTU NpUNUCUBK, YNTIBMBU, CaBPEMEHN, OPUTMHAMHKW, TAYHU 1 NOTNYHW. [IpOMeHe U3BOPHNX NofdaTaka
Tpebano 6u ga 6yay cnegmee, He 6u Tpebano ga 3amarrbyjy opUrmHantM yHoc u Tpeba nx objacHUTK ako je
NnoTpebHO (HNp. NyTeM oanTa UCNUTUBaHA).

4.9.1. NUctpaxunsau Tpeba aa obe3beam Ta4HOCT, KOMMNNETHOCT, YATIBLUBOCT M @XYPHOCT noaartaka npujaBrbeHumx
cnoH3opy y CRF n octanum TpaxxeHum n3seluTajuma.

4.9.2. Nopgauun HaBegeHn y CRF koju nponctudy n3 n3BopHe gokymeHTaumje Tpeba ga cy y cknagy ca nu3BOpHOM
OOKyMeHTaunjoM, a eBeHTyarnHa Hecnarawa Tpeba ga ce objacHe.

4.9.3. buno koja npomeHa unu kopekumja y CRF Tpeba ga 6yae aatmpana, napadupaHa un objaliteHa (ako je
notpebHo) n He Tpeba Aa npekpuBa OpuUriMHanaH yHoc, oaHocHO Tpeba aa ce omoryhu cnegmBoCT U NUCaAHNX U
€NeKTPOHCKNX n3ameHa u kopekumja (Bugetn 5.18.4. (H)). CnoHsop obesbelhyje Boany nctpaxunsayy ninm LeroBum
MMEeHOBaHVMM capagHuLUMMa 3a BpLuere n3meHa u kopekuumja. CnoHsop Tpeba ga nma nucaHe npouenype Kojuma
06e36ehyje ga cy npomeHe nnu kopekumje y CRF HanpaBrbeHe og cTpaHe UMEHOBaHOI 3aCTyNHUKA CMOH30pa, Kao
1 Aa cy LOKYMEHTOBaHe, HEOMNXOAHE U NOoAPXKaHe o CTpaHe ucTpaxusada. Victpaxneay Tpeba aa vyBa
eBuaeHunjy 0 npoMeHama u Kopekuujama.

4.9.4. NcTpaxusay/yctaHoBa YyBa JOKYMEHTaLUjy O MCNUTUBAaKY Kao LUTO je HadHaveHo y nornaerby OCHOBHa
AOKYMeHTa 3a CcrpoBofere KINMHUYKOT ucnutnBamwa (BMaeTu 8) 1 Kao LWTOo ce 3axTeBa NpMMeHnUBUM perynaTopHuM
3axTeBMMa. VicTpaxmeay, 0QHOCHO yCTaHOBa Tpeba aa npefy3Me Mepe Koje crnpeyvaBajy crny4ajHo unm
NpeBPEMEHO YHULLTaBarke OBUX AOKYMEHTA.

4.9.5. OcHoBHa JOKYMeEHTa YyBajy ce HajMare ABe rogMHe HakoH nocnemwer gobujakba ogobpersa 3a CTaBibarbe
neka y npomet y 3emrbama ICH pervnoHa, kao u cBe A0OK NOCTOje HEPELLEHN UMK pa3MaTpaHn 3axTeBn 3a fobujare
nossorne y 3emrbama ICH pernona nnm gok He NpoTekHy HajMake ABe roguHe of 3BaHUYHOTr Npeknaa KNMHUYKOTr
pa3Boja ucnutmeaHor npomssogda. OBa JOKYMEHTA ce YyBajy Ay»KWU BPEMEHCKN Nepuoa YKONMMKO Tako 3axTeBajy
NPYMEHNBM PErynaTopHU 3axXTEBU UM NOCTOjU CNopasyM ca CNOoH30poM. [y)KHOCT CMOH30pa je Aa obaBecTu
ncTpaxusaya, OAHOCHO YCTaHOBY Kaga BuLle Huje NoTpebHO Aa ce vyBa oBa AOKyMeHTauuja (Buagetn 5.5.12).

4.9.6. drMHaHCKjCKM acnekTn ncnmtmeama Tpeba aa ce JOKYMEHTYjy yroBOopoM nsmehy cnoHaopa n nctpaxusava
/ycTaHose.

4.9.7. Ha 3axTeB MoHuUTOpa, ogntopa, IRB/IEC unu perynatopHmx opraHa ucrpaxmsad/ycraHosa Tpeba oa
omoryhu gupekTaH npucTyn CBMM 3aTpakeHMM nodaumma y Be3n ca UCMUTUBAHEM.

4.10. N3BewTaju 0 TOKy MCMIUTUBAHA

4.10.1. UcTpaxmnead Tpeba ga nogHece nNucaHe caxeTke 0 cTaTycy ucnutneamwa IRB/IEC jegaHnyT rognwbe mnm
yewhe, Ha 3axTeB IRB/IEC.

4.10.2. VictpaxxmBad Tpeba xutHo aa o6e3bean nnucaHun nssewwTaj cnoHsopy, IRB/IEC (Buaetn 3.3.8) n kaga je
NpUMeHNBO, YCTaHOBM O CBMM MpOMeHaMa Koje 3HayajHO yTu4y Ha cnpoBofewe ncnnutneaka, 0qHOCHO
nosehasajy puauk no ucnuTaHuka.



4.11. UsBewuTaj 0O CUrypHOCTH

4.11.1. O cBm SAE n3BeLUTaBa ce CroH30p, OCUM OHMX 3a KOje MPOTOKON NN apyru AoKymeHT (Hnp. bpolwypa 3a
NCTpaxkmBada) HaBoAe Aa He 3axTeBajy XUTHO M3BelUTaBawe. HenocpegHu nsseLwTajy cy ogmax npahexm
JeTarbHUM NUcaHuMMm msBelUTajemM. HenocpeaHu nssewwTajm n npatehn nssewTaju naeHTUGUKYjy ncnmtaHmka
jeauHcTBeHOM B6pOjHOM LLIMCPPOM AOAETBEEHOM UCTIUTAHWUKY MPEe HEro UCMUTaHMKOBUM UMEHOM, MUYHUM
noeHTudmkaymoHmm 6pojem, ogHOCHO agpecoMm. VicTpaxmBad Takofe, nocTyna y cknagy ca npumMersusmnm
perynaTtopHuM 3axTeBuMMa y Be3un n3BellTaBarwba HagnexHux opraHa un IRB/IEC o HeouyekBaHUM 030MIbHUM
HeXerbeHUM peakuujama Ha nex.

4.11.2. O AE, ogHoCHO HeyobuyajeHuM nabopaTopujcknm Hanasnma HaBeaeHNM Y NPOTOKOMY Kao KPUTUYHMM 3a
NpoLEHy CMIYPHOCTU N3BELUTaBa Ce CMOH30p Yy CKNagy ca 3axTeBuMMa 3a U3BeLUTaBake Uy BpEMEHCKOM nepuogy
KOju je COH30p 04peano y NpoTOKOy.

4.11.3. 3a npujaBy cmpTu uctpaxmead Tpeba aa ob6e3beaun cnoHsopy, ogHocHo IRB/IEC cBe TpaxeHe gogaTtHe
nHopmaumje (HNp. U3BeLLTaj ca ayTorncuje U KOHaYHU MEeAULMHCKN U3BELLTA)).

4.12. NpeBpemeHu 3aBpLUETaAK UK oanarawe KIMHUYKOr UCUTUBaHba

AKO je ncnutrMBare NpeBpemMeHo YKUHYTO UMK CycneHaoBaHo M3 GUMo Kor pasnora, UcTpaxmnsad/yctaHoBa ogmax
na obaBsellUTaBa ucnutaHuke, o6esbehyje oaroeapajyhy Tepanujy n npahemwe UcnuTaHnka n kaga To Hanaxy
NnpUMerMBKM perynaTopHu 3axTeBn, obaBelUTaBa perynaTtopHe opraHe. Mopep Tora:

4.12.1. YKONMKO NCTpaxXmMBay YKMHE Unun cycneHayje ncnutueame 6e3 paHujer 4oroBopa ca CroH30poM,
NCTpaxueay MHOPMULLE MHCTUTYLMjY, Kada je NpumMernBo, 1 oamax nHgopmuile cnoHsopa u IRB/IEC u
06e3benyje AeTarbHO NMcaHo 00jallibeHe Yknaama Unm cycrneHsuje.

4.12.2. YKONMKO CMOH30p YKMHE UMK cycneHayje ucnutueawe (Bugetn 5.21), uctpaxmsad ogmax
obaBeluTaBa MHCTUTYLMjY, Kaga je NpMMeHNBO, N NCTpaxmBay/yctaHoBa ogmax obasewTasa IRB/IEC n
06e3benyje AeTarbHO NMcaHO 00jalliere Yknaama Unm cycrneHsuje.

4.12.3. Yrkonuko IRB/IEC ykuHe nnu cycneHayje cBoje 04o0bpeHe/Mo3nTUBHO MULLIbEHE 3a UCTIUTUBAaHE
(Buagetn 3.1.2. n 3.3.9), uctpaxmsay obaeluTaBa MHCTUTYLM]Y, Kada je NpUMeHNBO, N UCTPaXnBaY
/yctaHoBa ogmax obaBelUTaBa cnoH3opa u 06e3behyje My AeTarbHO NNcaHO 0bjalleHe 0 YKuaamy Unm
CyCneH3nju.

4.13. 3aBplUHU U3BELLTAj UCTPaXKMBaYa

Mo 3aBpLUETKY NCMUTMBaHA, UCTPAXKMBAY, kaa je npuMernBo, obaBeluTaBa YCTaHOBY a je UCNUTUBaHE
3aBpLueHo. Victpaxusad/yctaHoBa obesbehyje IRB/IEC caxeTtak pesyntaTa UCnMTuBawa, a perynaTopHOM opraHy
(vma) cBe n3BeLUTaje Koju ce 3axTeBajy.

5. C[NOH30P
AOOOATAK

5.0. YnpaBrbawe KBanuTeToMm

CroH30p MMNNEMeEHTPa CUCTEM 3a yrpaBibake KBanMTeToM y CBMM ¢ha3ama npoueca ucnutmeana. CnoHsopu ce
dhokycupajy Ha npobHe aKTUBHOCTM Koje Cy 0f, CYLUTUHCKOT 3Ha4aja 3a 00e3behuBarbe 3aliTuTe ncnmTaHmka m
noy3aaHOoCT pe3yntara UCnNnTMBawa. Ynpaerbawe KBannTeToM YKIbydyje An3ajH erKacHNX NPOTOKONa KNMHUYKOT
ncnMTMBaKa M anarte 1 npoweaype 3a Npukynrbakwe 1 06paay nogaraka u npolecympane, kao U NpuKynbame
MHopmMauumja Koje cy of CYLUTUHCKOT 3Ha4aja 3a AOHOLLEHe oaSyKa.

MeTopae koje ce kopucte 3a obesbehmBare n QC ncnutnBara cy cpasmepHe pusmumma Koju Cy UHXEPEHTHN Y
ncnuTUBamy N BaXXHOCTM NpUKYyNibeHMX nHcdopmaumja. CnoHsop o6e3befyje Aa cy cBM acnekTu ucnutmearba
onepaTMBHO M3BOAMBMBY 1 Aa u3berasajy HenoTpebHy CnoXeHoCT, npoueaype 1 NpuKynibakwe nogaraka.



MpoTokonu, o6Gpasal, u3BeLUTaja o cryyajeBumMa 1 apyrv onepaTMBHU OKYMeHTU Tpeba aa Gyay jacHW, KOHUM3HMU U
KOH3UCTEHTHU.

Cuctem ynpasibaka KBanmMTeToM KOPUCTU NMPUCTYN 3aCHOBAH Ha PU3UKY Kao LWTO je OnncaHo y HaCcTaBKy.

5.0.1. KputnyHm npouec u naeHtudmkalmja nogataka

TokoMm pasBoja NPOTOKOMa, CrOH30p MAEHTUUKYje OHe MpoLiece v NoAaTKe KOju Cy Of KIby4HOr 3Havaja 3a
ocuryparse 3allTuTe UCUTaHNKa 1 Noy34aHOCT pesynTaTta UCNUTUBaH-A.

5.0.2. UneHtndpukaumja pusmka

CnoH30p naeHTndurKyje pmsmke 3a KpUTUYHE NpoLece ucnutueama 1 nogatke. Pusnum ce yammajy y 063mp Ha
HMBOY cuctema (Hnp. SOPs, KOMMjyTeprM3oBaHn CUCTEMU, OCOBIbE) U HUBOY KIMMHUYKOT UCMIUTMBaHA (HNP. AN3ajH
ncnuTMBaka, NpUKynIbawe nogaraka, npouec gobujaa MHHPOPMUCAHOT MPUCTAHKA).

5.0.3. EBanyauuja pusuka
CnoHsop npouekyje naeHTdmrKkoBaHe pu3nke, y ogHocy Ha noctojehe koHTporne puauka yanmajyhm y o63up:

(a) BepoBaTHohy HacTane rpeLuke;
(6) O6um go kor 61 TakBe rpeLuke Morne aa ce OTKpujy;

(1) YTuuaj TakBUX rpeLlaka Ha 3alTUTy UCMMTaHnKa U Noy3AaHoCT pesynTarta UCNMTUBaHba.

5.0.4. KoHTpona pusuka

CnoH3op oanyyyje koje pusnke Tpeba cMawnTh n/unu koje pusnke he npuxsatuTtu. MNMpuCTyn Koju ce KOPUCTK 3a
CMah-eHe pusmka Ha NpuxeaTribmB HMBO Tpeba aa byae nponopuMoHanaH 3Havajy pusmka. AKTMUBHOCTU y BE3U ca
CMah-eHeM pU3NKa MOry ce YKIbYUYUTU y AnsajHupare U uMmnneMeHTaumjy npotokona, nnaHoBe Hag3sopa,
cnopasyme mamehy ctpaHa o ogpehuBamy ynora n 04roBOPHOCTU, CUCTEMATCKe 3alUTUTHE Mepe Kako 6u ce
ocuryparnno nowTosatwe SOPs 1 obyka y npouecrma u npoueaypama.

YT1Bphyjy ce npegedmHucaHe rpaHvLe TornepaHumje KBanuteTa, yaumajyhu y o63np MeamumHcKe U cTaTUCTUYke
KapakTepucTuke Bapujabnu kao 1 cTatMCTUYKM AM3ajH UCNNTUBaHa, Kako 61 ce naeHTndrKoBanm CUCTEMCKA
npobnemu Koju Mory yTuuaTti Ha CUrypHOCT MUK NOy3AaHOCT pe3ynTtarta ucnutmeawa. letekuunja ogctynamwa og
npegeduHncaHnx orpaHudera TonepaHuuje kBanuteta Tpeba ga nokpeHe NpoueHy kako 6u ce yTBpAMMIO ga nu je
noTpebHa akuuja.

5.0.5. KomyHukauuja ca puankom

CnoH30p A0KYMEHTYje akTUBHOCTM yrpaBrbaka KBanmteToM. CroH30p KOMYHULMPa O aKTUBHOCTMA ynpaBibaka
KBanuTEeTOM ca OHMMa KOju CY YKIbYYEHU UMK Cy NorofeHn TakBnM akTUBHOCTMMA, Kako 61 ce onakiiano
NPENCNUTUBaHE PU3NKa U KOHTUHYMPaHO NoBosbLIakEe TOKOM Tpajarsa KMMHUYKOT UCMIUTUBaH-A.

5.0.6. lNpernen pusuka

CnoH30p NeproanyHo npernega Mepe KOHTporie puanka kako 6u yTBpamno Aa N MMNIeMEHTUPaHe aKTUBHOCTH
ynpaBsrbarba KBanMTeTOM OCTajy AeNOTBOPHE 1 peneBaHTHe, y3umajyhu y 063up HacTajyhe 3Hake 1 UCKYCTBO.

5.0.7. UsBewTaBakwe O pusmymma

CnoH3op onucyje npucTyn yrnpasrbakba KBanuTeToOM Koju ce UMMNeMeHTUpa y UCNMTUBake N Cymupa BaxkHa
oacTynawa of npegeduHncaHnx rpaHnLa TonepaHumje KBanuteTa U KOPEKTUBHUX Mepa Npedy3eTux y n3seLutajy
0 knuHudkom ucnutmeawy (ICH E3, Opgersak 9.6. O6e3behere kBanMTeTa nogaTaka).

5.1.QAnQC



5.1.1. CnoH3o0p je oaroesopaH 3a umnnemeHTaumjy n ogpxasawe QA 1 cuctema QC y cknagy ca nucaHum SOPs,
kako 6u ce 06e36eauno ga cnpoeofere ncnutMeama, 4obujare nogataka, JOKYMEHTOBaHke U N3BELLTaBake
Oyay y cknagy ca npotokonom, GCP 1 npumerwuBnm perynatopHuM 3axTeBuma.

5.1.2. CnoH3op je ogrosopaH 3a obe3befnmBare cnopadyma ca CBUM YKIby4eHUM cTpaHama ga 6u ocurypao
avpekTaH npuctyn (Bugetun 1.21) mectuma ncnutuBama, U3BOpPHMM nodaurma/aokyMeHTMa 1 u3seLutajuma y
LWIbY MOHUTOPWHIa 1 0guTa of CTpaHe CrnoH3opa u gomahe 1 cTpaHe MHcnekuuje.

5.1.3. QC ce cnpoBogu Ha CBUM HMBOMMA pyKOoBara nogaumma, y Lurby ocuryparwa noy3gaHocTu nogataka u
HUXOBE NMpaBuiiHe obpage.

5.1.4. Cnopasymun caunkeHn 04 CMoH30pa ca UCTpaKMBavyeM/yCTaHOBOM U BUIO Koje CTpaHe YKIby4eHe Y
KNMHNYKO ncnutueame Tpeba ga dyay y nmcaHom obnuky, Kao Aeo NpoTokona unu kao nocebaH cnopasym.

5.2. YroBopHa uctpaxusaydka opraHusayumja (CRO)

5.2.1. CnoH30p MOXe Aa NpeHece HeKy Unu cBe cBoje obasese 1 yHKuuje y Be3un ca ucnmtmeawem Ha CRO, ann
Kpajiby 04roBOPHOCT 3a KBANUTET U MHTErpUTET NofaTaka ucnutneakwa yBek Hocu cnoHsop. CRO Tpeba aa
ncnykwasa ycnose o6e3befhera n QC.

5.2.2. buno koja o6aBesa u yHKLMja Y BE3M Ca KIMHMYKM UCNUTUBAHEM, KOja je npeHeTa u npuxsaheHa o
cTpaHe CRO, mopa fa 6yae HasHayeHa y NMCaHOM OOnuKy.

OOOATAK
CnoHsop Tpeba ga 06e3bean Hag3op Hag cBakoM AyxxHowhy 1 dyHKLNjOM BE3aHOM 3a UCMUTUBAHE, KOje ce
o6aBrba y HEeroBo nme, ykrby4yjyhm ay>xHoctu n oyHKUmje Koje cy nogyroBopeHe ca gpyrom ctpaHom og CRO kojy
je yroBopuo cnoHsop.

5.2.3. Buno Kojy Ay>KHOCT N YHKUM]Y Y BE3M Ca KIMHUYKUM UCMIMTUBaHEM KOja HUje NocebHO npeHeceHa u
npuxsaheHa og CRO, 3agpxaBa CrnoH30p.

5.2.4. Ce ogpenbe oBMxX cMepHULA Koje ce ogHOCe Ha crnoH3opa, Takohe ce ogHoce 1 Ha CRO y oncery y kome je
CRO npey3ena cnoH30poBe Ay>XHOCTU U (OYHKLUMje.

5.3. MeguuuHcka ekcnepTusa

CnoH30p MMeHyje kBanndmkoBaHo MeAULUHCKO 0cobrbe koje he BrUTK nako QOCTYMNHO paau nojaliHbera
MeOMLMHCKMX NUTaka 1 peluaBaka npobnema y Be3n ca ucnutuBameM. AKO je HEONXOA4HO, 3a OBy CBPXY MOry Aa
CE UMEHY]Y M CMOSbHU KOHCYNTaHTW.

5.4. [Iv3ajH ucnutmsama

5.4.1. CnoH3op kopucTn, No NnotTpedu n kBanudukoBaHe nojeauHue (HNp. buoctaTucTmyape, KNnMHUYKe
hapmakosnore u nekape) TOKOM CBUX dhasa ncnutneama, og opmmparba npotokona n CRF, nnaHnparwa aHanusa
00 aHanuavparba 1 npunpemara NpMBpeMEeHMX 1 3aBpLUHMX U3BeLLTaja KIIMHUYKOT MCNNTMBAaH-A.

5.4.2. bnwxe nojallkberse y Be3n NpoToKona u amaHaMaHa npoTokona Hanasu ce y nornaerby 6 - CTpykTypa u
cajp)kaj M3BeLUTaja O KIMHUYKOM MCnnTnBamy u apyru ogrosapajyhm ICH Bognym o gnsajHy ncnmtmsamba,
NPOTOKOMY 1 CnpoBofhewy NCnMTUBamAa.

5.5. PykoBoherwe ucnutmeamem, pykosare rnogauuma 1 Yysame sanuca

5.5.1. CnoH3op kopucTtn oaroeapajyhe ksanndukoBaHe nojeaunHue 3a Haarneaamwe yKynHor cnposoferwa
ncnuTMBaka, 3a pykoBake nogauuma, 3a notsphuBare nogataka, 3a CnpoBofewe cTaTucTu4ke aHanmae u
npunpemy useellTaja o UCNUTMUBAkY.

5.5.2. CnoH3op Moxe aa pa3moTpu hopMrpare He3aBUCHOT KoMuTeTa 3a npahewe nogataka (IDMC), kako 6u ce
OLIeHUIO HanpeaoBaHe KIMHUYKOT UCMUTMBAHA, YKIby4yjyhin nogatke o CUrypHOCTU M KPUTUYHE 3aKIbydke O
emKacHOCTM Kpajiux Tayaka y MHTEepBanuma v Kako b1 ce npenopy4mno CroH30py Aa Nu Aa HacTaBuTHy,



mMoandukyje nnn sayctasm ncnutneame. IDMC nma nucaHe SOPs 1 ga vyyBa nucaHe M3BeLLTaje O CBMM CBOjUM
cacTaHumma.

5.5.3. Kag ce y ucnutusamy KOpUCTM €NEKTPOHCKO ynpaBrbake nogaumma KnmHUYKor ucnuTueama, Og4HOCHO
OarbMHCKM eNEeKTPOHCKN CUCTeM, CroH30p Tpeba aa:

a) 06e3bean n ooKyMeHTyje [a je eNneKTPOHCKM CUCTEM 3a 0bpaay nofgaTtaka ycarnalleH ca 3axTeBnmMa 3a
KOMMMETHOCT, TAa4HOCT, NOy34aHOCT M Ja UMa yjeQHa4YeH HaunH pyHKUMOHMCawa (Tj. Banvaaumja);

OOOATAK

CnoH3op 6a3vpa cBoj NpMCTyN Banuaaumjyu TakBUxX cMcTeMa Ha MNPOLEHN pu3mKa Koju yauma y 063up
HamepaBaHy ynoTpeby cuctema u noTeHuujan cuctema fa ytmye Ha 3aliTUTy UCnuTaHmka u
Moy3aaHoCT pesynTaTa UCNUTVBaHa;

0) ogpxxaBa SOPs 3a kopuwhere 0BUX CUCTEMA;
OOOATAK

SOP-o0BM NOKpUBajy NofellaBara cucTema, uHctanauujy n ynotpeby. SOP-osu onucyjy Banugauujy
cucTeMa u TecTupare OyHKLUMOHANHOCTU, NPUKYNibakbe U pykoBake nogauuma, ogpxaBame
cucTeMa, Mepe CUrypHOCTUM CUCTEMA, KOHTPOIY NPOMeHe, Konuje nogaTtaka, onopasak, nnaHmpare
HenpeaBuheHNX OKONMHOCTK 1 pasrpagky. OAroBopHOCTM CNOH30pa, UCTpaXmBaya u Apyrux ctpaHa
y Be3u ca kopuwheremM OBMX KOMMjyTEPU30BaAHMX CUCTEMA CY jacHe, a kopucHuumMma ce obesbehyje
o0yka 0 H1X0BOj ynoTpebu;

L) 06e36ean cUCTEM KOjU je An3ajHMpaH Tako Aa A03BOrbaBa NPOMEHyY noaaTtaka Ha HauuH KojuM je cBaka
npoMeHa noaaTtaka JoKyMeHTOBaHa U Koju oHemoryhaBa Gpucane yHeTux nogaraka (Tj. ogpxaBake oguta
ncnuTUBakba, nogaTtaka UCNuUTBaka, KOPUroBaka UCMUTUBAaHA);

[) oaop)xaBa CMCTEM CUIYPHOCTU KOju cnpeyaBa HeoBnaluheH npuctyn nogauuma;
5) ogpxxaBa nucTy ocoba Koje nmajy npaBo Aa BpLUe NPOMeHy nogartaka (sugetn 4.1.5. 1 4.9.3);
e) oapxasa ogrosapajyhe konvje nogaTaka;

) cayyBa 3acnensbeHOCT, YKONMKO NOCTOjU (HNP. OAPXKaBak-e 3acrenrbeHOCTN NMPUIIMKOM yHOCca 1 obpage
nogaraka).

OOLOATAK
(x) Obes3behyje nHTErpMTET NOAATaKa yKibyudyjyhn cBe nogaTke Koju ONUCYjy KOHTEKCT, cagpxaj n
cTpykTypy. OBO je nocebHO BaXXHO Kaga ce BpLUe U3MEHE Y KOMMjyTEPU30BAHUM CUCTEMMMA, Kao LUTO Cy
Hagorpagha coTBepa UM Mmmrpaumja nogataka.
5.5.4. Ykonuko ce nogaum TpaHcdopmumLly y TOKy obpage, yBek ce omoryhaBa nopehere opurmHanHux nogartaka
ca obpaheHmm nogauymma.
5.5.5. CNoH30p KOPUCTWN HEABOCMUCTIEHY LWMAPY 3a naeHTudmrkaumjy ucnntaHuka (smgetun 1.58.) koja omoryhasa
noeHTudmKaumjy CBux npujaBrbeHMX nogataka 3a CBakor UCNUTaHuKa.

5.5.6. CnoH30p nnu gpyrv BnacHUUM nogaraka 4yBajy CBa 3a CNoH3o0pa crneyundmryHa OCHOBHa AOKYMEHTA Y BE3U
ca ucnutneaweM (BUAETU Nornasrse 8).

5.5.7. CnoH3op YyBa cBa 3a CroH30pa cneumdnyHa OCHOBHa OOKYMEHTa Y CKiiagy ca NpuMeHrsMBUM PerynaTopHUM
3axTeBMMa 3emrbe(ara) y Kojuma je nponssog ogobpeH n/unu rae CnoH3op Hamepasa [a NoAHece 3axTeB 3a
opobperem(nva).



5.5.8. YKONMKO CNOH30p NPEKMHE KIMHUYKM pa3Boj UCnuTUBaHOr Npon3eoaa (Tj. 3a 6uno Kojy unm cee nHamkauuje,
Hau4MH NpUMEHE uUnu go3He opMe), CNOH30p OApKaBa CBY 3a CMOH30pa cneundmrnyHy OCHOBHY AOKYMEHTaUnjy
HajMare [Be rogmHe nocre 3BaHN4YHOr AUCKOHTMHYMUTETA MCMMTUBaKba UK Y CKnagy ca nponvcuma Koju ce
NnpuMemsyjy.

5.5.9. YKONMKO CMOH30p NPEKMHE KMMHUYKN pa3Boj UCMIMTMBaHOT Npou3Boda obaBellTaBa CBe UCTpaxuBaye
/ycTaHoBe 1 CBe perynaTopHe opraHe.

5.5.10. buno koj1 npeHOC BnacHWWTBa nogartaka Tpeba aa ce npujasu oarosapajyhem(Mm) opraHy(uma) Kkao Lwto
3axTeBajy NpUMeHNBN perynaTtopHu 3axTes(n).

5.5.11. OcHOBHa goKyMeHTaumja cneuudmyHa 3a CnoH3opa YyBa ce HajMakbe ABe roanHe HaKOH nocneaxer
nobujarsa [03BONE 3a CTaBibakbe feka y npoMeT y 3emsbama |ICH pernoHa, kao n fOK NOCTOje HepeLleHn Unm
pasmaTpaHu 3axTeBu 3a gobujare go3sorne y 3emrbama |ICH pernoHa nnm gok He NPoTeKHyY HajMake ABe roguHe
o[ 3BaHWUYHOT ANCKOHTUHYUTETa KIMHUYKOr pasBoja ucnutueaHor npounssoga. OBa AOKyMeHTa ce YyBajy y AyXem
BPEMEHCKOM Nepmoay YKONMMKO TaKo 3axTEBajy NPUMEHNBU perynaTtopHu 3axTteB(mn) unm notpebe cnoHaopa.

5.5.12. CnoH3op obaBewwTaBa uctpaxkusada(e)/ycraHoBy(e) y nMcaHOM 06nvKy 0 MoTpebu aa JyBajy 3anmcu u
obaBeluTaBa uctpaxupada(e)/yctaHoBy(e) y nmcaHom obnuky u kaga 3anvucu y Bean ca UICMUTUBaHEM BULLIE HUCY
noTpebHu.

5.6. N36op ncrpaxusaya

5.6.1. CnoH3op je oarosopaH 3a nsbop uctpaxusada/ycraHose(a). CBaku UCTpaxkuau je KBanngukoBaH 3HaHheM 1
NcKycTBOM 1 Tpeba Aa Mma pecypce 3a perpyTtauujy AoBosbHOr 6poja ncnutadvka (Buaetu 4.1. n 4.2) kako 6u
NpaBuUIIHO CMPOBEO KIMMHUYKO UCMINTMBAHE 3a Koje je u3abpaH. YKONUKO ce Y MyNTULEHTPUYHUM NCMIUTMBaHUMA
chopmumpa KoopaMHaLMoHN KoMUTeT n/mnu n3bop koopanHupajyher, opraHusaumja n/vnm nsbop cyoaroBopHoOCT
CroH3opa.

5.6.2. MNpe cknanarwa cnopasyma 0 cnpoBofery KIUHNYKOT UCMMTUBaHa ca UcTpaxmeadem(nma)/yctaHoBom(ama),
crnoH3op Tpeba ga 06e3benm NpoToKon, axypupaHy bpoulypy 3a uctpaxmeada n Tpeba ga my o6es3bean 4OBOIbLHO
BpeMeHa 3a nperneg npoTokona n JocTaBbeHnx nHdopmaymja.

5.6.3. CnoH30p ce cnopa3ymeBa ca UCTpamBavem/yCTaHOBOM:

1) na he ucnutusare cnposectun y cknagy ca GCP, npumersmMBUM perynatopHuMm 3axtesmma (BuaeTu
4.1.3), NpOTOKONOM O00OPEHNM O CTpaHe CroH30pa 1 AaTtum ogobperem/No3MTUBHUM MULLIberem IRB
/IEC (4.5.1);

2) nowToBaH-e CBUX NOCTyMaka 3a YyyBahe nofaTaka v nssellTaBame;
3) MOHUTOPWHT, 0ANT N NHCNEKUMjy (BnaeTn 4.1.4);

4) yyBat-€ OCHOBHMX JOKyMEHaTa y Be3u ca UCMUTUBaHEM CBE JOK CMOH30p HE 06aBeCcTn UcTpaxmsada
/ycTaHoBYy [a OBa JOKyMeHTauuja Buwle Huje notpebHa (Bnaetn 4.9.4 n 5.5.12).

CnoH30p 1 UcTpaxvay/ycTaHoBa NOTNMCYjy NPOTOKON UMK anTepHaTUBHM JOKYMEHT paav NoTBpAe cnopasyma.

5.7. Pacnopep o6aBe3a u pyHKuuja

Mpe noyeTka ucnuTnBama, CNoH30p AeduHuLe, yTBphyje n pacrnopehyje cBe Ay>KHOCTW Y BE3WN Ca UCUTUBAHEM U
dyHKUMje.

5.8. HagokHapga ucnMraHMuuma 1 ucTpaxxmbadmma

5.8.1. AKo je TO 3axTeBaHO NPUMEHUBNM pPErynaTopHMM 3axTeBoM(uma), cnoHsop obe3behyje ocurypare nnm
obewwTehere (NpaBHa 1 hMHaAHCKjCKa NMOKPMBEHOCT) UCTPaXKMBaYy/MHCTUTYLMjU MPOTMB 3axTeBa Koju npovaunase
N3 UCNMTUBaHa, U3y3€eB 3axTeBa Koju Npon3unnase 13 NorpeLLlHor nevyera u/mnu Hemapa.



5.8.2. MonuTtuka 1 npoueaype CrnoH3opa o4HOCE Ce Ha LieHy Nleyersa UCUTaHUKa 3a cryyaj noBpeae y Beau ca
KNMMHUYKUM UCMIUTUBAHKEM Y CKNady ca NpUMeHs1BMM PErynaTopHUM 3axTeBOM(MMA).

5.8.3. Kaga ucnutanmuu npumajy HagokHaay, MeTO4 U HauvH HagokHaae Tpeba oa byay y cknagy ca npumeryMBum
perynaTtopHum 3axTteBomM(nma).

5.9. duHaHcUpawe

®rHaHCKWjCKM acnekTn CMUTUBaHa ce AOKYMEHTYjy crnopasymoM 1amehy crnoHsopa 1 UcTpaxusadalycTaHoBe.

5.10. ObaBeluTaBare/llogHoLIEeH-E perynaTtopHOM opraHy

Mpe no4eTKa KMMHUYKOT UCMUTUBAHsA, CMIOH30P (NN CMIOH30P M UCTPaXUBaY, ako je TO 3aXTeBaHO NPUMeEHUBUM
perynatopHuM 3axTeBoM(uma)) No4HOCU CBaKM TpaxkeHW 3axTes(e) ogrosapajyhem opraHy(Mma) 3a nperneg,
npuxeBaTamwe u/unu 4o3BoNy (aKo je TO 3aXTeBaHO NPUMEHMBUM PErynaTtopHNUM 3axTeBoM(MMa) Aa 3anoyHe
ncnutmueame. CBako obaBeluTere/MOAHOLEHE je AaTMpaHO U caapXu JOBOMBLHO UHpopMauuja 3a
naeHTudmkaymjy npoTokona.

5.11. Noteppa npernena IRB/IEC
5.11.1. CnoH30p of ucTpaxusaya/ogHOCHO yCcTaHoBe gobuja:

1) Ha3ue n agpecy IRB/IEC uctpaxnBaydal/yctaHoBe;

2) nsjaBy IRB/IEC ga je opraHusoBaH 1 ga noctyna y cknagy ca GCP 1 npumersuBmMm 3akoHUMa 1
nponuMcmMma;

3) AokymeHTOBaHO ogobpere/no3nTuBHO Mybere IRB/IEC 1 yKonuko crnoH3op 3atpaxu, konujy Tekyher
npoToKona, NncaHu obpasal, MHOPMUCaHOT NPUCTaHKa MCNUTaHKKa 1 CBe apyre nucaHe uHgpopmauyuje
HaMeH-eHe UcnuTaHuLMMa, NpoLeaypy perpyroBaka UCnMTaHuka, JOKYMeHTa Koja ce ogHoce Ha nnahare
N HagoKHady 3a UcnuTaHuke, kKao U cBa gpyra AokymeHTa koja je IRB/IEC morao ga tpaxu.

5.11.2. Ykonuko IRB/IEC cBoje 00006peHe/N03UTUBHO MULLILEHE YCIOBM M3MeHOM(ama) Buno Kor acnekra
ncnuTuBama Kao LWTOo je mogudmnkaumja(e) nportokona, nucaHor obpacua nHdopMmMcaHor NpUcTaHka MCNMTaHuka m
6u1no koje gpyre nucaHe MHOpPMaLMje HamereHe 3a 4OCTaBIbake UCMIUTAHUKY U/UNK OpYrux npoueaypa, CroH30p
o4 uctpaxueada npubasrba Konujy n3BpLUeHnx moandmkaumja n gatym gobujakba ogodpera/no3uTmBHOr
mMuwwrbensa IRB/IEC.

5.11.3. CnoH3op npubasrba o4 uctpaxusada/yctaHoBe AOKYMeHTaLUujy ca gatymvmMa 6uno Kor noHoBHOr ogobpera
/MOHOBHE NpoLEeHe ca No3nTUBHUM MuLrberweM IRB/IEC, kao 1 3a 6uno koje noBnavyere Unm cycrneHaunjy
0006per-a/No3UTUBHOM MULLIMbEHA.

5.12. Mucpopmaumja o ucnutmeaHom npoussoay(Mma)

5.12.1. MNMpn nnaHmpaky McnMTMBama, CroH3op obe3belyje 4OBOSBHO NogaTaka O CUrYpHOCTM U €PUKACHOCTY 13
OOCTYMHUX NPETKIUHNYKNX CTYAMja N/UNWN KIMHUYKUX UCNIUTUBAHa KOju onpaBaaBajy uanaramwe fbyam HaumHy
npuMeHe, Ao3Mpakby, OY>KUHU UCMMTUBaHa M nonynauuvjy nnaHupaHy 3a UCNUTHBakE.

5.12.2. CnoH3op axypupa bpowypy 3a uctpaxmesada kaga gohe oo 3HavajHux HoBMX MHpopmaumja (Bmaetm 7
BpoLypa 3a nctpaxusaya).

5.13. Npoussoama, nakosawe, obenexasamwe 1 Wndpupae ucnutmesaHor(Mx) npounssoaa

5.13.1. CnoH3op 06e36ehyje aa ncnutmeaHm npomssoa(un) (ykbydyjyhu komnapaTtneHu(e) npounssog(e) n nnauyebo,
YKOINWKO NnocToje Byae okapakTepucaH y cknagy ca cTagujymom passoja neka(osa), Npou3BeaeH y cknagy ca
npumersnsom GCP, wndpupaH n obenexxeH Ha Ha4YMH Koju LUTUTK 3aCNenibeHoCT, ako je npumermBo. [Nope Tora,
obenexaBare Tpeba aa Oyae ycarnalleHo ca NpuMeHMBUM PErynaTopHUM 3axTeBOM(MMa).

5.13.2. 3a ucnutmeanHu(e) nek(ose), cnoH3op ogpefhyje Temnepatypy NpuxBaTibMBY 3a CKNaguLUTEHE, YCIIOBE
CKnaguvwiTewa (HNp. 3aWwTuTa og CBETNa), BpEME CKNaauLITeHa, PEKOHCTUTYLMjy TEYHOCTM U Npoueaype v



cpeacTea 3a MHQYy3ujy, ako noctoju. CnoH3op Tpeba ga o6aBecTn cBe ykibyveHe cTpaHe (HMp. MOHUTOPE,
nuctpaxusade, hapmaleyTe, MaralMoHepe) 0 OBUM oApeaHuLamMa.

5.13.3. VicnntreaHu nek(oBu) ce Nakyje Ha Ha4uH Koju cnpevyaBa KOHTaMUHaUMjy U HEMPUXBATILMB CTEMNEH
owTtehera TOKOM TpaHcnopTa 1 cknaguwitTexa.

5.13.4. Y 3acnenbeHnum ncnmTmBamwbmMma, CUCTEM LUndpupara NCINTUBAHOT Nieka(oBa) cagpKu MexaHusam Koju
omoryhasa 6p3y ngeHTudukalmjy neka(osa) y crnyyajy ypreHTHe MeauumHcke cutyauumje, anvm n oHemoryhasa ga
Ce 3acnenibeHoCT NpeknHe HenpumeheHo.

5.13.5. Ykonuko ce u3BpLUe 3HavyajHe uameHe y oopmMynaumjyu MCnMTMBaHOr(MX) UM KoMmnapaTueHoOr(ux) neka(osa)
TOKOM KIMHWYKOT pa3Boja pe3ynTtaTn 6uno Koje gogartHe cTyauvje dhopmynucaHor(ux) neka(osa) (HNp. ctabunHocT,
CTerneH pacTBOPILMBOCTM, BUOPACMNONOXMNBOCT), NOTPEOHE 3a NpoLeHy Aa nu he TakBe U3MeHe 3Ha4ajHoO Aa
npomeHe hapmakokMHeTUYKM Npodmn Npomssoga 4OCTYNHM cy npe ynotpebe HoBe dhopmMynaumje y KIMHUYKOM
NCNNTHBaHLY.

5.14. [locTtaBrbare 1 pyKkoBake UCMMTUBaHUM JIeKOM(BUMA)

5.14.1. JocTtaBrbartbe MCNNTUBAHOT NPOM3BOAA UCTpaXmneavnma, OAHOCHO yCTaHOBaMa je OYXXKHOCT CNoH30pa.

5.14.2. CnoH30p He JocTaBrba UCNUTUBaHN MPOU3BOA UCTPpaXnsady/yCcTaHOBU Npe Hero WwTo gobuje cey noTpebHy
AokymeHTaumjy (Hnp. ogobpene/no3nTneHo muwrbewe IRB/IEC u HagnexHor(nx) opraHa.

5.14.3. CnoH3op obesbehyje oa nucaHe npouenype yKIbyuyyjy MHCTPYKUMje KOjUX ce UCTpaxmBay/ycTaHoBa
npuapXxaea TOKOM UCMUTUBaHA, MPU PyKOBaky U YyBaky UCNUTUBAHOr(UMX) MPOn3BoAa Kao U JOKYMeHTauujy.
Mpoueaype HaBoge ogrosapajyhn Ha4uMH NOTBpAE Npujema, pykoBawa, YyBaka, U3fgaBsamsa, npeysnmara
HeunckopuLheHor nponssoaa o4 ncnuTaHnka u Bpahame HeMckopuheHor ncnuT1BaHor(Mx) Npon3Boaa CNoH30py
(M anTepHaTMBHOT pacnonarakba YKONMKO CNOH30p TO 0gobpu y cknagy ca npuMeruBmMM perynaTopHuM
3axTeBMMa).

5.14.4. CnoH3op:
(a) obe3behyje npaBoBpeEMEHO AOCTaBIbake UCMMTUBAHON(MX) MPOM3BOAA UCTPaXnBady(Mma);

(6) ogpxaBa 3anunce Koju OKYMEHTYjy NpeBo3, Npujem, pacnonarawe, Bpahake 1 yHuwTaBame
ncnutusaHor(nx) npounssoga (Bugetn 8. OCHOBHa JOKyMeHTauuja 3a cnpoBofere KIMHUYKOT UCINTMBaHA);

(u) obesbehyje cuctem 3a npeysmmare UCIMTUBAHON(MX) NPOM3BOAa U OOKYMeEHTYje oBaj noBpahaj (Hnp. 3a
nospahaj npor3Boaa ca rpeLukom, npeysvmatre no 3aBpLUEeTKy UCMUTUBaKA, Npey3rMare No UCTEKY poka
ynoTtpebe);

4) ogpxaBa CUCTEM 3a NoBnayere HeMCKopUWREHOTr UCMUTUBAHOT(MX) MPOM3BOAA U 3a JOKYMEHTOBaHE
TaKBOr MoBnayetsa.

5.14.5. CnoH3op:
1) Nnpenys3nMa Kopake Aa ocurypa Aa je UCnutmMBaHu nponseog(1) ctabunaH ToOkoM nepuopa ynotpeoe;

2) oapxxaBa AOBOSbHUM KOMMYMHE UCMUTMBAHON(MX) Npomn3Boaa Koju ce ynotpebrbasa y MCnMTUBaky 3a
HakHagHy NoTBpAY crneuudmKaLmja, YKONMKO Ce TO NOKaXke HEOMXOAHUM U YyBa AOKYMEHTauujy O aHanusu un
KapakTepucTMKama y30pKka npou3BoaHe cepuje. Y OKBMPY KOju A03BOrbaBa ctabunHocT, y3opuy Tpeba ga ce
3agpxe GUNo [0 3aBplLUeTKa aHanu3e pesynTtarta UCnuTUBama, 1o 4o poka Koju HaBoAe NPUMEHMBUM
perynaTopHuM 3axTeBoM(1Ma), ako Ce 3axTeBa U AyXXu Nepuos 3aapkaBatba.

5.15. lNpuctyn 3anucuma

5.15.1. CnoH3op ocurypasa ga y npoTOKOMNy Uin Apyroj NMcaHoj carnacHocTn byae cneunduympado ga he
ncTpaxmsad(un)/ycraHoa(e) Aa [O3BONU AUPEKTaH NPUCTYN NoJauuma/gokyMmeHTauunju pagm MOHUTOPUHra
ncnutuBama, oguta, npernega IRB/IEC n perynatopHe uHcnekuuije.



5.15.2. CnoH3op noTephyje Aa je cBaku UCMUTAHKK Y NMCAHOM OGMNMKY NPUCTa0 Ha AMPEKTaH NPUCTYN HErOBUM
/HoEHMM OpPUTMHANHUM MEOULMHCKUM 3anucruma of CTpaHe MOHUTOpa UcnuTmBawa, oguTtopa, npernega IRB/IEC n
perynatopHe uHcnekuuije.

5.16. Nogauu o curypHocTH
5.16.1. CnoH30p je 0AroBoOpaH Aa KOHTUHYUPaHO NpoLeryje CUrypHOCT UCNMTUBAHOT NPou3Boaa.
5.16.2. CnoH3op oamax obaBelLTaBa CBe 3aMHTEpPECOBaHe UCTpaXunsaye/ycTaHOBe U perynaTopHe opraHe o

Hanasuma Koju MOry HEXXEIbEeHO a YTUYY Ha CUTYPHOCT UCMUTaHMKA, Ha CpoBofhele CNUTNBakba Unu ga n3aMeHe
ono6per-e/no3nTnBHO Muwirbene IRB/IEC 0 HacTaBky ucnutmeatsa.

5.17. NsBewTtaBawe o ADR

5.17.1. CnoH3op oamax npocnehyje cBuM ucTpaxmsadmmal/yctaHoBama ykiby4yeHum y ucnutmeawe, IRB/IEC, a
Kaga je 3axTeBaHO 1 perynaTtopHuM opraHnma, U3BeLlTaj O CBUM TELUKUM U HEOYEKUBAHUM HeXerbeHUM
peakuvjama Ha nek.

5.17.2. OBakBM XUTHM U3BELLTaAjV Cy ycarnalleHn ca NpuMernBuUM perynatopHum 3axtesuma n ICH CmepHuuama
3a ynpasrbake nogaumma o KNnMHUYKOj curypHocTu: JedunHuumje n ctaHgapan 3a XMTHO U3BeLLTaBakbe.

5.17.3. CnoH30p gocTaBrba perynatopHom(Mm) opraHy(1nma) cBa axypupara CUrypHOCTM U NepruoguyHe
n3BeLlTaje, Kako je 3axTeBaHO NpUMeEHMBUM perynaTtopHUM 3axTeBoM(Mma).

5.18. Npahewe ucnutMeawa - MOHUTOPUHT

5.18.1. Cepxa:

CBpxa MOHUTOPUHra ncnuTUBama je Aa noTepaun aa:
(a) cy npaBa n pobpobuTtn ncnutaHunka sawTnhexu;
(0) cy nogaum o ucnuTBaky y U3BELLTAjy Ta4HWU, KOMMIETHN 1 NPOBEPIBUBK U3 U3BOPHUX AOKYMEHATA;

(u) je cnpoBohere NcNMTMBaHA ycarnalleHo ca Baxehum ogobpeHum npoTokonom/amaHamanuma, GCP u
NPYMEHMBUM PErYNaToOpHUM 3axTeBMMA.

5.18.2. N360p 1 kBanudukaumuja MoHUTOpA:

(a) MOHMTOpPa UMeHYje CNoH30p;

(6) moHuTOpP MMa oarosapajyhe kBanudukaumje n Hay4HO U/MNnN KNUHWYKO 3Hake NoTpebHo Aa BpLum ogroeapajyhu
MOHUTOPWUHT ncnutueawa. Keanudukaumje MoHUTOpa Cy AOKYMEHTOBAHE;

(1) MOHMTOP je y NOTNYHOCTU yNo3HaT ca UCMMTUBAHUM NPOM3BOAOM(MMA), NPOTOKOMNOM, obpacLem 3a
006pPOBOSbHN MHPOPMMCAHN NPUCTaHaK McnMTaHuka n Guno Kojom 4pyrom nMcaHoM MHGOPMAaLMjOM Koja ce
nogHocu ucnmtaHuky, ca SOPs, GCP 1 npumernusnm perynaTtopHuM 3axTeBuma.

5.18.3. Oncer 1 npupona MOHUTOPUHra

CnoH3op ocurypaa oarosapajyhun MOHUTOPUHE ucnmTuBana. CnoHsop oapefyje ogroeapajyhu oncer u npmpogy
MoHuUTOpUuHra. OgpehuBane oncera u NpMpoae MOHUTOPUHIa UCNUTMBAaKA je 3aCHOBaHO Ha YMH-eHULLaMa Kao LUTO
CYy Uuib, CBpXa, NrnaH, KOMMIEKCHOCT, BENNYMHA M 3aKibyylum ncnmtueara. [loTpebHo je ga ce cnposeae
MOHUTOPWUHI MeCTa UCMUTMBakA Npe NoYeTKa, 3a BpeMe U nocne 3aBpLueTka NCNNTUBaHa; Y U3y3eTHUM
OKOMHOCTUMA, CMOH30p MOXE Aa OA4peaun LeHTpanHy MOHUTOPUHN 3a NOCTYMKE Kao LUTO Cy obyka ucTpaxusaya u
cacTaHUuu, oK AeTarbHa NucaHa ynyTcTea mory aa o6esbene cnposoherwe ucnutmusara y cknagy ca GCP.
CTaTNCTUYKM KOHTPONMCAHO Y30pKoBake MOXe BuTK npuxeaTrbMBa MeToda 3a u3bop nogataka koju he 6utu
NpPOBEPEHM.

OOOATAK



CnoH30p pasBuja CUCTEMATCKUN, MPUOPUTETHU NPUCTYN 3aCHOBAH Ha PU3MKY 3@ MOHUTOPUHI KIUHUYKNX
ncnmtneama. PrekcnbunHocT y oncery u npupoau npahekwa onMcaHor y 0BOM oferbky Uma 3a Lurb omoryhaBarbe
pasnuunTMX NpucTyna Koju nobosbLiaBajy edpmkacHOCT 1 eprkacHOCT MOHUTOpUHra. CnoH3op moxe ga nsabepe
MOHUTOPUHI Ha MECTY UCMUTUBAHA, KOMOUHALM])Y MOHUTOPUHIa Ha MECTY UCMIUTMBaHA U LieHTpann3oBaHor
MOHWUTOPUHra, Unu, rae je To onpaBaaHo, LeHTpanu3osBaHu MOHUTOPUHI. CNOH30p JOKYMEHTYje pasnore 3a
n3abpaHy cTpaTermjy MOHUTOPUHra (HNp. y NiaHy MOHUTOPUHra).

MOHUTOPWHI Ha MECTY MCMUTMBaHA Ce BPLUM HAa MECTMMa Ha KojuMma ce CnpoBOAN KIMHUYKO UCTITUBAHE.
LleHTpann3oBaHn MOHUTOPWHT je AarbUHCKa NpoLeHa NPUKYNibeHNX nogartaka, n3spLieH 6naroBpemeHo,
nogp>kasaH ogrosapajyhum ksannunkosaHnm n obyyeHnm nvuymma (Hnp. pykoBoamMoum nogartaka,
GuoctaTncTmyapm).

LieHTpan13oBaHu NpoLecy MOHUTOPUHIa Npy»ajy AoaaTHe MoryhHOCTV Hadrnedaka koje ce Mory AonyHasaTti 1
CMabUTW 06MM U/UIK yYeCTanocT MOHUTOPMHIa Ha MECTY UCNWUTKBaka M MOMONKM pasnuKkoBaky Noy3aaHnX
noaartaka v noTeHuuMjanHo Henoy3aaHux nogaTtaka.

I'Ipernep,, KOjVI MoXe 06yXBaTVITVI CTaTUCTUYKEe aHannae, Nnpukynibawe nogataka o ueHTpanm3oBaHor npahel-ba
MOXe Oa ce KOPUCTU 3a:

(a) noeHTudmkKaumjy HegocTtajyhux nogataka, HEKOH3MCTEHTHUX NofaTaka, nanasa nogaraka, HeouekmBaHor
HegocTaTka BapujabunHocTn n oactynaka NpoToKoNa;

(6) ucnuTmBare TpeHaoBa nodaTaka, kao LUTO Cy Ofcer, KOH3UCTEHTHOCT M BapyjabunHOCT noaaTtaka
yHyTap 1 namehy mecTa UcnuTnBama;

(L) NpoueHy cncTemaTcke Uy 3HavajHe rpeLlke y NpUKynbamy nogataka v U3BeLlTaBamy Ha MEeCTy UMK
NpeKko MecTo UCMIUTUBAHA; NN Moryhix MaHunynaumja ca nogaumma unm MHTErpuTeToM noaartaka;

(8) aHanuaupare KapakTepncTuka Mecta ucnutusarmwa u MepHuMx nepdopmMmaHcy;

(e) ogabup mecTa n/vnn npoueca 3a UirbaHn MOHUTOPUHI Ha MECTY UCMUTMBaH-A.

5.18.4. [ly>kHOCT MOHUTOpA

MoHuTop(u), y cknagy ca 3axTeBuma crnoHsopa, 06e3behyje npaBunHo cnposoferte n JOKyMEHTOBaHE
NcnTMBaka y MeCTy UCNUTMBAaHA, Kada je TO NOTPeOHO M HEONXOAHO 3a KIMHUYKO UCMNTUMBaHE, TaKo LUTO
cnpoBoau cnegehe akTMBHOCTM:

(a) genyje kao rnaBHa nMHWja y KOMyHUKaUmju namelhy cnoHsopa u UcTpaxmeava;

(b) noTBphyje aa uctpaxuead noceayje ogrosapajyhe ksanudukauumje n pecypce (suaetun 4.1, 4.2. n 5.6),
Koju OCTajy ogrosapajyhim TOKOM UcnutuBarwa u fa cy ageksatHe MoryhHocTn yctaHoBe yKiby4dyjyhu
nabopartopuje, onpemy n ocobrbe 3a CUrypHoO 1 NpaBuiHO CNpoBofewe ncnutnBaka n ga octajy
ogrosapajyhn TOKOM nepuoga UCnMTUBambA;

(c) notBphyje 3a ucnutmeaHm(e) nponseog(e):

(i) oa cy BpeMe 1 HaumHa YyBaha NPUXBaTIbMBY M Aa NOCTOjU AOBObHA KOMMYMHA 3a Nepuos
UCMUTUBAHA;

(i) ma ce ucnuTMBaHUM Npom3BoaMM(uma) cHabaeBajy caMmo NOrogHM UCMIMTaHULKM U Aa ce
npumetbyjy nose ogpeheHe npoToKonom;

(iii) 4a je ncnuTaHnumMma Npy>keHo HEOMXOAHO YNYTCTBO 3a NpaBuHY NPUMEHY, PyKOoBaHe, YyBare 1
Bpahare ncnutmeaHor(nx) Nnponssoaa;

(iv) oa ce npey3mmamse, ynotpeba u Bpahawe MCnMTMBaHOr(MX) Npon3soda y Mecty ucnutmeama
KOHTpoOnuLle n Ha ogroeapajyhn HauMH JOKYMEHTYje;



(v) oa je ognarake HenckopuvLiheHor Npou3Boda y MecTy UCNUTKBakba Y carnacHocTu ca
NPYMEHMBUM PETYNATOPHUM 3aXTEBOM(MMa) U YNyTCTBUMA CMOH30pa;
(d) noTBphyje Aa uctpaxmeay nowuTyje o4o6peH NPOTOKON U cBe 0A406peHe amaHaMaHe, YKOIMKO NOCTOjE;

(e) noTBphyje aa je AobujeH nucaHn MHOPMUCaHN NPUCTaHAK UCMUTaHMKA NPE HErOBOr YKIby4MBaka Y
KNMMHNYKO UCNNUTUBaAH-E,

(f) noTBphyje aa je ncrpaxmnsay npumuno Baxkehy bpoluypy 3a uctpaxmeada, CBy JOKyMeEHTaLMjy, Kao 1
ocTano noTpebHo 3a NpaBuIHO CNpoBOfee NCNMTNBaA, Y CKNnady ca NPUMEHMBUM PerynaTopHuM
3axTeBomM(uma);

(g) o6e3behyje ogrosapajyhy nHbopMMCaHOCT UCTpPaXKMBada N NCTPaXKMBAYKOT TMMA O UCMIUTUBAKLY;

(h) noTBphyje Aa UCTpaxuBay 1 UCTPAKMBAYKN TUM CMIPOBOAE cneundmnyHe yHKLUMje Y NCMMTUBakbY,
carnacHo nNpoTOoKOny, NOLWITYjy CBaku ApYru nMcaHu cnopasym namely cnoHsopa u nctpaxueada, oqHOCHO
yCTaHOBe 1 Aa oBe yHKUMje HUCY NpeHeTe Ha HeoBnawheHe nojeguHue;

(i) noTBphyje Aa uctpaxmeay ykibyyyje y KNMHUYKO UCMIUTUBAHE CamMO NOrofHe nauunjeHTe;
(j) n3BewTaBa o cTeneHy perpytoBakwa NCNNTAHWKA,;

(k) noTBphyje Aa cy U3BOPHU JOKYMEHTUN 1 OCTanu nogaum o UCNMTUBakY TayHu, MOTNYHU, axXypupaHu u
oApXaBaHu;

() noTBphyje oa uctpaxmeay NOOHOCK CBE TpaXeHe u3BeLlTaje, 3abeneLlke, 3axTeBe U NOAHECKE; TaYHOCT,
KOMMIETHOCT, NPaBOBPEMEHOCT, YNTILUBOCT M AATMPAHOCT OBe AOKyMEHTaLMje, Kao 1 TO Aa OHU
NaeHTUUKYjy NCNnTUBaH-E;

(m) npoBepaBa Ta4HOCT M KOMMNETHOCT nonywasarwa CRF, n3BopHe AOKyMeHTauuje 1 ocTanumx 3anuca y
BE3M Ca KNMMHUYKNUM ucnmtmeawem. MoHuTop nocebHo noTtephyje aa ce:

(i) nogaum koju ce 3axTeBajy NPOTOKOIOM TayHo ynucyjy Y CRF 1 KOH3UCTEHTHU Cy U3BOPHO]
OOKyMeHTauuju;

(i) 6uno koja npomeHa Ao3e/Tepanuje NPaBUHO SOKYMEHTYje 3a CBaKOr UCTIUTaHWKa;

(iii) AE, nctoBpemeHa Tepanuja n npugpyxeHa oborberwa ynucyjy y CRF carnacHo npotokony;

(iv) noceTe Ha Koje ncnMTaHUUM HUCY AOLINN, TECTOBU KOjU HUCY U3BEOEHWN U Npernean Koju Hucy
n3BpLleHn jacHo Haeoge y CREF;

(v) cBa nckrby4era 1 ogycrajaksa UCMUTAHNKA U3 KITMHUYKOT UCMUTUBAH-A NpujaBrbyjy 1 obpasnaxy
Ha CRF;

(n) obaBeluTaBa ncTpaxusayda o 61Mno kojoj rpeLwym npu ynucmeamwy y CRF, nsocraemamwy nogartaka,
OOHOCHO HeunTrbMBocTU. MoHuTOp Tpeba aa 06e3bean aa ce ogroeapajyhe ncnpaske, 4OMYHE UMK
Opucatrse BpLUe, AaTupajy, o6pasnaxy (ako je HeoNxo4HO) 1 Aa ce CTaBrbajy MHULMjanu NCTpaxmeaya unm
ynaHa ucTpaxmeadkor Tuma osnaisheHor aa spumn nsmeHe y CRF y ume nctpaxusada. Oso osnaiuhewe
Tpeba ga ce OOKYMEHTYje;

(o) ytBphyje oa nu ce AE npaBunHo npujasrbyjy Y BpEMEHCKOM pOKy koju 3axTeBa GCP, npotokon, IRB/IEC,
CMOH30p M MPOMMUCK KOjU Ce MPUMEHSYY;

(p) yTBphyje HaunH yyBara OCHOBHMX AOKYMeHaTa of cTpaHe uctpaxusada (sugetn 8. OcHoBHa
AOKyMeHTauuja 3a cnpoBohere KIMHUYKOT UCNUTUBaH-a);

(q) ykasyje ncrpaxusady Ha oactynarwa of npotokona, SOPs, GCP u npumernnBmx perynaTtopHux 3axTtesa
1 npegysmma ogrosapajyhe mepe y cnpeyaBakby NoHaBbaka OTKPUBEHUX OACTYyNaHa.

5.18.5. Npouenype MOHUTOPUHra



MoHuTop(n) Tpeba aa cneam ytepheHe nucaHe SOPs cnoH3opa, kao 1 OHe npoueaype CroH3opa koje ce NocebHo
0HOCE Ha MOHWUTOPWHT AaTor UCMUTUBaksA.

5.18.6. MN3BeluTaj 0 MOHUTOPUHIY
(a) MoHuTOp NOAHOCK NCaHM N3BELUTaj CMOH30PY NOCne CBake noceTe MeCTy MCNUTUBaHa Unu Apyror smaa
KOMYHUVKaLuje Be3aHor 3a ucnutmueame.

(6) N3BewwTaj ykrby4dyje AaTym, MECTO, UME MOHUTOPA U MME UCTpaxuBayda Unv Apyrux nojeavHaa Koju cy
KOHTaKTUpaHW.

(1) N3BeLwTaj ykIbyudyje caXkeTak OHora LUTO je MOHWUTOpP Nperneaao U n3jaBy MOHUTOPA O 3HaYajHUM Hanasuma,
OOHOCHO YMHbEHMLIAMa, OACTYNawMMa Unu HegocTauuma, 3akibyyumma, npeay3eTM Kopauuma unu kopaummMa Koju
ce npenopyu4yjy y unmby obesbehera ycarnaleHocTu.

(n) Mpernen n npaheke n3BeLLTaja 0 MOHUTOPUHIY Ca CNOH30POM AOKYMEHTYje CNOH30POB MMEHOBaHM
npeacTaBHUK.

AOOOATAK
(e) N3BewTajy 0 MOHUTOPUHIY HA MECTY UCNUTMBaHa U/MNN LLeHTpan“3oBaHoOM npaheny OOCTaBbajy ce CroH30py
(ykrbyuyjyhu ogroeapajyhm meHayMeHT 1 ocobrbe o4roBopHO 3a Haa30p M Haarnegawe mecrta) 6naroBpemeHo 3a
npernea n npahewe. Pe3yntatv akTUBHOCTM MOHUTOPUHIa Cy AOBOMbLHO AeTarbHO AOKYMeHTOoBaHe kako 6u ce
omoryhuna Bepudukaymja nowToBawa nnaHa npahewa. 3selwtaBawbe 0 akTMBHOCTUMA LeHTpanm3oBaHor
MOHWUTOPUHra je pe4oBHO M MOXe Aa byae He3aBUCHO Of NoceTa MeCcTy UCMUTUBAHA.

OOOATAK

5.18.7 [naH MOHUTOpUHra

CnoH3op n3pahyje nnaH MOHUTOPUHIa Koju je npunarofeH KOHKPETHO] 3aLWTUTU UCNUTaHMKa U PU3UKY MHTErputeTa
nodaTaka ucnutmeata. MNnaH onucyje cTpatervjy MOHUTOPWHIa, HaANEXHOCTM MOHUTOPUHIA CBUX YKIbYYEHUX
CTpaHa, pa3nuMunuTe MeTode MOHUTOPUHIa Koje he ce KopUCTUTK U pasnore 3a tuxoBy ynoTpeby. MnaH Takohe
Harnawasa MOHUTOPUHI KPUTUYHUX NofdaTaka u npoueca. MNoceGHa naxta ce nocsehyje OHMM acnekTma Koju
HUCY PYTMHCKa KIMMHUYKA Npakca 1 Koju 3axTeBajy AogaTHy o6yKy. MNnaH MOHUTOPUHra O4HOCK Ce Ha NPUMEHIbUBE
MONMTUKE 1 Npoueaype.

5.19. Ogut
AKO MnK Kaga CMoH30p CNPOBOAW OAMT, kao Aeo cnpoBohera QA, Tpeba aa pasMmoTpu:

5.19.1. Cepxa

CBpxa CnoH30poBOr 0AMTa, Koju je He3aBUCTaH U OABOjEH Of PYTUHCKOTr MoHUTOpMHra n QC, je npoueHa
crnpoBoherwa ncnutmeamwa 1 npuapxkasama npotokona, SOPs, GCP 1 npumMmeHrbmBux perynaTtopHnx 3axTesa.

5.19.2. N360p 1 KkBanudukauuje ogutopa

(a) 3a cnpoBofete oguTa, CNOH30p UMEHYje NnojeAMHLE KOju CYy He3aBUCHM 0 KMMHUYKOT UCMINTUBaHa/cuctema.

(6) cnoHsop 06e36ehyje aa oguTopn Byay kBanMdukoBaHM 00YKOM 1 NCKYCTBOM 3a NpaBuiHO cnpoBohewe oguTa.
KBanudukaumje ogutopa cy AOKYMEHTOBAHE.

5.19.3. Npoueaype oauta
(a) CnoHsop obe3behyje Aa ce oguT Haa nogauuma 1 NoCTynuuma KIMHUYKOr NCNUTMBaHa/cuctema cnpoBoan y
ckrnagy ca CnoH30pOBMM MUCaHUM NOCTYMLMMa O TOME LiTa M Kako Tpeba ga ce oauTtyje, 0 y4ecTanoctn oanTa,
dopma u cagpxaj usselltaja oguTta.



(6) CrnoH30poB NnaH 1 NoCTynuu oanTa ucnuteaka Tpeba aa Oyay 3aCHOBaHM Ha BaXXHOCTU UCMUTMBAHA
NnaHMpaHor 3a NoAHOLLEHE perynaTopHUM opraHuma, 6pojy ucnutaHvka, TUny u KOMMNIeKCHOCTU NCMUTUBakHA,
HUBOY pM3MKa 3a UCMMTaHUKE N BUNo Kojum Apyrnm ngeHtudmnkosaHom(nm) npobnemy(nma).

(1) OanTop AOKYMEHTYje CBOja 3anaxaka u Hanase.

(8) Y yurby 3awiTuTE HE3ABMCHOCTM 1 3Ha4aja oyHKLMje ognTa, perynaTopHu opraH(n) He Tpaxe pyTUHCKK
n3BeLwTaj ogmTa. PerynatopHu opraH(1) Mory aa 3atpaxe npucTyn u3BeLuTajy oauTa of cnydyaja 4o cnydaja, kaga
nocToju gokas HeycarnaweHoct ca GCP unu y npaBuy npaBHOr NOCTYyMKa.

(e) Kaga je npeaBuheHo Baxxehnm 3akOHOM M MponucKMma, CroH30p AoCcTaBrba cepTudmkaTt oguTa.

5.20. HeycarnaweHocT

5.20.1. Y cnyvajy ga ce uctpaxmead/ ycTaHOBa MUInuM YnaH CnoH30poBOr 0cobrba He npuapxaea npotokona, SOPs,
GCP un/unn npumMmerMBUX peErynaTtopHux 3axTeBa, CroH30p npeay3nma xvTHe mepe Aa obe3beam ycarnalleHocT.

AOOATAK
AKO ce OTKpWje HeycarnaleHoCT koja 3Ha4yajHO yTuye Unn MMa noTeHuumjan ga 3HavyajHo yTu4e Ha 3alTuTy

NCNUTaHuKa Unu Noys3aaHoCT pesynTarta UCNUTMBaHa, CNIOH30P BPLUM aHann3y KopeHa y3poka u npumemsyje
ogrosapajyhe KopekTUBHE 1 NPEeBEHTMBHE Mepe.

5.20.2. AKO MOHUTOPWHT U/UnNn oanT naeHTUdUKyje 03UrbHy N/Unn ctTanHy HeycarnaweHocT y Aeny ncTpaxueada
/ycTaHoBe, CNOH30p yKkmnaa ydelhe nctpaxvmesayal/yctaHoBe y ucnutueawy. Kaga ce ydelwhe uctpaxueada
/ycTaHoBe ykuaa 360r HeycarnalleHoCTH, CMOH30p oaMax obaBeLuTaBa perynatopHu(e) opraH(e).

5.21. NpeBpeMeHO yKkuaamwe Unu cycreHaunja ucnTuesama

AKO je ucnutrBare YKUHYTO UnK CyCneH4oBaHO, CNOH30p oamax obaBeluTaBa UCTpaxueaya/yCcTaHoOBY U
perynaTtopHu OpraH o ykungawy unm cycneHsmju u o pasnory(3auma) ykngarwa nnm cycneHsuje. Takohe, CoH30p unm
NCTpaxnea4/yCcTaHOBa, 3aBMCHO Of, NPpUMerUBOr(1x) perynaTopHor(nx) 3axTeBa ogmax obasewTtaBa IRB/IEC n
[OCTaBrba pasnore 3a ykugamwe Unm cycneHsujy.

5.22. KnuHuuko ucnutusame/Msselutaj ctyamje

Be3 063upa aa nu je ucnuteake 3aBpLUEHO UNKN NPEBPEMEHO YKMHYTO, CNoH30p 06e36ehyje npunpemy n
NnoAHoOLEH-E U3BELLTaja O KIIMHUYKOM UCINTUBAakY perynaTtopHoj(Mm) areHuyunju(ama), Kako je 3axTeBaHo
NpMMeHnBMM perynaTopHum 3axteBoM(nma). CnoH3op Takohe o6e3behyje aa cy nsseLlTaju KImMHUYKOr
ncnuTMBawa, NOAHETUN Y3 AOKYMeHTaUuMjy 3a 3axTeB 3a 4o0ujarbe A03BOME 3a CTaBMbake feka y npomer,
dopmupanun npema ICH Haveny 3a cTpykTypy v cagpaj nsseLutaja KnmHn4kor ucnmtusawa. (Hanomena: ICH
Haueno 3a CTpyKTypy U cagpaj usseLuTaja KNMHUYKOr UCnMTMBaka cneunduumpa ga ckpaheHu nsseLuTtaju mory
OMTU NPUXBATILYBU Y HEKMM Cry4ajeBuma).

5.23. MynTuyeHTpU4Ha UcnuTuBama

3a MynTMLEHTPUYHA ncnnTnBaka, CnoH3op obe3behyje:

5.23.1 [Ja cBM uctpaxmeadm CnpoBOAe NCNNTUBaHE CTPUKTHO ce npuapxasajyhm npoTokona AoroBopeHor
ca CrMoH30poM 1 ogobpeHor o cTpaHe perynaTtopHor(Mx) opraHa, ako je 3axTeBaHo, 1 3a Koju NocToju
onobpene/no3antneHo muwrbene IRB/IEC;

5.23.2 CRF omoryhaBa carnegaBare CBUX TPaXXeHUX nogaTaka y CBakoM LEeHTPY MynTULEHTPUYHOr
ncnutmeamwa. OHUM NCTpaxMBavMMa Koju NpUKynibajy onyHcke nogatke Tpeba aa ce goctase goaaTHU
CRF unja popma Takohe omoryhasa npukynibawe AOMYHCKUX nogaTaka;

5.23.3 la ce npe no4veTka UcnMTnBama AOKYMEHTY]Y OY>KHOCTU KoopAauHupajyher nuctpaxusavda un gpyrmx
ncTpaxunsada y4ecHUKa;



5.23.4 [Ja cy cBuM uUcTpaxuBadmma gaTa ynyTcrea o npahewy NpoToKona, NolwToBakwy jeAMHCTBEHNX
CcTaHgapAa 3a NpoLeHy KNMHUYKMX U nabopaTopujckux Hanasa u o nonywasakwy CREF;

5.23.5 OnakwaHy KoMyHuKaLmjy nameny nctpaxmseaya.

6. MPOTOKON KIMMHUYKOIr ICTTUTUBAHA U HBET OB AMAHOMAHN

MpoToKoN KNMHUYKOT ucnuTBaka Tpeba Aa cagpXu AenoBe HaBeaeHe y OBOM nornaerby. MehyTtum,
nHdpopMauuje y Be3n ca MeCTOM UCMMTBaKa MOry fia ce HaBedy Ha nocebHUM cTpaHama NpoToKona unm yTepae
y nocebHom crnopa3symy, a Heke o4 nHdopmaumja Koje cy gone HasegeHe Mory ga 6yay Aeo apyre oKymMeHTauuje,
Kao WwTo je bpolypa 3a nctpaxusaya.

6.1. OnwTe nHdopmaumje

6.1.1. HasuBe npoTtokona, ngeHtudpukaumoHn 6poj npotokona n gatym. Ceu amangmanu takohe Tpeba aa Hoce 6poj
n gatym.

6.1.2. ime n agpeca crnoH3opa u MoHMUTOpa (YKONMKO Cce agpeca MOHUTOpA pasnukyje o CroH30poBe).
6.1.3. VimeHa v 3Bara ocoba oBnawheHux ga noTnvwy NPoTOKON 1 amaHgMaHe y MMe CroH30pa.

6.1.4. Nime, 3Bakbe, agpeca n 6poj TeneoHa CNoH30POBOI MEAULMHCKOr ekcnepTa (M YKOMMKO je NnoTpebHo
cTomarosiora) 3a UCnMTUBaHE.

6.1.5. MimeHa 1 3Baka NCTpaxmBaya 04roBOpPHMX 3a cnpoBohewe ncnutneawa u agpece n opojeen tenedoHa
MecTa UCNUTMBaH-A.

6.1.6. ime, 3Bane, agpeca n 6poj TenedoHa kBanndurkoBaHor nekapa (04HOCHO cToMaTosiora ako je NpMMeHMBO)
OOrOBOPHOT 32 MeAMLMHCKE (CTOMATONOLUKE) OANYKE Y MECTY UCMMTUBAHA (YKOMNMKO TO HUjE UCTPaXnBau).

6.1.7. Hasus(e) n agpeca(e) knuHn4kmMx naboparopuja u gpyrux MeaUUUHCKUX U/UMN TEXHNYKNX CRYXOKM unm

YCTaHOBa YKIbYYEHUX Y UCMIUTVBAHSE.

6.2. OcHoBHe uH(opMmaumje

6.2.1. ime n onuc ncnutneaHor(ux) nponsesoaa.

6.2.2. CaxeTak Hanasa NpeTKIMHUYKNX UCMIMTUBAHA KOjU MMajy NOTEHLMjaHY KIMHUYKY BaXKHOCT, Kao 1 13
KIMMHWYKOT UCMMTUBAHA KOjU CY PeNneBaHTHU 33 UCTINTUBAHE.

6.2.3. Caxxetak No3HaTUX pU3nKa 1 KOPUCTK 3a UCMIUTAHUKE, YKONMKO UX UMa.
6.2.4. Onuc 1 onpaBAaHOCT Ha4yMHa NpUMeEHe, 4o3Mparba, pexnma go3nparka 1 nepuoga Tepanuje.

6.2.5. M3jaBa ga he ce ucnutnBame CNpoBOAUTU Y3 NOLLTOBaHe npoTokona, GCP 1 npumermBmx perynaTtopHmux
3axTeBa.

6.2.6. Onuc nonynauuje koja he BUTU yKIbyyeHa y MCMUTUBAHE.
6.2.7. PedbepeHue 13 nutepatype 1 nogaum 3HayajHu 3a UCnuTuBame Koju NoTBphyjy paumoHanHy OCHOBY 3a

ncnnTnBamwe.

6.3. Llursesun 1 cBpxa ucnutusama

HeTaraH onuc unrbeBa 1 CBpxe NcnntmnBakwa.

6.4. lusajH ucnutueamwa

Hay4yHu nHTerputeT ucnutneBakwa 1 BepoaoCTOjHOCT nofaaTtaka AobujeHux ncnutnsawkem 6UTHO 3aBuce of AnsajHa
ncnutusamwa. Onuc gusajHa ucnmutueara obyxsara:

6.4.1. JeTarbaH onnuc NpuMapHuUX U CEKyHOAapHUX UUIbeBa, YKONUKO NOCTOje, Koje ce Mepe TOKOM
NCNNTMBaHA;



6.4.2. Onuc BpcTe/am3ajHa KNMHUYKOT UCNNTMBaKA (HNP. ABOCTPYKO 3acnensbeHo, nnauebo KOHTPOonMcaHo,
napanenHo AmnsajHMpaHo) 1 WemaTCcku avjarpam ausajHa ncnutmsamsa, npoueaypa un ¢asa;

6.4.3. Onuc mepa npeay3eTvx 3a CMakbere, OOHOCHO n3berasarwe NPUCTPACHOCTU, YKIbYYyjyhu:
(a) Pangomunszaumijy.
(6) 3acnenmeHocT;

6.4.4. Onuc Tepanuje(a), 403€e 1 AO3HOr pexuma ncnutmeaHor nponssoga. Takohe, Tpeba aa ce ykbyum
onuc Ao3Hux obnuvka, nakoBaka 1 obenexasara UCNUTUBAHOT (MX) NPON3BOAA;

6.4.5. OyeknBaHo Tpajame y4yelha ncnuTaHuka n onNuc CEeKBEHLM 1 Tpajarba nepnoaa UcnuTneara,
yKIbyuyjyhn n npaheme, ako noctoju;

6.4.6. Onuc "npaBuna 3a obycTtaBy" unu "KpuTepujyma 3a AUCKOHTUHYUTET" 3a NojeauHe UCnuTaHukKe,
Aenose ncnuTMBama 1nn Leno UcnnutuBame;

6.4.7. lNpoueaype 04roBOPHOCTU 3a UCNMTUBaHU(e) Npounssoa(e) ykrbydyjyhu nnauedo n komnapartop(e),
YKOIMKO UX UMa;

6.4.8. YyBane Wwndpmn 3a paHgomMum3aLmjy 1 noctynaka 3a pasoTkpumsane Wwndpwu;
6.4.9. ipeHTduUKaLmja oHNX nofgaTaka Koju Tpeba aupekTHo aa ce yHoce y CRFs (Hnp. 6e3 npeTxogHor

nMcaHor Unu eneKkTpPoHCKOr 3anuca nogartaka) u nogartaka koju he ga ce cmaTtpajy M3BOPHUM.

6.5. 1360p 1 nosnavewe ucnuTaHmkKa

6.5.1. Kputepujymu 3a ykibyumBare UcnmtaHumka.
6.5.2. Kputepujymmn 3a nckibyumBamwe NCnmntTaHmka.

6.5.3. Kputepujymu 3a noesnayerwe ncnutaHvka (HNp. 3aspLueTak Tepanuvje UCNnMTmsaHMM npomM3Bogom
/ncnnutnBaHoM Tepanunjom) u cneumduyHe npoueaype:

(a) Kaga 1 kako ce noBnayn UCNMTaHUK N3 NCNNTMBaHa/Tepanvje NCNMTMBaHMM NpoOM3BO4OM;
(6) BpcTa 1 Bpeme npukynibakba noTpedHMx nogartaka 0 UCKIbyYeHUM UCMIUTaHNLNMA;
(1) Da n1 1 Kako ce 3ametbyjy NcnuTaHnUu;

O I'Ipahei-be NoBYy4YEHUX UCNUTaAHUKa U3 Tepanmje ncnnTnBaHMmM I'IpOI/ISBO,EI,OM/VICI'IVITI/IBaHOM TepaI'II/IjOM.

6.6. Tepanuja ucnuraHuka

6.6.1. Tepanuja(e) koja he ga ce npumeHwn, ykibydyjyhu ume(Ha) ceakor(mnx) nponssoga, 4osy(e), pexum(e)
Oo3unparsa, HaunH(e) NpuMmeHe 1 Tepanujckn(e) nepuog(e), kao n nepuog(e) npaherwa ncnMTaHmka 3a cBaky
Tepanuvjy ucnutMBaHMM NPOM3BOAOM, UCMUTUBAHY TEPanuWjCKy rpyny/pykoBate NCMUTUBAHEM.

6.6.2. [lo3sBorbeHO nevernse(a)/Tepanujale) (ykby4dyjyhu ypreHTHy Tepanujy) n oHa Koja Huje Jo3BOoSbeHa npe n/vnm
TOKOM UCMUTUBaHbA.

6.6.3. MNMpoueanype 3a MOHUTOPUHT ycarnaleHoCT UcnMTaHmKa.

6.7. MNpoueHa e¢pukacHOCTU

6.7.1. YTBphMBawe napameTtapa ehnkacHoOCTH.

6.7.2. MeToge 1 BpeMeHCKM Nepurog 3a Npouery, benexere U aHannay napameTapa epukacHOCTU.

6.8. MNMpoueHa curypHocTU
6.8.1. YTBphMBake napameTapa CUrypHOCTHU.

6.8.2. MeToae n BpeMeHCK/ Neproa 3a NPoLeHy, perMcTpoBare 1 aHanuay napameTtapa CUrypHOCTH.



6.8.3. MNocTynum 3a noacTulake n3BellTaBarwa 0 AE n npuapyxeHum oborbewnuma, Kao U NocTynum 3a hUXoBO
perncrTpoBare 1 npujaBbnBame.

6.8.4. HauvH 1 gyxuHa nepuoga npahena ncnutaHunka nocne AE.

6.9. Ctatuctuka

6.9.1. Onuc ctaTucTnYknxX meToaa koje he ce npumeHNTH, ykrbydyjyhi 1 Bpeme 3a 6uno kojy nnaHupaHy
mefyaHanumay(e).

6.9.2. bpoj ucnnTaHuka nNnaHNpaHux 3a ykibyumeame y ucnutmsare. Kog MynTULEeHTPUYHUX UCMTUBaHa HaBoau
ce 6poj ucnuTaHvka NnaHMpaHnX 3a yKibydmMBame y CBakoM MecTy y kome he ce BpwnTn ncnutnsame. Pasnor 3a
n3bop ogpeheHe BennumHe y3opka, 04HOCHO Bpoja ncnmutaHuka, ykiey4yjyhu ytuuaj (Mnm npopadyH ytuuaja) Ha
3Ha4aj ucnMTMBama 1 KNMHUYKY onpaBaaHocCT.

6.9.3. CteneH 3Hayaja koju he ce KOpUCTUTW.
6.9.4. Kputepujymun 3a 3aBpLueTak MCnMTMBambA.
6.9.5. MNpouenype 3a objalliere HegocTaTaka, HeMCKOpULWNEHUX U NaXXHUX NoJaTaka.

6.9.6. MNMpoueaype 3a nsBeLLTaBake 0 CBaKOM OACTYNakwy(MMa) 04 OPUrMHANHON CTaTUCTUYKOT NnaHa (CBako
oAcTynawe(a) o4 opurnHanHor ctaTucTuykor nnaHa tpeba ga ce onvwe M o6pasnoxu y NpoToKony, OGHOCHO
3aBpLUHOM M3BELUTAjY, KaKo je ogrosapajyhe).

6.9.7. N36op ncnuTaHvKa 3a yKiby4mBake y aHanmae (Hnp. CBU paHAOMU30BaHW UCMIUTAHULM, UCIUTAHNLM
TpeTupaHu UCNUTMBAHMM 03amMa, CBM NOroAHW UCMMTaHULM, NPOLEHMBU UCTIUTaHULN).

6.10. [IupekTaH NpucTyn U3BOPHMM nogaumma/aoKyMeHTUMa

CnoHsop obe3behyje ga y npoTokony unv Apyrom nucaHom cnopasymy Oyae HasHavyeHo ga he uctpaxmead(m)
/ycTtaHoBa(e) Aa [03BOSIe MOHUTOPWHI AaTor ucnutueawa, ogut, nperneq IRB/IEC n perynatopHe nHcnekuuje,
06e36eamBLUM OMPEKTaH NPUCTYN U3BOPHUM NoAdaLMMa/goKyMeHTMMA.

6.11. QAu QC

6.12. ETuykun acnektu

Onuc eTn4knx pasMaTpara y Be3n ca KIMHNYKUM NCNNTUBaH-EM.
6.13. PykoBare nogauuma 1 YyBak-e JOKyMeHTauuje

6.14. duHaHcKje n ocurypame

HaunH cbrHaHcupara 1 ocurypama Tpeba fa ce HaBefe camo YKONMKO HUCY HaBefeHu y nocebHom cnopasymy.

6.15. Nonutuka objaBr-uBar-a

MonuTtuka o6jaBrbUBaKa, ako HUje HaBeadeH y nocebHOM cnopasymy.

6.16. MNMpunosu

(HanomeHa: C 0631Mpom Ha To Aa cy NPOTOKOM U U3BELLTA]j KNMHUYKOT UcnuTuBara/ctyanje y 6rnmckoj sesu,
aopaTtHe nHdpopmaumje mory ga ce Hahy y ICH Hadyenuma 3a cTpykTypy 1 cagpkaj nsselutaja KnmHUYKor
ncnuTuBama.)

7. BPOLWIYPA 3A NCTPAXXUBAYA
7.1. YBop

Bpoluypa 3a uctpaxusaya (IB) je komnunaumja KNMHUYKUX Y NPETKIUHNYKUX NodaTaka O UCNUTUBAHOM(UM)
nponssoay(Mma) Koju Ccy BaXkHM 3a KIMHUYKO MCMUTMBaKE NpoM3Boaa Ha Jbyanma. HbeHa cBpxa je ga npyxu



NUCTpaxkueady v Apyrum nojeguHumMma ykiby4eHUM y UcnuTuBawe Hopmauuje koje he nm omoryhutu nakwe
CcXBaTake pasfnora 3a UCnuTnBake, OnakLaTh NOLITOBaHE MiaHa UCMUTMBaKA, PasjaCHUTN MHOTe Kiby4YHe CTaBKe
NPOTOKOMa Kao LUTO Cy 403€, PeXUM Ao3Mpatsa, HauvMH NPUMEHE M NOCTYMLM 3@ KOHTPOSY CUIYPHOCTH
ncnutneara. bpolypa 3a nctpaxmsaya Takohe npyxa 60reun yBuA Y KNMHUYKY 06pagdy MCnnTaHnka TOKOM
KNuHWYKor ucnutueama. MIHgpopmauuje Tpeba ga ce aajy caxeTto, jeqHOCTaBHO, 06jeKTUBHO M YjegHadeHo Kako 6u
KNHW4Yapy nnm noTeHumjanHom nctpaxmsady 6uno moryhe aa nx pasyme n CTBOpU CBOjy COMCTBEHY,
HenpuCTpacHy OLEeHY MCNPaBHOCTM NPeanOXeHOr UCMUTMBaMkbAa Ha OCHOBY NpoLeHe 0O4HOca pusmKka u kopucTtn. Us
TOr pasnora, yonwTeHo, y u3paau bpoluype 3a nctpaxusada tpeba ga yvyectByje MmeguuMHCKM kBanndukosaHa
ocoba, anu cagpxaj Tpeba ga 6yae onobpeH o MeaULMHCKOr CTpyYHaka 13 obnacTtu Ha Kojy ce nogaum ogHoce.

OBe cmepHuLe yTBpRYjYy MMHUMYM MHpOpMaLuja Koje Tpeba aa ce ykibyde y OpoLuypy 3a UcTpaxusada v gajy
cyrectuje 3a weH usrneq. Moxe ce oveknaTtn ga he Tmn 1 obum JOCTYNHUX MHGOPMaLMja Aa Bapypa 3aBUCHO 0f
cTerneHa pasBoja MCnuTMBaHor npona3soda. AKO ce MCNUTMUBaHM NPOU3BOA Hamasn y NPOMETY U ako Cy Herose
chapmakonoLuke ocoOMHe onwTe No3HaTe Nekapuma, Huje notTpedHa obumHa Bpoluypa 3a nctpaxmeaya. YKONuKo
je 403BOSLEHO Of perynaTopHMX opraHa, opoluypa ca OCHOBHMM MHpopMaLujama o UCNUTMBAHOM NPOM3BOAY U
TeKCT ynyTcTBa 3a ynotpeby neka mory ga 6yay oarosapajyhe antepHaTvBe jeqHO Apyrom, nog ycrnoBom aa
cagpxe Baxehe, 0bMmHe n getarbHe nHpopmaumje o CBUM acnekTuma UCnMTUBaHOr Npom3Boaa Koju mory aa byay
3Ha4ajHu UcTpaxmnaady. YKOMKO Ce UCTINTYje HOBa ynoTpeba ncnutmeaHoOr NpovM3BoAa koju uma 4o3Bosy 3a
NpoMeT (HNp. HOBa MHAuMKauumja), Tpeda ga ce npunpemn Gpoluypa 3a uctpaxmaada cneyudumyHa 3a Ty HOBY
ynotpeby. bpowwypa 3a ucrpaxnsaya Tpeba ga ce npernega Hajvakwe jegaHnyT roguilkbe 1 ga ce peesmanpa,
YKOINUKO je noTpebHOo Aa ce ycarnacu ca CnoH30poBMM NUCaHUM Npoueaypama. Yelwwha koHTpona moxe ga byae
noTpebHa 3aBNCHO Of CcTagujyma pa3soja 1 Op3nHe NpucTusaka HOBUX 3HaYajHUX uHdopmaumja. Mehytum, y
cknagy ca GCP, HoBe 3HauvajHe nHdopmaLmje mory Aa 6yay TONMKO BaxKHe, Aa Npe yKibyuuBara y peBuampaHy
Opowypy 3a uctpaxmada Tpeba ga ce pasmoTpe ca ucTpaxmsadnuma n MIHCcTuTyumoHanHum ogbopom 3a nperneg
IRB/He3aBuncHUM eTudkum ogbopom IEC n/unun perynatopHum opraHuma.

YonwTeHo, OyXHOCT CNOH30pa je Aa nctpaxueady(uma) cTaBu Ha pacrnonarake axypupaHy bpouypy 3a
NCTpaXkmBa4a, a UCTpaXmnsaum cy OyXHU Aa axypupaHy Opollypy 3a uctpaxmasada goctase ogrosopHom IRBs
/IECs. Y cnyyajy ucnutmearba Koje CroH30puLLEe NCTPaXnBaY, CNOH30p-UCcTpaxmeay Tpeba ga yTepam Aa nu
Opowypy Moxe ga nobuje og npomssohada. YKonuko ncnutneaHu nponssog o6e3behyje cnoH3op-ncTpaxuead,
Taga oH Tpeba ga 06e3bean HeonxoaHe nHdopMaumje ocobrby Koje cnpoBoan ncnutueama. Y criyvyajeBMma kaga
HMje NpaKTUYHO Aa ce npunpema bpoluypa 3a UCTpaXuBaya, CNoH30p-UcTpaxnead Tpeba aa 06e3beau, kao
3aMeHy, NPOLUMPEH YBOAHM A0 NPOTOKONa Koju cagpxu 6ap Tekyhe nogartke onvcaHe y 0BMM CMepHULama.

7.2. OnwTe oapenbe
bpolwypa 3a nctpaxusaya Tpeba ga cagpxu:

7.2.1. HacnoBHy cTpaHy

Ha HacnoBHOj CTpaHKn ce HaBoOAW UMe CroH30pa, NOEHTUMUKYje CBakn ncnntneaHu Nnpounssog (Tj. 6poj
NCNNTMBaHA, XEMUjCKO UM 0A00peHO reHepuyko nve - IHH, 3awtmnheHo nme ako NocToju, a npaBHoO je Moryhe u
3axTeBaHO 0f CMOH30pa) U AaTym usgaeara opolwwype. HaBogu ce n 6poj oo Taga Baxehe 6powype, aatym n 6poj
n3gama koje ce 3ametryje. [pumep 3a HAacnoBHY cTpaHy Bpoluype 3a UcTpaxnBada je npukasaH y lMpunory 1.

7.2.2. V3jaBy 0 NOBEPrbUBOCTU

CnoH30p MOXe No Xerbu Aa YKiby4un usjasy kojoM ynyhyje ncrpaxumeaya/npumaoue aa bpolypy 3a uctpaxusaya
cmaTtpa NoBepsbMBUM AOKYMEHTOM UCKIbYYMBO 3a MHopMUcare nctpaxmnsaykor Tuma u IRB/IEC.

7.3. Capgpxaj 6poLuype 3a uctpaxusava

Bpoluypa 3a uctpaxusada Tpeba aa cagpxu u cnegehe genose, JOKYMEHTOBAHE JOCTYNHUM Nojauuma uns
nuTepartype, Kaga je ogrosapajyhe:



7.3.1. Cagpxaj
Mpumep Caapxaja npukasaH je y Mpunory 2.

7.3.2. CaxeTak

[aje ce kpaTak caxeTak (No MoryhcTBy Koju He Npenasu ABe cTpaHe) Harnawaeajyhu goctynHe 3HadvajHe hmsmnuke,
XeMmujcke, hapmaueyTcke, hapMaKkosioLKe, TOKCUKONOLLKE, (dapMaKOKMHETUYKE, META0bO0NMYKE U KITMHUYKE
noaarke Koje Cy AOCTYMHE U peneBaHTHe CTaanjyMy KIMHUYKOr pa3Boja MCMMTUBAHOT NPOU3BOAa.

7.3.3. YBOA

O6e3b6ehyje ce kpaTKO yBOAHO MOrfaBIbe KOje cCagpXu XeMmjcko ume (reHepuykun HasmBe - VIHH, 3awTtnheHo nme
(Ha), kaga je ogobpeHo) ncnuTnBaHor(1Mx) NPoOM3Bo4a, CBE aKTMBHE CacTojke, (hapMaKkosoLLKy rpyny MCAUTMBAHOT
(nx) npon3Boaa 1 ovekmBaH NOMOXaj y OKBMPY rpyne (HNp. NpegHoCTK), paumMoHanHy OCHOBY 3a cnpoBofene
ncnNuTMBaka ca UCNUTMBAHUM NPON3BoAOM(MMa) 1 NpeasuheHy NpoUNakTUYKy, Tepanunjcky Unm gujarHoCTUYKy
nHankaumjy(e). KoHayHo, ysogHo nornaerbe Tpeba ga nocrtasu onwTy NPUCTYN Koju Tpeba cneamTt Npy NpoLeHn
ncnMTMBaHoOr Npoussoaa.

7.3.4. dusnyko-xemmjcke, papmaueyrtcke ocobuHe u popmynayuja

Tpeba ga ce HaBefe onuc cyncTaHue(n) ucnutMeaHor npomnseoaa (Ykrbydyjyhn xemmjcky, OQHOCHO CTPYKTYPHY
dopmyny(e)) 1 KpaTak caxkeTak 0 3Ha4ajHUM PUINYKNM, XEMUJCKUM 1 bapmaleyTcknm ocobrHama.

[a 6u ce omoryhuno npeysnmamwe ogrosapajyhmx curypHoCHMX mepa TOKOM UCNUTUBaka, HaBOAM Ce Onnc
dopmynaumje(a), koje he aa ce KopucTte, yKrbyyyjyhn ekcunnujeHce YKONUKO je To KNMMHUYKK penesaHTHo. [laje ce
ynyTCTBO 3a YyBake 1 pykoBawe oapeheHnm dapmaveyTckum obnmkom(umma).

HaBoawn ce cBaka CTPyKTypHa CIIMYHOCT ca APYrMM NO3HATUM jeAnHeHnuma.
7.3.5. NpeTKNMHUYKa UCUTMBaHbA

YBoa:
Y Buay caxeTka ce HaBoe pe3ynTaTu CBUX PENeBaHTHUX NPETKNNHUYKMX (DapMaKOOLLKUX, TOKCUKOMOLLIKKX,
hapMaKkoKMHETMYKNX, METABONMMYKNX CTyanja ucnmtueaHor npomssoga. CaxeTtak objalnaBa kopuwheHy
mMeTogonoruvjy, pesynraTe 1 pasmaTtpahe 3HadajHUX Hanasa O MCNUTUBaHOM NPOU3BOAY U MOryhu HEMOBOSLHU U
HeHamepaBaHW ePeKTU KOA rbyau.

YKONUKO Cy NPUMEHIbMBE M NO3HATe, OAHOCHO AOCTYNHE, MHopMauunje Mory aa ykibyde un cnegehe:
- TeCTUpPaHe BPCTE XUBOTUHE,;
- Bpoj 1 Mo XXMBOTUH-A Y CBAKOj rpynu;
- jeauHnuy pnose (Hnp. mg/kg);
- 0O3HWU UHTEepBar;
- HAYUH NPUMEHE;
- OYXKNHY NPpUMEHE;
- MHdopMauuje o CUCTEMCKO]j pacnogenu;
- OYXNHY nepunoda npahena nocne Tepanvje;
- pesynTaTte, yKiby4yjyhmn cnegehe acnekre:
- Npupoay 1 pekBeHUMnj)y hapMaKonoLLKNX UM TOKCUKOMOLLIKUX peakuuja,
- CTENEH UNN UHTEH3NTET DAapPMaKOSOLLKMX UM TOKCUKOSOLLUKMX peakuuja,

- BpeMe noBrayera peakuuja,



- peBep3nbunHoOCT peakuuja,
- Tpajare edekTa,
- 04roBop Jose.
TabenapHu NpuKas/MUCTUHT Ce KOPUCTK kada rog je moryhe ga 6m ce Harnacuna jacHoCT npe3eHTauuje.

Y cnegehum nornaerbumMa pasmarpajy ce HajBaXKHUjU Hanasu U3 cTyauja, ykiby4dyjyhun ogrosop gose nnm
nocmartpaHu edekat, peneBaHTHOCT KO fbyau U CBaku Apyru acnekT koju he ga ce npoyyasa Ha mbyguma.
Ykonuko je moryhe, ynopehyjy ce pesyntati npumeHe euKkacHNX N HETOKCUYHMX 03a KOA4 UCTE XUBOTUHCKE
BpcTe (Tj. Aa ce pa3mMoTpUTK Tepanujckn MHAEKE). MicTnye ce peneBaHTHOCT CBMX MHA)OpMaLMja Npu NnaHupamy
Ao3uvpatrba Koa rbyaun. YBek kaaa je moryhe, nosumpatse Tpeba aa ce Bplumn Ha 6a3un HMBOaA Y KpBWU/TKUBY, a He Ha
6a3n mg/kg.

(a) MNMpetknuHuyka papmakosnoruja

CaxeTak hapmMaKonoLLIKMX acnekaTa UCnMTMBaHOr NPOM3BOAa, a rae nocToju, 3HavyajHMX MeTabonnyknx cTygmja Ha
XNBOTUHAMA Ce YKIbydyje. OBakaB caXeTak cagpXu CTyamje Ha OCHOBY KOjUX MOXE [a ce NpoLeHn NoTeHumjanHo
Tepanujcko AejcTBO (HNp. MoAen erKacHOCTH, BE3MBakE 3a peLentope 1 cneumdrnyHOCT), Kao U OHe Kojuma
MOXe€ Aa Ce NPOoLEeHM CUTYPHOCT (HNp. pesyntate nocebHmx ncnutneama 3a NpoueHy apmakonoLwKknx gejctasa,
BaH OHWX Y KOjuMa ce HamepaBa NocTu3ame Tepanujckor(nx) edekra(ara).

(6) PapmakoknHeTUKa U MeTabonusam UCNMTUBAHOI NPOM3BOAA KOA XUBOTUHA

[Haje ce caxeTtak hapmMakokuHeTrKe, B1onoLlke TpaHchopmaumje n AMCcTpubyLmje nCNUTMBaHOr Npon3Boaa Ko
CBWX MCNUTMBaHUX BpcTa. [pu pasmaTpary pesyntaTta Tpeba aa ce yame y o63up pecopnuuja 1 nokanHa u
cucTemcka BropacnonoXmnBoCT MCNUTMBAHON NPOM3BOAA U HEroBMX MeTabonnTa, Kao 1 HKxoBa Besa ca
cbapmakonomxwm N TOKCUKOJNOLLUKMM Hana3nmma ,D,06I/IjeHI/IM N3 ekcnepmnmeHaTta Ha XMBOTUHCKMM BpCTaMa.

(u) Tokcukonoruja

CaxeTKy TOKCMYHUX edbekaTa U3 perieBaHTHUX CTyauja CNpPoBeAeHUX Ha pasnuYmMTUM XMBOTUHCKUM BpcTama
onucyje ce Tako ga cagpxu cnegehe:

- MNojeanHayny ooay;

- MoHoBmeHyY Ooay;

- KaHueporeHocT;

- MocebHa ucnutusara (HNp. npuTaymja n 0CeTIbLUBOCT);
- PenpogyktuBHa Tokcukonoruja;

- [eHOTOKCUYHOCT (MyTareHocT).

7.3.6. [lenoBawe Kop, fbyau

[eTarbHo ce HaBoAe No3HaTh edPekTn NCNNTMBAHOT(MX) NPOM3BOAA Ko Jbyan, yKIbyyyjyhu nHdopmauyuje o
dhapmakokmHeTUum, MeTabonunamy, bapmakogmHamMmumum, OAroBop A03€e, CUrypHOCTU, AEeNOTBOPHOCTU U OCTanmMm
chapmakonoLuknm aejcteuma. Kag je moryhe, Tpeba ga ce HaBee caxeTak CBaKOr KOMMNETUPAHOT KIMHWUYKOT
ucnutusamwa. O6e36ehyjy ce nHpopmaumje o pesyntatuma gpyradmje ynotpebe og oHe HaMeHEHE Y KITMHUYKOM
NCNNTMBakLY, Kao LUTO Cy MCKYCTBa ca TpXWLITa U3 3emarba rae je ek CTaBrbeH Y NpoMer.

(a) PapmakokuHeTuka 1 MeTabonusam UCNMTUBAHOT NPOM3BOAA KOA Jbyau
- YKONMKO cy JoCTynHU, Tpeba Aa ce Aa caxeTak nogataka o dhapMakoKMHETMLM UCMUTMBAHON(MX) Npon3Boaa,
yKibyuyjyhu cnegehe:

- dhapmakoknHeTuKy (ykiby4yjyhu, ako je moryhe, pecopnuujy, metabonusam, Be3vnBame 3a NpoTenHe
nnasme, pacrnogeny v enuMuHauujy);



- B1opPacnonoXMBOCT UCNUTMBAHOT NPoM3BoAa (anconyTHy, OAHOCHO penaTuBHY, YKONKMKO je moryhe) 3a
pasnnunTe A4o3He 00nuKe;

- nocebHe nonynayuoHe noAarpyne (HNp. npema nony, ctapoctu, owTtehewy pyHKUMja ogpeheHnx opraHa);
- UHTepakumje (HNp. MHTepakLmje NPOM3BOA - NPOM3BOA M YTULAjU XpaHe);

- ocTane apMakoKMHeTMYKe nogaTtke (HNp. pesynraTte UCNUTUBaHa CNPOBEeAEHUX Y OKBUPY pasnuyunTux
nonynauMoHMX rpyna TOKOM KMUHUYKUX UCNIUTUBaHA).

(6) CurypHoCT 1 emkacHOCT

O6e3behyje ce caxeTak nHdopmMaumja 0 UICNUTUBAHOM-UM) neky(oBuma) (ykrbydyjyhu metabonute, rae je
ogrosapajyhe), curypHocT, hapmakognHamcka, edpukacHOCTM 04roBop Ao3e fobujeHe y NpeTXoaHUM
ncnuTUBarwMMa Ko rbyam (3gpasu 4obposorbum u/unu nauynjeHTn). Pasmatpa ce moryhu 3Hayaj oBumx
nHcopmaumja. Y cnyyajy kaga cy komnneTmpaHa OpojHa KNMMHUYKa UCMUTMBAkA, jacHa Npe3eHTauunja nogaraka ms
HEKONUKO UCNUTMBaka ce MOXe NocTnhn ynoTpebom caxeTka O CUrypHOCTU 1 epUKacHOCTM No nogrpynama nnu
nHaukaumjama. 3ajegHnykm TabenapHu npukas ADR Ha ucnutuBaHm Npom3Bog U3 CBUX KITMHUYKMX UCMINTUBaHa
(ykrbyuyjyhu n oHa 3a cBe ncnutmBaHe uHgukaumje) je Bpno 3HayajaH. Pasmartpajy ce BaxkHe pasnuke y ADR
/MHUMAEHUM Kof pasnMunTmux MHAMKaumja unu nogrpyna.

Bbpowypa 3a ncrpaxunsaya o6e3befyje onnc moryhmx pusmnka n ADR Ha ncnutneaHm npon3sog Koju ce Mory
npeasuaeTn Ha OCHOBY paHUjuUX UCKyCTaBa ca NpoM3BO4OM KOjU Ce UCMINTYje U ca CpogHUM npoussoamma. Onucyjy
ce mMepe onpesa unu nocebaH MOHUTOPWHT KOjU Ce CNPOBOAU Kao Aeo ncnuTnsaHe ynotpebe nponssoaa.

(1) UckycTBO Ca TpXXULWITA

Bpoluypa 3a uctpaxxusaya naeHTUUKyje 3emrbe y Kojuma je UcnuTMBaHu NPoM3Bo4 NPoOMeTOBaH U O4o0peH.
Bbuno koja 3HavajHa nHdopmaumja gobujeHa ca TpXuWwTa ce pesmmmpa (HNp. oopMmynauyuje, 4o3vMpake, HaumH
npumere n ADR). Y Bpollypwu 3a uctpaxmeada Takohe ce HaBoge CBe 3eMIbe Y Kojuma Huje fobujeHo ogobperse
/perucTtpaumja UICNUTMBAHON NPOM3BOAA MMM je NEeK NOBYYEH U3 NpomeTa/yKuHyTa perucrpauuja.

7.3.7. CaxeTtak nogartaka u Boauy 3a uctpaxusada

OBo nornaerbe cagpXu cBeobyxBaTHO pa3maTtpare NPETKIMHUYKAX U KIMHUYKMX nodaTtaka, kao 1 MHdopmauuje
N3 pasnuumMTmMX N3Bopa o Apyravvjum acnektnma ncnutmeaHor(ux) nponsesoaa, ako je moryhe. Victpaxusayy ce
Tako 06e3behyje HajpeneBaHTHUja Npe3eHTaumja AOCTYMHUX nodartaka, y3 NpoLeHy yTuuaja 0BUX MHdopmaumja Ha
Oyayha KnuHMYKa ncnMTuBama.

Kapa noctoje, pa3martpajy ce objaBrbeHn nogaum 0 CpPoAHMM Npoussoauma. To MOXe Aa MOMOrHe UCTpaxmBady Aa
npeasuan ADR Ha ncnuTnBaHn Nponseog unu gpyre npodneme y KNMHUYKOM UCMIUTUBakY.

Linre oBor nornaema je fa uctpaxmesady 06e3beam jacHo cxeatare o moryhum pusmnumma n ADR Ha ncnmvtmeanm
npounssoa, kao u nocebHMM TeCTOBMMA, 3anaxarwmma 1 Mepama onpesa Koje Mory ga 6yay notpebHe Tokom
KNMMHWYKOr ncnutnesara. OBa cxBaTamwa Tpeba aa byay 3acHoBaHa Ha NocTojehnm OUNYKUM, XEMUJCKUM,
chapmaLieyTCKuM, hapMaKkonoLLKNM, TOKCUKOMOLLKUM U KIMHUYKUM UHopMaumjama o uCnMTUBaHoM(MM) Npov3Boay
(uma). Tpeba ga ce 06e3beam ynyTCTBO UCTPaXKMBaYy Kako Aa NpernosHa u Tpetupa moryhe cny4yajese
npeposupara n ADR Ha ncnutneaHun nponssog Ha OCHOBY paHUjUX UCKyCTasa KoA rbyan 1 dhapmakonorunju
ncnvTMBaHor npoussoaa.

7.4. NPUNOT 1:

HACJ10B CTPAHE (npumep)

Mime cnoHsopa:

lMNpounsson;




cTpaxmBaykm Opoj:

Nwve XEMWjCKO, reHepUYKo (ako je ogobpeHo),
(Ha): 3awTtuheHo(a) ume(Ha) (ako je npaBHO [O3BO/BLEHO M 3axTeBaHO o0f
CMoH30pa)
BPOLLYPA 3A NCTPAXXUBAYA

bpoj eauuuje:

[aTtym nsgaeama:

3ameHa npeTtxogHor 6poja eanuuje:
Oatym:

7.5. MPUNOI 2:
NMPUMEP 3A CALP>XAJ BPOLLUYPE 3A UCTPAXXUBAYA

- Vi3jaBa 0 noBepsbMBOCTU (OMLMOHO)
- CtpaHa ca notnucmma (onuyuoHo)
1 Cagpxaj
2 CaxeTak
3 YBog
4 dusnyko-xemujcke, hapmaeytcke ocobuHe n hopmynavuje
5 MNpeTknMHMYKa ncnuTnBaka
5.1 MNpeTknuHMyKka papmakonoruja
5.2 dapmakoknHeTka U MeTabonmaam Kof XXMBOTUHA
5.3 Tokcukonoruja
6 [enosame Ko rbyam
6.1 PapmakoknHeTMKa U MeTabonmaam KoA rbyam
6.2 CurypHoCT 1 edpukacHocT
6.3 VckycTBa ca TpxuwTa

7 CaxeTak nogartaka n ynytctea UCTtpaxmBadmma

1.

P :
epepenue My6nukauyuje

2. N3sewwTaju

PedbepeHue, ykonuko noctoje, Tpeba ga ce cnoxe Ha Kpajy cBakor nornassba.

Mpunoawn (ako nx nma).

8. OCHOBHA NOKYMEHTALNJA 3A CMPOBOHEHE KITMHNYKOIr UCMTUTUBAHA
8.1. YBopg



OCHOBHUM OOKYMEHTW Cy OHW AOKYMEHTW KOju NojeanHayHo 1 36MpHO omoryhasajy npoLeHy cnposofera
UCcnMTUBaKA N KBANUTET nogaTtaka Koju ce fobujy Kpo3 KNuHUYKo ncnutmeake. OBa OKYMeHTaLUuja cnyxu aa ce
nokaxe ga Cy UcTpaxwvsay, CloH30p 1 MoHUTOp nowToBanu GCP 1 npumermBe perynatopHe 3axTeBe.

OCHOBHU JOKYMeHTK, Takohe nMajy u apyre BaxxHe ynore. [paBoBpeMeHO NonyHaBake OCHOBHMX JOKyMeHaTa Ha
MeCTy UCTpaxuBaya/ycTaHOBe U CMoH30pa MOXe 3Ha4ajHO Aa acucTupa y yCrnelwHoM yrnpaBibaky UCNUTUBaHeM
0 CTpaHe UcTpaxuBaya, croH3opa 1 MoHuTopa. OBU JOKYMEHTU Cy NPeaMET HE3aBNCHUX OLEHMBaYa (oauTa) unm
oarosapajyhux perynaTopHux opraHa, kao Aeo npoleca KojuM ce noTephyje BanuaHOCT UCMIUTUBaHa U MHTErpuTeT
cakynrbeHux nogartaka.

Y HacTaBky ce HaBOAe NNCTe OCHOBHMX JOKyMeHaTa. [IokyMeHTUn cy rpynmcann y Tpy gena npema cragujymy
NCNUTMBaHa Y KOM Ce MpUuKynibajy: 1) npe 3anounkwana pase ncnmtuBama, 2) TOKOM cnpoBofera UCNNTUBaH3a;
3) nocne 3aBpLueTka UNK ykmaawa ncnuTueama. [laje ce onuc cBpxe cBakor JOKYMEHTa, Aa Ny ce Nonywasa y
AOKyMEHTUMAa UCTpaxuBada/yCTaHOBe UK CroH3opa, unu oba. MNpuxeaTrbyBo je ga ce AOKYMEHTU KOMOUHYjyY, ako
ce nojeauHayYHn eneMeHTn MOry Nlako npenosHaTu.

["MaBHW OOKYMEHT MCNUTMBAHa YCTaHOBIbABa Ce Ha MOYETKY UCNNTUBAHbA, U Y AOKYMEHTUMA UCTPaXuBaya
/vHcTUTYLMje(a) n cnoHsopa v noTephyje ce Aa cy cBu nogaum y ogrosapajyhum gokyMeHTuma.

Hekun nnun cBu 4OKYMEHTU HaBeAeHV Y OBUM cMepHULama Tpeba ga 6yay AOCTYnHM OAMTY 04 CTpaHe CroH3opa uUnu
VHCMEKUMjU 0f CTpaHe perynaTtopHuUX opraHa.

AOOOATAK
CnoH30p 1 UcTpaxunsay/MHCTUTYLMja BoAe eBUAEHLMjy O nokaumju(ama) CBOjUX OCHOBHUX AOKYMeHaTa yKiby4yjyhu
n3BOpHe AokyMeHTe. CUCTeM YyBaka KOjuU Ce KOPUCTU TOKOM UCMIUTMBaHA U 3a apxmBupare (6e3 ob3upa Ha BpCTy
kopuwheHor meaunja) obesbehyje naeHTUdMKaumjy 4OKyMeHTa, UCTOpPWjy Bep3nje, npeTpary u nospaha;.

OCHOBHW AOKYMEHTU 3a UCMMTVBaHE OONyH-aBajy Ce UNKn ce Mory CMakMTU Tamo r4e je onpaeaaHo (npe noyeTtka
UCNMTUBaHA) HA OCHOBY BaXKHOCTM U PENEBAHTHOCTM oApefeHnx JOKYMeHaTa 3a UCTIUTUBAHE.

CnoH3op 00e36ehyje oa nctpaxveay MMa KOHTPOIy U KOHTUHYMpPaH NpucTyn nogaumma o CRF npujaBrbeHumM
cnoH3opy. CnoH3op He Tpeba ga uma eKCKIy3MBHY KOHTPOMY Hag TUM nogauuma.

Kapa ce konuja kopucTtun 3a 3ameHy OpurMHanHor 4oKymeHTa (Hnp. n3BopHux gokymeHara, CRF), konvja Tpeba ga
NCNyHMW ycrnose 3a cepTudmkoBaHe Konuje.

WcTpaxuneay/vHcTUTyumja Tpeba Aa umMa KOHTPOMY Haz CBMM HEONXOAHUM LOKYMEHTUMA U eBuaeHUMjaMa Koje je

HanpaBuO UCTPaXXMBaY/MHCTUTYLMja NPe, TOKOM M HAaKOH UCNUTUBaH-A.

8.2. Npe noyeTka KNUHUYKOr UCMIUTUBAHA

Tokom chase nnaHvpawa McnuTnBama, NOTPEOHO je Aa ce AOKYMEHTU, HaBedeHW Y AoNe nNpukasaHoj Tabenu,
dopmupajy npe bopmanHor noyeTka NCNnTNBaH-a.

MecTo 4yBama

Bpoj Hasue gokymeHTa Cspxa Norpamuman
CnoHsop
- YctaHoBa
HokymeHTOoBaTM ga cy ogrosapajyhe
8.2.1 | Bpoluypa 3a ucTpaxueada HayyHe  vH(opmauuie y - Besn X «

ucnuTMBaHor npouseBofda o0b6e3beheHe
NcTpaxueayy

MotnucaH npoTOoKOn ca | [lokymeHTOBaTU CMOH30p MCTpaxuBaya
8.2.2 | amaHomaHnma, ako MX vMma, | U CroH3opa OKO NpoToKona/ amaHaMmaHa X X




CRF n CRF
WHopmaumje ncnutaHmymma:
- obpasa MHopmMucaHor
pasal} ® .p [okymeHTOBaTH WHOpMUCaHU
npuctaHka (ykreyuyyjyhu cBe X
npucTaHak
NPUMEHIbMBE NPEBOAE)
8.2.3
HokymeHTOoBaTU Aa he ce ncnuraHuumma
NPYyXuTn oarosapajyhe nnucaHe
- cBe apyre nucaHe , i
dopmaLvje nHpopmaumje (cagpkaj n cTun) kako 6um
WH mMavum
ab ce noapxarna HMuxoBa CMNOCOOHOCT fa
Aajy nyH nHopmmcaHn npuctaHak
- ormacu 3a perpytoBawe | [JokymeHTOBaTM Ja Cy Mepe perpyrauuje
ncnuTaHuka (ako ce KopucTte) oarosapajyhe
. a ce OoKyMeHTyje dOMHaHCKjCKU YroBO
®duHaHcHjckn acnekTu A Y vie & ) Y P
8.2.4 namehy ncTpaxxmBada/yctaHoBe " X
KIWHUYKOT ucnuTuBama
CMOH30pa 3a UcnuTnBame
HokymeHTOBaTH KOMneH3auujy
8.2.5 | Ocurypame (rge je saxteBaHo) | ucnutaHmuyuma y cnyyajy owrtehemna X
BE3aHWX 32 UCMUTUBAHE
Motnmcanun roBo name
y P hy [okymeHTOBaTK YyroBope
yY€eCHUKa, HMp.
- WCTpaxuBay - ycTaHoBa MU X
CMOH30p
X
8.2.6 |- ucTpaxmBay - ycTaHoBa W ( .
ako je
YMo )
3axTeBaHoO)
- cnoHsop n YNO X
- CMOH30p M ApPXXaBHW opraH(un) X
(roe je saxTeBaHO)
HaTtupaHo, OOKYMeHTOBaHO
0006pere/No3UTUBHO X
muwsbene IRB/IEC Ha:
- MPOTOKOMN U amaHAMaHu
- CRF (ako Tpeba)
- obpasav(cyn)
MHCOPMUCAHOT NPUCTaHKa JokymeHTOBaTM da je ucnuTuBawe
_ pasmaTtpao IRB/IEC w pa je pgao
827 | Y 6uno koje Apyre nucake ogobper-e/no3nTnBHO Muwrberwe. [a ce

nHopmaunje obesbeheHe 3a
ncnutaHuka(e)

noeHTudukyje Bepaunja, 6poj n patym
cBakor fgokymeHTa(aTa).




- ornace 3a perpyrtauujy
ncnuTaHuka (ako ce KopucTte)

- KOMMeH3aumje (ako ux uma)

- ApyrM OOKYMEHTM Ha Koje je

aato 0006per-e/No3UTUBHO
MULLIbEHE
JJokymeHTOBaTH a je IRB/IEC X
8.2.8 | Cacras IRB/IEC y pa X (rae je
KOHCTUTYucaH y cknagy ca GCP
3axTeBaHo)
[okymeHTOBaTM oprosapajyhy gossony
Hos3sona/ogobpere/npujasa /opobpewe/npujaBy  perynaTtopHoOM(1m) X X
8.2.9 | perynatopHoM(1Mm) opraHy | opraHy(nva) gobujeHy npe 3anoynmarba (roe je (roe je
(nva) ncnutuBawa W Koja je y cknagy ca| 3axTeBaHo) | 3axTeBaHo)
NPUMEHUBUM perynaTopHUM 3axTeBuma
Buorpacpuja  w/vnm  ppyru | [lokymeHToBaTH KBanudukaumje "
8.2.10 OOKYMEHTU O KBanudwukaumju | cnocobHOCT MCTpaxmBaya ga crnposefe X X
o rnaeHor ucTpaxmeada | ucnutuBame n/vnm 06e3bean
/mogncTpaxwueava MeOULMHCKN Haf30p UCMIUTaHKKa
PedepeHTHa(e) BpegHocT(K)
8211 MeguumnHckmx/nabopartopujckux | la ce  OOKyMeHTyjy BpegHOCTM U X X
" | ltexHuuke(nx) npoueaype(a) v | pacnoHu TecToBa
TecTta(oBa) U3 npoTokona
. X
MepguuunHcke/nabopaTopujcke/ (rae je X
TeXHW4Ke npouenype/Tectosn
poLeayp 3axTEeBaAHO)
- cepTudmkaT Unu
. HokymeHTOBaTH KOMMNETEHTHOCT
- akpeguTaumja unm
8.2.12 yCTaHOBe [a CnpoBefe TecToBe U da
- yTBpheHa KOHTpona | NOAPXu BEPOAOCTOJHOCT pedynTarta
KBanuteta, OAHOCHO CMoOJSbHa
KOHTpona
- pgpyra Banugauuwja (roe je
3axTEeBAHO)
[okymeHTOBaTU ycarnawleHocT ca
lMNpumepak HanenHuue Koja ce | ogrosapajyhum nponucuma 3a
8.2.13 | ctaBmpa Ha ucnutuBaHu | obenexasawe M ga cy ob6esbeheHe X
npounssoa oarosapajyhe WHCTPYKUWje 3a
ncnuTaHuke
VHCTpyKuMje 3a  pykoBakbe
NCNNTMBAHUM npouseoaom | [lokymeHToBaTU HEONXOA4HE WHCTPyKUMje

(vma) n octanum maTepwujanom

a ce ocurypa npaBunHoO 4YyBale€,




8.2.14 | Be3aHMm 3a KMUHMYKO | NnakoBak-€, n3gaBsame, noesnavyewe X X
ncnuTuBame (ako Huje | ncnutmeaHor(nx) npoussoga W ocranor
onucaHO Yy  MPOTOKONY W | MaTepuvjana y Be3n ca UCNUTUBaHEM
Bpoluypu 3a uctpaxusaya)
[okymeHTOBaTM  gaTyMm  TpaHcnopra,
OpojeBe cepuja U MeTode TpaHcrnopTa
Benewke o} TpaHcnopTy pol v P P
ncnuTMBaHOr npomssBoda W ocTanor
ncnutuBaHor(ux) npomssoga u , ,
8.2.15 i MaTepujana, Ha HauYuH Koju [03BOSbaBa X X
ocTanor matepuwjana y Besu ca , )
npahewe Opoja cepuja McNUTUBAHON(MX)
NCNNTMBaHEM
npou3soaa, npernen ycnosa
TpaHcnopTa u 6poja y3opaka.
8216 CepTtudmkaTt(mn) aHanuse | [lokymeHTOBaTN MAEHTUTET, 4uctohy u X
o ncnutueaHor(ux) npomnsesona jaymHy ncnmTmBaHor(Mx) nponssoaa
. X
[okymeHTOBaTM Kako ce, Yy cnyvajy ( .
ako je
Mpouedypa 3a pgekogupare | XMTHOCTH, oTKpuBa noeHTuTeT
8.2.17 poueayp P P X NPUMEHNBO
KO 3acnensbeHnx NcnuTuBama | UCnMTuBaHor npomssoda 6e3 oTkpuBara h
n Ha Tpe
3acnenrbeHoCcTn 3a ocTane ucnuTaHuke peny
CTpaHy)
X
. (ako je
[okymeHTOBaTM METOL paHgomMu3auuje
8.2.18 | FmaBHM paHOOMU3ALNOHU NNCT , NPUMEHNBO
3a ucnuTMBaHy nonynaumjy
N Ha Tpehy
CTpaHy)
) [lokymeHTyje Oa je MecTo ucnuTuBama
M3BeLwTaj MOHUTOpA npe ,
8.2.19 oaroBapajyhe (Moxe ce kombuHoBaTu ca X
noyeTka ucnutueama
8.2.20)
[okymeHTOBaTM Oa cy npoueaype Yy
8.2.90 M3BeLwTaj MOHUTOpa Ha | ucnutuBarwy npernegaHe of CTpaHe X X
o NnoYeTKy MCNMTUBaHa UCTpaxmBada W HEroBUX capagHuka
(moxe ce kombuHoBaTtu ca 8.2.19).

8.3. Tokom cnpoBofjela KMMHUYKOT UCTIMTUBaHa

Y3 Beh nomeHyTe AoKkymeHTe, crnieaehu JOKYMEHTU, MpuKasaHu y Aone HaBefeHoj Tabenu, Tpeba aa ce ogopme
TOKOM KIMHWUYKOT UCMIUTVBAak-a Kao AoKa3 [a Cy CBe HoBe MHAOpMaLMje AOKYMEHTOBAHE M NpuKasaHe.

MecTo vyBama

Bpoj Hasue nokymeHTa Cepxa UcTpaxmeay
CnoHsop
- YctaHoBa
[okymeHTOBaTM fa je wucTpaxmBad Ha
8.31 AmaHgmann  bpowype 3a | Bpeme MHGOPMUCAH O CBUM perieBaHTHUM X X
" | uctpaxusava uHopmaumnjama kaga cy  nocrarne
OoCTynHe




8.3.2

PeBusuje Ha:

- NpoToKon/amaHamaH(e) wu
CRF

- obpasay
npucTaHak

WHdopmMUucaHor

- CBaka pfpyra nucaHa
WHopmauumja 3a ucnuTaHuka

- ornace 3a perpytauunjy
naumjeHaTa (aKko ce KopucTe)

[JokymeHTOBaTM amMaHOMaHe HaBegeHUx

AOKyMeHaTa y UCnuTuBatby

8.3.3

HatnpaHo opobpemnse/
Nno3nTMBHO MUWIberwe [IRB
/IEC Ha:

- avaHamMaHe npoTokoa

- peBusmnje (MHpopmmcaHor
npuctaHka wn 6Guno  koje
nHcopmaumje  obesbeheHe
nawumjeHTy, ornaca)

- Apyre OOKyMeHTe

04006per-e/No3NTNBHO
MUIbewe

- W KOHTUHYWpaHW nperneq
ncnuTMBama (roe je
3axTEBAHO)

JokymeHTOBaTM  amaHaMaHe,  OAHOCHO
pesusuje npernegaHe og ctpaHe IRB/IEC un
Ja je O HuMa [JoHeTo opobpemne
/no3ntneHO MuwIbeke. [la ce ytBpau 6poj,
Bep3nja u JaTtym CBakor [OKYMeHTa/CBUX
JoKymeHaTa.

8.3.4

Hos3Bona/opobpere/npujasa
perynatopHor(unx) opraHa
roe ce 3axTteBa 3a: -
amaHaAMaHu npoTokona wu
Apyra AoKymeHTa

[okymeHTOBaTH ycknafheHocT ca
nponMcuma Koju ce npumemsyjy

X
(roe je
3axTeBaHoO)

8.3.5

CV 3a HoBor(e) nctpaxusaya
(e) n koncTpaxusava(e)

(sugun 8.2.10.)

8.3.6

AxypupaHy(e)
BpeaHoCT (1)
MeaunuuHcke/
nabopaTopujcke/TeXHUYKe
npoueaype/TectoBe Koju cy
YKIbYY€HW y NPOTOKON

HopmanHy(e)
/pacnoH(e) 3a

HokymeHTOBaTH aa ce HopMmarnHe
BPeOHOCTU M pacnoHM pPeBUAMPAjYy TOKOM
nepvoga ucnutueama (Bugn 8.2.11.)

AxypupaHe MeauunHCKe
/nabopaTtopujcke/TexHNYKe
npouenype/Tectosu

X
(ako Tpeba)




- cepTudukaTu; unm

- akpeguTauuje; nnm

JlokymeHTOBaT Oa ce TeCTOBU oapKasajy

8.3.7 agjeksaTHMM TOKOM nepuogda uCnuTuBaka
- yTBpheHa KOHTpona | (sugmn 8.2.12.)
KBanuteTa, OOHOCHO
eKkcTepHa KOHTpona
KBanuteTta
- gyre Banugauuwje (ako
Tpeba)
JokymeHTauuja o]
ncnutueaHom(Mm) npomssoay
8.3.8 | (uma) n TpaHcnopTy | (Bugn 8.2.15.) X X
MaTepuwjana  Be3aHuWX  3a
nucnuTuBame
Ceptudmkat(n) aHanmse 3a
8.3.9 | HoBe cepuje wucnuTuBaHor | (snam 8.2.16.) X
(nx) npousBoaa
8.3.10 M3BewTaju o} nocetu | [lokymeHTOBaTU nocete n Hanase X
MOHUTOpA MOHWUTOPA Y LEHTPY UCMUTUBAHA
Ocrane oarosapajyhe
KOMyHUMKaumje ocuMm noceta X X
MeCTY UCNUTUBaH-A: [okymeHTOBaTM CBakM cCOopasym  uUnu
3HayajHe  pasroBope Yy  Be3u ca
8.3.11 | - mcma cnposoherbem UCNUTUBAHLA,
_ Benellike ca cacTaHaka HenpuapxaBakem npoTokona,
n3BewTaBakem o AE nta.
- Genewke TenegoHCKNX
pasrosopa
[okymeHTOBaTV Aa je npucTaHak gobujeH y
cknagy ca GCP u npotokonom u pa je
8.3.12 MoTtnucaHn obpasal | AaTupaH npe 3anoynkama YKIbyudnBaka X
MHOPMUCAHOT NpUCTaHKa ucnutaHuka y  ucnuTmBawe. Takohe,
AOKYMeHTOBaTWU Aa je AupeKkTaH npuctyn
O03BOIbEH
[okymeHTOBaTM MNOCTOjakbe UCMUTAHMKA W
UHTErpuTeT CaKynbeHmx noaaraka,
8.3.13 | IaBOpHU JOKYMEHTH YKIbyuyjyhn opurmHanHa gOKyMeHTa y Bean X
3a ucnuTUBaweM. MegUUUHCKOM TeparnujoMm
N nctopujom 6onectu
NoTnucan, naTvpaH y [okymeHTOBaTM [fa je wucTpaxuBad unu X X
8.3.14 oBnawheHn unaH WuCTpaxuBadkor TuMa .
ncnyweH CRF (konwja) (opurunHan)
notepauo 3anuce y CRF
[okymeHTOBaTM CBe amaHAMaHe unu




8.3.15 | DokymeHTaumja o wucnpasuu | kopekuuje y CRF, kao n ga cy napadupaHe X X
y CRF N gatupaHe (konuja) (opwurnHan)
ObaBewTewe ucTpaxupada | JokymeHTOBaTU obaBeluTeHE

8.3.16 | cnoH3opy o] SAE n|uctpaxmBaya cnoHsopy o SAE wu X X
oarosapajyhun nssewTtaju ogroeapajyhe nssewraje y cknagy ca 4.11.

Ob6aBewTterwe cnoHsopa u | [dokymeHToBatn obaBellTeE CNOH30pa,
/vnn wnctpaxusBaya, rge je | ogHOCHO NCTpakmBaua, roe je
NMPUMEHIBMBO, PErynatopHor | MPUMEHILUBO,  HAANEeXHWM  OpraHuma,
(nx) opraHa, ogHocHo I[RB | ogHOCHO IRB/IEC o HEOYEKNBaAHUM X

8.3.17 | /IEC o] HEOYEKMBAHUM | O3OMIBHUM  HEXErbeHMM  peakumjama wu (ako Tpeba) X
030UIBHUM HexerbeHuMm | apyrum  nHdopmaumjama y BesuM ca P
peakuujama 7 apyrum | curypHowhy y cknagy ca 5.17. n 4.11.1. u
MHpopmaumjama Yy Be3u | ApyruMm  uHdOpMmauujama Be3aHum  3a
curypHowhy CUrypHOCT Y cknaay ca 5.16.2.

Ob6aBewwTere crnoH3opa
HokymeHTOBaTM oObaBewwTewe CroH3opa
ncTpaxkmsady(1ma) o}
8.3.18 ; UcTpaxumBadnma Yy BE3U CUFYpHOCTU Y X X
WH(opmaunjama Be3aHUM 3a
cknagy ca 5.16.2.
CUrypHocT
Mepuoguynn wnnu roguwmy | lokymeHTOBaTH JocTaBrbake X

8.3.19 n3seLuTaju IRB/IEC n | nepnoguyHmx mnssewwTaja IRB/IEC y cknagy X (ako

h HagnexxHoM(um) opraHy | ca 4.10. n HagneXxHUM opraHuma y cknagy Tpea)
(uma) o curypHocTm ca 5.17.3. P

OKyMeHTOBaTh naeHTudunkaLmj X
Jlucta 3a ogabup (CKpUHUHT) Roxy i A (ukaLuly .
8.3.20 NCNUTaHUKa Koju cy ogabpaHu 3a CKPUHMHT X (roe je
ncnuTaHuka
npe noyeTka UcnuTUBama noTpebHo)
[okymeHTOBaTM ga wuCTpaxmBad/ycTaHoBa
yyBa Yy TajHOCTM CBa MMEHa WCNUTaHWuKa
8.3.21 Jlucta 3a wuvgeHTUdmKkaumjy | kKao u pgogerbeH ©Opoj nog  Kojum ¢y X
e NCNUTaHuKa YKIbYYEHM Y UCMIUTVBaHE M a [O03BOIbaBa
UcTpaxusady/ycTaHOBU ha oTKpuje
NMOEHTUTET NCNUTaHMKa
[oKymMeHTOBaTU XPOHONOLWKO YKIby4MBaH-e
Iucta 3a YKIby4eHe .

8.3.22 ucnuTaHuka, Kao wu pgogerbeHn Opoj vy X

ncnuTaHuke
NCNNTUBaKbY
Jlucta ca OpojHnm cTawem | [lokymeHTOBaTM ga  je  UCNUTUBAHU

8.3.23 | uicnutmBaHor npomsBoda Ha | npousson  kopuwheH y  cknagy —ca X X

MECTY ucnuTnBama NpPOTOKONOM
[okymeHTOBaTM MNOTNUCE U MHULMjane CBUX
8.3.24 | 'ncta ca noTnucuma ocoba Koje umajy npaBO Ha YHOC w/vnu X X

Kopekumjy nogataka y CRF

Beneluke 0
ovonoLukor

yyBary
mMaTepujana

[da ce [oOkymeHTyje MeCcTO u4yBarba W
noeHTudmkaumja  vyBaHor  GuonoLukor




8.3.25

ncnuTaHuka (ako nma)

mMaTepuvjana ykonuko 6u 6uno notpebHo
NOHOBUTW aHanuse.

) ‘

) ‘

8.4. lNocne 3aBpLUeTKa UK Npekuaa UcnuTuBaka

Mocne 3aBpLueTKa nnn Npeknga ncnuTrMBama, CBa AOKyMeHTaumja ua ogerbaka 8.2. n 8.3. tpeba ga ce vyBa, kao u
OOKyMeHTauuja HaBegeHa y Aone npukasaHoj Tabenu:

MecTo 4yBama
Bpoj Hasue gokymeHTa Cepxa UcTpaxusau
CnoH3sop
- YcTaHoBa
[JokymeHTOBaTU Oa je MCAMTUBAHU MNPOU3BOA
Jlucta ca OpojHum cTaweM | (M) KopuwheH y cknagy ca NpOTOKOSIoOM, Aa je
8.4.1 | uicnutmeaHor(nx) npousBoaa | 4OCTaBIibEH Y MECTY WCNUTMBaHa, MOAEIbEH X X
y LEeHTPpY ncnutmeama ncnutaHuymma, spaheH of cTpaHe ucnuTaHvka
n BpaheH cnoH3opy
. X
[JokymeHTOBaTU Oa je MCAMTUBaHU MNPOU3BOA .
[oKkymeHT o] YHULLITEHY . ) (ako je
8.4.2 KOju HWje uCKOpULWNEH, YHULUTEH of CTpaHe X
NCNUTMBAHOT NPOM3BOAa YHULUTEH Y
CMOH30pa unn yctaHoBe
yCTaHOBW)
n [a omoryhu ngeHtndurkalmjy cBnx yKbyyeHnx
ucra ca
cybjekata y ucnutmsawe y cnydajy notpebe.
8.4.3 | ngeHTMduKaLuMoHnm yol , y y cny Jy, P X
Jlucty je notpebGHO u4yBaTM y TajHOCTU Yy
Wwnpama ncnutaHmka
AOroBOPEHOM BPEMEHCKOM Nepuoay
Ceptndukatr oguta (ako je .
8.4.4 pTIch ( J [okymeHTOBaTK Aa je oauT usBeaeH X
AOCTyNaH)
[JokymeHTOBaTM f[a Cy CBe aKTUBHOCTU Y
845 MsBewwTaj MOHUTOpa o | ucnutMearwy 3aBplwleHe W fa ce Konwvje X
" | 3aBpLIeTKy McnuTMBaHa OCHOBHMX [OKyMeHaTa 4dyBajy y oaroBapajyhum
ajnoBuma
Tepanujcke rpyne / BpaheHa cnoH30 Ja [OOKYMEHTyje aKo je
8.4.6 | pokymeHTaumja P Py Y ¢ J X
AoLno Ao gekoamparsa
aekogupamy
3aBpLHn N3BeELUTA]
ncrpaxusaya ynyhen IRB/IEC
8.4.7 | (ako je noTpebHO) M ako je | [lokymeHTOBaTU 3aBpLUETaK UCMINTMBAHA X
notpebHo HagneXxXHoM(1UMm)
opraHy(uma)
. . X
8.48 3aBpLUHK n3BeLUTaj o | JokymeHTOBaTM pesyntaTe W UHTepnpeTauujy (ako je X
4. K
KMMHUYKOM UCMINTUBAHY ncnuTMBama J
NpMMeHUBO)




8. NMPEJIASHA U 3ABPLLUHA OOPELBA

[aHom cTynama Ha cHary oBe cMepHULe npecTtajy Aa Baxe CmepHuue [obpe KNMHUYKe Npakce Y KMMHUYKOM
ncnmtmeamy ("Cnyx6enn rmacHuk PC", 6poj 28/08).

OBe cmepHuLEe CTynajy Ha cHary ocMor gaHa of gaHa objaBrbmBara y "Cnyx6eHom rnacHuky Peny6bnuke Cpbuje”.

Bbpoj 110-00-534/2017-06

Y beorpagy, 27. HoBembpa 2017. roguHe
MwuHucTap,

ass ap 3natumbop JloH4ap, c.p.

© Cekos In, Beograd, www.cekos.rs
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