XYHUW XOPIIMMadHA 30PUYTIATACAH SMUWVH BYTI3rA3XYYHUN
TEXHUKNNH WWAAPONATBIT YANOYYJIAX ONNOH YNCbIH 36BJ1eJ1

ICH-UAH 3AABAP

AMH3N3YUH 30XUCTON OAONbIH 3AABAP
E6(R3)

AucuirH xysunbap

2025 oHbl 1 oyraap capbiH 6

OHaxyy 3aaspbiz ICH-uliH x0n60200X WUHX3340UlIH axrbiH xacae 6onoecpyyrcaH 662660
ICH-ulH Yin sieybiH Oazyy 3oxuuyyrnax maryyOblH 368516510ex yynsanmaap X3737UcsH. Yun
sa8uybiH Step 4-m ye 3aaepbiH 3UculiH mecen Hb ICH-utH 6yc HymeyyObiH 3oxuuyynax
bateyynnaecyydad 6amnyynaxaap caHan 6onzodoe.



Buuur 6apumTbiH yarnabap E6(R3)

Kopn Llarna6ap OrHoo

E6 Step 2-blH XypasHA Yanpaax 3esrneneec 6aTtank, OfnoH 1995 oHbl 4

HUNTUNH CaHal aBaxaap HUUTIJICAOH. [Yrasp capblH 27

1996 oHbl 5

E6 Step 4-UH xypa3sHa Yaupaax 3eBneneec daranx,
ayraap capbiH 1

ICH-unH 3oxmuyynanteiH 3 6anryynnarag
X3PINKYYAIXMIAT caHan GonrocoH.

1996 OHbI 6

E6(R1) [Step 4-uir xaHaH ToxmonayyrncHbl gapaa Yampaax fyraap capbiH 10

36BI16J166C 36BLLUS6PCEOH.

E6(R2) Step 4-0 ICH AccambnenH 3oxuuyynard ruwyygaumH 2016 oHbl 11
GaTnamxkaap xapankyyncaH. ICH E6(R1) GapumT | ayrasp capbiH 9
Ovumrt  HartracoH  HamanT.  ©Oepunentyyounir  ax
3aaBpblH Aapaax Xocryyas wyyn OpyyImK HIrTraCcoH:
Yauptran, 1.63, 1.64, 1.65, 2.10, 2.13, 4.2.5, 4.2.6,
4.9.0, 5.0, 5.0.1, 5.0.2, 5.0.3, 5.04, 5.0.5 5.0.6,
5.0.7, 5.2.2,
5.5.3 (a), 5.5.3(b), 5.5.3 (h), 5.18.3, 5.18.6 (e), 5.18.7,
5.20.1, 8.1

E6(R3) ICH-uiH AccembnewH ruwyyaumH 3yraac Step 2-blH 2023 oHbl 5
XYP33HA OOMXWXK, OFIOH HUWTWMH caHan asaxaap | Ayraap capbiH 19
HUNTAMCAH.

E6(R3) Step 4-vH xypasHg, ICH-unH AccembnenH px Gyxumn 2025 oHbI 1
rmwyya anbaH écoop 36BLLU6SPCEH. Oyrasap capblH 6

Opx 3yrMH mMaaargan: 9H3 bapumm buyuz Hb 30XUO2YUUH 3pXx33p xameaanazdcaH beceed
ICH-utiH no2zoHooc 6ycad xacautie 0/10H HUUM30 H3IMmMal mycaal 3e8WeepuliH Xyp3sHO
awuenax, xyynbapnax, bycad 6ymaand opyyrnax, 605108CpyyrK eepynex, op4yynax 3ceas
myaaax 6onomxmod. 364 ICH-uliH 30xuo24ulH apxulie ypaarmK XynasH 3esweepy, dypdcaH
balix écmou. Ox bapumm budyeulic agy Xx3p32/13X, eepyIenm opyynax 3ceas op4yyynaxdaa
ICH-utiH damxkiaemall 3¢83s1 UB33H MIM23CIH 23CIH cameaa0asn buli 605120x00c 3alinicxulix
écmodi.

Ye 6apumm 6uyeulic “aH3 6alizaazaap” Hb byroy amap H32 bamarzaa e2ex Hexuernzayliaaap
6311mesH eapeaacaH 6e2eed sHaxyy bapumm budeuliz awuanaxmal xonboomodu yycax anueaa
HAaXaMXr1a1, xoxuposi 6onoH 6ycad ep, menbepuliH simap 4 xapuyuynazbie ICH acean ax
6apumm 6uyauliH 30xuo24ud xynaaxaydu.

L23p OypbdcaH 3e8weepesnt Hb 2ypasdazy 3me3adadulH eapeacaH azyyrnzad xamaapaxayd.
Tulimaac eaypasdazy amz33030 3oxuo24uliH apx baliean myxatH 6apumm 6udaulie axuH
xyynbaprax 3esweepriutic myxaliH 333MWU24Y33C asHa.
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. YOUPTIAN

OMHan3ynH 3oxmncton gagan (O3[) Hb XYHUI OpPONLOOTON 3MHAM3YWH TYpPLUMAT cyganraa
AByYynaxag 30puyricaH OfloH YICbIH €C 3y, LUMHXIAX yXaaHbl 60NOH YaHapbiH CTaHAAPT HOM.
OHAXYYy CTaHdapTad HUALYYM3H X3P3ANKYYNC3H O3MHOMN3YWH TypwwunT cyganraa Hb
oponuoryabiH 3px, awynryin Oangan 6GonoH cavH canxaH ©Oananeir xamraanaxag,
XenbCuHKMH TyHxarnang cyypurncaH 3apuMmMa HUALYYITK, YP OYHMMAH HangeapTan 6ananoir
XaHraxag TycanHa.

OH3 BapuMT BUMUUrT gypAaaracaH “TypwnnTbiH SiBY rAA3r Hb TONOBeNnTeec 3XaH TannarHant
XYPTaNX ynn aBuUbIr 6artraax, Wwaapgnaratan 6on tenesnex, axnyynax, rynyatrax, oyprrax,
XSAHANT TaBUX, YHON3X, AYH WWWMHXUNI33 XWX, TannarHax ynn axunnaraar xamapHa.

OHaxyy O33[-biH 3aaBpblH 3opunro Hb ICH-uMH ruwyyH ync opoH, 6yc HyTrMiH
3oxuuyynanTbiH Ganryynnaryya 3MHON3YWH TYpWWNT CydarnraaHbl erergnuir xapunuad
XYN33H 36BLU6OPOX BONMOMXKUIAT A3MXKUX HIITrAC3H CTaHAapT Oypayynaxag OpLUKUHO.

Tyc 3aaBap Hb ICH E8(R1) “OmHan3yiiH cyganraaHbl epeHxun xapransax acyyanyyn’-g
AypAcaH rofn onnronTyya Aaap cyypungar. YyHA: YaHapblH COEMbIr TONeBLUYYNaX, SMHIN3YNH
TYpWuUNT cyaanraa 60noH aMUAH OyTIargaxyyHUn XenkyynanTuiH Tenesnenteq YaHapbir
ypbOouunaH Tycrax, TYpPWWNT cydanraaHbl YaHapT 4yxan HeneeTam XyuuH 3YWAncumr
TOOOPXOMIOX, Xonborgox Tanyyabir waapanaratan TOXMONAONA TataH oponuyynax, MeH
XapbLaHryn apcaang cyypuncaH xaHanarbir alimriiax 33par OpHo.

OMHAN3YWMH TYpLWWUNT cyganraaHyyd uap Xypaa, OfloH TanT acyyaan 60mnoH 3apasibiH XyBb[,
epreH sinraatan 6anaar. TypwmnTt cyganraa GypunH YaHapT vyxan HeneeTam Xy4YuH 3ynnc
OOMNOH 34rasp Xy4MH 3yWNTarM XonbooToM 3PCANUNr aHxaapanTah YHIM3X Hb TYpLUMAT
cyganraaHbl 30puUnrog Xypax vyxan yun axunnaraaHg TeBrnepy yp awruir xaHraxag TycarnHa.

3aaBpblH Xypa3

OHaxXyy 3aaBap Hb 30XvUyynanTblH Oanryynnarag vMpyynaxasp TeneBneceH, cygamk Oyn
OYT23radXyyHI3p' MHTEPBEHLIM XUIAX AMHIMN3YIAH TYPLUWIT CyAanraaH xamaapHa. Yr saaBapT
TycraracaH OMHanN3ymH 3oxmucton gagan (33[)-biH 3apuMyyabIr TyxarH YncbiH WaapanarbiH
Jaryy 3ax 393/IMNH 3eBLUeepenl OfroxX 30purooc eep 30punroop xumnuraax oym bycan
3MH3M3YVH TYPLUMAT cyaanraang MeH Xaparnax 6orHo.

XaBcpanTyyq S4Arasp 3apyMmbir 3eB TaunbaprnaH X3parnaxag A3MXKMIAr y3yynax Tyn 30XuX
€CoOop aBY y33x écTol. ['3C3H 4 xaBcpanTapg TycracaH 30xuuyynanTtbiH eep XyBunbapyyabir
Xaparnax 6onox Gereen TOArd3P Hb YHOICNANTIM Oarixaac ragHa 3apyMbiH garyy YHOC3H
30punrog HUMLUC3H Garx ECTON.

OHAXyy 3aaBap Hb OMHAN3YWH TYPLUMNT cygarnraar XapanKyynaxag 3apcaang cyypuscad,
NPONopLMOHanb XaHAanarsir A3MXUHI.

3aaBpbIH OyT3L

OHaxyy 3O3[-biH 3aaBap Hb 3apuum OONOH 3Ar33p 3apyuMbir OINrAP3AHryn B0nrocoH
XaBcpanTtyygaac 6ypasHa. XaBcpanTyyd Hb SMHOM3YWMH TYPLIMAT CydanraaHbl Tepen TyC
OYpPT TOXMPCOH HapUMBYUNCAH M3OJINNUNAM aryyrcaH. 3apumMyyq Hb 3MHON3YWH TypLUmnT
cyaanraaHbl TOPersi, OpYHbl AnraaHaac yn xamaapaH epreH XypasHa xaMmaapax 3opuynantran
Gereen TexHonorn GOMIOH apra 3yWH LUMH3YMAN XUATAC3H 4 av xonborgnoo xagranax
30PUITOTON.

1 OHo 3aaBapT “cynanx 6yit 6yTaarasxyyH” rogar Hop TOMbEOT 9M, AMUIH BYT33ra3XyYH, BakLUMH 6OMOH
OMoNornH rapanTtan 6yTaargaxyyHTal agunTraH OMnroHo.
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OHaxyy 3aaBapT TyccaH 3apumyyabir mepaexepq eep apra 6apunbir awmrnax 6onox 6ereeq
TyXarH SMHON3YM TYPLMAT cydanraaHbl 30puiiro, Hexuen 6angang HUALCIH 6anx ECTON.

XaBcpanT 1 60M0H TyyHA XaBcparacaH matepuvanyyn Hb 94rasp 3apymbir SMHIN3YN TypLUNAT
CyfanraaHZ X3pX3H 30XMX €COOop X3P3aNKyynax Tanaapx Maaannuir aryynHa. Llaawwp
COHMPXOrY TanyyablH X3paruds, SMHAM3YA TYPLUMNT cydanraaHbl 3areap, X3p3anKUMTUIAH
LUMHIYNANTAN ysanayynaH HAMINTIap xaBcpanTyyn 6onoscpyynaraax 60Ho.

OHaXyy 3aaBapbil 3MHAM3yW TYpWWNT cyganraar 30XMOH OGaunryynax, X3panKyyraxTon
xonoooton ICH-unH 6ycag 3aaBapyyaranm xamT X3aparnax waapgnaratan 6ereeg yyHg OnoH
OyC HyTartT XMnUrgaar TypwunTyyn 4 xamaapHa.

Il. ICH GCP-UHH 3APUMYY[]

OMHIN3YMH TyPLUWAT Cyganraa Hb LUMHS 3M 3CB3J1 0400 X3P3rnaXx 6y SMUIH LLUNMHI X3Parnaar
XOnKyynaxag Tynryyp 6ongor aMHan3ymMH cyaanraadbl vyxan OypangaxyyH Xacar oM. 3eB
30XMOH BanryyrK, X3panKyyfiCoH 3MHAON3YMH TYypWWAT cydanraa Hb 3pyyn M3HL, SMUMH
XerknuiH canbapT TynramgcaH ron acyyntyyaag xapwy erexen Tycangar. Typwvnt
cyAanraaHbl Yp AYH Hb HOTOMTOOHA CYypWUCaH 3pyy M3HOUWH LWMNABIP rapraxag 3ansnirymn
WaapgnaraTtan bangar. XapuH xaHrantrym 30XMoH 6anryyncan, XapankyynT MyyTan TypwunnT
cyparnraa Hb OpOSLOrYMIAH aoynryn bangang apcaan yyCrax, XxaHranTtryin, Hanasaprym yp ayH
raprax apcaanTtan 6ereeq €C 3yMryn XaMasH TOOLOrAoHO. MM TypwumnT cyganraaHyya Heew
6ononuoo, cyanaayng 60noH oponuoryabiH Lar xyrauaa, XYYuH YapMmawunTbir yp OYHryn
©onoxop xypragar.

O3[-bIH 3apuMyya Hb yaH xaTaH 6ereef OMNOH TEPNWAH AMHIN3YNH TYpPWWUNT cyganraaHg
xamaapxaap 6onoscpyynargcaH. 3Haxyy 3aaeap Hb ICH E8(R1)-niiH xamTaap maw canH
TOeNeBNenTUIr 43MXUH Tycran 60noH eBepmeL, TypLUMAT cyaanraa 6ypuinH OHLUNOIT HAALX33P
XUArACOH. YyHAO TYPWWNTBIH WWHX YaHap Tyc Gypuir TyxamnGanmn, TyplwuvnT cyganraaHbi
3arBapT xamaapax afemeHTyya, cyaank 6yn 6yTaarasxyyHun Tepes, eBYHUIA LUNMHX YaHap,
OponuorYabiH OHUMON, TYPWWANT cyganraar X3pankyynax OpyuH, Uyrnyynax magd3nnuniH
Tepen 33prvnir HArtnaH y3ax waapgnaratan. OMHIN3yrMH TypwunT cypanraa Tyc 6ypuiH
YaHapbIr XaHraxag Xondoraox Xy4mH 3ynIicuir cantap aBd y33X XaparTan Ganaar.

9AOrasp 3apymMM Hb TYPLUMNT cyganraadbl 3areap OOMOH X3P3NKUATUAT UIYY Yp aluurtan
BGanxbIr 4AMXNX3L YMrNaracaH. XKuwaanban: yxaanar Texeepemx, MIAPary 33par AvKuTan
3PYYN M3HOWWH TEXHONOrMYA Hb TYPLUMAT Cydanraar XaparKyyrax WWHI apra 3ambIl HI3X,
3pYYyN M3HOWWH 034 OyTud4 HOrTraX, ONIOH TOpIIMAH M3O33/UIMNH 3X CypBaldK allurnax
OONOMXMIT HAIMAraQyynax OONMOMXKTOW. OH3 Hb TYPWMAT cydanraar LWHXMA3X yXaaH,
TEXHOMOMUNH  XODKUNTIN  HUMLYYNaxa4 TycTan. [9x433 TexHonormnr awwurnaxjaa
OpPOMLOrYMiH OHUNOr BOMOH TYPLWUNT cydanraaHbl 3arBapT TOXMPYYaH Xaparnax €CTow.
OHaxyy 3aaBap Hb Megua HenTpan 6amxk, Tepen GYPUNH TEXHOMOMMAH X3P3rnaar O3IMXKNXIL
YMIN3C3H.

Typwunt cyganraadbl 3arsap, X3p3arKUNTUAM CamKpyynaxbiH Tyrn[ ©BYTEH, OfIOH HWWT,
©BYTOHUIN SPXMII Xamraanax oynryya, apyyn MOHAMNH MIPraXuUnTHYYAUAH caHan 6oanbir
Tycrax G0NOMXTON. DH3 Hb X3IPIADKUNTUMH ABUAA Tynrapax acyyaneir 6yypyynax, TypLmnT
cypanraar X3pankux GOMOMXMIr HIMIrayynax, yTra yympTtan yp AyH raprax 60momxunr
HAMarayynaar. MeH TypLuvnT cyfanraaHbl LUMHIMAT 3areap 60M0OH TEXHONOMMIT alumrrnacHaap
OPreH XYp3a3Tal, ONOH XYH aMblr XaMpyyrpK, TypLWUAT cydanraadHbl Yp OYHMUAH X3parnaar
epreTrex 60MOMXTON M.

OMHIN3YMH TypLIMAT cydanraa Hb oponuoryapiH apx, aroynryrn 6angan 60noH canH canxaH
Oananbir  xamraarmk, HawmgBapTam yp QAyH rapaxaap 30xuoH 6GawryynargcaH 6Ganix
Waapgnaratan. YaHapbir TeneenenTUAH LWaTHaac HI3BTPYYIDK, TYpPWWUNT cyganraaHbl
YaHapbIlr TOOOPXOMIOX Yyxan erergen 6a yvnn sBU, 3Ar33pUNH HArAmMan Gangang Heneenex



3pCONMIr TOFTOOX yrMaap TypLWWAT cyaanraaHbl yp AYHIMAH HangsapTan 6ananbir xaHrax
écton. TypwunT cyganraar Xapankyynax yin sy, O0MN0oH SpCcasnaac CIPrmnnax cTpaTern Hob
uyrnyymk 6yn erergnunH ad xonborgon, oponuorymg 60M0H TypwunT cyganraaHbl yp AYHA
Heneenex apcanuiH TYBLUMHTAIN HUNLC3H (MponopumoHans) 6anx waapanaratan. TypwwnT
cyaanraaHbl 3arsap Hb 60a4NTOOP X3P3arKyynax 60MOMXKTONM, Niyy TeBertTan angan yycraxryn
Banx écton.

3apyumyyablH OrTronuUon Hb AMHIMN3YMH TYPLUUAT cyganraar 30XMCTOM Xapankyyrax ysH XxaTaH
XYp33 60MHO. BAraap Hb AMHAN3YWMH TYpLUMAT cyganraaHbl Byxui N MeYnernnH ye waraHg
Xxamaapax Gereef XyHWA oOponuooTon Oyx TypWUNT cyganraan Xaparnax O0moMXKTOW.
3apumm Gyp xapunuaH ysngaaTtan 6ereeq SMHON3YWH TYpWUAT cyganraaHbl €C 3yn GOMoH
HaraBapTaun yp OYHr XaHraxblH Tyr4 LOrloop Hb aBY y33x LWwaapasarartan.

1. OMHIaN3yMH Typwunt cyganraar XenbCUHKUMH TyHXarnang YHAS3CN3H
OMHan3ynH 3oxucton pagan (93[)-bIH  3apuMMm  6onoH  xon6orpox
30XMUYynanTbiH Waapanaryygan HUALYYSI3H TYULUITIIX €CTOM. OMHIN3YWH
TYPWUNT cyAanraaHbl 3arBap, X3apanKyynanT Hb OponyoryabiH 3pX, aloynryu
©anpan, caH camxaH 6ananbIr XxaHraxan YMrnax écTon.

1.1  OponuoryablH 3pXx, arynryn 6angan, carnH canxaH 6angan Hb XaMrnH vyxarn
acyygan 6ereef WMHXN3X yxaaH 60M0OH HUMTMUIH alimMr COHUPXIIO0C A33ryyp
TaBurgax écTon.

1.2 OponuorygbiH atoynryn 6angang Heneernk 60N30WNyN LWMHS M3433M13N1 rapy
npax BypT atoynryn 6ananbir uar Tyxang Hb YHAaxX €CTON. OH3 Hb OPOSILOrYMIAH
arynryn 6angan, TypwvinT cyganraanf YProJbkisH OposiLoX 3C3X LMAOBIP
raprax 60M0oH TypLWWNT CyfanraaHbl XapankunTag Wwyyn Heneemk 60mnHo.

1.3 YpbauuMnaH TOOLOOMCOH 3pcaan ©0a XyHApPanyyauir TyxalH TypwunT
cypanraaHbl oponuory 60M0H HAMramA y3yynax yp awurtam xapbLyynaH YHaNax
écton. TypwumnT cypanraar 3eBXeH yp awur Hb 3pCO9nUAr 3eBTreX 4agax
TOXMONZONA, IXNYYITK, YPrasrnkyynax éCTon.

1.4 OMHON3YMH TypWMWAT cydanraar TeneBneH 30XWOH bawnryynaxgaa LUMHXKITIX
yXaaHbl 30pUNro, 30pPUATLIr aHxaapanTam aBy Y33, OpOnLoryabiH TOLOPXOW
oynrunr opxuragyynaxaac 3anncxumnx écton. Oponuordygbir COHrox yimn €BL Hb
cypamk Oyn GyTa3argaxyyH Hb 3ax 333N4 rapcCHbl Japaa yp awur XypTaxasp
3opuynargcaH XyH aMmblH 6ynruir TeneenceH 6arnxaap Tenesnex écton bereeq
WHIACHA3P YP AYHI 6PreH XYP3sHUA XYH amA Xaparnax 6onomxron 6onHo. 3apum
TypwunT (KMWwaanban: 3XHUMW Yye LWaTHbl, KoHuenuuir 6atnax TypwwnT,
GuonornnH TOHUBIPT GanvanbiH cypanraa rax MaT)-4 OfIOH TOPSIMNH XYH am
Wwaapanararyn 6amx 6omHo.

1.5 Oponuorygoq y3yynax aMHINTUNH TyCrnamx, TOAHUA eMHeecC raprax SMH3MMMnH
WMAOBIPUNH ePeHXUA Xapuyunarbir MIprolcaH aM4y 3CBaM LWaapanarartam
TOXVMONAONA, MIPralCaH WYAHUA MY (3CBAN TyXaWH OPHbl 30XULYYNanTbiH
aaryy 6ycag M3praLCaH 3pyyi MOHAUNH aXXunTaH) Xynaax éCcTon. [aBY TypumnnT
cypanraatad XxonbooTon O0AUT SMHINMMAH TycrnamXk YWNYumnras, Wninasap,
xapuruaar 30XMx €coop M3IPralC3H 3pYyNn MIHAMMH aXunTaH y3yyImk 6onox
Gereeq 9H3 Hb Xx0N6OrAOX 30XMLYYNaNTbiH Waapgnarag HUALUC3H 6arHa.

1.6 Oponuorynir TaHmx GONMOMXTOM M3IOJINIMNH Hyyusian Hb XyBUAH M3433519N
xamraanax 60noH  HyyunanbiH  xonborgox — WwaapgnaryygobiH oo garyy
xamraanargcaH 6arix écTon.

2. TaHnyncaH 3eBlWeepen Hb 3MHIN3YMH TYPWUNT cypanraar €c 3yWTaun
X3P3NKYYN3aX canwrym Oypanas3xyyH X3Car M. JOMHIN3YWH TypLUMnT



cypanraaHp oOposnuox Hb CalH AypblH YHAC3H A33p 6Gamx écton 6Gereepn
oponuoryng (acxyn xonborgox ToOXuonaong T3AHUM Xyynb  €coop
30BLUGOPOraACceH Teneeneryng) OypaH M3a33naNl erceH 3eBLUeepPrIUAH yun
fABUaA TynryypnacaH 6anHa.

2.1 OMHON3YMH TypWMNT cyganraan OoposiloxooC eMHe oponuordy Gypaac canH
AYPbIH YHOC3H 033p 6rceH TaHWyscaH 3eBLUeepnuinr aB4 6apMmmkyyrncaH 6anx
écton. TaHuyrcaH 3eBLUeeper erex Yageapryn oponuordgbiH XyBbd T34HUI 3pX
awnrtT HUALYYN3H Xyynb €CoOop 36BLUeeperaceH Teneenerdy Hb 3MHIMN3YWH
TYPWUNT CyAdanraaHg oposiLoxXooC eMHe 3eBLueepnunr erde. inm 6onomxut
OponuUOrYaoa cydanraaHbl Tanaap OouWnroxof Hb Aexem Gamgnaap Magaanan
erHe. X3paB Oponlory Hb HacaHg Xypaarym 6on TyxalH Xyyx4a3C TOXMPOX
Xanb3pasp acCeHTMWr aB4, TyxaWH OpHbl 30XMUyynanTbiH Laapanarag
HUALYYNaH xapankyynHa. (ICH E11(R1) “Xyyxasa aMuiiH OyTaargaxyyHumnr
cyanax SMHaN3yrH cyganraa’r y3Ha yy).

2.2 3eBweepnuinH yun Bl OONOH erex M3439M35 Hb OONMOMMXKUT  TypLUMNT
cyganraaHbl oponuordgon TyplwnnT cyganraaH oporuoXbiH awur TyC, apcaan
BGONoH avaannbIlr YHAM3X, MOH OPOSILOX 3C3X Tanaap M34d3Nnang cyypuncaH
WwunaBap raprax Gonomxuir Oypayynax YHACSH  30pWUNrbIr  XaHraxaap
bonoscpyynargcaH 6anHa. TaHnyncaH 3eBLU6SPNNIAH YN SABLUbIH XYP33HA, 6rex
M3433/1351 Hb  OOMOMXWT  oponuordMg  3CXyn  TOOHMM  Xyynb  €coop
36BLU6BPeraceH Terneenerygeq OWromkTon Ganxaap ToOBY Togopxowm Oamx
écton.

2.3 TaHuyncaH 3eBLESPNWAH YW SBU Hb TYPWWAT cyganraaHbl xondoraox
acyyanyyaobir xapransaH y3ax €ctol. YyHA: oponuoryablH OHUMOr, TyplwunT
cypanraaHbl 3areap, 3MHIMTMAH UHTEPBEHL(-YYA)-UAH Xynaaraax Oyn awmr Tyc
0a opcoan, TypwwunT cyganraa siBargax opumH 6a Hexuen (Kuwaanban,
sapanTan Hexueng siBargax TypLIMAT), MeH oponuoryma (3CxXyn TOAHMM Xyyrb
€COoop 36eBLUeBperaceH Teneeneryaen) Magaanan erex 60MOH TaHwyrncaH
36BLUOOPON aBaxad TEXHONMOMMIr awmrnax 601oMxK 33par OpHO.

2.4 HAapantanm Hexueng Oponuor4yooc TYPLWMWNT cydanraaHg oporiloXo0oC 6MHe
3eBLUOOPeN aBax 60noMXryn 60 30XMX XXypMbIH Aaryy TyXanH oponuory acBan
TOOHUMIA Xyynb EcCHbl Teneeneryeec anb ©0Mox OOMOMXTOM XyrauaaHg
36BLU6BpeN aBax ECTON. QHI Hb XONOOraox 30xXmuyynanTbiH Waapanara 605oH
BanryynnarbiH XsiHanTblH 3eBnen/Xapaart 6yc éc 3yiH XopooHbl (BX3/XBEX)
GatancaH ynn asuag HUALC3H bGanHa.

OMH3N3yMNH TypwunT cyAanraaHyyabir BauvryynnarbiH XAHANTbIH
3eBnen/Xapaart 6yc Ec 3ynH xopoo (BX3/XBEX)-ooc xsiHax écTomn.

3.1. Typwunt cypanraa Hb ypbauunad BX3/XBEX-Hbl 3eBLIeepen/aepar caHar
aBcaH MpoTOKOSbIH Aaryy asargax ECTon.

3.2. Xonborgox 3oxuuyynanTbiH LWaapanarag HUALYYNaH TypluwnT cypanraar
Tortmon xyrauaaHg BX3/XBEX xaHax écTton.

OMHIN3YWH TYpWUNT cyAdanraa Hb 30pUNITOA00 HUMLCIH LUMHXKIAX YyXaaHbl
YHAOS3CNANTIN, LWUHXMAX YXaaHbl CYYNUMUH YeuWrlH Magnar, apra OGapunpg
TynryypnacaH 6anx écTton.

4.1 Cygpamk 6yn aMUiH ByTaargaxyyH(-yya)-mmiH aMHan3ymnH 6yc 60110H SMHAnN3ymnH
M34335135 Hb caHan 6onrox 6y 3MHIN3YMH TypWWAT cydanraar A3MXKUMX3[,
XaHrantTan 6anx écTon.



4.2

4.3

4.4

4.5

TypwunTt Hb cygamk Oyn GyTaarasxyyHun Tanaapx MIgnar, Typwnara ga3p
CyypwncaH, LUMHXII3X yXaaHbl XyBbA HanaBapTam Ganx €cton. YyHO amunax,
OHOLUIIOX, ypbAuMMaH COPrumnax rax Oym SMIarMnH Tanaapx OWroNnT; eBYMH
GonoH cypamk  Oym  OyTaargaxyyHui  GMONOrMAH  MEXaHu3Mm;  MeH
OYTI3rgdXYYHUIM X3PArnaxaap Tenesnex 0ym xyH ambiH OyNrMiiH OHLMIOr 33par
XamaapHa.

OMHIN3YMH TYPLUUNT Cydanraa Hb LUMHXIAX yXaaHbl YHOICMNANTAN, cygank oym
3MUIAH OYTIarasxyyH(-yya)-unH Tanaapx Ma4nar, Typwnarag CcyypwrcaH,
Waapgnaratam TOXMOMNAOMA 3MYM3X, OHOLUMOX 3CB3S ypbAdumaH CIPrumnax
Hexuern, TyxarH Hexuen 60MoH cydamk Oyn OyTaargaxyyHun cyypb OMonorninH
MEXaHN3MbIH ©HEErMNH ONITONT, MeH Cydark Oy 6yTaaraaxyyHumr 3opmyncaH
XYH @M OpHO.

TypwunT 3X3ancHUA fapaa LUWMHS 3CB3N ypbayurnaH Taamarfnaaryn magsanan
rapd upxk Oonsowrym Tyn WWHXA3X YXaaHbl CYYUAH YEWWH M3Anar,
apraynanyygbir TOrTMOn XAHaX, TYpLUNTa eepynienT opyynax waapgnaratam
3CIAXMII YHINIAX XIPIArTIN.

TypwnnNT 3X3MCHMA fJapaa WWHS 3CBAN ypbadunaH Taamarfnaarym magaanan
rapy 6onsowryn Tyn TypwWAT cyganraang eepynent opyynax Laapanaratan
3CIAXUIT TOAOPXONSTOX YYAHIIC LLUMHXKITAX YXaaHbl @HeernmH Magnar, apradnanbir
TOITMOJT SPraH YHAIMK 6anx écTon.

OMH3N3YNH TYPLIMAT cyAanraar M3prawcaH M3praXMnTHyyA TeNeBreH 30XUOH
Ganryymx, rynyaTrax éCTom.

5.1

TypwunT cyganraaHbl ye wat OypT M3prawcaH 60MnoH cyprargcaH Tepen OypunH
MIPraXunTHyya LWaapaargax OGonsowryi. YyHA: aMm4, cyBunar4y, am 3ynd,
9pA3MTAH, €C 3yh4Y, TEXHONOrMAH MIPraXUMTIH, TYPLUMNTbLIH 30XuLyynard,
XsiHar4, xsiHaH wanrard 6omnoH 6uoctaTucTuky 6arraHa. darasp Hb 6onoscporn,
cypranTt 60OMoH Typlinaraapaa eepuiiH Yypruir uenyynax OypsH Yagamkran
Barix écton.

YaHapbir 3MH3N3yWH TYPWUNT cyAanraaHbl LWWHXM3X yXxaaHbl GONMOH yun
aXunnaraaHbl 3areapunan, XapankUiTUNH siBUAa4 aHXHaac Hb LUMHIMI3C3H 6anx
écTon.

6.1

6.2

6.3

OMHAN3YMH TypWUNT CcyganraaHbl YaHapbir TyxXawH TypWUAT Hb ©epuiH
30pUArbIr XaHraxymu, HagBapTan yp OyH raprax yagsaptan 6anxaap onnroHo.

TypwunT cyganraaHbl YaHapT WWAOBIPNIAX ady XonborgonTon XyUYUH 3yMICcunr
ypbaumnaH ToOOPXOWUNCOH 6anx €CTon. BArasp Xy4YuH 3YWNC Hb OPONLOrdyabir
xamraanax, TYpWwunT cyganraaHbl yp AyHMMAH Hangsaptanm 6avpgan 60noH
Tannbapnargax ©0nMOMXWMIAr xaHrax, MeH TyxauWH yp AYHA YHOSCNAH raprax
WMNOBIPYYOSL Cyypb Gongor TypwunT cydanraaHbl YHOC3H LUMHXKYYL HOM.
“YaHnapsbir 3arsapunanaap xaHrax” (Quality by Design) Hb TypwumnT cyganraaHbl
30pUNrog Xypax Maragnanbir 4334 X3awmkKaaHa OamnraxelH Tyng 4aHapT
LIMNABIPIIAX HONOOTIN XYUUH 3YWNCIA TOBNOPOXUNT XIATTHI.

OMHanN3yH 30XMCTOW Aafan, TypwunT cydanraaHbl NpoTokon 60noH
30XMLYYNanTbIH Waapanarbir HOLTON 3epYMxeec CIprunnax, Unpyynax, sacax,
MEH AaxvH JaBTargaxaac Caprumnax cTpaTermir aBy XapankyyncaH 6anx ECTon.

OMHIN3YUH TYpWUNTbIH YW fBLU, apra X3Mx33 O6onoH apra Gapun Hb
oponuorygoa yupax 3pcaan 60MoH Lyrnyymk 6ym maaaannumH aq xonborpgong
OYMU3XYyHL, TIHUB3PTIN Oamxaac ragHa oponuordy OO0NfioH cyanaavpan
Wwaapanararym gapamrbIr yycraxrym 6anx éctom.
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7.1

7.2

7.3

7.4

TypwunTt cyganraaHbl yin sIBL, Hb OPONLorygos yypax apcaar, MeH LyriyyrmK
Oy Maa93NnMIAH ad xonboraong HUMLCOH 6arx écTon. YyHA: OpOnUOrymiiH apx,
atoynryn 6amgan, canH camxaH Ganpgang yuvmpd 6onsowryi apcaanyyd, MeH
HavaBapTan yp AyH rapaxag ydpax apcanyyn OpHo.

Typwwvnt cypanraaHg oOponuoxTon xonbooTor apcaanyyasn  aHxaapan
TOBMOpPexX ECTON. OBYTOHYYOMWT XamMapcaH SMHIM3YWH TypLUUNT cyganraaHbi
XYBbJ, €pAMNIAH SMHIMAMMAH TYCRamXK YAMYMIrasaTan xondooTon 3pcanasc gaBcaH
apCOANYYaA3L aHxaapax LWwaapgnaratah. OMHIN3YMH TypLunT cyganraaHbl
XYPI9HA X3parnargax Oyn, 3ax 33954 HOBTPYYSI9X 36BLUOOPONTaN cygamk oyn
SMUMH BYTI3rAaXyyHTan xonbooTon apcaanyyd Hb ©BYTOHA Y3YYIox epaunH
Tycrnamx YUnyunraaTan xapbuyynaxag eep 6amk 60n0ox Tyn yYYHUIr XxapranaaH
V39X ECTOMN.

YaHapT 4Yyxan HeneeTan apcanyyaumnr caprunnax bangnaap yampaax, TypwmnT
cypanraa 9xarnCHWM fapaa LWMHY 3CB3N ypbAdunaH Taamarnaarym acyyanyya
rapcaH yeq Toxupyyrnax waapanaraTtan.

TypwunT cyganraanbl Yan  €BUYyd Hb X9pankux Gonomxkron Ganmx,
Waapgnararyn TeBerwun, wunyyaan ynn sey 6onoH erergen uyrnyynaxaac
3aMnNcxumx €cton. TypwunT cyganraadbl Yun siBUyYd Hb TYPLUMNTbLIH YHOC3H
30pUNTYYAbIr 43MXKUX ECTON. VIBI3H TATrary Hb oponuoryma 60noH cyanaadygas
Laapanararyn adaanan yycrax écryi.

OMH3N3yMH TypWUNT cyadanraa Hb TOBY, TOAOPXOMW, LUMHXMIX YyXaaHbl
YHA3CNanNTan 6ereen Xaparkux 60/IOMXTON NPOTOKONOOP TOAOPXOWUICOH 6anx

écTon.

8.1 CariH 6onoBcpyyricaH TYpLUITTLIH MPOTOKOS Hb OPOSLOMYAbIH aynrymn 6angnbir
XaHrax, HanaBapTan yp AyH raprax yHaac cyypb 6ongor.

8.2 AnuBaa 9MHON3YWH TYPLUUNTBLIH LWWHXN3X yXaaHbl 30pUAro Hb TOAOPXOW, Wi
TOA0OpP NPOTOKOMNA TycraracaH 6anx écton.

8.3 OMHON3YMH TYpWUNTbIH NPOTOKOMN, MOH TyXanH MNPOTOKOMbIF X3PIANKYYIIaX

Tenesneree, 6apymt Guuryya (KMWa3 Hb: CTATUCTUMKUAH OYH LUMHXWUAT33HUN
TeneBneree, MaA33NMNAH MEHEXXMEHTUNH TONOBNOree, XaHanTblH TONeBneres)
Hb OMNTOMXKTOWN, TOBY Bereefn xapankuxymnu 6anx écTon.

OMHIN3YWH TYpPLWIUNT CyAanraa HamaBapTam yp AYH raprax €CToM.

9.1

9.2

9.3

Typwunt cypanraaHaac 6uin 6ok 6yn M3O39NNUAH YaHap, X3MX33 Hb
30pUNrog HUNUC3H, TYpLWMAT cydanraaHbl yp AYH WTran Tepyyroxyuu, 3eB
LUMNOB3P rapraxag xaHrantram 6anx waapanararan.

Magsanan uyrnyynax, yaupaax, AyH LWWHXUNrSS Xuhx OO0noH TypwwmnT
cyganraaHg uyrnyynax MaaaaninmH YaHapT S3MXKNAr yY3yynax cCUcTem, yiun siBeL
Hb MPOTOKOMNA 3aacaH M3A33NNNAT BYpPaH Xxamapy, oporLoryaon yvypax apcaan
0OOMoH M3A33NNMIH ay xonborgong Aynuaxyny bangnaap Xapankmx €CTon.

OMHAIN3YMH TYpWUNT cydanraaHg awurnargax KoOMMblTEPUNH CUCTEMYYA Hb
30pUNrogoo  HUNUC3H (Waapgnaratanm TOXuongong 3pcasang  cyypuncaH
OaTtanraaxyynanT xunx) 6anx écton Gereeq TOAr33PUIAH YaHapPT LWNMNOBIPNAX
a4y xonborgonTon Xy4YuH 3YWMACUAM SMHIM3YWH TYpPLUMAT CydanraaHbl 3areap
aCXyn HyTarwyynax ssuag TyCcraH LWWMWABIPNAX, xonborgox Typwwmnt
cypanraaHbl ereranuinH 6ypaH 6yTaH 6angnbir XxaHrax €CTON.
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10.

11.

9.4 OMHaN3yMH TypwwunT cydanraaHyya Hb 6apumTt 6uuur (ereranvinr oponuyynaH)-
WAr yavpaax yp awwurtanm, Hanmgeaptan yun sBubir aryyncaH 6amx EcTomn.
MHracHaap 6apmnmT 6udrnind 6ypaH 6yTaH 6angan 60MoH 3praH wanrax 6onomx
(traceability)-nir Gypayyx, XyBUAH M3OIINNNAT XaMraark, ynmaap aMHIN3YNH
TYpWuUnT cyganraatam XxonbooTonM M3AJNNMAT  YHIH 3B  TaunarHax,
Tannbapnax, 6aTanraaxyynax 60n1oMXUAr GypayysHa.

9.5 YHOcaH GapumT Oumuryyguir uBasH TITrard GOMOH cygnaad Hb xonborgox
30oxuUyynanTbiH Waapgnarag HUWWLYYN9H TOrTOOCOH XyrauaaHz —aroynrym
xagrancaH 6arnx écton. 34raap vyxan 6apumMT GUUMr Hb TypLUMAT cyaarnraaHbl
XOPANKUATUIAIN 30XMX ECOOp YHANAxX OONOMXUAM ONrox, ynmaap TypwunT
cyganraaHbl yp AOYHIMAH  HamgBapTan Gananbir  XaHrax  30puiroop
Wwaapgnarataim  Toxuongong — 3oxuuyynantblH - Oadryynnara,  xaHant
WWHXUINIO3HWIA  aXunTaH, ayauTtopyyn 6onoH BX3/XBEX-g  TaHunuyynax
B6onomxTton 6anHa.

9.6 J3MHON3YWMH TypWMWNT cyganraaHbl un 1o 6amgan OnoH HUAT3L HISNTTIW,
XYM33H 3eBLUeeperaceH M3O33MNUNH caHg, TYPLWUAT cyganraar uar xyradaaHg
Hb OypTrax ©0MOH yp AYHr HUIAT3A un Tog Garpnyynax 33par opHO. TypLumnT
cygarnraaHbl yp OYHI OposlordYgo4 Magd9MaXuMnur MeH xapransaH y3ax €CTOW.
inm mag3anan He 60anTON, cypTanyunraaHbl WWHXIYA 6anHa.

OMH3N3yWH TYpPWUNT cyaanraaHg oposiluory TanyyabliH yypar, Xxapuyunara Hb
Togopxon 6ereepn 30xmx écoop GapMMTXKyyrcaH 6anx écTom.

10.1 VIB33H TATrard Hb 66PUIAH YYpPar, gaanraBap, Yar YYPruur Wurmkyymk 6onox 6a
cyanaad Hb T3Oraapuir paanrax 6onHo (Laawwvg “yun axunnaraa” rax
HOPM3H3). ['3C3H X3auN 4 eep eepcanH YN axunnaraaHbl HUNT xapuyunarbir
X3B33p XYI139HI.

10.2 Mopad xanunyyg Hb AMHIN3YMH TYPLUMAT CyAanraaHbl XYP3sHA rynuaTrax yypar,
YN axwnnaraa, xapuyunarbir TOOOPXOW 3aax 30Xmx €coop BapumTKyyncaH
Oarx écton. Ynn axwunnaraar yUnuunras y3yynard Tang WWmKYYAC3H 3Cxyn
AaanracaH TOXvongong TYPWWNT cydanraaHbl XOpP3anKuUMT, YyHO erergnuviiH
YaHap 60noH 6ypaH 6yToH GanmanbiH XaHrax xapuyusiara Hb TYC TyC WB33H
TATrAry 9CXyn cygnaadng xaBaap xagranargaHa.

10.3 VBasH TaTrary acxyn cygnaay Hb 093p AypAcaH yun axunnaraaHg 30Xux
XSHANTbIF X9P3NKYYIIC3H Garx écTon.

OMHIN3YWH TypWUNT cypanraaHp awuvrnargax cyaanraaHbl 6yT33rgaxyyHUnr
xon6orpgox 3oxucTton yunaeapnanunH paanbiH (GMP) ctaHpapTtbiH paryy
YANABIpNaX, OYyT33rA3XyyHUM TEeXHUKUMAH Laapanara OOfioH TypunT
cypanraaHbl NPOTOKONA HANLYYI3H yaupAaHa.

11.1 OMHaN3yMH TypwunT cyganraadg awwurnargax cyganraadbl OyTaargaxyyHunr
xonoorgox GMP ctaHgapTbiH Aaryy ynnaBapacaH 6anx cTon.

11.2 TypwwvnT cyganraaHbl oponuorygon onrox 6yn cyaanraaHbl GyTaaraaxyyHuin
YaHapbIr Xagranax xaHrax apra XaMxaar XapanKyyncaH 6arnx EcTomn.

11.3 CypanraaHbl OyTaargaxyyHumr npoTtokon 60noH  xonborgox  TypwmnT
cypanraaHbl 6apumT BUUryyounH aaryy xaparnaHa.
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11.4 CypanraaHbl OyTaargaxyyHun ymnggapnan, xapbuax OG0MoH LWOLWrononTt Hb
AMUYMIIA3HMIA  XyBaapunanTTal HUWLCSOH, Waapgnaratam  TOXMongosng
AangnanTbir xagranax 6angnaap xapankcaH 6arx écToun.

11.5 CypanraaHbl GyTI3rgdXyYHUA LUOLIFOMONT Hb XONGOrAoX 30XMLyynanTbiH
LIaapAanarbIr garax MepaeHe.

11.6 CypanraaHbl OyTOargaxXyyYHUAr XyrasH aBax, TI9BIPNAX, Xagranax, Ofrox,
OyuaaH aBax, YyCTrax 3cxyn eep Xxanbapasp ycCTrax 30XMX YWl sBUbIF
X3P3NKYYIC3H Galix écTon.

lll. XABCPANT 1

1. BAWIYYNNATbIH XAHANTbIH 36BNON/XAPAAT BYC EC 3YWH XOPOO
(BX3/XBEX)

BX3/XBEX Hb 3MH3M3yMH TYpLWWNT cyaanraaHbl €C 3yMH XsHanTbir xapuyuaar. OHIXYY
3aaBapt TycracaH BX3/XBEX-Hbl Wwaapanaryygbir  TyxaH OpHbl  30XMUyynanTbiH
Waapanaryyaran ysangyynaH Xaparfiax €CTomn.

1.1 BypayynanTt xunx 6a xapunuaa xon6oo (Submission and Communication)

BEX3/XBEX-a maTepuan 6ypayynax aCXyn Xapunuax yin siBUblH XyBb[, WX3HX BYC HyTart
xonborgox 3oxuuyynantblH Ganryynnarag martepuan Xypryynax waapgnara 6awvpar Tyn
aaravpunr  xonboraox 30XuuyynanTbiH WaapgnarbiH - garyy HartroH  Har - ygaarviH
BYpayynanTasp upyynax Gonomxkroin. BX3/XBEX 6GonoH soxuuyynanteliH Ganryynnarag
OypayynanT xuix 60noH xapunuaa xonboor 3apum 6yc HyTarT cyanaad/6anryynnara, XxapuH
Oycag O6yc HyTarT MB33H TOTrArY Hb Xxonborgox 3oxuuyynanTbiH WaapgnarbiH - garyy
rYMuaTraaar.

1.2 Yypar, xapuyunara

1.2.1  BX3/XBEX-HbI 30puUnro Hb TypPLIMAT cyaanraaH oponuord 6yx XyHUn apx, aloynryi
Oarigan GonoH caWH canxaH Oananbir xamraanaxag OpLIMHO. 3m33ar OynruinH
OpONUOrYAbIr Xampyyraxaap TeneBneceH TyplwunT cydanraaHf 30XuMX aHxaapan
xaHgyyrncaH 6anx eécTton.

1.2.2 BX3/XBEX Hb fapaax Maaaannuir xaHaHa. YyHA:
(@) MpoTokosn GOMOH HAMAMT eepPUNenTyVYa;

(b) TaHuyncaH 3eBweepnuiniH MaTepuan(-yyn), LwWaapgnaratan Toxuongona
acCeHTUMH Matepuan(-yya), WWHIYWUNCIH Ouunr 6apumT, MeH TaHuyrcaH
3eBLUEOPON BONOH aCCEHTUNT X3PX3H aBax yrn aBUbIr TannbapnacaH matepuan;

(c) CyanaayummH TOBXUMMOM 3CXYN OAOOMMWH LUMHXNSX yXaaHbl M3433ran,
Tyxann6an OyTaargaxyyHum YHACOH MILJMNMNH  TOBXUMOS  (KULLISD  Hb:
ByToaraaxyyHun WWHX 4YaHapbliH XypaaHryn (SmPC), caBnaraaHbl 3aaBap
(package leaflet) acxyn wowrononT), wWaapgnaratan 6on T3Ar33pUINAH
LLUMHIYUIICIH XyBUnbap;

(d) TypwwunT cyganraaHg oponuoryd(-g)-g erex 6ycag xonboraox Magaanan, yyHa
TyXanH M3L33NMNIAr sMap CyBraap Xyprax tanaapx To4OopXOWMonT;
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1.2.3

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

(e) Oponuory ancyynax 3ap cyptanuyunraa (awwurnacaH Toxuongonzg) 6o0noH
3MCYYNax YN sBLUbIH Tanaapx Magaanan;

()  Oponuorygon HexXeH oNroBop oNnrox Tenesneree (6arnraa 6on);
(g) Atwoynryn 6angnbiH M3AISNNNAH TAaCcPanTrym WUHIYNANTYYA;

(h) Cyanaa4nnH ogoorniH HamTap 60MOH/3CXYN MIPrALLNMIT HOTNOX 6ycan 6apumT
owyur;

(i) BX3/XBEX-Hbl 86pUINH YYPrUNr Xapankyynaxaj waapanaratan 6ycan anveaa
6apumT Guuur.

BX3/XBEX Hb caHan 6onrox 6y SMHIM3yWH TYPWWAT cyganraar GONOMXUT
XyrauaaHg XsiHaH Y33, ©epuiH XAHaNTbliH YN axunnaraar 6apummkyynHa. YyHa
TYpWUAT cyganraar ToOoOpXOM 3aax, xsiHacaH GapumT 6Guuryyg 6GonoH gapaax
LWNNOBIPYYOAMIAH OrHOOT TOQOPXOW TycracaH 6anHa:

a) 3eBlesepern/HaawTan caHar;

b

~

3eBLUeep6/HaalTan caHan ofiroxo0C 6MHe LWaapasiaratan eepynenTyya Xunx;

Cc

~

TaTranscaH wuraBap/ceper caHarn;

(
(
(
(d) ©MHe onrocoH 3eBLUeeper / HaalwTan caHanbir Lyunax / Typ 30rcoox.

BX3/XBEX Hb ypramkurmk 6y TyplumnT cyganraa 6ypT oponuoryaos yumpy 60mox
3pCOSNUIH TYBLUMHA TOXMPCOH AaBTamKaap TacpanTryi XsHanT Xuimk 6anx écTon.

BX3/XBEX Hb 2.8.11-p X3CarT 3aacHaac wnyy MSO33MMUAT OPOMLOrYaon erex
Waapanaratanm rax y3ax O0onHo. X3paB TSAHWUA OYTHOCHI3P HOMSNT M3O3313S Hb
oponuoryabiH 3px, awynryn 6Gamgan 6onoH/acxyn canH cavxaH 6Gangneir
xamraanaxag 6oauTon xyBb HOM3p opyyrax 6on.

X3paB nNpoToKong TYpWWNT cyAdanraaHbl OPOMuorYy 3cxXyn TYYHUMR Xyyrnb €coop
36BLUEBPeraCceH Teneenerdyeec ypbadnnaH 3esLleepes aBax b0onoMXKIyn rax saacaH
(2.8.8-p xacruiir yaHa) 6on BX3/XBEX Hb caHan 6onrox 6y npoTokon 6onoH/acxyn
O6ycag G6apymT Gmuur Hb xonborgox €c 3yMH acyyanyyablr XaHrantTram TycracaH
fereea UMM TEPNUNH TYPLUMAT cyaanraaHg (knwaanban, aapantan Hexuens) Mepaex
30XMUYYynanTbIH Waapanarbir XxaHrax 6ymn acaxmmr TOrrOOHO.

X3paB TypwwunT cyganraaHf HacaHh Xypa3aryh Oponuorygbir xampyynax 6on
BX3/XBEX Hb acCeHTUMH M3A33NNMIAT TyXamH HacHbl OYNMMNUH OHLJIOr, TeneBLUwsl,
CaTran3ynH 6angan 6050H Xxondor4ox 30XuLyynanTbiH Waapanarbir xapransaH XsHaH
Y3Ha.

X3apaB TyplmnTcydanraaHbl Oponuor4y4on OporucoHbl Tenee Tenbep omnrox 6on
BX3/XBEX Hb TONnGepuinH xamxaa BOMOH ONrox apra xan6apuinr XsHaH y39X, 3Araap
Hb anbagnara acxyn 30XMCryW Hemneenen yycraxryn Oavixbir GaTanraaxyyrHa.
Oponuorygopn onrox Tenbep Hb XyrauaaHgaa ofrorgox, XaCardsiaH ToouoracoH 6anx
Gereen TypwmnT cyganraar OypsH [AyycracaHTan xamaapantai 6Gaiix écryi.
OponuoryabiH rapracaH 3apgan (kvwaanban, 3amblH 3apaan, 6anpnax 3apgan)-bir
BONMOMXMIH XaMX33H, HEXOH ONrox Hb anbaanara rax y3axryn.
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1.2.9

1.3

1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

1.4

BX3/XBEX Hb oponuoryof onrox TenbepuitH Tanaapx Maa3anan, YyHa TenbepuiiH
apra, XaMx33 OOMOH ONroNTblH XyBaapb Hb TaHWyNCaH 36BLUESPNIUNH MaTepuan
©onoH oponuorygod erex 6ycaa Magaanang Togopxon TycraracaH 6anxag aHxaapHa.

BypanaaxyyH, 4vr yypar 60N0H ynn axunnaraa

BX3/XBEX Hb caHan 60nrox 6y TypLUXAT CyaanraaHbl LWNHXI3X YXaaHbl, 3MHIM3YNH
GONOH €C 3yMH acyyanbIr XsHaX YHANaxa4 LWaapanaratak Maprawmn, Typwnararam
rMLYYA33C BYPACAH, 30XMCTON TOOHBLI BypanaaxyyHTanm Ganx écton. BX3/XBEX Hb
Aapaax OypangaxyyHTaln 6anxbeir 3esneger. YyHA:

(@) XamrunH 6aragaa 5 ruwyyHTan 6anx;

(b)  YHACOH M3PraXknuimH 4YmUrnan Hb aHaraax yxaaHbl Oyc canbapT xamaapax gop
XaskK HAr rmwyyHTanm 6anx;

(c) bBawryynnara/cypnanraaHbl TeBeec xapaaT 6yc AOp XasiK HAr MMLLYYHTAN Ganx.

3eBxeH cyanaay 60M0H MBA3H TATraryaac xapaat 6yc BX3/XBEX-HbI ruwiyya caHarn
erex/gyrHant raprax 9pxTon 6GamHa. BX3/XBEX-Hbl rvwyya GOnoH Ta4rasapuiiH
M3PralfviH Tanaapx xarcaanTbir XeTesHe.

BX3/XBEX Hb 6apuMTXyyncaH Yin axunnaraaHs! XXypMblH 4aryy 6epuinH Yur yYprumr
X3P3ANKYYIDK, YN axunnaraaHbl 6ypTran 6050H XypblH TAOMASIMM3nMiAr xagramk, 93[
60noH xonborgox 30XMuUyynanTbiH Waapanarbir MepaeHe.

BX3/XBEX Hb wminaB3pas 3apnacaH xypraap raprax 6ereep TyxaiH Xypraap
OapyMTXKyyncaH ynn axunnaraaHbl XXypamg 3aacaH kBopyM OypacoH Oaiix écTomn.
LWyypxan (expedited) xaHanT xunxag eepeep axunnax 60nHo (1.4.5-p xacruir y3Ha).

3eBxeH BX3/XBEX-Hbl XSiHaNT, XaN3nLUyynarT OPOLCOH MLLYY/ caHan erex/oyrHanTt
raprax OOMNoH/3CXyn 36eBNeree erex 3pXTan.

Cyanaay, cypanraaHbl TEBUAH a@XWNTHYyyA OOMOH/3CXyN WB33H TATrary Hb
LWaapgnaraTan Toxuongona TypLWWIT cyganraarbl anb HAr acyyanaap Magaanan ery
Gonox 6onoey BX3/XBEX-Hbl WuMAB3p rapax ywn sBuag OpOnuoX, caHan
erex/ayrHanT rapraxag Oponuox ecrymn.

BX3/XBEX Hb Tycrai YqrnanuinH M3anar, Typlinaratai rwyyH 6yc WUHXIauannr
36B16ree aBax 30puUnroop YpbX oponLyyrmk 60mHo.

Xypam

BX3/XBEX Hb 86puitH XypMmbIr 60MoBCpyymk, 6apumTkyynaH Mepaex écton 6erees aapaax
3ynncunr Tycrana. YyHa:

1.4.1

1.4.2
1.4.3
1.4.4

©OepunH B6ypanasaxyyHUAr (rMwyyaumH Hap, Maprawmn) 60NoH samap 3px 3yWH
YHO3CNanaap Ganryynargcan 60noxbir TO4OPXONNoX;

XypnbIr TOBMOX, MMLLYYA34 M3A3rA3X 60MOH Xypribir 30XMOH Gawryynax;
TypwwunT cyganraaHbl 3XHWI 6OMNOH TacpanTryn XSHaNTbIr XapanKyynax;

TacpanTryn XaHanTblH JaBTaMXWUIAT 30XMX ECOOP TOrTOOX;
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1.4.5

1.4.6

1.4.7

1.4.8

1.4.9

1.5
1.5.1

1.5.2

Xon6oraox 30xuLUyynanTbiH Wwaapanarbii aaryy, BX3/XBEX-Hbl 3eBLLeepen/HaaluTan
caHan aBcCaH Yprorpkumk Oynm TypwunT cypdanraaHg opyynax 6ara XamKasHun
eepunenTuir Wwyypxarn dangnaap xsiHax, 3eBLleepes/HaaluTan caHarn onrox;

BX3/XBEX Hb TypwunT cyaanraaHn 6apummkyyricaH 3esLUeepen/Haalitan caHan
ONIrOX00C ©MHe AIMap Y OPONUOrYMIr TypPLMAT cyaanraaHa xampyynaxryn 6anxir
3aax;

MpoTokona eepunenTt opyynax 3CXyn MPOTOKOMbIM AaraX Mepaexryn anueaa ywun
axunnaraar BX3/XBEX-Hbl ypbauvnaH 6apuMmTKyyncaH 3eBlLueeper/HaaluTaii
caHanrymrasp axnyynaxrym Ganxbir 3aax. ['9x4s3 oponuordgoq yydnpy 6onox wyyn
alynbir  apuirax 3aunwryn waapanaratam Toxuongong acxyn  xonborgox
30XxMUyynanTbiH WaapanarbiH garyy 3eBXeH TypLMAT cyganraaHbl OMMCTUK 3CXYN
3axmpraaHbl LWWMHXTIN eepynenTes 3H3 Waapanara xamaapaxryu.

Cyanaau/6anryynnara Hb Aapaax magaannuir BX3/XBEX-a aapantan Magaanaxunr
3aax (1.1-p Xacruur ysHa vy):

a) TypwunT cyganraaHbl oponuorygos yuupd 6onox wyyn awynbir apunrax
30pUNroop NPOTOKONOOC XxaslamcaH Toxuongon (1.4.7, 2.5.4 6onoH 2.5.5-p
X3CTYYOUNT Y3H3 YY);

(b) Oponuorygon yumpd 60M0X SPCONMUT HIMIrAYYNax OOMoH/acxyn TypLwunT
cygjanraaHbl X3panKWMNT34 MOOIrgaxywy Hemneenex eepunentyyn (2.4.6-p
XACTUIT Y3HI YY);

(c) XonbGorgox 3oxuuyynanTbiH WaapAanarbiH garyy 6yx Caxurnaraak 6yn roHaTuinH
HouTtou ceper ypsanyya (SUSAR);

(d) OponuoryabliH atoynryii 6angan acxyn TypWWNT cyaanraaHbl X3pankKunTag
cepreep Heneemk 60N30LWryn WNHS M3A33/1311.

BX3/XBEX Hb papaax acyyanaap cyanaau/6anryynnara acxyn WBOSH TOTrardua
O1Uraap (LaacaH acxyn Laxum xanbapaap) wyypxam MaA3rA3H3 (1.1 XaCrumr y3Ha yy).
YyHA:

(@) TypwwunT cyganraatam xondooTon rapracaH LWMAAB3P/OYrHANTYYA;
(b) TyxanH WnnaBap/gyrHANTUIAH YHOSCNAN,

(c) LWwnnaBap/gyrHanTuir gaex 3aangax Xypam.

BapumTt 6uumr

BEX3/XBEX Hb xon6orgox 6yx 6apumTt 6uumnr (Kuiaean6an, 6apuMKyyncaH xXypam,
MMLLIYYAUIAH XXarcaanT, MLWYYAUAH Mapraxun/xapbsianan, upyyncaH 6apumt oudryya,
XyprblH TAMA3rNan 6onoH anbaH 6uunr, xapunuaa)-unr xondoraox 30xuuyynanTbiH
WaapgnarbiH - garyy xagramk, 3oxuuyynantbiH 6anryynnara(-yya)-blH XyCanTaap
TaHunuyynax 6onomxron 6anHa.

Cyanaauna, WB33H TATrardug aCXyn 3oxuuyynantbiH Gairyynnara BX3/XBEX-r
©6pUNH BapuMTXKyyrcaH Xypam B0MOoH rmwyyauiH xarcaanTbir raprax erex Xycoant
TaBbX 60rHo.
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2. CYOANAAY (INVESTIGATOR)

21

2.11

21.2

2.2

2.2.1

222

23

2.3.1

2.3.2

233

Maprawmunn 6a cyprargcaH 6amgan

Cyonaad(-ug) Hb TypwMnT cydanraar 30XMX €COOp X3pP3anKyynax Xxapwuyunarbir
Xynaaxag waapgnaratan 6onoBcponTon, cyprargcaH 6onoH Typwnaratani 6anx
écton beree UNHXYY MIPraLLCH33 HOTMOX BapuMTbir OypayyncaH GarHa.

Cyanaay Hb cyganraaHbl OyTa3argaxyyH(-yy4)-Mnr 3eB Xaparnax Tanaap npoTOKOf,
ogoormiH CygnaadvmiH TOBXMMON, OyTaarasxyyHun magaanan 60MnoH/acxyn MB33H
T3Trarya3c ONIrocoH Gycaa MAA33NNMMIAH 3X CypBaiKuA 3aacHbl Aaryy CanH Magsiartan
Oanx écTomn.

Heew

Cyanaayd Hb MB33H TATraryTam TOXMPOSLCHbI Aaryy cyaanraaHbl 3MCyynax XyrauaaHg
Wwaapanarag HWALC3H OponuoryabliH - TeneBnecHeep  3rcyynax  6onoMxXTonr
(knwaanban, emHex acxyn ogooroop Garraa erergeng YHOSCI9H) HOTNIOX YagBapTan
Ganx ecTon.

Cyaonaay Hb TypwwunT cyganaraar 30XuxX €coop arymnry X3apankKyynaxvunuH Tyng
TYPWUNT CyAarnraaHbl TONOBMOCOH XyrauaaHg XaHranTTanm uar, XypanuaaTanh TOOHbI
©onomxuT 6ereeq MapralwiCaH aXUnNTaH, MeH TOXUPOMXKTON 434 OyTaLTan Ganx ECTOMN.

Xapuyunara

Cyanaay Hb TypwunT cyganraatai xonbooTon yun axunnaraar 6ycag XyH acxyn
Tanyygag Agaanrax 6onHo. Cygnaauug  TOXMPOX  YANUUNISY  Y3YYIardumr
TOAOPXONIOX0 MBI3H TATIArY A3MXKNAr yayyrk 6onox 6onosy (3.6.5-p xacrmir y3Ha
YY), TYXanH YAN4Yunraa y3yyrnard Hb cyanaaqvnr A3MXKXMX3 TOXMPOMXKTOM 3CIX SLCUINH
LWUMMAABIPUIT UBISH TATIrArYaaC erceH Magaanang YHA3CNaH cyanaad rapraHa.

Cyanaay Hb Byx xapuyunarbIr Xynaax, gaanracaH yun axunnaraar Xapankyyrk oyn
XYH 3CXyn Tanyygan 30XUX XAHanTbIl  X3PANKyyNaH, TypLMWNT cydanraaHbl
opornuoryabiH apx, atoynryn 6angan, canH canxaH 6angnbir xaHrax, MeH ererasimimH
HangBapTan 6angneir 6atanraaxyynax écton. CyanaaymnH Xapankyynax XsHanTbiH
TYBWWH Hb JdaanracaH YWn axwunnaraaHbl LUWMHX YaHapaac xamaapax 6ereep
uyrnyymk 6yn ereranuiH ad xonborgon, oponuoryabliH awynryi 6angan 6oroH
ereronunH HangeapTtan 6angang ydnpy 60nox apcaang HUALC3H 6anx EcTon.

Cyanaaud Hb TyplwmnT cyganraatan xonbooToun ynn axunnaraar gaanracaH XyH acxyrn
Tanyyn Hb 30XMX M3prawmnTan 6ereen NpoToKon, cyaanraaHbl OyTaargaxyyH(-yya)
GONOH ©6pT Hb OHOOrACOH TYPLMNT CyganraaHbl YWUn axunnaraadbl (YyHO OpOH
HYTIMIAH 30XULYYNanTbIH LWaapAanarbiH garyy 6ycaa Tanaac xaHrargcaH aXunTtHyyablH
rYMUaTrax yWun axunnaraa OpHO) Xxonborgox acyyanyyablH Tanaap XaHrantTan
M34239nanTan Ganraar GaTanraaxyynax €cton. TypwunT cyganraaHg OpOSLuoH
Tycamk Oyn XymMyyCT ONrox cypranTt Hb T343HA AaanracaH, TOOHUN epauiH M3Lnar,
Typwnaraac JAdaBCaH TypwwunT cyganraadbl YW axunnaraar rymuaTtraxaj
Wwaapgnaratan XxaMxaaH4 TOXMPCOH Ganx EcTon.

Cyanaad Hb TypLUMAT cyaanraatan XonbooTou yin axunnaraar gaanracaH XyH 605moH
TanyyabiH BypTranuir xetemk 6anx écton. JaanranTtblH 6apuMTKyynanTt Hb TyxXanH
YN axwunnaraaHbl a4 xonborgong HUMULCAH GanHa. Yin axunnaraa Hb epauiH
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2.34

235

2.4

241

242

243

244

245

246

25

2.5.1

252

9MHON3YMH MNPaKTUKUMH XYpP33H4 xuiraax Oanvraa Toxuongong AaanranTbliH
OapumTXKyynanT waapgargaxryn 6amk 6onHo.

Cyanaad/6avryynnara Hb TypwuniT cyganraatand xonbooTon yun  axunnaraar
XOPANKYYI9X 30pUSITOOP YWMYMAN3S  Y3yynaryton OanryyncaH rapad, Xanununr
GapumTKyyncaH 6anx écTon.

Cygnaady/6aviryynnara Hb WMB33H TITIAOMYUAH 3YradC XMUIA3X MOHUTOPWHI, ayawuT,
xonborgox 3oxuuyynantbiH Gauryynnara(-yya)-blH wanrant, MeH xonboraox
30XMuyynanTbiH waapanarbiH garyy bX3/XBEX-Hbl xaHanNTbIr 3eBLLO6OPOX ECTON.

BX3/XBEX-Toi xapunuax (Communication with IRB/IEC)

BX3/XBEX-n matepuan 6ypayyrmk UMpYYRoXuir  XonBoraox — 30XMLyynanTbiH
WaapanarbiH garyy cyanaad/6anryynnara acxyn UB33H T3Trard ryuaTrax 6onHo (1.1-
P X3CTUIT Y3H3 VY).

TypwunT cyganraar 93xmyynax3ac emHe cyanaad/6anryynnara Hb  TypLUMNT
cyganraaHbl NPOTOKOSM, TaHWyNICaH 36BLUeePNUAH MaTtepuarn, Oposnuory ancyynax
XKypam (kMwaanban, 3ap cypTanuyunraa) ©OOMOH OponuorYaod erex TypLuunT
cyganraartan xon6ooToit 6ycan Maaaanang BX3/XBEX-00¢ 0nrocoH 6apuMTXyyncaH,
OrHOOTOW 36BLUEeper/HaallTan caHan aBcaH 6arnx ECTon.

Cyaonaad/6anryynnara 93cxyfl WMB33H TOTMOMYMWH  (Xonborgox  30xuuyynanTbiH
waapanarsiH aaryy) BX3/XBEX-a npyynax matepuansiH 6ypanaaxyyHa CyanaadninH
TOBXUMOJbIH OLOOMMNH XyBunbap acxyn OyTaargaxyyHui YHOCIH MIO33MIUIAH
ToBxumon 6GanHa (Xaecpant A, A.1.1-p xaocrmnr y3H3 yy). Xapse CyanaaduniH
TOBXMMOST 3CXyN OyT33argsxyyHMmM YHACOH  MIO33MMWMAH  TOBXMMOS  TYpLUMNT
cyfanraaHbl siBLUAA LWMHIYNArACaH 60n BEX3/XBEX Hb xonborgox 30XuuyynasnTbiH
WwaapanarbiH aaryy WWH3YUIIC3H XyBUNGapbir XynasH aBcaH 6anx écton.

Typwunt cyganraaHel €BUah cygnaad/6avryynnara 39CXyn WMB33H TATrArY Hb
OpOMUOryAoA erex MIAIINNIAH anueaa LUMHIUMANTUIT XONOOrAoX 30XMUYynanTbIH
waapanarbiH garyy BX3/XBEX-g xypryysnHa.

Cynnaay acxyn MB33H TATIArY Hb TyXalH OpPHbl 30XMUYYNanTbiH WaapanarsiH garyy
9CXYN XYCONTWWAH Jaryy TypLIMNT cyfanraaHbl siBublH Tanaapx 6GapummkyyncaH
xypaaHryn magaannuir BX3/XBEX-g npyynHa.

Cyanaay acxyn MB33H TATIAry Hb TYPLUMAT CydanraaHbl X3pankunTag Magaraaxyml
Herneemnex OOMOH/ACXyN OopoNUOrYaon y4vpax 9SpCOdIMUAT HIMIrAyynax anveaa
eepunentuiir BX3/XBEX-n (1.4.8-p xacruiir y3Ha yy) 6onoH LwaapanaraTai
Toxuongong 6anryynnarag wyypxan Maa33Ha.

MpoToKonbIr MepaentT

Cyanaay/6avryynnara Hb WB33H TITIArYTo TOXMPOMUCOHBLIr  BaTanraaxyynax
30pUNroop NPOTOKOM ACXY 66p TOPSIMINH MAPIJHA rapbliH YCar 3ypcaH 6arx ECTON.

Cyonaay Hb npotokon, O3[ 6onoH xonborgox 3oxuuyynanTtbiH Laapanarbir
MepaeHs.
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2.6

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.7
2.7.1

Cyanaay Hb NpPOTOKOMOOC rapcaH Oyx xasamnTteir GapummkyynHa. Cyanaady eepee
WNPYYNC3H Xxasawntaac ragHa TyxauWH TypwunT cyganraadbl oponuordng 60roH
TYPWUNT cyganraaHbl X3pankMNTTaNW XOnboOoTOW MPOTOKOMbIH Xa3aunTbil MB3I3H
TOTrary cyanaauyng magaarnk 6onHo (3.11.4.5.1(b)-p xacrmir y3Ha vyy). Anb
TOXMONAONA cyaniaay Hb Xas3annTbIl XsAHAH Y33, YyXan ra) y3C3H Xa3aunTblH XyBb/
WwanTraaHbir Tannbapnad GonowmkTon 60N OaxuH gaBTargaxaac COPrunnax 30XMX
apra XamXxaar XaparkyysiHa (3.9.3-p Xacruur ysHa yy).

Cyanaay Hb NpOTOKOMbIr Mepaex 6ereeq 3eBXeH TypLUMAT cyganraaHbl oponuoryaon
yumpy 60onox Lwyyn awynbir apunrax 3aWnwryn waapanaratam Ttoxuvongong n
NPOTOKOMNOOC Xxasamxk 6onHo. Minm 3opunroop NpoTOKOSIOOC XasancaH ToXuongong
cyAasiaay Hb MB33H TATIAr4MA LWyypxam M3433r5mHa.

Cyanaad Hb YYCC3H LYY alyrl, X3pankyyrcaH eepunent 6onoH xapae Ganraa 6on
AapaarnH caHan 6onrok Oy NpPOTOKOMbIH H3MAMT ©epynenTurH  Tanaapx
magaanmuiar  BX3/XBEX 6GonoH waapanaratai  TOXWONMAOMN  30XMLYYnanTbiH
Oaviryynnarag mMagaanHa (1.1-p Xacrumr y3Ha yy).

TypwunT cyganraar XxyralaaHaac ©6MHe 30rcoox 3CB3aN TYAran3yynax
(Premature Termination or Suspension of a Trial)

XapaB TypwwunT cyganraar amap Har wantraaHaap xyrauaaHaac ©MHe 30rCOOCOH
aCXyn TyaransyyncsH ©Oon cyanaad/6anmryynnara  Hb TYpWWNT  cydanraaHbl
OPONUOrYA0A H3H Aapyn M3L3radK, OponuoryabiH 30XMX 3MUMUTad BONOH XsIHaNTLIr
XaHrax écTtomn.

X3paB cyanaay Hb MBO3H TATIArYTOM ypbauurniaH TOXMPOSLOMTYArasp TypLuunT
cyaanraaHz oposiLo0oXx00 30rCOOCOH 3CXYN TyAranayyncaH 6on cyanaay Hb Xxonodorgox
30xuuyynanTbiH WaapanareiH garyy OGauryynnara (waapgnaratam 6on), MB33H
Tatrary, BX3/XBEX 60mnoH 3oxuuyynanTbiH 6anryynnarag HoH [apyil Maa3rasd,
LanTraaHbIr A3Mr3PaHIY Tanndapnax ECTomn.

X3pa3B MB33H TATrary TypLMAT cydanraar 30rCOOCOH 3CXYN TyAranayyncaH 6on
cyanaad/banryynnara 9Cxyn MB33H TOTrArd Hb  Xonboraox  30oxuuyynanTbiH
waapanareiH garyy BX3/XBEX 6GonoH 3oxvuyynanteiH Gairyynnarag HoH gapym
M343r49X, 30xux Tannbap erHe (3.17.1-p X3Crmmr y3Ha yy).

Xapas BX3/XBEX Hb TypLUUnT cyaanraaHbl 3eBLUeeper/HaallTan caHarnbir 30rco0CoH
acxyn TyaranayyncaH 6on (1.2.3 6onoH 1.4.9-p xacryyauur y3H3 yy) cyanaad Hb
bavryynnarag (waapgnaratam 6on) magargax, cyanaad/6anryynnara Hb MB39H
TOTrAr4YMA HoH Aapyv M3A3rasHa.

Oponuor4minH aMH3NIMUH Tycnamx 6a aloynryn 6ananbiH TannarHan
Typwunm cydanzaaHbl oposiy024000 y3yy/13X 3IMH312UliH myciaMmx

(2) MaprawcaH amy acxyn waapgnaratan TOXMONAon4 MIPraliCaH WYAHUA 3MY
(3cxyn TyxalH OpHbl 30XUUYYynanTbiH WaapgnarbiH garyy 6ycag MaprawcaH
3pYYN MIHOUNH MIPrOXMATIH), TyXarhH TYpPWUAT cyganraaHbl cygnaad 3cxyn
Asn cyanaad 6avix Gereen TypwwunT cypanraatad XonboOoTOW 3MHIMAMMIAH
Tycnamk O0MOH WNAAB3P rapranTbir XapuyLHa.

(b) Bycag 30xux MIprowvnTan apyyn MIHAUAH MIPraXUNTHYYA Hb ©6pCOUNH
X3BUIH YIN axunnaraaHbl Xyp3asHA TyXalH OpHbl 30XMLYyYynanTbiH Waapanarag
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HAWLYYNSH  TypWWAT CcydanraaHbl OpONuoryAblH - SMHIMTUAH - Tycrnamxug
oponuoXx 6omHo.

Typwvnt cyganraaHg oponuox sBuag 60noH  oponucoHbl  Aapaa
cyanaady/6anryynnara Hb TypwwunT cydanraatan xonbootonm anveaa ceper
Toxmnongon (adverse event), yyH4 3MHAN3yMH a4 xonboraonTon nabopaTtopuinH
Y3YYNanNTyyauir 6artaaH, OponuorymMa XxaHrantram AMHIATUAH TyCnamxX y3yyImK
Ganraar xaHrax écton. Cyanaay Hb OpPOSILOMYUIH XaBcapcaH eB4YHMIA Tanaap
M34334 Waapanaratan SMHOMNMMAH TYCIaMXUNH X3parTan Tanaap opornuoryva
MOA33MHA.

(d) Xapse oponuord Hb y3yyngar amutanm Gereeg TyxamH 3aMuup M3O33M13XUNAT

36BLLUE6PCOH 60N cyanaay Hb OPONLIOrYMIAr TYPLUUAT cydanraaH opornuox by
Tanaap TyxalH aMung Hb M333/THI.

2.7.2 Aryneyl 6atdnbiH mainazHan

2.8

2.8.1

(a)

(d)

Atoynryn 6ananbiH YHANrasHA waapanaratan (NPoToKong TO4OPXOWICOH) ceper
Toxmongon (adverse event) 60NOH/ACXYN X3BUMNH OYC LUMHXUITTI3HUA Xapuyr
MB33H TITrarymg TamnarHax waapgnara 60noH NpoToKonNzA 3aacaH XxyrauaaHbl
Aaryy MaaarHa.

CynanraaHbl GYT33raaxyyH Xaparfiaxaac eMHe (KMWa3noan, unpyynrund yen)
OpoNUOr4Yaoa TOXMONACOH Ceper 3MHAIM3YMH TOXMONAMbIr NPOTOKONA 3aacaH
TOXMONAONA aBY Y33, MB33H TATrarYna MagasrHa.

Byx HouTOom ceper Toxmonaneir (serious adverse event, SAE) cyaonaad TyxanH
YN SBANbIH Tanaap YHOSCNANTIAradp MIAC3H Oapyna HOH Aapyyh MBI3H
TATrarymMg maaaanHa. Cyanaad Hb MeH LWanTtraaH yp AaraBpblH  YHAIMraar
(causality assessment) TanWnaHg opyynHa. Xon6oraox — 30XuuyynanTbiH
WaapanarbiH garyy npoToKonNg Tap Aapyn Maaaanax waapagnararyn HCT-yyaninr
TOAOPXOWITK BOMNHO; XMWwaanban, TercrenvinH y3yynantyys (endpoints) 6onox
Hac 6apanTt acxyn 6ycaa Toxuwongon. [JapaarviH Mag3annuir garangax TannaH
(follow-up report) xan6apaap npyynax écron.

Hac 6apanT mMaasanarasan cyanaad Hb MB33H TATrard, 6050+ xamaapantam 6on
3oxuuyynantelH  Gavryynnarag  H3MINT  Waapgnaratan  M3g33nnnmr
(kMwoanban, 3agnaH WWMHXWUAT33HWA AYTHANT, SMHINMUAH CYYNYUAH Tannax)
©3n3H B6onmory, raprax erex écTon.

Cyanaad Hb atoynryi 6angnblH TannarHax ynn axunnaraar cygaanraaHbl TOBUNH
MOPralCaH aXUNTHyyaaa paanrax 6onox 60mnoBY OponuorYabiH - arynrym
B6angan 60n0H TavnarHax waapanarbir Mepaex Xxapuyunarbir XaB33p XyraaHa.

TypwuvnT cyaanraaHbl Oponuorygooc TaHuyrncaH 3esweepen aBax (Informed
Consent of Trial Participants)

TaHuyncaH 3eBwweepnuir aBsax 06onoH GapumTkyynaxgaa (uaacaH 3cxyn uaxum
xan6apaap) cyanaad Hb xonborgox 30xuuyynanTtbiH Waapanarbir Mepaexeec ragHa
O3[] 60n0H XenbCMHKUINH Aeknapauag cyypuncaH €c 3yrnH 3apumyyabir bapumTanHa.
TaHunyncaH 3eBLUeePNUIAH YN SBL, Hb Japaaxunr aryynHa. Yyha:

(a)

Oponuorygooc 3eBLleepen ae4, TYpLWUNT cyganraaHg Xxampyyrnaxaac eMHe
cyanaadv Hb TaHWyricaH 3eBLUeepnuinH maTtepuan 6onoH ynn ssuag BX3/XBEX-
Hbl HapMMTXXyyrncaH 3eBLUeepen/HaaluTan caHan aBcaH 6anx écTomn.
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2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

(b) ©rergex mag33nan Hb anb 600X TOAOPXOW, TOBY, SHMMNH XINNAITIN, UNYYAIN
M343351351 60NOH X3T TeBerTan bananaac 3anncxmncaH 6amnx écton. MIHracHasp
TYPWWANT cyganraadbl Oponuordng acxyn T3AHUN Xyyrb €CO0p 36BLUeeperceH
Teneenerdng TYpWWUNT Cydanraadbl 30punro, OOMNOMXUT  3MYMITI3HUI
xyBunbapyya, 6onomxuT awwur Tyc 6a apcaan, a4aanan, eepcaninH apx 60mnoH
OpOMLUOrYa00C Xynaargax Oyr 3yWNCUMUr xaHranTTanh OMMroX, OpPOSLOoX 3CaX
Tanaap M3433N13n4 CyypuricaH WnnaBap raprax 605oMxTon 60Ho.

(c) TaHuyncaH 3eBLUEEPNUNH YN SBUAL OpONUOrYaod MI433Nan erexgee Tepen
OypuH apra (kuMwaanban, TekcT, 3ypar, Bugeo 6onoH Oycag MHTepakTus
Xxan6apyya)-bir awmrnax 6omnHo. BonoMxnT oponuoryabiH OHUAOr (KMWa3anban,
KOMMbIOTEPUIAH CUCTEMTAN TaHun Ouw 6Garx) 6oNoH 3eBLIeepen aBax apra
X3N63pnIiH TOXMPOMKTON Bananbir 3eBLL6EPnUAH MaTepuan O0MoH yinn aBuUbIr
BbonoBcpyynaxgaa xapransaH Y3H3. X3paB TaHWyricaH 3eBLUeepnuir asaxaj
KOMMbIOTEPUAH cuCcTeM awwurnax 6Gavraa 6on  TypwunT cyganraaHbl
OpONUOr4YaoA LaacaH xanbapuinr coHrox 6onomkunr xysunbap 6onroH caHan
6onrox 60nHo.

(d) 3esleepnuir 3anHaac aBaxbIr LWaapanaraTan TOXMonaong aBy y33x 60rHo.

(e) TaHuyncaH 3eBLIEEPNUIAH YN ABL, Hb BUEeYNaH acxyn 3anHaac siBargax bavraa
5CAOX33C YN XamMaapaH cyarnaady Hb oponuory (3cxyn TYYHWUWA Xyyrnb Ecoop
36BLU6EPEraceH Tesieenerd)-MnH x3H OGonoxbIr Xonborgox 30XuuyynanTbiH
WaapAanarbiH garyy 6atanraaxyynax éCTton.

Oponuord acBan TyyHUA Xyyrb E&CHbl Teneeneryng TyxaWH XyHUA TypLuunT
cyfanraaHg YProfoknyynaH oOponuox LWWAABIPT Hb Heneermk 60n30Wwryn LUUHI
M333M3M rapcaH TOXMONAoNA T3A3HA Lar TyXang Hb MOAS3MHI. DHAXYY MIAI3NNMIr
XYPryyncaH 6avgan 60noH TypwimnnT cyganraang YPraypkiyynaH oponuoxX XyCanTumr
GaTanraaxyyncaH ynn sBubir 6apumMTXyyrHa.

OponuordninH yprasmkIiaH OposiLoX Xycand Hemneermk 600X WWHS M3A33NNNAN AaxXuH
36BLU6BPBST aBY X3PINKYYNaX LWaapararatanm 3COXUAT TOrTOOX 30PUITTO0P YH3IHI
(knwaanban, TypwMNT cydanraaHbl Ye LaTaac XxamaapaH LWMHI M3433M130 Hb 36BX6H
LUMHI3P oponuoryao xamaapax 3cax, 3CXysn 0400 oponuox Gy oponuoryaos MeH
Xamaapax 3CIXUNI xapransaH y3H3). XapaB JaxuH 3eBLUeepen aBax LuaapgnaraTtam
6on (kMwaandan, arynryn 6ananbiH LWWMHY 3PCO3NMIAH Tanaapx MI433Nan), WNHI
M3O33MNUAT LUMHAYUIICIH TaHWyNcaH 36eBLUeepnMiH MaTepuan TOLOPXOW sAnraH
TOMAOArN3H3. LLUMHBUMNCIH TaHMyncaH 3eBLUeepniiH MaTepuanbIr alumriiaxaac eMHe
BX3/XBEX-HbI 3eBLIeepen/HaaluTaii caHan ascaH 6aiix ECTou.

Cyonaay 60rnoH cyganraaHbl TOBUWH a@XWNTHYYA Hb OPOSUOMYUAr  TypLuvnT
cyfanraaHz OporLOX 3CXYSl OpOMLoOoroo Yprarmknyynaxag anbagnara, 30Xucryn
Heneenen y3yynax écryn.

TaHuyncaH 3eBLUESPSIMIAH YU ABLbIH XYP33H, OpOMLory acxyn TYYHUR Xyynb Eécoop
30BLUEBPeraCceH Tereeneryna erex Maf3anang OpomnuoryMir eepunH Xyyrb ECHbI
3pX33C TaTran3axag Xyprax 3Cxyn TaTtranscaH M3T OWNrorgox, 3CXyn cyanaad,
Oaviryynnara, MB33H TITrary aCcxyn TOAr3PUINH YANYMITaa Y3YYIarYaumr Xanxpamkrym
YANONMNH Xapuyuiaraac Yeneenex ytra Oyxun anveaa 3ynn aryynargax écryin.

TaHuyncaH 3eBLUEEPNUNH YW 4BUbIF CyAnaady acxyn cyanaayviH gaanracaH
cyfanraaHbl TOBUWH aXunTaH Xonborgox 30XuuyynanTbiH LWaapanarbiH - garyy
X3PANKYYHI. X3paB Oposnilory eepee 3eBLUeepert erex 60nomMxryn (kuwaandan,
HacaHg Xypaarym Xyyxag, LUMABIp raprax YaaBap Hb HOLTOWroop angaracaH eBYTeH)
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2.8.6

2.8.7

2.8.8

2.8.9

2.8.10

6on TyxaiH OpONLOrYUIAH XyYyb ECO0p 36BLLUEBPeraACeH Terneenerd Hb TYYHUA eMHeec
36BLUE6POI erHe.

TaHunyncaH 3eBLlUeepPnMAr aBaxblH 6MHO cyanaad 3cxyn cygnaadninH gaanracaH
cygjanraaHbl  TOBUMH  aXunTaH Hb  MpoTokosl  GOMoH BX3/XBEX-Hbl
3eBLUeepes/HaallTan caHanbliH HexXuena HUALYYIaH, Oponuord acxyn TYYHUI Xyyrb
€Coop 3eBLUeeperaceH Teneeneryna (sapantan Hexuens YHO3CMANTIN TOXMONANbIT
3C TOOUBOSM) TYypWWNT cydanraaHbl TanaapxX [OOMArapaHryn MIO3MMAUNATN  acyyx
ToApyynax, MeH TypWwunT cydanraaHg OporiLoX 3C3aXad LWMAABIPMAX3 XaHranTram
xyrauaa, 6onomx onroHo. TypwwunT cydanraaHbl Tanaapx acyyntyygag oponuory
3CXYN TYYHUIN Xyynb €COOP 36BLUEOEPOrACeH Terneenerdyva XxaHrantran XxapuynT erHe.

Typwunt cyganraaHg OpoSiLoXoOC ©MHe TaHWyfCaH 36BLUeepnviH  Masartajg
OpoNUOrY acxyn TYYHUM Xyynb E€CHbl 36BLUESPEeraceH Terneernery, Lwaapanaratam
ToXuonaong xapaat 6yc rap4y, MeH TaHuyrncaH 3eBLUeepNUiH apununarbIr sByyncaH
cyanaady acxyn cyanaavunH fgaanracaH cyganraaHbl TOBUMWAH aXUNTaH rapblH yCar
3yp>K, OrHOO TaBbCaH Ganx écton. Cyanaad acxyn gaanracaH aXurnTaH 3eBLLIeSPINNH
MasrTag rapblH yCar 3ypCHaap TaHWyfCaH 36BLUOSPSIMAT OpPONLOrY 3CXYn TYYHUN
Xyynb €CHbl 36BLUEEPeraCceH Teneenery camH AypblH YHAC3H 033p erceH Gereepn
36BLUGGPIINIAH MIOI3UMNI YHAH 36B Tamndapna, Oporiuordy 3acxyrn TYYHUW XyYynb
€CHbl 36BLUEBPeraceH Terneenerdy OMITOCOH 6onoxbir GaTtanraaxyymk ©OanHa.
TaHunyncaH 3eBLUESPNUAH YN aBUad OMEeYnaH 3cxyn Laxvm rapbiH YCar, OrHOO
awmrnax 60mnHo (Hap TOMbEOHBI Tannbap gaxb “rapbiH YCII'-UIAT Y3HS YY).

HAapantan Hexueng OponiLor4ooc ypbauunaH 3eBLUeepert aBax OGonomxrym yen,
X3p3B Xyynb ECHbl 36BLUEEPeraceH Teneenerd Hb Oannuax 6amBan TyyHI3C
3eBLUEEpPeSsT aBax E€cTon.. X3p3B OpONUOr4ooC ypbayunaH 3eBlUeepen asax
Gonomxrym Gereen Xyynb €coop 3eBLIeeperaceH Teneenerd OGanxrym 6on
OpOonuOrYMiAr TypWWnT cydanraaHg xampyynaxgaa npotokong 6onon/acxyn 6ycag
6apuUMT BUUUIT TOAOPXONICOH, IBX3/XBEX-Hbl 6apuMTXyyricaH 3eBLUeepen/HaaluTan
caHanbIH garyy apra Xamxaar aB4, oponuordnind apx, atoynryn 6arngan, camH canxat
Gangnbir xamraanax, MeH Xonborgox 30XMUyynanTbiH LWaapanarbir XaHrax €CTown.
Oponuord acxyn TYYHWMA Xyynb ECHbl 36BLUEGPEeraceH Teneeneryvg TypluuvnT
cypanraaHbl Tanaap anb 060nox xypaaH M3433rmK, 30XMX TOXWMONAO0NA 36BLUeepiir
aBax ECTOW.

X3paB Oponuord acxyn TYYHUA Xyynb ECHbl 36BLUOOPOr4CceH Teneenery YHLIWXK
Yagparrym 6on TaHuyncaH 3eBLUeepPnVWAH ApununarbiH siBUag xapaat 0yc rapy
(3amHaac acxyn 6ueunaH) Gannuax écton. TaHuyncaH 3eBLUSSPNUNH MaarT GOmoH
Oycag M3O23NNMAT  OPONUOMY  3CXYNT TYYHUA Xyynb ECHbl  36BLUEOPeraceH
Teneener4yna yHWux erd, TannbapnacHel 4apaa, 134 amaH 6avianaap 3esLueepern ery,
6onomxTon 60N 3eBLLIEPNIMIH MaArTag rapbiH YCar 3ypX, OrHOO TaBbCHbI Aapaa rap4
Hb M&H 36BLUeePNNAH MasrtTag rapblH YCar 3ypX, OrHOO TaBMHA. ['3p4y Hb rapblH yCar
3ypcHaap 36BLU6OPNMNH M3433N3N YHAH 3eB TannbapnargcaH 6Gereen opornuory
3CXYN TYYHUA Xyynb €CHbl 36BLUEEPeraCceH Terieernerdy OWnrocoH, MeH TaHWwyricaH
36BLU66PeST Hb CalH AypblH YHAC3H 033p ereraceH 6onoxeir batanraaxyynHa.

TaHuyncaH 3eBLIeepnUH sapununara 60MoH oponuoryaon erex 3eBLUeeprvnnH
Martepuvang gapaax Magaannuir opyynx tannbapnada. YyHa:

(@) TypwwunT cyganraaHbl 30pWiro;

(b) TypwwunT cyganraa Hb cydanraaHbl LUMHXTIN BOMOX, MOH TYPLUMITBIH LUMHX
YaHapbIH TOBY Tannbap;

(c) TypwunT cypanraang —awwuvrnargax — cyganraaHol  6yTaargsxyyH(-yya),
XamaapanTtau 6on, caHamcapryn xyBaapunanrtag opox maragnar;
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(n)

(o)

(r)

TypwunT cyganraaHg garax Mmepaex ynn siBu, YyHa 6yx nHBasvB npoueayp;
Oponuor4aooc xynaargax 6yn aynnc;

XamaapanTai 6on oponuorymng 60M0oH TYYHWUIA XaMTpard, yp XeBperl, ypar acxys
XeXyyn Hsapang yunpd 6onsowryit ypbaumnaH Taamarnax 6onoMxTon apcaan,
XYHOPAMNYYA;

Xynaaraax 60n0x awur Tyc. XopaB oponuordug wyyn SMHOMN3YWH awur TyC
Oalixryn 6on 3H3 Tanaap oponuordyng Maaarasx;

Oponuorung 60NOMXUT eep SMUUNII3HUIN apra, sBL, 60NOH T3Ar33pUIAH ron
B6onomxuT awwur Tyc 6a apcaanyya;

TypwuvnT cyganraaHaac wantraancaH raMTan rapcaH TOXMOn4ona oponuordng
OSIrOX HEXEH ONroBOP BOMOH/3CXYN AMUUIITIJ;

TypwunT cyganraaHg oposnuCcoH ONroX 60Mn30LWLryn gynxymL HeXeH ONroBop;

TypwunT cyganraaHg OporiLOXTOM XOnGooTow opornuoryng yumpy GonsoLuryi
3apanyya;

Oponuory caH aypblH YHAC3H 093P Oporiuox 6ereea siMap Har LWWWATEAM, 3CXY
©6pT Hb ONrorgox E€CTOM alimr TyCbIr angaxrymrasp TypwunT cyganraaHaac
XYCCOH Yyeadd rapax 3Ccxyn cydanraaHbl OyTaargaxyyH X3parnaxasd 30rcoox
3pXTan 6onox;

CypanraaHbl GyTa3rgsxyyH X3parnaxad 30rCOOCOH, TYpLUMNMT cydanraaHaac
rapcaH 3CxXys xacaracaH oposnuoryao Xmix gapaarmnH XsaHanTbiH XXypam;

OponuorymiiH erergnninr XxapxaH 6onoBcpyynax Tyxaw, YyH4 Oponuory TypLumnT
cypanraaHaac — rapcaH — 9cxyn  xacargcaH — Toxuongong  xonborgox
30XMLYYNanTbiH WaapAnarbiH Aaryy ereranvinr XapxaH awurnax;

TypwnnT cyganraaHz, Oponuoxbir 3BLU6EPCHEOP OPOILOrY 3CXYN TYYHUI XyYIb
€CHbl 3eBLUeeperaceH Teneenerdy Hb 93X OGapumT OuMuUIT Wyya HIBTPAX
Oonomxumir onrox Garnraa OOMOH YYHWA 33parud3 OPOJSILUOrYMAH SMHIMNTUNH
M3OJ3MMUAH  Hyyunanbilr XamraanHa rdarumr ovnrox Oanraa ©onox. 3HI
HOBTPAX 9pX Hb TYpWWNT cyganraadbl YW axunnaraar XsHaH Lwanrax
bonoH/acxyn erergen, OapumTbir wWanrax, 6GaTanraaxyynax 30puiroop
soxuuyynantelH  Ganryynnara(-yyn), WB33H  TITIAr4YvmH  Teneenerdng
(kMWwa3n63n, MOHUTOP, ayaAUTOP), MEH XoNboraox 3oxmuyynanTbiH WaapanarbiH
naryy BX3/XBEX-oop xsi3raapnaraaHa;

Oponuor4ymir TaHMx 6ONOMXTOM OYpPTranNyyaunir HyyunanTanm xagranax dereeg
xonborgox — 3oxuuyynanTbiH - LWlaapanaraap 36BLUESPeraceH  X3aMKI3HI3C
X3TPAXIYMrasp ONOH HUAT3A4 wn Gonroxryn. TypwwunT cyganraadHbl yp AyH
HUATNArAC3H TOXMONA0NA OPOSILOrYMIH XyBUIAH M3433N3M HyyL, XaB33p HawnHa.
Typwunt cyganraar xonboraox 3oxuuyynanTbiH LaapanarbiH - garyy OrioH
HUNTSA HIBNTTIM, XYII33H 36BLLU6SPEraAceH M3L33MNUNH caHg OypTrax 60MHO;

Oponuory acxyn TyYHWUI Xyynb ECHbl 36BLL6SPeraceH Teneenerdyui oporuooroo
YPramkyynax Xycang Heneermk OGON3oWryi LWKMHS  M3A33M3N  rapcaH
TOXMONAONA Lar Tyxaing Hb M343313X;

TypwunT cyganraaHbl Tanaap HAOMANT M3A33Man aBax GONOH OponUOryYUniniH
3pXTan xonbooTon acyynnaap Xonborgox XyBb XyH, MOH TYpLUMAT cydanraaramn
X0NBO0OTOM rAMTAN CIKUIIAFACIH TOXMONA0NL X0N600 6apux XyH;
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2.8.11

2.8.12

2.8.13

29
2.9.1

2.9.2

(s) OponuordymiH TypwnnT cyaanraaHz OposLoXbIr 30rcoox 60N0OMXKTON ypbaymnniaH
Taamarnax Hexuen 6angan 60n0oH/3CXyn WwanTraanyyg,;

(t) OponuoryninH TypWKUnT cyganraaHg oponuox HANT Xyrauaa;
(u)  TypwwunT cyganraaHg oponuox 6y oponuorYabiH OMPOSLLOOX TOO;

(v) TypwwunTt cymanraaHbl yp AyH OOnoH Waapanaratai TOXMonaona oponuorydma
X3PArnacaH 604uT 3MYMMr3aHMIA TanaapX M3AINIUAN, 3HD MIO33N3N UBIJH
TATrar4aac 6anaH 60nMorL, OponLUory XycBan TyyH Onrox GonomKToNn Gaix.

TypwuvnT cyganraaHg OpoSiLoXOOC ©MHe OpOonuorY 3cXyn TYYHUN Xyyrb ECHbI
36BLUEOPEraACeH Teneenerd Hb rapblH YCar 3ypX, OrHOO TaBbCaH TaHWyncaH
36BLUEBPNINIH MasArTbiH Xyynbap (LaacaH acxyn uaxmm xantapasp) 6050H erergceH
Oycaq 3eBLeepnNUiiH mMaTepuanbir Xonborgox 30XuuyynanTbiH WaapanarbiH garyy
XYI133H aBcaH Ganx écton. TypwuvnT cyganraaHbl siBUag OPONUOrY 3CXyn TYYHWUIA
Xyynb ECHbl 36BLU6EPeraCceH Teneenerd Hb 36BLUeePIMAH MaArtTbiH LUMHIYUIICIH
XyBurnbap GOMOH WNH3YNAraAcoH Oycan 3eBLUSSPNUAH MaTepuanbIr XyII93H aBCaH
Ganx ecTon.

X3paB TYypWUNT cyganraaH HacaHg Xypaaryn oposuoryunr xampyynax 6on HacaHg
TOXMPCOH AaCCEHTUWH MIO33MNUNT erd, TyxalH HacaHg Xypaarym OponuordTomn
apunuax, 60NOMXKTON TOXMONAONA TYYHI3C aCCeHTUMWr aBy TYpPLUUNT cydanraaHg
xampyynHa. TypwunT cydanraaHbl siBUa HacaH4 Xypaaryn oponuord xXyynb €CHbl
36BLUEGPONT erex HacaHg XYypCaH Toxuongong Xonborgox — 30XuuyynanTbiH
WwaapanarbiH aaryy axvH 3eBLUeepen aBaxbIr XapransaH y33x €CTON.

X3paB OMHOM3YWH TypWUAT cyganraaHg 3eBXeH OpOonuoryvMiH  Xyyrb  €CHbl
36BLUEOPEraCceH TeneeneryninH 3eBLueeprieep xampargax oponuorymg 6arrcaH 6on
OpPONUOrYAoA TYPLMAT CyAanraaHbl Tanaap OMnroxof He Aexem bananaap Magaanan
erHe. XapaB OporiLory eepee OWMrox Yagsaptan 60n 30xmx TOXMongong TaHuyncaH
36BLU6BPIINIAH MasIT 3CXYNT aCCEHTUNH MasrTad rapbliH YCar 3yp, OrHOO TaBbCaH Galix
€écTon.

OMHIN3YWH TYpPLUAT cyaanraaHg oposnuoor ayycrax

Oponuord Hb cyganraaHbl OYyTI3rgaXyyH X3parnaxad 30rcoox 3Cxyn Typwmnt
cyfanraaHaac rapax LWMWAB3P rapracaH; xacarfacaH; 3Cxyn TypLuvnT cyganraaHbl
Tercreng XypcaH ToxXuongong cyafnaad Hb NPOTOKOSN GOMOH/3CXyN NPOTOKONTOM
xonbooton 6ycag OGapumT Ouurunr mMepgeHe. TypwwunT cyganraaHbl Tercreng
XYP33ryn OponuoryabiH XyBbA arnb X34WMWH LYrnyyrcaH ereranvunr angarayynaxrym
Ganx apra xamxaar (xonborgox 30xuuyynanTbiH WaapgnarbiH - garyy) asax
3aaBapuyunraa OartcaH 6GanHa. WHracH33p TypwwunT cydanraaHbl yp AYHTUAH
HangeapTan Gananbir xaHraHa. EpeHxuiigee anb X9QunH LyrnyyncaH ereranuunr
angax Hb yp AyHr angaatal Oonrox >Xuwaanban, cyganraaHbl OyToargsxyyHun
aloynryn 6ananbiH y3yynantuiH Tanaap Oypyy AyrHantag Xyprax 6onsowryin.

Xaaunrasp oponuory TypLlwmnT cyaarnraaHaac xyrauaaHaac eMHe rapax wanTtraaHaa
Tannbapnax yyparryn 60noBY cygnaad Hb OPOSUOTYUMAH SPXUAT OYPIH XYHASITIOH
OONMOMXMIH XAMXKI3HA, WanTraaHbir ToApyynaxbir XM433Ha. Cyanaad Hb oponuory
3CXYN TYYHUIA XYYyNb €CHbl 36BLU6eperaceH Terneenerdtan apunuax Hb 30XMCTOWM
3CAXMWI  aB4Y Y3HI. OJHAXYy 4dpununara  Hb  OPOSLOrYUMAr  30XUCTYMraap
HeNeenexrymrasp, TYYHUA rapcaH LantraaHbir TOAPYYIDK, acyyanbir LWWMAABIPAX
6onomx 6arraa aCIXUNI TOQOPXONITOX, UHFACHIIP OPOSILONY LUNNABIPIS IPraH Xapax
GonomxTomn acaxag umrmnaHa. Cyanaay acxyn cyaflaavyvMinH gaanracaH aXunTaH Hb
OPOMLOrYMA YPrarmKIyynaH oponuoxbiH ad xonboranbir Tanndapnax 60noMXmMir aBy
Y39 OO0fHO, MHraCcH33p OpofuoryYablH cyganraar opxux OGananeir 6yypyynaxag
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2.9.3

210
2.10.1

2.10.2

2.10.3

2.104

2.10.5

2.10.6

2.10.7

2.10.8

O3MXKNAr y3yynHa. OH3 yn ABUaf CyAnaad Hb Oponuordy amap 4 yen oporoxooc
TaTtransax acxyn rapax WuingeapT caag yupyynaxryn 6anxoir xaHrax €CTon.

llaapanarata Toxuomngong cyanaad Hb  TYpPWWAT cyganraadbl  gangnant
TannaracaHbl gapaa, MB33H TATraryaac Maalanan 6ansH GorcoH yen oponuorymg
TYPWWUNT cydanraaHbl yp AyH OOMOH aBCaH 3MYMITI3HWI Taraapx M3,
OPONLIOrYMIAH M3433N3N aBaxX XYCANTUAT XYHASTIOH, XYPryyrHa.

CypanraaHbl OyT33r43XyyYHMN MEHEeXMeHT

CypanraaHbl OyTaargaxyyH(-yy4)-UnH MEHeXMeHT, yyHa OypTran, xapbuax, OJfirox,
Xaparnax 6onoH GyuaanTbir xapuyuax Hb cyanaad/6avryynnarag xamaapHa. MBasH
TSTrary Hb cyganraaHbl OyTaargaxyyHui yaupanarsiH 3apuMm Tanbir A3MXKK 60mnHO
(knwaanban, Masrt 60M0OH TEXHUKUIH LWMNG3N, Tyxannbdan KoMNbioTEPUNH CUCTEMUIAT
XaHrax, MeH cyganraaHbl OyTI3argdXyyHUMr TyplwunT cydanraaHbl Oporuordaosn
TYr33x axnbIr 30XMOH Banryynax).

Cygnaady/6aviryynnara Hb TyXalH OpHbl 30XUUYYyNnanTbiH LWaapanarbiH - garyy
cypanraaHbl OyTaargaxyyHui youpgnaratan xonbooTon ywun axunnaraaHbl 3apyum
acxyn 6yx xacrmir am 3ynd acxyn Gycag 3Tresgsq gaanracaH ToXMongong, TyxawH
AaanracaH 3Tras Hb cyanaay/6anryynnarbiH XaHanTbliH JOP aXunnaHa.

Cyanaad Hb cyganraaHbl OyT33rasxyyHun yanpanaratam xondooTon ynn axunnaraar
JaanracaH acxyn 34raap Yun axunnaraaHbl 3apyM X3CTMAr UB33H TITrary A3MXKCIH
TOXVMONAONA CYANaauYnH X3PANKYYNaX XAHaNTbiH TYBWWH Hb X34 XOA3H XYYWH
3ynnaac xamaapHa. YyHA: cydanraaHbl OyTI3argaxyyHUM WMHX YaHap, X3parnax 3am
GONOH X3parnax ynn siBUbIH TEBOrWWs, TyxanH ByTaaraaxyyHun awoynryi 6ananbiH
Tanaapx 040OMMNH M3ANArMH TyBLUMH BOMOH 3ax 33an rapcaH 6argan 33par OpHO.

Cypnaau/6avryynnara 6GonoH/acxyn am 3ynWd acxyn Oycag 30xux 9Trasg Hb
cyganraaHbl  OyT3aradXyyHUA  HUWNYYAANT, yngargnuiH - oyptran  (inventory),
oponuordy 6ypunH x3parnaa (yYyHA NpOTOKONA 3aacaH TYHr oponuorygon OfroCoH
3caXMIr GapumTkyynax), MeH awwurnargaaryn OyToargdaXYYHUAT MBI3H TATraryug
Oyuaax, ycTrax acxyn eep xanbapasp 3annyynaxran xondooTon OypTranviir XeTenHe.
Oarasp 6ypTrang OrHoo, TOO X3aMK33, Oaru/cepuinH ayraap, XYYMHTOM Xyrauaa
(waapgnaratanm 6on), MeH cypanraaHbl OyTa3argaxyyH(-yya) ©OomnoH TypwunT
cyaanraaHbl OpoNnUOrY4oA4 ONrOCOH eBepMeLl, Ayraapyyapir TycraHa. 3eBLUeeperaceH
AMUINH BYTI3ArAdXYYHUIN XyBbA 033PX LWaapAnarbiH eep XyBunbapyyabir TyxamH OpHbI
30XMUYyYynanTbIH WaapanarbiH garyy xaparnax 60omnHo.

CypanraaHbl OyTo3argaxyyH(-yyg)-Mur MB3aSH TOTIArYMH 3aaBpbiH  garyy 605oH
Xonodoraox 3oxvuyynanTbiH WaapanarbiH garyy xagranda.

Cyonaad Hb cyganraaHbl OyTaarasxyyH(-yya)-uir 3eBxeH OartnaracaH npoTokong
HULLYYN3H Xaparnax Ganraar 6atanraaxyynHa.

Waapgnaratan Toxvongong cygnaad acxyn cygnaad/6avryynnaraac TOMWOrACOH
9Tr394 Hb cyAdanraaHbl OyTaargaxyyH(-yya)-Mnr 3eB X3aparnax Tanaap oponuory 6ypt
Tannbapnax, TypwunT cyfanraaH TOXMPCOH AaBTamxaap oponuory 6yp 3aaBpbir
ery 3eB Mepaex bavraa acaxuir LwanraHa.

CypanraaHbl OyTaargaxyyHuir oponuordyumnH Gampumng xyprax 6onox 6a acxyn
oponuoryma unyy onp 6anpwmng (Knwaanoan, opoH HYTIMNH SMUNH CaH 3CXYI Apyyn
MOHOUNH Gawryynnara) onrox/Tapaax 6onHo. CypanraaHbl OGyTa3raA3xXyyHUAr
oponuorymMiH Ganpimng cyganraaHbl TOBUMWAH aXunTaH, Oponuordy eepee, acpaH
XaMmraanard acxyn 9pyynl MOHAWAH MIPraXUNTIHWAH XAHaNTaH [dop X3parnax
BGONOMXTOMN.
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2.10.9 CypanraaHbl GyT33rgaxyyHUn yompanarbir Xonboraox 30xXvuyynanTbiH WwaapanarbiH
aaryy 30XvMoH Ganryyrk, xapankyynax 6ereeg 6yraargaxyyHun 6ypaH 6yTaH Garngan,
NPOTOKOMbIH Jaryy Xoparnaa O0NoH OponuorvYmMiH aryniryn 6amgnbir  xaHrax
XamraananTtbiH apra XaMXa3ar aB4Y X3p3ankKyyrHa.

211 CanHamcaprym xyBaapunanTtbiH Xypam 6a gangnanTt Tannax

Cyanaaud Hb TypLmMnT cyganraang (xapaB 6ariraa 6o5) caHamcapry xyBaapmnanTbiH XXypMbIr
MepaeHe. Cygnaady-gangnantad  TypwuinT cyganraaHg SMUYWIrasHWA  caHamcaprym
XyBaapunanTblH KOObIIr 36BX6H MNPOTOKOMA 3aacaH HexuenunH paryy TaunHa. HAapantan
Hexueng OposuorYuMnH arynryn 6ananbir xamraanax 30punroop cygnaad Hb TypLuunT
cypanraaHbl 9XHI3C 3XJI9H AangnanTbir caagryu, uar anganryn tannax oonowkron 6arxaap
OanTtronTon, YagBapTtam 6Ganx écton. Cyanaad Hb cyganraaHbl 6yTaaraaxyyH(-yya)-wuiH
anvBaa XxyrauaaHaac eMHe XWWCIH JangnanTtbiH TannanTtbliH (KMwaanban, caHamcaprym
TannanT, OposLOrYninH arynryn 6ananbir xamraanax 30punroop XMNCaH ssiapanTtan Tannant,
acxyn HCT-biH ynmaac xuincaH 6on) Tanaap WB3SH TOTrarymMg HOH Japyn 6apuMTKyyrk,
Tannbap erHe.

212 Bwuur 6apumr

2.12.1 TypwmMnTbIH ereranuir yycrax, bypTrax 6050oH TannarHaxgaa cyanaad Hb alumrnargax
Oyn xanbapaac yn xamaapaH eepuirH xapuyLcaH ereranuinH oypaH 6yTaH Gangnbir
XaHrax EcTomn.

2.12.2 Cygnaad/banryynnara Hb ©6pWAH XapuyucaH TypLWWATbIH oponuory GypuiiH
Xonborgox axurnanTt, MIOJNNUNAT aryyrncaH XaHranTTanm 3X CypBamkumH 6apumT
Onurunr (source records) xagranHa. Ox cypBarmkuiH 6apumMT GUumr Hb xamaapaxynl,
(attributable), yHwwurgaxywny (legible), TyxanH yea Hb GypTrargcaH (contemporaneous),
3ax XxyBb (original), yH3H 3eB (accurate) 6onoH GypaH (complete) Ganx écton. Ix
CypBaImkMiiH 6apumT OMYMIT OpyyricaH eepunienT Hb MepAeH Lwasnrax OONoMXKTOn
(traceable) 6Ganmx, aHxHbl GuuunTuir xanxnaxrym 6avix OGereen Lwaapanararamv
Toxunongong tannbap (audit trail-aap) erceH 6anHa. Cyanaad Hb TYPLUNNTLIM 9XII3X33C
©MH®O 0y Hb 39X CypBaKUnH 6apnmTt BUumrtT xamaapaxbir, erergen uyrnyynax apryyg
OOMnoH Oanpwnbir TOOOPXOWIK, LUaapanaratai yend 3HIXYY TOAOPXOWMSONThIr
LUMH3YUITHI. IX CypBaImkMmH 6apuMT 6Guumnr BOnoH erergen uyrnyynax xXaparcriviH
XOOpOHA, Waapanararyi gamxyynanTbiH anxmyyaaac 3auncxmmx ECTon.

2.12.3 Cyanaay Hb MB33H TATIAr4yaac erergeng uar tyxanga Hb xaHgax 6ornomkTon Garix
(3.16.1(k)-r y3Ha) Gereen ereranuir uar Tyxang Hb XsiHAH y33X YyparTan. YyHO
OPOMLUOrYMIH WanryypT HUALSX Oargan, amMuunral, awynryn Ganpgang Hemeesmx
bonox ragaag 9x yycBapunH erergen (kuwaanban, TeB nabopaTopuinH erergen,
TeBNepceH Garanaap yHWwcaH OypC OHOLWUMITTOOHbI erergen, Gycan GavryynnarbiH
OypTran, Wwaapanaratan TOXMonaong uaxmum oposiLor4ninH eepee M343351C3H erergen
(ePRO)) opHo. CoxponTbIr xamraanax 30purroop erergeng xaHgaxram xontooToun
3apMM OHLION HeXLeNunr NpoTokong Tycrax 60sHo.

2.12.4 Cyanaad Hb MB33H TATIAMYUAH awwmriyymk 6y erergen uyrnyynax xaparcan 605oH
OGycag cMcTemMuir NPOTOKOM 3CXYN TypLIMATTan xon600ToN 3aaBpbiH Aaryy alumrnax
Ganraar 6aranraaxyynHa.

2.12.5 Cygnaad Hb cyfanraaHbl TeBUNH 6erneceH erergen Lyrnyynax xaparcan (kuwaanban,
Toxuongnelr TamnarHax wmaart (TTM) ©onoH Oycag waapgnaratanm Tawnnad
(kvwaan6an, HCT-bIH TannaH)-4 MB33H TATraryng M343351CAH erergnuiiH YHa3H 368,
OypaH 6angan, yHwurgaxymu 6angan 60noH uar XxyrauaaHg Hb TannarHaxblr XxaHraHa.
Cynnaayd Hb MB33H TATIAryTam TOXMPOJILICOH Yyxan ye waTyyaaa (knwaanban, ayHa
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2.12.6

XyrauaaHbl OyH LUWMHXWUTI3) MIL33MICIH ererafiMnr XsiHaH y3ax, 6artanraaxyynHa
(3.16.1(0)-r y3H3 yy).

MB33H TATrarumg, MaasaafcaH erergen Hb 39X 6apumMTt Guumnrtan HUAUK Banx écton,
3CXyNn 3epyy rapcaH toxuongong tawnbap erHe. MagaancaH erergeng opyyrncaH
©epunenT, 3acBap Hb OPraH wWwanrax OonowmkTon Oanx, wWwaapgnaratai 6on
TannbapnacaH 6ereeq 9XHUIN BUUMATUIAT Xanxnax écrym.

2.12.7 Cygnaay/6anryynnara Hb TypwunT cyganraaHbl OponuoryabiH XyBUAH MIO33MNMNUNH

Hyyunan ©6onoH xamraanantbir Xxonborgox XyBWAH — M3A433Maf  Xamraanax
30XMLYyYyNanTblH LWaapAanarbiH Aaryy XaHrax 30Xux apra XaMxaar XapankKyynax éCTon.

2.12.8 VBasH TaTrarumg tannarHax erergivnr oposuorymiiH gaBxuanryi ToO4opXxon, Kogoop

2.12.9

TOMOASrnacaH  OGanx Gereeg  yr  KOAOOP  OPOMUOMYMMH  X3H  6ONOXbIr
cygonaad/6aviryynnara 6yuaaH Torroox 6onomxron 6anHa.

Cygnaady/6aviryynnarbiH awurnax 6yn, TyplwmnT cyganraaHbl ereraen/mMmag’aniviir
Xagranax CuUCTeMyyaumH XyBb[ ereranvir 3eBLUeepenry HIBTPAX, 3agpyynax,
TYraax, @ep4rex, MeH 30XUCryr yCTrax 3CxXyn caHamcapryn angargaxaac xamraancaH
Ganxbir 6aTanraaxyynHa.

21210 OMHoN3yMH TypwwunT cyganraaHi KOMMbIOTEPUWH CcuUcTeM awmrnax yen

2.12.11

cygnaady/6anryynnara Hb fapaax Laapanarbir xaHraHa. YyHa:

(@) Cygnaauy/6GanryynnarbiH awurnax Oynm CUCTEMUIAH XyBbL 30XMX 3Trasayy4
alynryn, xapuyunararam HaBTP3X 3pXTan Ganx;

(b) WMB393H TOTrArYminH alwmrnyysmk 6ym CUCTEMUIAH XyBbA anveaa 3TrasauinH HOBTPIX
APXMIT eepUNex 3CXYN XyYMHryn GOMrox waapgnaratai yea MBO3H TaTrardimg
M343r4ax;

c) Cygnaady/6avryynnara Hb OMH3N3YWMH TypWMWNT cyganraadbl  30pyrroop
TycramnaH awmrnax 6y CUCTEMUNH XyBbA 4-p X3CArT 3aacaH KOMMbIOTEPUIH
CUCTEMWUIVH LWIaapanarbir oponuorygod ydpax apcaan 60onoH erergnuinH ad
xonboraona HUALYYC3H Gangnaap xaHrax;

d) Orergen uyrnyynax 3opuynantTan TeXeepemXUNr Oporilorygod  OSIrOCOH
TOXuongong TYYHWA SpraH Lwwanrax Oonomkron O6arx, oponuorygon 30XuMx
CypranTbIr Ofirox;

e) KomnbioTepunH CUCTEMUIH awmrnant, aXXunrnaraaHbl aBuag
cyonaad/6anryynnarblH YHIMM33radp TYpWWMNT cyganraaHbl erergen acxyn
cUCTEMUIAH aloynryn 6angang Magarasaxyny, 60n0H/aCcxyn TOrTBOPTON HEMNEekK
bonsowryn anueaa 3epunuMAr MB33H T3Trardug, LWaapanaratan Toxuongong
BX3/XBEX-HA M3a33nax.

Cypnaay/6avryynnara Hb XaBpanT C-g 3aacHbl pgaryy MeH Xxonborgox
30XMUyynanTbIH WaapAanarbiH garyy TyplwvnT cyganraanbl 6ypTranuir XxeTnex éCToun.
Cypnnaay/6aviryynnara Hb TYpLUMNTbIH 6MHE 6OMNOH TypLUMATBIH ABLAA YYCracaH Byx
yyxan OypTranuinr xaHax €CTOMN.

2.12.12 Cygnaay/6anryynnara Hb Xon60oraox 3oxvuyynanTtbiH WwaapanarbiH garyy TorTOOCOH

XagrananTtblH XyrauaaHg 3CXyn MB33H TATrard aarasp 6apumT Ouuur waapanararym
OOMCOoH Tyxan Ma4argax XypTan (anb ypT Xyrauaa Hb Xy4nHTan 6anxeir bapumTtanHa)
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YHAC3H GapumT Guurmir xagranya. MeH aaraap 6apumMT GUUrMiiH XYpTaamK, alumrinax
©onomx, yHwurgaxyny, 6angnbir xaHrax, 3eBLUeepesnryin H3BTPax 6oONoH caHamcaprym
3CXYN XyralaaHaac eMHe yCcTaxaac CIprunnax apra XxaMmxaar aBHa (Xascpant C-r y3Ha

YY)

2.12.13 Cygnaad/6anryynnara Hb xagrananTblH XyrauaaHg dyxan 6apumt 6udruir xapuyuaH
Xagranax 9TrasAunH Hapunr (knwaanban, cyaanraaHbl TOB xaargax acxyn cyanaad
TyXalH TeBeec rapax yen) uBasH TaTrardng Magasarmk 6anx écton.

2.12.14 Monutop, ayautop, BX3/XBEX acxyn 3oxuuyynantbiH 6anryynnarbiH XycanTasp
cygnaad/bavryynnara Hb TypLwMnT cyganraatam xontooton Oyx waapgcaH 6apumt
OMUNIT Wyya HIBTPAX BONOMXKUIAT ONrOHO.

2.13 TannaH (Reports)

Typwunt pgyyccaHbl gapaa Ccyanaad Hb Waapgnaratai  Toxuongong 6Ganryynnarag
magargaHa. Cyanaad/Ganryynnara Hb TyplwuvnT cydanraaHbl yp AYHIMAH  XypaaHrymr
BX3/XBEX-a xypryynx, waapanaratan TOXWonaona 3oxuuyynanteiH 6anryynnara(-yya)-a
Waapanaratan TannaHr upyynHa.

3. CIMOHCOP (Sponsor)

MB33H TATrarymmH xapuyunarag SMHOMN3YWMH TYpPLIMAT cyganraaHbl Oyxuih n ye waTtaHg
TypwunTag oponuoryabiH apx, awynryn 6angan 60noH cavH carixaH 6angnbir xamraanax,
MOH TYpPLIMAT cydanraaHbl yp AYHIMAH HanggapTam Gananbir XxaHrax 30punroop apcaang
CYYpWIICaH, 3pCcaan HUMLICOH apra XaMXKa3ar XapanKyyIiax XxamapHa.

3.1 TypwwunT cyaanraaHbl 3areap (Trial design)

3.1.1 TypwwvnT cyganraar TeneBnexnee MB33H TATrard Hb XyHA4 TyXaWH X3parnax 3amaap,
TyHraap, TyXalH Xxyrauaang O0ONnoH cypanraang xampargax XyH amblH OynarT
XOPArnaxXunr 43MXKUX34 XaHranTttanm awoynryi 6avgan 60noH yp HeneeHwn erergen
(Knwaanban: 3MHIN3YMH ©eMHex cyganraa OONOoH/aCXyn 3MH3N3YMH  TypLUunT
bonoH/acxyn 6o0ouT ambgpanblH - 39X cypBamkaac) 06anaH  Ganraa  acaxuir
fartanraaxyynax €CTon.

3.1.2 WB93H TATrary Hb 3MHIN3YWMH TYPLWUNT cydanraaHbl YaHapT dyxasn Henee y3yysax
XYYUH 3YANCUAT TOOOPXOWIDK, TAAr3dP VY3Yynax 3pcasnuinr yaupaax 3amaap
9MHON3YWH TYpLWUNT cyaanraaHbl TENeBNeNnTUAH LwaTaHg YaHapbir cydanraaHbl
3areapT Tycrax €CTON.

3.1.3 WB393H TATrary Hb Tenesneree 60MOH AMHIN3YMH TYPLUMAT cyganraaHbl NPOTOKONbIM
6onoscpyynaxag (ICH E8(R1)-g TtawnbapnacHbl pgaryy), MeH TaHWyrncaH
30BLUEEPNMIAH  MaTepuan ©OOMNoH oponuoryaon YWrnacaH Oycag Maad3nnuniH
MaTepuanbir 6onoBcpyynax yeq apyyn MIHOWNH MIPraXUnTHYYA, ©BYTOHYYA 33par
ONOH TOPNNH COHMPXOrY TanyyablH caHarn, OponLUoor XapransaH y39x ECTON.

3.1.4 VB93H TATrary Hb TypLIMAT cyganraaHbl Byx Xacar yinn axunnaraaHbl XyBb[, X3p3ankux
©onomxTon 6anxbIr xaHrax, Waapanararyi TeBertan 6arnaan, yin sieuy, 60noH erergen
uyrnyynanraac 3anncxumnx écrton. [poTtokon, erergen uyrnyynax xaparcan 605oH
Oycag yvn axunnaraaHol 6apumT GmYryya Hb 30pUIro400 HUMLICAH, TOLOPXOM, TOBY
Gereen ysanpaa xonbooton Gamx écton. MB33H TaTrary Hb oponuordng 60noH
cyAnaadgaj waapgnararyn adaanan yycrax écryim.
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3.2 Heeu 6ononuoo (Resources)

MB33H TATrary Hb 3MH3N3YMH TYPLUMNT cyganraar 30XvMx €COop X3pPankKyyrnaxaj xaHrantran
HeeL, 6ononuoo 6anaH Garaa acaxur 6aTanraaxyynax éCTou.

3.3 Ywun axunnaraaHnbl xyBaapunant (Allocation of activities)

OMHIN3YMH TYPLUWAT CyganraaHbl YN axunnaraar aXyyrnaxadc eMHe UBI3H TITIAMY Hb axun
YYPryir TOOOPXOMIMK, TYPLWUNT cyganraaTan xonbooTon ynn axwunnaraar axwun yyprumnH
aaryy xyBaapunax écTomn.

3.4 Moaprawwun 6a cyprant (Qualification and training)

MBa3H TaTrary Hb TypwwunT cyganraaHbl Oyxvi n 9BUah TyxawH YWN axwunnaraadHg
TOMMWIOIACOH, 30XMX MIPralwnnTan axunTHyyn (Kuwaanban: 6uocTaTtuCTMKY, SMHIN3YIMH
3M3YIY, 3MY, ererafIMnH LNHXI34/ererannunH MeHexep, ayautopyys 60f10H MOHUTOPYNA)-bIr
axunnyynax ecTtomn.

3.4.1 O3MH3n3yliH 3KCcnepm

MB33H T3Trary Hb TypLWMAT cyganraatan XonbooTon ToAopXor SMHIM3YNH acyynT, acyyasbiH
Tanaap 3eBJieree erex SMHIMTMAH MIPraXXUNTHYyaMnAr 63naH Gannrax écTon.

3.5 CanxyyxunTt (Financing)

TypwmnT cyaanraaHbl CaHXYYKUNTbIH acyyaan UB33H TaTrary 60noH cyanaay/6anryynnarbiH
X00opoHp, 6anryyncaH rapasHa 6apummkyyncaH 6anx écton.

3.6 N2paa (Agreements)

3.6.1. MB33H  TATIOrYMMH  SMHIN3YMH  TypwwunT  cyganraaHg — oponuox — Oym
cyanaad/6anryynnara, yunyamnraa y3yynard 6onoH 6ycag tanyyaram (tyxannban: ue
JaacaH erergen xsHanTbiH xopoo (IDMC), wuninaeap raprax Xxopoo) 6anryyncaH rapas
TyXalH YN axunnaraar axy13xa3¢c eMHe b6atnaraaxcaH 6anx écTon.

3.6.2 LUnmkyynaH rynuaTryynax yin axunnaraaHa TOMOOXOH €epunenT OpCoH TOXMONAo0NA
Waapanaratanm 605 rapaar WUHIYNMK Banx écton.

3.6.3 WBa3H TaTrard Hb cygnaad/6aviryynnara 6050oH xonboraox ToXMongona, YNnydmnraa
Y3YVY3r4ninH 3eBLUSSPIINIAT aBax ECTON:

(a) bartnargcaH npoTokonbiH Aaryy, MmeH 33[ 60M0H X0NGOrgox 30XuLyynanTbiH
LWaapanarbir MepAeH 3MHIN3YMH TYPLUMAT Cyganraar Xapankyynax;

(b) ©rergnuir BypTrax/TannarHax >XypmbIr MOPAOX;

(c) Xonborgox 30xvuyynanTbiH LlaapgnarbiH garyy TOrTOOCOH XagrananTbiH
XyrauaaHg, 3CXyn MBO3H TATraryaac cygnaad/6anryynnara 60mnoH, xondoraox
ToXuongong, YANYunrad - y3yynardmg  aara’dp  Gapumt  OGuuur  yaawwmg
Wwaapgnararyn 60nCcoH Tyxam M3A3rAdX XYpPTanx XyrauaaHg (anb ypT xyrauaa
Hb) YHOC3H 6apuMT Budrunr xagranax;
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3.6.4

3.6.5

3.6.6

3.6.7

3.6.8

3.6.9

3.6.10

3.6.11

(d) CRnOHCOpPbIH 3yraaC XuMWX MOHUTOPUHT BONMOH ayauT, 30XuuyynanTbiH
GanryynnarbiH (gotoog 60noH ragaag) xdAHanT wanranTt, MeH Xonborgox
30XMLYyNnanTbiH WaapanarbiH aaryy Ec 3yiH xsHanTtbiH xopoo (IRB/IEC)-Hbi
XAHaNTbIr 36BLUO6PeX, YYHA 3xX GapumT 6uumr 6onoH Gapunra Ganryynamxma
(YMnumnrag y3yynardunHXMnr oposiuyynaH) wyyd HOBTP3X 39par OpHO.

CnNOHCOPbIH AMHAN3YNH TYPLWWAT cyganraaTan XonbooTon, YUNYUArad y3yynarymg
LWNIDKYYII3H XapuyuyyncaH anveaa yun axunnaraar rapasHg 6apmmmkyyncaH 6anx
€cTon. YNnuunraa y3yynardumg TycrannaH xapuyuyynaarym UB33H TSTFar4miH TypLUNT
cypanraartan xonbo0Ton yrn axunnaraar MB33H TATrard xapuyuaxa.

MBa33H TaTrard Hb cyanaayviH xapuyunaraj xamaapax anvBaa Yun axunnaraar
XOPANKYYNaxasp eepeec Hb TOAOPXOWMCOH YANMYMAre3 Y3YYNardmmH Tanaap
cyanaaymg mMagasnan erex €cton. MM ynn axunnaraaHbl xapyyusiara Hb cygnaayvg
X3B33p xagranargaHa (2.3.1-p XaCruur y3Ha vyy).

MBa3H TOTrary Hb xonborgox 3oxuuyynanTbiH WaapanarbiH garyy TypLumnTTan
xonbooTon anuBaa acxyn 6yx ywn axunnaraar yUnuunrad y3yynardug LUmKyYmK
OOnHO; raBY TypLUMATa OPONLOrYAbIH 3pX, alynryn 6angan, canH canxaH 6angnbir
XamMraanax 60noH TypLWNTbIH ereranuinH HaruasapTan 6ananbIr XaHrax 33par UB33H
TOTFAMYMNH XapuyLax yin axunnaraaHbl 3UCUINH Xapuyunarbir UB33H TATIAry XynasHa.
OMHAN3YMH TypWWAT CydanraaHbl YU axwunnaraar ryduaTrax anueaa YWnyunras
Y3YYNardy Hb 30XMX YaHapblH yaupanarbiH TOrTOMLOOr X3P3ANKYYImK, TyplwmnTag,
oponuoryabiH arynryn 6Gamgan ©0noH/acxyn TYypWWATbIH YP AyHO Heneenx
©0n30LWUry TOXMONAOM, 36pYINAT MB33H TITrardmg TannarHax €CTon.

MB33H TATrary Hb LUWIDKYYICIH YN axunnaraar 30Xux écoop rynuatrax 60nomkrTomn
3caxunr 6atanraaxyynax 30punroop YUIYMraa y3yynardumH TOXMPOMXKTON Gananbir
YHOIK, COHIOX YYP3arTan. MIBagH TATrary Hb ynumMnrag y3yynarymg waapgnararam 6on
NPOTOKON BOMOH YN aXunnaraar Xapankyynaxag waapgargax oycag 6apumt Gudrmir
Onrox écTomn.

MB33H TATrary Hb YWNYUIra3 y3YYrardmmr COHrox G0MOH XAHaNT TaBWUX 30pPUITTOOP
xon6oraox Magaanan (kuwaanb6an, CA3 60N0H rynuadTranuinH y3yynanTyya)-4 xaHaax
6onomxTon barix écTomn.

MB33H TOTrary Hb YWNUUArad y3yynarumg LWWHKYYACOH TypwwunT cydanraatan
XonbooToM 4Yyxan YWn axunnaraang 30XuxX XaHanT TaBux &ctom Gereen yyHA
YANUMArS3  y3YYyrarysac uaall rapaanaH rynmuaTryyncaH yin  axunnaraa MeH
XamaapHa.

YANUMNras y3yynardumH TryMUSTracaH TypWWNT cydanraatai  XonbooTon  yun
axunnaraa Hb xonoorgoox O3[-biH wWaapanarag HAMLCSH Gamx EcTon. 3H3 Hb
YANYMArasa y3yynardunH xapankyyrk 6anraa, 33[-4 TycrannaH HUALYYnaxX 30punroop
bonoscpyynargaaryn 60noBY TyxarWH TypLWAT CydanraaHbl XYPasH4 30purogoo
HUWLICOH YaHapbIiH yaupanarbiH TOrTONLooroop xaHraracaH 6amx 60nHo.

Xonborgox 3oxuuyynantbiH WaapgnarbiH garyy 3eBLUeeperaceH TOXVMOnAaong Har
3MH3M3YMH TYPLWWNT cyganraa Har Oyly X34 X343H MB33H TATrardtam 6amx GornHo.
Xoép Oyloy TYYHI3C ONIOH MBI3H TITMAMYTIN TYpLWMAT CydanraaHbl XyBbf Tanyyn
TyXavH OpHbl 30XUUyynanTbiH LWaapanara ©O0noH/3CXyn NPaKTUKT  HUALYYN3H
©6pCaOMNH TYyC TYCblH Xapwuyunarbir TOAOPXOWMOH GapumTXKyyrncaH rapaatan 6anx
écton. XopaB OapuMTXKyyncaH ropasHg TOOOPXOW HAr Xxapuyunarbir anb MB33H
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TITraryna xamaapyynaxbir 3aaraaryi 6on TyxavH xapuyunara Hb 6yx MB33H T3Trarumng
XamaapHa.

3.7 Cynanaauuur coHrox (Investigator selection)

3.7.1 WBa3H T9Trary Hb cyanaad(-ng)/6anryynnara(-yya)-bir COHrox yypartan. Cyanaad oyp
Hb Gonoscpon, cyprant ©0MoOH Typlinaraap MaprowcaH Ganx Gereeg aMHIN3yWH
TYPWUNT cyganraar 30XMx €coop X3panKyynaxag Lwaapanaratanl xaHrantran Heeu,
Ganryynamxram rograd HOTMOH Xapyyrnax éCTON.

OnoH TeBT TYpLWMNT cydanraaHbl XyBbg 30XMLyyrax Xopoo 60M0H/3acxyn 30xuuyynax
cygnaay(-ma)-bir awmrnax TOXMonaong T3Ara3punr 30XMoH Ganryynax 60omoH/acxyn
COHIOX Hb MB33H TATMAMMMNH Xapwuyunara 6anHa. TaaraspuinH yypar, xapuyunarbir
TYPWUNT CyAanraaHg oponuoxooc eMHe 6apumTkyyncaH 6anx ECTon.

3.7.2 WB393H T3Trard Hb GonowmkuT cyanaad(-ug)/6anryynnara(-yya)-g npoTtokon OonoH
wnHaunncaH CygnaadunH TtoBxmmon (Investigator's Brochure)-bir xypryymx, meH
NPOTOKON 6ONOH BrceH MagJINIMNT XSAHAXK Y33X3 XaHranTTam xyrauaa onrox ECTon.

3.8 Ec 3yinH xopoo (IRB/IEC) 60noH 30xuuyynanTbIH 6airyynnaratam xapunuax

3.8.1 3oxuuyyynax 6atieyynnazad mMa03203J1 Xypayynax/Mmamepuas upyynax

Xon6orgox 30xmuyynanTbiH WaapasiarbiH garyy SMHIn3yWH TYPLUUITT cydanraar aXJyyraxaac
©MHO VB33H TATrary (3CXysn UB33H TATrard 60MoH cyanaad xamTpaH) Wwaapgnarartan epregern,
MaTepwmarbir 30Xux 30xuLyynanTtbiH 6anryynnaraap xaHyysmx, 3esieepen aBax 6010H/acxyn
TYPWUNT cyganraar 3xnyynax 3eBLIeeperi aBax 30puiroop  Xypryynax EcTow.
Anveaa wma3pgargan/martepuan Hb OrHooton ©Oanix Gereen mNpPOTOKOMbIN TOOOPXOWMIOX
XaHranTtTan Maalannuinr aryyncan 6anx éctom.

3.8.2 Ec 3yiiH xopoo (IRB/IEC)-HbI xaHanmbIH 6amanzaaxyynanm

(@) IRB/IEC-g wmaTepuan Xxypryynax Toxuongong xonborgox 30XuuyynantbiH
WwaapgnarbiH garyy cyanaad/6Ganryynnara 9CXysl MB33H TITFArYUMH 3yraac
XUArANK 605HO (1.1-p XACTMIAT Y3H3 YY).

(b) WMBa3H TATrary Hb gapaax 6apumT Guuur, Magaannuir GypayyncaH barx écton:
(i) Xon6orgox IRB/IEC-1IMH Hap BONOH Xadar, TYYHUSISH:

(aa) TyxanH xopoo Hb 33[] 60n0H xoNB6orgoX 30XULyynanTbiH WaapAnarbiH
Jaryy 30xvoH Oauryynargax, ynn axunnaraa sasyyngar 60onoxbir
BaTanraaxyyncaH Maaaraarn;

(bb) IRB/IEC-HbI aHxHbI 6ONOH gapaarniH 3eBLUeepesn/HaallTan caHarbiH
GapymMTXKyynant, MeH TypwwunT cydanraar 30rCOOCOH  3CXYn
3eBLUGBpeN/HaaLTan caHanbIr TYAran3yyncaH Tanaapx
GapumTKyynant.

3.9 MB33H TITrarYymmH xsiHanTt (Sponsor oversight)

3.9.1 VB93H TOTrard Hb TypWUNTbIH 3arBap GOMOH X3PINKUIT, X3P3ANKYYSpK Oyn ymun 5By,
MOH YYC3aX Oy M3a3anan, ereraen Hb TYPLWWATBIH YP AYHMMAH HanaBapTan Gangan,
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3.9.2

3.9.3

3.9.4

3.9.5

3.9.6

3.9.7

3.9.8

3.9.9

3.10

oponuoryabiH aroynryn 6argan 60MnoH 30XUCTON LUMNAB3P rapranTbil XaHraxymi,
XaHranTtTan YaHapTtan 6anxbir 6atanraaxyynax €CTon.

MB33H TITrary Hb TYpLUMATBIH YA SBLYYA Hb TYPLUMATBIH NPOTOKOM 60M0H Xonborgox
©apuMT GMuUr, TYYHUN3H XoN60orgox 30xXmuyynanTtbiH Waapanara 605oH €C 3yMH XaMm
XOMXKI3HA, HUMLYYN3H X3apankmxk Bariraa acoxmmnr 6atanraaxyynax €CTON.

MB33H TA3Trary Hb NPOTOKOSbIH Xa3annTbir “dyxan” rax aHrmnax Typmntag OHUor
Waapgnaratan wanryypbir TOQOpXonnox écton. “Yyxamn nNpoTOKOMbIH Xa3aunTt’ Hb
NPOTOKOMbIH Xa3annTblH 434 aHrunan 6ereen TyplMNTbIH erergininH 6ypaH OyToH
Oanpan, yH3H 3eB Oanpgan 0onoH/acxyn HanaBapTanm Oangang MaAIrasXywl Henee
y3YYIpK 60on30Lwryin, acxyn oponuordabiH apx, alynryr 6angan acBan caviH cavixaH
Oargang mMagargaxymny Heneermk 60N30LWINyN Xas3annThbir Xa5H3.

Typwunnt cyganraaTan XonbooTOW LUMWABIPYYAUAT OpOnuoryablH 3pX, awoynrym
Ganpan 6OnoH carH camxaH Gamgang, MeH TypwwunT cydanraaHbl Yp OYHMUAH
HanaBapTan 6argang y3yynax HeneennuiH XyBba 30XMX €CO0OpP YHAMNAaX écTon. Ninm
LUMAABIPYYATAN XONO0OTON 3pCOAdNMMIAT TYPLUMNT cyaanraar TeneBnex, Xapankyynax
6onoH TannarHax 6yxun n ye waraHg 30XMCcToNroop yanpaax éCTon.

XAHanNTbIH apra XamxaaHWn Xypaa BOMOH Lap Xypad Hb 30puirogoo HUMLCIH Gereeq
TYPWUNT CcydanraaHbl ONOH TanT acyyaan 60moH TyyHTam xonbootom apcaang
ToXupyyncaH 6anx écton. Cygnaay 6050H YIITUUITA3 Y3YYIIOrYMIAr COHIoxX, TOAraspT
XSHaNT TaBWUX Hb XAHANTbIH YWAN SBUbIH YHOCOH OypanaaxyyH Xxacar oM. VBaaH
TATIOMYUNH XSHANT Hb cyasiaad 60M0H YANYMArag y3yynardunH TypLUMnT cyganraatan
xon6ooToun ynn axunnaraaHg xamaapax YaHapblH 6aTanraaxyynant 60510oH YaHapbIH
XSHanNTbIH YN aBuUbIr 6arTaaHa.

MB33H TATrary He acyyanyyabir 30Xux écoop, uar Tyxang Hb 4334 waTtaHg Magaraax
6a ypramknyynaH xaHant Taeux (follow-up) 3amaap waapgnaratan apra Xamxaar uar
anganrym xapankyyJax GONTOMXKUIAT XaHrax ECTOMN.

MB33H TATrary Hb AMHAN3YMH TYPLWWUNT CydanraaHbl SBUbIT YHIN3X 30pUNroop, YYHA
atoynryi OananbiH erergen OONOH yp HENeeHWn TercreniuiH y3yynanTyyouur
TOAOPXOWN XyrauaaHbl 3antamraap YHaNax, MeH TYPLUMATBIM YPrarmkayynax, eepunex
3CB3N 30rCOOX Tanaap 3eBfeMx erex sopunroton bue pgaacaH erergen xsiHanTbIH
xopoo (IDMC)-r 6anryynasnk 605Ho.

LWaapgnaraTtam TOXMoNAon4 MB33H TITrary Hb TOAOPXOW TypLUMNTYyaan cyanaadgaac
M3033N3rAC3H TOrcrenuinH Y3yynanTyyaAunr XsiHaX, T3Aradp Hb MPOTOKONA 3aacaH
LWanryypbir xaHraxx Ganraa 3coXuir TOrTOOX 30PUIITOOP TercrefiinH y3yynanTuiH
YHaMras/maragnaH WunaBapnax xopoor dbanryymk 6onHo. Angaar 6aracraxbiH Tyng
NAM XOPOO Hb YHAMrad xunxaaa gangnantran (blinded) TypwwvnTt cyganraa ssargax
Dariraa acaxaac yn xamaapaH, UX3B4YN3H OHOOIACOH AMYMITaar gangnax éCcTon.

OponuoryabiH atoynryn 6angan acBan TypLWWAT CyaanraaHbl Yp AYHIMAH HangBapTan
Ganpgang Heneerx 6Gonsowryn 3opunroop GavryynargcaH xopoog Hb Xon6orgox
M3PraXnuUnH yp 4Yagsaptan, alur COHUPXIIbIH 30pYriMAr 30XMx €coop yaupacaH
rmwyyaaac 6ypaax écron Gereeq Omurasp YWNAC3H YN axwunnaraaHbl XypamTan
(Tyxamn6an, aypam) 6anx, rapracaH LMMaBapas 6apummyyncaH 6anx écton.

YaHapbiH yapanara (Quality management)

NB33H TATrary Hb TypLUMAT cydanraaHbl YN ABUblH ByXMW N ye wartaHg YaHapbIr yampaax
30XMX TOITOMLOOr X3aPankyyrnax écTon. YaHapblH yanpanara Hb opornuordgbiH apX, atoynrym
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G6angan 60NoH cavH canxaH Gananbir xamraanax, MeH TYpLIWNT CydanraaHbl Yp OYHIMAH
HangBapTan 6ananbir XaHrax 30puNroop SMH3MN3YMH TYPLUMAT cydanraaHbl NPOTOKONbIr yp
awurtanraap 6onoscpyynax GOMOH X3P3aNKyynax (YyH4: TYpWuNTbIr dByynaxag awwurnax
X3pParcan, xypam, TYYHWUA JOTOp erergen uyrnyynax ©0noH yavpaax ynn siBy OpHO) yin
axunnaraar xamapHa.

MB33H TOTrary Hb YaHapblH yavpanarag apcaang CyypuncaH, apcaand HANLCSH XaHgnarbir
X39panKyynax écton 6Gereeq 9HO Hb AMHIN3YMH TYPLUMNT CydanraaHbl 3arBapT YaHapbir
LUMHII3H Tycrax (eepeep xanban, “sarBapaap 4YaHapbir xaHrax”’) 60MOH OpONUOrYAbIH 3pX,
atoynryn 6angan, canH carvixaH 6argan 6onoH yp AyHIMAH HangeapTan 6angang 6ogmton
Henee y3yynax maragnantam XyduH 3ynncuimr togopxonnox (eepeep xan6an, ICH E8(R1)-a
TOLOPXOWICOH YaHapT Heneenex Yyxan Xy4umH 3ynnc) ynn axunnaraar 6arraana.

NB3aH TOTrary Hb TypWUNT cydanraar X3panKyynCaH YaHapbliH yaupanarbiH XaHanarbir
3MHIM3YMH TypWWUNTbIH Tawnang TtodopxownoH Tycrax éctonm (ICH E3 “OmHanayiH
cyAanraaHbl TaunaHrmH 6yTau, aryynra”-bir Y3Ha yy).

3.10.1 OpconuliH ydupdnaza (Risk management)

Spcasnuinr TOOOPXOWMK yanpaaxaaa apcaan HAMLCOH XxaHanarsir gapaax 6ananaap aBy
Y3HS9.

3.10.1.1 3pcdanutic modopxolnox (Risk identification)

MB33H TATrary Hb TypLUMAT Cyganraar axsyynaxaac eMHe OOoH ABLag YaHapT vyxan
oognton  Hemee  y3yyibk  Oonsowryi  9pCcOaniMAr  TOOOPXOWMOX — ECTOMW.
OpCasnuiAr aMHIN3yMH TypWWNT cyganraaHg awuvrnargax oym yun gy 605oH
TOFTONUOOHbI  XYP33HA, YYHA  KOMMNbIOTEPXKCIH  CUCTEMYYAWUWAr  OponuyynaH
(kvweanban, TypwunT cydanraaHbl 3arBap, OPOSLOrYUAH COHrONT, TaHWyrcaH
36BLUEGPSNIMMAH YW  SBU, CaHamcaprym XxyeBaapunanTt, gangnant, cyganraadbl
OyTOargaxXyyHUN Xaparnaa, erergen Gonoscpyynax G60M0H YUNUYUAr33 y3yynardymimH
ynn axunnaraa) aBy y39x ECTOMN.

3.10.1.2 Opcdanudie yHanax (Risk evaluation)

MB33H TATrary Hb TOOAOPXOWSICOH apcaan GonoH apcaanuir Byypyynax 30punroop
XAPaANKYYmK Oyrh OOO0OMNH XsSHanNTblH apra XamKaar gapaax XyuuH 3yWrcumnr
XapransaH YH353x €CTON:;

(@) Xop ypwwur/atoyn yycax maragnan;
(b) TyxanH xop ypLumr/aroynbir UNpyynax TyBLUWH;

(c) TyxamH xop ypwwmr/aloyn Hb oponuoryabiH xamraananTt ©0noH TypwmnT
cypanraaHbl Yp AYHIMIAH HavaBapTan 6angang y3yynax Henee.

3.10.1.3 Opcdanutie xsHax (Risk control)

OpCcosnNuir XxaHax apra Xamkaa Hb oponuoryabiH apx, aroynryin 6angan 60noH canH
carixaH Gampan, MeH TypwwunTbiH yp AYHIWMAH HawaBapTanm OGavpgang TyxawH
3pcasnninH y3yynax ay xon6orgong HUNLC3H Banx €CTon.
Opcoanuir Byypyynax yun axunnaraar, Xuwwaanban, npoTokonblH 3arBap 60MnoH
X3P3NKUAT, MOHUTOPUHIUIAH TeneBneree, TanyyablH XOOPOHAbIH YYPar, XxapuyLnarbir
TOOOPXOWICOH rapaa, CypranT 33parT Tycrax 60mHo.
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Xon6oraox ToXMonaona, UB33H TATIArY Hb YaHapblH YyXarn XYYUH 3yMrcag Hemneemx
BOONoX 3PCONUAT XAHaxad L3IMXKIIAM Y3yyraX 30pUroop ypbAyvuraH TOrTOOCOH
XYJI93H 36BLUeepex Xxsasraapyyablr (KUWa3anban, TypwunTbiH TYBWHWA YaHapbIH
XYAUIUWH Xa3raap) TOrTOOX ECTOW. JOAradp ypbOyuraH TOrTOOCOH Xsi3raap Hb
XATIPCAH TOXMONZONA OpOoNLoryabiH arynryn Gangan acBan TypwuUnT cydarnraaHbl
YP AYHMMAH HarWgBapTanm Gampgang Heneenex G0NOMXKTOWM Xsidraapbilr UA3PXUNIHS.
OOrasp xdsraapaac gaBcaH Xa3aunT WUN3PCIH TOXMOMNAoN4 CUCTEMUNH LUNHXKTIN
acyypan 6ariraa acaxuir TOOOPXOWOX, apra Xamxad aBax Llaapanaratam 3CIXUNr
YHOM3X écTON.

3.10.1.4 BpcdanulH xapunuaa (Risk communication)

MB33H TATrar4y Hb TO4OPXONIICOH 3pcaan 6OMOoH (xamaapax TOXMONAOoNA) TOAradpunr
Oyypyynax apra Xamkaar GapuMTXKYYrDK, TyxarhH apra XAMXK33ar XopanKyynaxag
oponuox Oyn acxyn epTex Oyn Tanyyaag MIA39nax €cTon. Xapwunuaa Hb MeH
TYPWWAT CcydanraaHbl $BUAL SPCO3NMAN OJaxuH YHANax OOnoH Ttacpantrym
camxpyynaxbir 3MXUHI.

3.10.1.5 Opcdanutie xsHax (Risk review)

MB33H TATrard Hb X3P3anKYYNCAH YaHapblH YAUPANArbiH YN axunnaraa yp AyHTaN,
XamaapanTtanh xoBa3p Oairaa 3CIXUMUr TOITOOXbIH Tyng 93pCOd/UAr xsiHax apra
X3MXK33r TOITMON YHOMaX €cTon Gereen YyHO LWKMHI3p Oun Gomk Oy maanar,
Typwnarblr xapransaH Yy3H9. LWaapgnaratanl Toxuongong HaManT  3pCa3siviniH
XSHaNTbIH apra XamKaar Xapankyymk 60nHo.

3.10.1.6 OpcdanuiiH maunazHan (Risk reporting)

3.1

MB33H TATrary Hb YaHapbIH Yyxan acyyanyya (yyHa 3.10.1.3-p xacarT TogopXOWSCOoH
XYJ193H 36BLUOOPeX Xsi3raapbir faBcaH Toxuonanyyabir 6artaaHa)-bir 60N0H 3acax
apra XoMX33r HIITr3H TaunarHax, SMHOM3YWH TypLWunT cydanraaHbsl TawnnaHg
6apummkyynax écton (ICH E3-bIr y3Ha yy).

"'laHaprH 6aTanraa, YaHapblH XAHaNT

MB33H TATrory Hb TYpWUNT Ccydanraar X3pankyynax, erergen yycrax, oypTtrax,
TanvnarHaxgaa npoTokon, 93[, xonborgox 30XuuyynanTbiH WaapanarbiH - garyy
YaHapblH GaTanraaxyynanT, YaHapblH XSHaNTbiH YAN 4BU, XypMbIr 6un 60nrox,
X3PIrKyynax, xagranax yypartan.

3.11.1 YanapbiH 6amarieaa (Quality assurance)

YaHapbiH ©GaTtanraar 3SMHON3YMH TypwunT cydanraaHbl Oyxui N ye wartaHg
X3pankyynax écrtom Oereed 3HO Hb npotokon, I3[ 6onoH/acxyn xonborgox
30XMUYYNanTbiH Waapanarbir HOLTON 3epunx apcaanTtan Oyrty 6oauT acyyonyyabir
TOLOPXOWNOX 3pCadana CyypuricaH CTpaTernmir xapankyynaxaad 3acBapnax 60noH
ypbOuUNaH COPrMNNAX apra Xamkaar aBax 60m1oMXuir 6ypayyiHa.

3.11.2 Aydum (Audit)

AyanT Hb TypwwunT cyganraaHbl X3pP3anKUMATUAH €9BL OaXb 3PCO3NMWAH TYBLUMHA
HunuyyncaHd 6angnaap xunrgax écton (3.10.1.1-p XaCrMnr y3Ha yy).

NB33H TATrar4ynmH 3yraac Xmmx ayguTbiH 30pUNTO Hb BamHrbiH XAHANT (MOHUTOPWHT)
OOMOH YaHapblH XAHaNTbIH YWAN axunnaraaHaac Tycgaa, xapaaT 6yc 6avagnaap
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TYPWUNT cyganraar 30XMoH Ganryynax, yampaax ynn sy, Hb npotokon, I3[ 6onoH
Xonoorgox 3oxvuyynanTbiH Waapanarag HUMUSX 6anraa 9CoXUNr YHaNaxXan OpPLUNHO.

3.11.2.1 Aydumopebiz coHeox ba mapaawun (Selection and qualification of auditors)

(@)

(b)

MB33H TATrary Hb ayamT XMArgax 6yn aMHanN3ymH TypLIMnT cyaanraa 60moH ynn
siBL,@ac xapaaT 6yc XyMyyCUIAr TOMUNOX ECTON.

MNB33H TTrary Hb ayauTopyyn ayauTbir 30X1X ECOOp ryMLATraxa Waapanaratam
cypranT, TypLunaraap MapralcaH Ganxbir 6aTanraaxyynax éCToun.

3.11.2.2 AydumeiH xypam (Auditing procedures)

(a)

(e)

VB33H TOTrary Hb SMHIN3YMH TypLUIMAT cyganraa/yun aBUblH ayauT Hb Oy ayauT
XWX, X3PX3H ayauT xunx (eepeep xanban, rasap A33p Hb 60NOH/acxyn
3alHaac), ayauTblH JaBTaMX, MeH ayauTblH TannaHrmmH xanbap, aryynrbiH
Tanaap UB33H TATIAr4YMnH GapuMTKyyncaH XXypamag HUNLYYI3H XMAraax 6arraa
3Ccaxunr batanraaxyynax €CTon.

MB33H TATrarymmH ayauTbiH Tenesneree, xetenbep O0MOH Xypam Hb,
XUwaanban, TyxanH TypwunT cydanraaHaac 3oxuuyynantblH ©anryynnarag
XYPryynax matepuang y3yynax a4y xonborgon, TypwwnT —cyganraaHg
OpONLOrYAbiH TOO, TYPLUMNT cyAarnraaHbl Tepen 6050H TeBerns, oponuorYaos
yumpd ©Oons3owrym SpcaosnMniH  TYBWKWH OOMNMOH TOOOPXOWMOrACOH anveaa
acyygan Yurryynax ecTon.

AyauTop(-yya)-blH axurnanTt 60noH gyrHanTuir 6apumMmkyyncaH 6anx écTton.

AyaOuTbiH YN axunnaraaHbl xapaaTt 0yc 6angan ©0MnoH yH3 LU3HWAN xagranax
30punroop 3oxuuyynantblH ©Gaunryynnara(-yya) ayauTblH TawnaHr TOrTMon
Wwaapgax écryn. 3oxuuyynantbiH 6awvryynnara(-yya) Hb ayauTbiH TaunaHg
ToXuongon Tyc 6ypaap (eepeep xanban, 33[-bIH HOLUTON 3OPUNIMNH HOTONIOO
9CBAN CXUr Ganraa yea, acxyn Xyynb 3pX 3yWMH axunnaraaHbl SBUaj) XxaHgax
XYCanT raprax 60nHo.

Xonborgox 3oXuyuyynanTtblH WaapanarbiH garyy Luaapp,naraTalh Toxuonpgonag
MB33H TATIAry ayanTblH MRPYUNTIAr raprax erex €cTon.

3.11.3 HanapsiH xaHanm (Quality control)

YaHapblH xsHanTbIr erergen 6GonoBcpyynax ywn €BUbIH ye waT O6ypT apcaang
CyypuncaH xaHanaraap X3apankyynax 6ereef WHracHIap erergen Hb HavaBapTamn
Oereeq yHOH 3eB OonoBcpyynargcaH 3CAXMUAN XaHraHa. OMHOM3YWMH  TypLuunT
cyganraaHbl Xyp33HO MOHWUTOPUMHI GOMNOH ererafunH MEHEXMEHTUIH YWN SBL, Hb
YaHapblH XAHaNTbIH YHACOH YyWn axwunnaraa tom. LWaapanaratan Toxuongona
YaHapblH XSHaNTbIH YWAMN axwunnaraar cyganraaHbl TeBeec ragyypx Oaunryynamk
(kMwaanban, TeBNOPCOH AYPC YHWNNTbIH TOB)-A4 X3PanKyymk 60nHo.

3.11.4 MoHumopuHe (Monitoring)

MOHUTOPUHIMIH 30PWATO Hb TYPLUUNT CyAanraaHbl ABLa OponuoryabiH 3pX, aloynryn
6angan 60noH cavH canxaH 6ananbir xamraanax, MeH TYpLWNT cydarnraaHbl yp
OYHMMAH HanaBapTah ©Gananbir xaHraxag OpWWHO. MOHWTOPUMHI Hb YaHapblH
XSHANTbIH YHACOH YN aXunnaraaHbl Har 1OM.
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MOHUTOPUHI Hb ©PreH XYP3aSHUI YN axunnaraar xampax 6ereep yyHA, raxaas yyrasap
Xs3raapnargaxrynrasp, cyganraadbl TeBYYATOW xapwnuax, cyanaad 6onoH
cyfanraaHbl TEBUAH  @XWNTHYYAbIH — M3prowwn, TeBuH Heel 6Hononuoor
GaTanraaxyynax, cyprant 30XWoH Gaunryynax, MeH TypwwunT cyganraaHbl 6apumt
Onunr 60noH MaZRANNUIAr Tepen OypuiH apra awurnaH 3X erergyiMnH XsHanTt, ax
ereranunH  BGatanraaxyynanTt, ereranuiH OyH WWHXUMAre3  60MnoH  TypwmnT
cypanraatam xonbooTon ynn axunnaraa ssargax Oyw Ganryynnarag oumK XsiHax
33par OartaHa.
OOrasp MOHUTOPUHIMWH YW axunniaraaHbl 3apym Hb (KMwaanban, TeBnepceH
MOHUTOPWHI) eep eep apra xanbdapaap, eep eep yypar 6yxuin Xymyycaap (Kuwaanoan,
Orera/IMNH LUNMHXI34) TYMUITrargak 60mnHo. M9CaH Xaani 4 MOHUTOPUHIUAT TyXanH
XSHaNT xuargadx 6ynm cyanaadviH TeB [033p TypWWNT cydanraaHbl X3pankunTag
OpPONLOOryNn XyMyycC ryrMuaTrax écton. MOHUTOPUHIMIAH apra 3am Hb X0nboraox yun
axunnaraa 60MnoH yANYnnraa, YyHA TeBNepceH ByC OpUMH HEXLOITMIT XapranaaH y3aX
écton Gereen MOHUTOPWHIMAH TeneBnereeHa TycrargcaH 6ariHa. MoHuTtop 60noH
TYpWuUNT cyganraaHbl 6ycag aXXunTHyYyA Hb erergen xamraanant 60M0H HyyunanbiH
Waapanarbir xonborgox 3oxvuyynanTtbiH Waapanara, 6anryynnareiH 6ognoro 60noH
ererasIMnH TOrTOOCOH atoynryn 6anansiH cTaHaapTag HUALYYN3H Mepaex ECTon.

MOHUTOPUHI Hb MOHUTOPWUHIMIH cTpaTern 60MOH 3MHAN3YWH TypLUMNT CyganraaHbl
3areapaac xamaapaH TeB 433PX MOHUTOPUHI (rasap A33p Hb B6ONoH/acxyn 3arHaac
Xnraax) 60NoH TeBNOPCOH MOHUTOPUHINIAT Bartaax 60MHO.

MB33H T3Trary Hb TOOOPXOMMCOH 3PCAANA YHAICA3H MOHUTOPUHIMAH 30XUCTOW Lap
Xypa3 6GONMOH LWKMHX YaHapbir TOAOPXOWNOX ECTOW. YYHA: TYPLMITbIH 30pWIIro,
3opuynanT, 3areap, TeBerwwun, Adangnant, oponuoryabiH ToOo, CcydanraaHbl
OyTaargaxyyH, awynryn GamanbiH Tanaapx OAO0OrMAH Magnar 60noH TypwvnT
cyganraaHbl TOrCreniMnH y3yyaanTyya 39par XY4YuH 3yRSICUIAr XxapransaH y33X €CTOMN.

3.11.4.1 CydaneaaHbl mead MOHUMOPUHe XUUX

(@) MoOHUTOPUHIMIT cydanraaHbl TeBYYA34 sBargax Oyn SMHIN3yWH TypLumnT
cyganraatanm xonbooTton yWn axunnaraang (Wwaapgnaratan  TOXuongong
TOOM33PUMAH SMUAH caH BOMOH TyxawH raspbiH nabopaTtopuir opornuyynaH)
X3PANKYYImK  60nHO.  MOHWUTOPUMHIMIAH YN axunnaraaHbl  AaBTaMXKUNAT
TOOOPXOWIMCOH 3pcasng YHO3CNSH TOrTOOX ECTon. MOHUTOPUMHIMAH - YIAN
axunnaraa G0fOH TYYHUIM OaBTaMXWWAr XypumTnargcaH magnar, Typwnarag
YHOSCN3H 30XUX ECOOP 66pyUnImK BosHO.

(b)  OHAXYY MOHUTOPWHIMIH YN aXunnaraar ynn axurnnaraaHbl LWMHX YaHap 60noH
30pUNITO0C XamMaapaH rasap A33p Hb OONOH/3CXyN 3anHaac rynuaTrax 60sHo.

(c) MoHUTOPUHT Hb 3X BapumT Buuur, Bycaa erergen uyrnyynax xaparcan 6osoH
YHAC3H 6apuMT Buumr xagranax TorTonuooHA 3aHaac, aloynryi, 3eBX6H YHLUNX
(read-only) apxTanrasap wyyn xaHgax 6onomxuir 6arraax 605Ho.

3.11.4.2 TesriepceH MOHUMOPUH2

(a) TeBnepceH MOHUTOPUHT Hb XypUMTRaracaH erergivnr uar Tyxang Hb YHaNax
yvn sBL 6ereeq YYHUNT MB33H TITIAMMMNH MIPraLLCaH, B3NTrargcaH aXxuntHyya
(>kMLW33n63n, SMHIN3YNH XAHANTbIH 3MY, ereranunH LUMHX334/ereraninH
MeHexep, BMOCTaTUCTMKY) N'YNLSTIaHI.

(b) TeBnepceH MOHUTOPUHIUH YN ABL, Hb MOHUTOPWUHIMIAH HAMANT BONOMXMIAT
OYpAYYITK, TEOB A33PX MOHUTOPUHIUIH Llap XYp33d BOMOH/aCcXyn AaBTaMKXUnr
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HEXEeH A3MXMX, Byypyynax 3CBan AaHraap Hb X3p3ankmMx 60NOMXKTOMN.
TeBnepceH erergnMnH AyH LUMHXUATI3T allunrnax Hb NPOTOKOMbIH 30pYmI
6onoH HangBapTan 6yc 6amk 6onsowryn erergnuir 6arraacaH CUCTEMMUIAH
GONOH TEBMINH TYBLUHWUIA acyyanyyabir UNpyynaxag A3MXKNar y3yyHa.

(c) TeBnepceH MOHUTOPUHT Hb 30PUNTOT MOHUTOPUHI XUNX TeBYYA 6ONOH/aCXyN
YW ABLbIF COHrOX04 A3MXNAr y3yyIK 60MHO.

3.11.4.3 MoHUmMopuHautiH meseerezee

MB33H TaTrard Hb aroynryn 6angan, erergnuiH YaHapT yumpd 600X TOOOPXOMSICOH
apcaan 6onoH/acxyn TypwunT cydanraaHbl yp OYHIMAH HavaBapTan Oavpang
Heneenex 6ycan apcasang HUALYYNSH MOHUTOPUHIMIAH Tenesnereer Gonoscpyynax
écton. OponuoryabiH alynryi 6avgan 60MnoH TypwunT cyaanraaHbl TercrenunmH
Y3YYNaNTYyATaM xonbooTon yWn siBUa4 OHUrOM aHxaapan XaHgyynax €cTow.
TenesnereeHg MOHUTOPUHIMAH CTpaTerM, oponuord TanyyablH MOHUTOPUHIMIAH YN
axunnaraa, awurnax apra OONOH X3parcon, T3Or93PUWAr COHFOCOH YHAOSCIANUNT
TycracaH 6ariHa. MOHUTOPUMHIMIAH CTpaTerM Hb TYPLUMNT CydanraaHbl X3pankKunTag
30XUCTOWN XAHANT TaBuX BONOMXUIT XaHrax 6ereeq TeBUH Yagasx 60r10H OONOMXUT
ayaannbIr xaprana3aH y39x €cTon. Ternesneree Hb YaHap Hereenex 4yxan Xy4uH
3ynncan TeBnepceH banx écton. MOHUTOPUHINAH TEeNeBneree Hb UB33H TITFAr4YUMH
xonborgox 604n0ro, XypMbIr ULLUNCIH 6arix ECTON.

TyyHUNaH cyaanraaHbl TeBeec ragyyp (kuwasnban, TeBnepceH Aypc YHLWMNTbIH TeB,
TeB nabopaTopu) rynuaTrax 6ym yyxan erergen 60MnoH ynn sBL, (kuwwaanban, aHxgary
BGONOH X0E€paory TercrenvnH y3yynantyya, oponuoryabliH aynryi 6anansir xaHrax
YW SBU)-bIH MOHUTOPUHIVMIT MEH TereBfereeHa Tycrax €CTon.

3.11.4.4 MoHumopuHautiH xypam (Monitoring procedures)

MOHUTOPUHT TYULITIAK BYN XYMYYC Hb UB33H TATIAMMUNH MOHUTOPUHIUIAH
Tenesneree 60MoH xonN60rgoX MOHUTOPUHIMIH XXyPMbIr Mepaex ECTON.

3.11.4.5 MoHumopuHaulH yun axunnazaa (Monitoring activities)

MOHUTOPUHI Hb MB33H TATIAr4YMH Waapanara 60n0H MOHUTOPUHIMIAH TENeBNereeHs
HUMLYYI3H SMHAMN3YWH TYPLUMNT cyganraaHbl 6yxuin N ye wataHg gapaax ymn
axunnaraar epeHxuing He 6artaaHa.

3.11.4.5.1 Typwunm cyQarneaaz xapaz2xXyysrx 6yt manyydmad xapunyax
(Communication with parties conducting the trial)

(@) WBa3H TOTrary GOMOH cyanaay, TYYHYN3H TypwwnT CcydanraaHbl
X3PaNKUNTag oponuox Oyn 6ycan Tanyya (kuwaandan, TeBnepceH yiun
axunnaraa ryngatrax Oym HapKyy4)-Hbl XOOPOHA Xxapwunuaa xonbdoor
TOrToOX, xagranax. Epenxungee TeB OypT xapuyucaH MOHUTOPYMIT
xon6oo 6apux ron uar 605roH TOMUIHO.

(b) TMMpotokon, 33[ 6osoH xonborgox 30xuuyynanTbiH Llaapgnaraac
XasancaH Tanaap cyanaad O6onoH xonborgox Tanyydag M34d93s9x,
Wwaapgnaratan TOXVMONAONA AaBTaH rapaxaac COprunnax apra XamMxkag
aBax. Yyxan xasannTtbir OHUMNOH TAMAJITIIXK, 3acBapnax yun axunnaraaHg
aHxaapax EcTon.
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(c)

(d)

Ox GapumT Guumr 6onoH/acxyn ereraen uyrnyynax xaparcang 6ypTracaH
angaa, oyTyy M3A433nnuiH Tanaap cyanaad 6onoH xonboraox tanyynag
M333/1K, 3acBap, HAMANT, yCTran 33prumr 30Xmx €coop XMUIraX, OrHoor
TOMASrNaX, Waapgnaratan 6on tannbapnax, eepynenTuir 3eBLLIEEPCeH
Tyxamn 30xux écoop 6apumTKyynax.

XaszannT, angaa, ayTyy M3433M3nTan xonbooTon aBcaH apra Xamkaa Hb
T3Ar33pUIAH ad xonboraona HUMLCSH B6anx écTon.

3.11.4.5.2 CydaneaaHbl meegulic COH20X, aX/1yyrax, youpdax 60510H xaax

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

(f)

9
(h)

(i)

()

CypanraaHbl TeBUWI COHrox, cygriaad, oponuord 6Oycag Tanyya Hb
TYPWWUNT cyganraar alyrnryin, 30Xmx ECOOp Xapankyyraxaa Wwaapanaratamn
Maprawmn, Heey (2.1, 2.2, 3.7-p xacrmir y3Ha yy) 6onoH Gavryynam
(nabopaTopu, TOHOr TOXEEPOMX, TOBUWH aXWUMATHYYA)-Tal 3CIXMIT
Oartanraaxyynax.

Cynnaay 60noH oponuord Tanyya Hb ©epCOUMH XYN33C3H axun yypar,
Typwnarag HWNWLYYNaH TypWUNT cydanraaHbl Tanaap XxadHrantTan
M3433nanTan Gereen opgooroop 6GaTtnargcaH MPOTOKOS, NPOTOKONTON
xonoooton Owuuur 6GapumTyyn, Tyxawnban, ogoormnH CyanaadniH
TOBXMMOI BONOH cyganraaHbl 6yTaargaxyyHTanm xonbooton 6ycag 6apumt
Onurunr mepaex Ganraa acoxunr baTanraaxyyrnax.

Cyonaad Hb YHOCA3H GapuMT OUUrMAr 30XMX E€CO0p XOTernk, Xagrarmk
Ganraa acaxunr 6atanraaxyynax (Xascpant C-uir y3Ha yy).

CypanraaHbl TeBA TypwwunT cyganraaHg oponuox 6yn oponuordygooc
cyfanraaHg xampargaxaac eMHe TaxuyrcaH 3eBLUeepPUIAr aBCcaH 3CIXUIT
BaTanraaxyynax (2.8-p Xacrumr y3Ha vy).

Ceper Toxnongnyyabir npotokosi, 33 60noH xonborgox 3oxuuyynanTtbiH
Wwaapgnarag 3aacaH xyrauaaHg 30xXux écoop TannarHax Ganraa acoxumr
TOOOPXOWNIOX.

MpoTokona 3aacaH ax GapumT Buunrtan xondooTton waapanarbir 60MnoH
TyxawH erergen xagranargax 6yn TeBuiiH 6anpuneir 6atanraaxyynax.

Xon6orgox Toxuonaona Aangnantbir Mepaex 6arnraa acoxunr wanrax.

OponuorygbiH 3ancant G0MOH cypanraar yprasmknyymk 6yn (retention)
TYBLUWHI XsIHaX, TanWnarHax.

Cyonaay Hb npotokon 60MoH TypwwnT cyganraaHbl >XypMblH garyy
Waapgnaratan TannaH, Magargan 6onoH 6ycag Mag3annunr raprax ery
Ganraa acoxunr 6atanraaxyynax;

CypanraaHbl TeBuir xaax (close-out) ywn axwunnaraaHbl yen YHOC3H
GapumT GuYrMiH xagranant 60noH cyaanraaHbl GyT3I3rA9XYYHUN SLCUIAH
TOOL00 (kMwaanban, 6yuaanT, ycTran acxyn waapanaratan Toxmongong
eep Oavgnaap WWAABIPNAX)-Hbl 30XULYYNanT XWWATGCAH  3CIXUNT
GaTanraaxyynax.

3.11.4.5.3 CydarnieaaHbl 6yma32daxyyHuUl MeHeXMeHMUUH MOHUMOPUHE
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(a)

Hapaaxbir 6aTanraaxyynax:

(i) XagrananTblH HeXUen Hb 3eBlueepergexyinl 6Gereeq MpPOTOKON
acxyn 6ycag xonborgox GapumT GuuMrT 3aacaH xagrananTtbiH
Wwaapgnarag HunUax banraa acaxunr 6artanraaxyynax;

(i) CypanraaHbl OyTI3argdxyyHUM Heeu Hb TypwwunT cydanraaHbl
Typwug xaHranttan 6ereef XyYYMHTAIN XyrauaaHgaa awuvrnargax
Gawraa acaxuir 6aTtanraaxyynax;

(iii) CypanraaHbl 3eB OyT33raaxyyH(-Yyd) Hb 36BXOH TYYHWWr aBax
LanryypbIr XaHracaH oponuoryaof nNpoTOKONA 3aacaH TyHraap,
lWaapanaratain  TOXMOMAONA  caHamcaprym  XyeBaapunanTtbiH
XYPMbIH Aaryy onrorgox 6amnraa acaxunr 6atanraaxyynax;

(iv)  Oponuorung, cygnaad, cyganraaHbl TOBUWH aXunTHyyn OGOnoH
TYPWUNT CcydanraaHbl X3pankunTag oponuox 6yn 6ycag
xonboraox Tanyyn, XyBb XYMYYCT cyAdanraaHbl OyTaargaxyyHuir
36B Xafranax, Xxaparnax, xapbuax, 0Oyuaax, YycTrax acxyn
Wwaapanaratanm Toxmongong eep Garngnaap WWMAAB3PNAX Tanaap
Waapafiaratan 3aaBapyuriraa erceH acoxuir batanraaxyynax.

(v) CypanraaHbl G6yTa3rgaxyyH(-yya)-UnH XynasH aBanT, xagranant,
X3parnas, xapbuax, byuaant 60noH yctran acxyn eep 6angnaap
WNNAB3PAAX YA axursaraa Hb 30XMX E€COoOop XsHargax,
GapumTKyyncaH 6anraa acaxuir 6atanraaxyynax;

(vi)  Awwurnargaarymn cygarnraaHbl OyTa3argaxyyH(-yya)-miH
30XMUyynanT Hb Xonborgox 3oxuuyynanTbiH Waapanarag HUALCOH
Oereeq VMB33H TATIArYMKH Waapanarag HANMLSX Ganraa acaxuimr
fbartanraaxyynax;

(vii) 3ax 393ang xaparnax Oavraa OyTaaraaxyyHuir xonborgox
30XUUYYNanTbiH WaapAnarbiH - garyy OJroX, Xaparnax OGanraa
TOXMONAONA 433p AYPACaH 3apyM Llaapanara xamaapaxryn 6amk
6ornHo.

3.11.4.5.4 SGmHan3ylH mypwunm cydanzaaHbl 626201UlH MOHUMOPUHE

(a)

(b)

Cyanaay Hb 36BXOH Lanryyp XaHracaH Oponuorygbir TypLuuvnT
cypanraaHg ancyysmk 6anraa acoxuir 6atanraaxyynax.

TannarHargcaH TypwwnT cyganraaHbl ereranuini YHaH 3es 6aragan, 6ypaH
OyToH bargan 6onoH ysangaa xonboor ax 6apumT Guunr 60N0H TypWKMAT
cypanraatam xonbooton Oycag 6apumT GUUMrtam Tynrad Lianrax, MeH
3OM3PMNr  XyrauaaHg Hb TannarHacaH 3COXMWT  YHAnax.  YYHWir
Wwaapgnaratan Ttoxuongong TyyBap awwurnax 6onoH erergnvnH  AyH
LUMHXWUIIT3radp A3MXKUH TYAUSTIOX 60mHo. TyyBpuUMH X3amk3d 6GONoH
Wwanrax erergen, 6apumT GUYrMinH Tepen Hb EMHEX MOHUTOPUHIUIAH YP OYH
3CXYN ereranuinH YaHap xaHranTryn 6anraar untrax dycag WuHX ToMaarT
YHAACMN3H TOXMPYYITK B60MHO. MOHUTOPUHT Hb Aapaaxbir XxaHrax ECTON:

(i) MpoTokong waapacaH ©O0MNOH MOHUTOPUHIMAH  TeneBrereeHs

eHAep a4y XxonboraonTon raXk TOOOPXOWICOH erergen Hb ax 6apumT
BUUMITaN HUNLUAX Bairaa acaxunr 6batanraaxyynax;
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(i) OyTyy erergen, 3epuvnTtan erergen, xat yTratamn erergen (outlier),
Xynaargsarym 6Gara xan6ans3sn 60M0H MNPOTOKOMbIH Xa3annTbir
NNpyynax;

(iii) CypanraaHbl TeB goTop GOMNOH TOBYYAWWH XOOPOHA ererasinH
Xypa3, yangaa xon6oo 60mnoH xan6an3an 33par erergfiMnH yur
XaHANnarbIr LWWHXNaX;

(c) CypanraaHbl TeB 033p O0MNOH TEBYYOUNH XAMXK33HA, erergen Lyrnyynax
6GonoH TannarHax yun ssuag rapd 6yim HouTon angaa, ereraniMnH raxyyaan
©0noH ereranunH GypaH OyTaH GananbiH acyyanbIr UNpyynax.

3.11.4.6 MoHumopuHautiH madinaH

3.12
3.12.1

3.12.2

3.12.3

(@) MOHUTOPUHIMIAH YN axunnaraaHbl TalnnaH Hb XsHacaH 3YNIICUAH TOB, Yyxar
YP OYHMMIAH Tannbap, AyrHanT, TAAr33PUNr LUMNOBIPNAX3 Waapanaratan apra
XOMX39 OONMOH TOAMA3PUNH  XIPIADKUMTUNH  XAHaNTbIr  (YYHA:  ©MHex
TavnaHryygag WingBaprargasryn acyyanyyobir 6arraaHa) aryyncaH 6anx
€cton. MOHUTOPVMHIMWH TaWnaHrMnH Waapgnarbir  (yyHa: aryynra 60noH
AaBTaMXUIr 6artaaHa) MB33H TATIAMUUINH XKypama TOAOPXONNCoH 6anx ECTOMN.

(b) CygnaauuiiH TeBMiAH GONOH/3CXYN TOBMOPCOH MOHUTOPUHIUAH TalSaHr MB33H
TATFAMYMNH XXypamz 3aacHbl daryy Xonborgox akunTHyydad uar Tyxang Hb
XYPryyiK, XsiHaH y33X OONOH YpraspkiyynaH apra Xamkaa aBax Gomnomkuir
XaHrax €cTom.

(c) UWaapanaratan ToXxnongong tannaHg apra Xamxaa aBax, LUMNABIPNAX, 433U Hb
M33r4ax Waapanaratam yp AyHr Tycrax écton. VIBasH TaTrard Hb aBax €cTomn
30XUCTOM apra XaMmXKaar LWunAaBapnax Oereen 34rssp wuingeap OonoH
X3PANKYYIICAH apra XaMXKaSHMWA Tanaap lwaapanaratam Toxuongong
BapuMTXKyynax €CTon.

3epuun (Noncompliance)

Cyanaay/6avryynnara 3Cxysnl UB33H TITrArdumH axunTtHyya npotokorn, CA3(-yya),
O30 6onoH/acxyn xonborgox 30XuuyynanTbiH Waapanarbir 3epYceH ToXuonaong
MB33H TATIar4 Hb 36pUIMIAT apunrax 30xXxmcTon 6ereeq sapcasang HUMLC3H apra XaMKaa
aBax écTomn.

X3paB TypLIMAT cyganraaHa oponuoryabiH apx, aynryn 6amngan acBan caviH cavixaH
Oavpang, acxyn TypwunT cyganraaHbl yp AYHMMAH  HawgBapTanm ©Gangang
M33r43XyNL, HONeenex 3CBas Heneesnk 6oN30LWryn 3epynn UN3PBaN MBI3H TITIary
Hb LWanTraaHbl OyH WWHXUNA3 (root cause analysis) xunx, 30xmx 3acBapnax 60mnoH
ypbAuMnaH CIPrumnax apra XaMxaar XapankyyiK, TOAr3pUinH xaHranttan 6angneir
Oatanraaxyynax &cton (eepeep yHAScnanTamM Tawmnbap Gamxryin  6on).
MB3a3H TATrard Hb oponuoryabiH apx, aoynryn 6angan acBan canH cavixad 6angang,
acXyn TypWwunT cyganraaHbl yp AYHMMAH Hanggaptam Ganpang mMagarasxym
Heneenex maragnantan acyyanbir (eepeep xandas, HOUTON 3epyunn) TOOOPXOMIICOH
Toxuongona  xonborgox — 30XuuyynanTbiH - WaapgnarbiH - garyy  30Xuuyynax
Ganryynnara 60mnoH/acxyn Ec 3yitH xaHanTbiH xopoo (IRB/IEC)-a, MeH waapanaratail
TOXMONZONA cyanaayuung Magargax CcTomn.

XapaB cyanaad/6anryynnara acxyn  YANUUAra3d  Y3yYNardMiH 3yrasc rapcad
M3JrASXYML, 36pYmIT Hb 3acBapfiax apra XaMX33d aBCaH X34MM Y YPrarbpkuricasp
GanBan UB33H TITrary Hb TyxamnH cyanaad/6anryynnara acxyn yunumnraa y3yynarduimH
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TYPWUANT cyaanraang oposilox Oponuoor 30rcoox acyyasnbir aBy y33x écton. Nnm
Hexueng MB33H TATrary Hb HOUTOM 36pYnuiiH Tanaap Xonborgox 3oxuuyynanTtbiH
WaapanarsiH Aaryy 3oxvuyynantbiH 6anryynnara(-yya) 60noH Ec 3yilH xsHanTbiH
xopoo (IRB/IEC)-g HoH gapyn Ma4argox, MeH TypLunT cyganraadHz oponuorygon
y3Yynax Heneenen O0OMOH TypLMNT cyganraaHbl Yp OYHIMWH HangBapTan 6anpang
yupax ceper Heneer 6aracrax apra Xxamxad aBax ECTON.

3.13 Awynryn 6ananbiH YHINraa 6a tannarHan

MB33H TATrary Hb cyaanraaHbl 6yTaargaxyyH(-yya)-unH aroynry 6anansir TacpanTryin YHaNax
YYParTan.

CyonaaunnH ToBxmumon (Investigator's Brochure) ascxyn waapgnaratan Ttoxuvongong
OLOOMMMH LUMHXIMAX yXaaHbl M3433M1an (Tyxanmnban, GyTaarasxyyHun YHACIH M3O33MNNNAH
TOBXUMOJT) Hb O3MHOM3YWH TYpwWnT cyganraadbl awynryn 6GangnbiH yHINres 60noH
TannarHanblH yHO3C 6onaor. onrapaHryin Magaannuur XascpanTt A-33C Y3HS VY.

3.13.1 UNeasH mameaeyuliH aroyneyt 6alidnbiH M3O33/IUUH XSHaImM

MBa3H TaTrary Hb Xxonborgox awynryn GangnbiH  MIA33NNWUATN  Laapanaratan
ToXuongong HartroH (aggregate), uar Tyxama Hb XsiHAH YHInax EcTol. YYHA:
cyganraanbl OYTI3rgoxXyyH X3parfaxasc 6eMHe (KuMwa3nban, WnpyynrunH yea)
OPONUOrYAOA MN3PCIH anuBaa ceper 3MHIN3YNH TOXMONANbLIF MOH XaMpyyrnHa. OH3
Hb npoTokorn, CyanaayniH TOBXWUMOS, TaHWyrCaH 36BLUESPNUNH maTtepuan 60mnoH
xonoorgox 6ycag 6apyMT BUUrMIAr LUMHSYNAX Waapanarag Xyprax 00mnHo.

MB33H TATrary Hb LUMHI33P rapy npx 6yn aroynrym 6angnbiH Xonbéorgox Magaanavmr
XAHAH YHAIK, Oponuory TYpWWNT cydanraang YPraspkayynaH oponuox Xycang
Hemneenex, TYpPWWAT cydanraaHbl X3panKuUNTS4 Herneenex, 3cxyn xonborgox
Toxvongona Ec 3yiH xaHanteiH xopoo (IRB/IEC) 6omnoH/acxyn 30XuuyynanTbiH
OaviryynnarbiH 3eBLUeeper/HaallTan caHang eepynent opyynax waapanaratan LWnH
erergen 6arraa acaxunr TOrroox EcTon.Minv TepnninH anveaa Mag33IIMir xonodoraox
TOXMONZOMNA oponuoruna, cyanaad, Ec syiiH xsHanTeliH xopoo (IRB/IEC) 6omnoH
30XuUuUyynanTbiH Banryynnarag uar Tyxang Hb MO433/19X ECTOMN.

3.13.2 Arwoyneyt 6aldneiH maunazHar

(@) WBo93H TOTrory Hb xonborgox 30XWUYynanTbiH LWaapanarbiH garyy awynrym
OananbiH Tanaapx WWH3 M3A33nan 0onoH TortMon Tannauryyn, CyanaadniH
TOBXMMOIZ OPCOH eepunenTuinr 6barraaH, soxuuyynanteiH 6avryynnara(-yya)-o
XYPryynax €cTton.

(b) WBa3H TaTrary Hb xonborgox 30xuuyynanTbiH waapgnara 6onoH ICH E2A
“OMHaN3yrMH awynryn GananbiH — ereranuiiH - MeHeXMeHT:  TypraBunicaH
TavnarHanolH  Togopxomnont 6a craHgapT’-blH  garyy  COXWUINAr4caH,
Xynasrasaryn, Houton ceper ypeanelr (SUSAR) soxuuyynantbiH 6avryynnara(-
yyA)-A TYPraBYMIICaH XXypMaap TannarHax écTtom.

(c) 3BoxuuyynantblH 6avryynnarag aroynryri 6ananbiH TannarHansir XUNxasa ceper
ypBasnbiH Xynaargax Oyn acoxuir xonborgox OyTasarasxyyHui Magaanan
(kvwaan6an, CyanaavymnH TOBXUMON 3acxyn eep 6apumT Guuurt aryynargax
aroynryn 6anansiH nasnaraa magaanan (the reference safety information-RSl))-
TOA yaAngyynaH YHamkK, Xonborgox 30xuuyynanTbiH WaapanarbiH - aaryy
rynyatrax écton. RSI-unH Tanaap panrapadryi magaannunr ICH E2F
“XenkyynanTuinH atoynryin 6ananbiH LWWMHIYNANMIH TaknaH’-aac y3Ha VY.
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(d) SUSAR(-yya)-bir cyanaau(-wa)/6airyynnara(-yyn) 60noH Ec 3yilH XsHanTbiH
xopoo (IRB/IEC)-g TanMnarHaxgaa waapgnaratani apra XaMKa3HUW siapantan
Gananbir xapransaH y33x, OyTasargaxyyHun awoynryn 6amgnbiH npodannbiH
Tanaap TacpanTrym xypumtnargax Oyv M3AnarMir TOOLOX, XOnboraox
30XMUUyynanTbiH WaapAanarbiH garyy rynuatrax écton. 3apum 6yc HyTart HUAT
atoynryn 6angnbiH YHanras 6yxuin xarcaantbiH (line listing) xan6apaap Torrmon
TamnarHan XMmx Hb TOXMPOMXKTOM BGamk 6ONHO.

(e) Hapantam aHxaapan GONOH apra Xamka3 LWaapgnaratan awynryi 6ananbiH
acyyanbir  Xxonborgox  30xuuyynanTbiH - WaapgnarbiH - garyy  YHAICNanrym
caatanaxryirasp Ec 3yiiH xsHantbiH - xopoo (IRB/IEC) 6onoH/acxyn
3oxuuyynantblH Gavryynnara(-yya), MeH cyanaaygag HaH Japynm Magdanax
ECTOMW.

(f)  BoxuuyynantbiH 6airyynnara, Ec 3yiH xaHanTbiH xopoo (IRB/IEC) 6onoH
cyaonaadgan awoynryi 6avanbiH TamnarHan Xumx, MeH cyaflaadaac MBI3H
TATraryMg TanWnarHaxtam xonbootom eep  3oxuuyynanTbir  ypbadunad
3oxuuyynax bauryynnara(-yya) 6onoH, waapgnaratan toxmongona, IRB/IEC-
TAN TOXMPOSLOX, SMHOMN3YWH TYPLWWNT cydanraaHbl NpOTOKONA TycracaH 6anx
écton (Tyxamnban, yp Henee acxyn aynryn 6ananbiH TOrcrenvinH y3yynanT rax
Toouorgox Houton ceper Toxuonanyyg (SAE) Hb gangnanTtbir un 6onrox 60soH
TYProBUUNC3H TanwnarHang xampargaxryn 6amk 6onHo (ICH E2A-bir y3Ha yy).
TyyHunaH ICH E19 “Xoxyy waTHbl 6aTnargaxaac emMHex acxyn GatnaracaHbl
Aapaax ToAopXOoWn AMHIN3YNH TYPLUMNTYyAaz atoynryn 6ananbiH erergen COHroH
uyrnyynax’-bir y3H3 VY.

3.13.3 Llyyad aroynbie youpdax (Managing an Immediate Hazard)

3.14

MB33H TATrard Hb oponuoryaod yunpy 6yn wyyn aroynbir apuiraxbiH TyN4 H3H gapymn
apra Xxamka3d aBax ECTOW. VIB39H TOTrard Hb TyxawH alynblH LWanTraaHbir
TOOOPXONITK, YYHA YHOICN3H 30XMX 3acax apra XaMKaar XapanKyyrnax eéCTON.

MB33H TATrary Hb Wyyq aroynTtanm xonbooTon Hexuern 6amgang xapuy apra Xamxkaa
aBaxblH Tyng NPOTOKONA eepuyrenT opyynax waapanaratan 3CaXUnr aBy y3ax ECTON.
Laapanarata Toxuongong, LwWyyn awynbiH Tanaapx M3A335nan 60MnoH YyHTaMn
X0n60ooTOoM NPOTOKONbIH AapaarviH HAMINT ©epUNeNnTUIr Xondorgox 30XuuyynanTbiH
WaapanareiH aaryy cyanaad/6anryynnara acxyrn MB33H TOTIOrYUMH 3yraac Ec 3yiH
xsaHanTbiH xopoo (IRB/IEC) 6onon/acxyn 3oxuuyynantbliH ©Gauryynnara(-yya)-a
XYPryynax ecrton.

Haatran/3pcaanunH 6atanraa (Indemnification) /Oponuory 6onoH cyanaauvg
OJIroX HEeXeH Tenbep

3.14.1 Xonborgox 3oxuuyynanTtbiH WaapanarbiH garyy waapgnaratam ToOXMongona UB3asH

3.14.2

TITrary Hb gaatranbiH XxamraananT Ofrox 3CXyn aMHIMN3YWH TypwUNT cyaanraaHaac
YYA3H rapy 60n0ox HAXaMXNanTan xonbooTonroop cyanaayd/banryynnarag xXyynb apx
3yH GONOH caHxyyrunH ©Gatanraa raprax €cton. [9BY SmMHaNIMH Oypyy ywnn
axunnaraa 60noH/acxyn xanxpamxryn 6ananaac yygonTad HIXOMXKNANA YyHA
Xamaapaxrym.

NB33H T3TrarymmH 6oanoro, Xypam Hb TypLWMAT cyganraatan XonbooTon ramTtan

rapcaH Toxumongona oponuoryAabliH AMYUNr3dHUIA 3apasibir XoN60oraox 30XmuyynanTbiH
LWaapanarbiH garyy XapxaH xapuyuaxblr TycracaH 6anx écton.
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3.14.3 Oponuor4ygoa HexeH TenGep onrox Hb xonboraox 3oxuuyynanTbiH LWaapanarag
HUWLIC3H Oanx EcTon.

3.15 CypanraaHbl 6yTaargaxyyH(-yya) (Investigational Product(s))

3.15.1 CydaneaaHbl 6ymaszdaxyyHuli manaapx mM303311371

MBaaH TaTrary He CyanaayninH TOBXMMOSbIF cyaanraaHbl 6yTaaraaxyyHun Tanaapx auy
Xon6oraonTon WNH3 M3A33NANANMIAH garyy 60n0oBCpYyyITK, LUMHA M3A33MA rapy Mpax
OypT WuHauMmk OGarix écton. BypTraracoH aMumnH OYTI3rgdXYYHUA XyBbA WB33H
TOTrArY Hb TYpPWWAT CcydanraaHg awurnax TyxahH OyTaaraaxyyHunm YHOCSH
M3433NNunr Togopxonnox écton (Xascpant A, A.1.1-p XaCTUIAT y3H3 YY).

3.15.2 CydarneaaHbl 6ymaszdaxyyHul yindeapnas, casnanm, woweaonosam 605710H KoO4uson

(@)

(d)

MBa3H TOTrard Hb cypanraanbl OyTaaraaxyyH(-yya) (YyHA: waappgnaratan
TOXMONAONA WA3BXTON XAHANTbIH OyTaargaxyyH 60noH nnauebo OpHO) Hb
OYTI3rgdXyyYHUN  XODKMMWH  ye  WaTaHg  HUWALYYNSH  30XMX  €coop
TogopxounorgcoH 6anx, xonboraox GMP waapgnarbiH garyy yunaBapnargcaH
Oalnix, MeH (xamaapax Toxuongong) JAangnanTtbir xagranax 6Gangnaap
KOOYMNOrgoX, LUOWrONICOH Ganxbir Gatanraaxyynax €cTton. TyYyHUNSH
LLIOLUrOoNT Hb X0N60raox 30XuuyynanTbiH Waapgnarag HUALC3H 6arnx écTon.

MB33H TaTrard Hb cydanraanbl OyTaarasaxyyH(-yya)-unH  xagrananTblH
3eBLUEEpErgex TemnepaTyp, XagranantblH Hexuen (TyxawnGan: rapnaac
Xamraanax), XYyYMHTOM Xyrauaa, Lwaapanaratan TOXMONZona Hampyynax
(reconstitution) yycman 6onoH xypam, MeH OyTaargaxyyH Xaparnax
TOXOOPOMXUNT TOAOPXOMNNOX ECTON. VIB33H TOTIAry Hb 94ra3p To40PXONNONTLIH
Tanaap xonborgox 6yx Tanyyaaa (MOHUTOpPY, cyanaay, 3M 3yind, XxaarananTbliH
MEHEXep 33pParT) M3433M19X ECTOMN.

CypanraaHbl 6yTa3raaxyyH(-yya) Hb T33B3pnant 60NoH xagranantbiH ABLag
6oxmpoon 60NMoH XynasH 36BLUIeepex O6ONMOMXKIy AOPONTIIOOC CIPrUNNaxX
Oangnaap caBnargcaH 6anx €cTomn.

HJangnantan TypwunT cydanraaHbl yen WB33H TOTrAry Hb Japaaxbir
X9PANKYYS1aX ECTOMN:

(i) CypanraaHbl ByT93argaxyyHun Hap Tepen GOnoH xXyBaapunanTtbiH Tanaap
MB33H TATIAMYMNH aXWUNTHYYA, TYPLWWNT cydanraaHg opornuory, cyanaad
GonoH/acxyn  cyganraaHbl  TEBUMWH  aXWNTHyyablir  (LWwaapgnaraTam
TOXMOnAona) gangnax ynn seu, MeH 30XMUCrynraap yn gangnant Xunxasc
(unblinding) capruinax 60N0H UNPYYNaX YN ABLbIT X3P3NKYYNaX;

(i) OmHAN3yMH gapanTtanm Hexueng yn Aangnax waapanaratai rax y3caH
TOXMONAoNA cyanaayng cyganraaHol OyTIarAaXyyYHUAr HOH Aapyrh M3A3X
BOnoOMX Onrox ypam G0fIOH MexaHu3MmbIr Bypayynax, MHraxgas bycan
OpONUOrYAbliH AMYUITI3HMIN XyBaapunanTblH HyyUnanbIr xagranax;

(i) Awoynryn Gangnbir TamnarHax 3opunroop (WwaapgnaraTan TOXvongona)
3oxuUyynanTbiH Bairyynnara 6onoH/acxyn Ec 3yWH XSHanTbiH XOPOO
(IRB/IEC)-g M3439n3X yea OporiLordviiH SMYMAra3HNA XyBaapunanTbir yIi
AangancaH 4 TypwwunT cyganraaHbl HUAWT Jangnantbir  Xamraanax
MeXaHuU3MbIr Bypayynax.
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(e) XapaB aMHIN3YMH XONKYYNaNTUAH siBUaA cyaanraaHbl OyTaarasaxyyH(-yya)-uiH

(waapgnaratan TOXMONAONA WAOSBXTAM XAHaANTbIH OyTa3rgaxyyH ©OnoH
nnaueodor oponuyynaH) Harpnara (formulation)-g Magargaxyniy eepynenT OpCoH
6on LWKWHS Havpnarbir MHIM3YMH TYPLWWUNT CyganraaH X3aparnaxaac eMHe
TyXaH eepunent Hb OyTaargdaxyyHun apMakoKUHETUKUAH npodhannbIir
M3O3rA3XYML ©epynex 3CAXUAM YHINaxXa g Wwaapgnaratan HaManT cydanraaHobl
(kmwaanban: TorrBopTon Bargan, yycanTblH Xypa, 6uoxypaxyn) yp ayH 63naH
Banx écton.

3.15.3 CydarneaaHbl 6ymasadaxyyH(-yy0)-ulie xaHaaH HUlnyynax 60s/10H 3oxuuyynax

(@)

MBasaH  TaTrary  Hb  cygnaad(-ua)/bawviryynnara(-yya)-bir  cyganraaHbi
OyTaargaxyyH(-yya)-93p xaHrax yypartan. Waapanaratan toxmongong WB33H
TOTrArY Hb XOnborgox 3oxuuyynantbiH LWaapAanarbiH - aaryy cyaanraaHbl
OyTa3argaxXyyH(-yya)-unr TypwunT cyganraang oponuorygon wyyn HUAIyyImK
6onHo. CyganraaHbl OyTaargaxyyHUnr TypwnnT cyganraadHg awurnaxaac eMHe
Ec 3yiiH xaHanTbiH xopoo (IRB/IEC) 6onoH 3oxuuyynantbeiH 6anryynnara(-yya)-
aac laapanaraTtan 3eBLUeepen/HaaluTan caHan aBcaH 6anx écton. TaaBapnanT
bonoH onrox (dispensing) €AH3 OypuiAH aprbir xaparnax Oonox ©ereef
Tyxann6an, cyganraaHbl 6yTa3aradXyYHUN OHUJSION LWWNHX YaHap, Xaparnax 3am
BGONOH X3pParnax ywmn sBU, MEH TyxawH OyTaaraaxyyHun awoynryn GananbiH
npogannbiH  Tanaapx OOOOMMWMH  M3ON3rMNUH - TYBLUMHI  Xapran3aH y3Ha.
CypanraaHbl OyT3argaxyyHUM MEHEXMEHTUNr Xonborgox 30XuuyynanTbiH
WaapanarbiH Aaryy 30XMOH Banryyrmk, Xapankyynax Gereep OyTaargaxyyHuN
6ypaH GyToH Gawvigan, NPOTOKOMbIH Aaryy X3parnas, OponuorYAblH arynrym
OananbIr XxaHrax xamraananTbiH apra XamMXaar XapankKyyJiCaH 6arnx éCToun.

MBa3H TOTrary Hb cyanaad/Ganryynnara acxyn TypwunT cyganraatbl
oponuor4Yaod  cyganraaHbl  OyTaargaxyyH(-yya)-umr - xagranax — 60noH
xapbuaxtan xonbooton 3aaBapuunraar 6a3naH 6Gannrax écton. XKypampa
cypanraaHbl OyT33rgdXyyH(-yy4)-Uir aroymnrymn, 30XuMx ECOoOp XYf3aH aBax,
XapbLax, xagranax, Ofrox, oposuorygooc awumrnargaarym GyTaargdxyyHUnr
OyuaaH aBax, MeH aluurnargaaryn cyganraadbl 6yTaaraaxyyH(-yy4a)-unur uBdaH
TaTrarumg Oyuaax (3CXyn WMB33H TITFAMYMWH  3eBLUeepenTanreep OGOMOH
xonborgox — 3oxuuyynantbiH - Waapanarag  HuUnUyynaH eep  Gampgnaap
3oxuuyynax) acyyansir TycracaH 6arnx €cTton.

MB33H TATIary Hb gapaax Yyprumr Xynaax €CToun:

(i) OMHAN3yMH TypWMWNT cydanraaHbl Tacanjan YYyCaxaaCc CIPrumnnax, MeH
OpPOMUOrYAblH  AMYUAMAAr  YPrarpkyynax  30puiroop  cyAaanraaHbl
OyTa3argaxyyH(-yya)-nnr cyanaay(-na)-g acxyn Waapanaratan
Toxvongona — TypwunT  cydanraaHbl  oponuorygog xonborgox
3oxvuyynanTbiH WaapgnarbiH - garyy uar Tyxaud Hb  HUANYYIaXUnr
bartanraaxyynax;

(i) CypanraaHbl 6yTa3raaXyYH(-Yy4)-UAr TaHUX M3A33M3N, T33BIPMIANT,
XyM33H aeanT, OyuaanT, ycTtran acxyn eep Gangnaap 3oxuuyynanTbiH
Tanaapx 6apuMmmkyynanTbIr Xxagranax (Xascpant C-uir y3Ha yy);

(i) CypanraaHbl  GYyTIarAsxyyH(-yya)-umr OyuaaH Tatax yin  SABUbIF
X3PANKYYNax, MeH yr OyuaaH TatanTbir 6apuMTXyynax Torronuoor
Oypayynax (kuwaanban, 4aHapblH  OOrofgonTon  ByTaar4dxyyHUnr
SPryynaH TaTax, TypLumnT gyyccaHbl gapaax 6yuaanT 60M0H ycTran acxyn
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eep Bangnaap 3oxuuyynax, 3cxXyn xyrauaa Hb gyyccaH OyTaargaxyyHumr
OyuaaH TaTax);

(iv) Awwrnargaaryn cyganraaHbl OyTIargaxyyH(-yya)-wir 3oxuuyynax yun
ABLbII X3P3ANKYYN3X, MEH YI 30XMUYyynanTbliH 6apuMTKyynanTbIr XUKX;

(v) CypanraaHbl 6yTa3argaxyyH(-yya) Hb awmvrnanTbliH XyrauaaH TortBopTomn
Oargnaa xagramk, 36BXOH XYYMHTOM XyrauaaHg awwwuvrnargax ©Oaviraa
3COXUNI XaHrax apra xamxaa asax;

(vi) Waapgnaratan Ttoxmongong y3yynantyyauir gaxuH GaTanraaxyynax
BONMOMXMIr XaHrax 30punroop TypWUNT cydanraaHg awwurnax oywm
cyganraaHbl OyTaargaxyyH(-yya)-Unr XxaHranTtTam XaMKaarasp XxaHrax, MeH
uyBpanblH O3KUAH  LWWHXWAMES OONMOH LWWHX YaHapblH Tanaapx
OapuMTXKyynanTteir  Xunix. [Oasxuir TypwwumnT cydanraaHbl erergfviH
WMHXMT33 BypaH ayycax XypTanm acxyn Xxonborgox 3oxuuyynanTbiH
WaapanarbiH garyy TOrToOCOH XyrauaaHg (anb ypT XyrauaaHsg) xagranax
écton. XapaB OypTraracaH 3OMUKAH  OYTIArgdXYYHUUT TyxXaWH OpHbI
30xvuyynanTbiH  WaapanarbiH  garyy eepynentrymirasp cygasnraaHbl
OyToargaxyyH OonroH awwurnax ©Oanraa TypwwunT cyganraaHbl XyBbp
O9KMIAT MBI3H TITIArY xaaranax waapanararyin oamk 6onHo. Uim
TOXMONAONA O3XKUIAT UXIBYIIH YANABIPNArd xagranaar.

3.16 ©rerpen 6onoH 6apumt 6muunr (Data and Records)

3.16.1 ©2e20051mali xapbuax

(a)

(b)

(e)

MB33H TATrary Hb Lyrnyyrmk 6yn 6onoH youpgax 6yn ereronmiiH 6ypaH GyTaH
Gangan 60MoH HyyLnanbIr XaHrax éCToMn.

MB33H TOTrary Hb erergentan xapbuax YW €BUbIH XONOOraox ye waTtaHg
YaHapblH XSAHANTbII X3P3NKYYMXK, erernen Hb HanaoBapTal yp AyH rapraxag
XaHranTran 4aHaptan Oanxbir ©atanraaxyynax €cton. WMB33H T3Trard Hb
YaHapblH GaTtanraaxyynanT ©OONOH 4YaHapblH XSAHANTbIH YA axwunnaraaraa,
YYHA ereranumnH xsHantbir 6artaan, eHgep ad xonborgonTon erergent 60noH
xonboraox MeTa ereraena TeBNepyynax éCTon.

MB39H TaTrary Hb uUyrnyynax erergen OOMNOH TyyHUMWAr uyrniyynax aprbir
NPOTOKONA YypbAYMnaH TOAOPXOWNOX €cTon (XascpanT B-uir y3Ha yy).
Waapaonaratan Toxvongong HaMaNT A3Nr3P3HIYA MIOJINNUAT, YYHA ereranuiiH
ypcranblH CXeMuir, MNPOTOKOMATOM XOonbooTon BapuMmTt Ouunr (kuwaanban,
ererasiMnH MEeHeXXMEHTUIH Tenesneree)-T TycracaH 6anx EcTon.

MNBasH TaTrard Hb erergen uyrnyynax Xaparcnyyg Hb 30puvynantgaa HUALCIH
Oereeq npoTokong LWaapacaH mMagdannumir 6ypaH  OypTraxasp 30XWMOH
GawvryynaracHbelr 6atanraaxyynax €CTon. 3Aradp Hb TYpWMWAT cydanraaHj
X3parnaxaac emHe baTtanraaxcaH (validated) 6ereea awwvrnaxag 6anaH 60n1coH
Banx écton.

MB39H TaTrary Hb erergnuinH OypaH OyToH Gangnbir ereranuinH MeuneruiH
TypLng XaHrax 30punroop 6apumMmKyyncaH ynn siBuyyabir XapankyyncaH 6amx
€CTON (4.2-p X3CIUIT Y3H3 YY).

MB33H TaTrary Hb (xamaapax TOXMONAon4) gangnanTtbilr Xamraanax apra
XOMXKI3r  X9panKyynax écTton  (kuwaanban, erergen opyynax 60noH
B6onoscpyynax sBuag gananantbir xagranax).
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MBaaH TaTrary Hb (Xxamaapax Toxuongona) yn gangnax yun o sBubir
TOAOPXOWIICOH XXypamTan 6anx €cton. 3arasp Hb gapaaxunr 6arraacaH 6arHa:

(i) XoHmn gangnanTtbIr nn 60MrocoH, smap uar XyrauaaHng, sMap 30puiroop
JanananTbir Ui 60MrocoH;

(i) XaH gangnanTTan xaBaap 6anx écTou;
(i) JangnanTeIr xagranax xamraananTblH apra XaMmxa3s.

MBa3H TATrard Hb cygnaad/6avryynnara, yunyumnrad yayynard 60noH TypwmnnT
cypanraaHg OpONUOrYA4o4 Waapgnaratan Toxuongong erergen OypTrax,
erergeng eepunent opyynax, erergen xagranax ©6onoH erergen yctraxraun
xonbooTon waapgnara, XynasnTuinH Tanaap 3aaBapyuriraa erex éCTomn.

MB39H TATrary Hb cyasniaad acxyn TypLUNT cyganraaHg oposilordyunH opyyrncaH
erergeng YHOSCNaNrynurasp eepunent opyynax écryn 6ereeg nim eepynenTuinr
ypbOuuMnaH cyanaadtanm TOXMponuoX, 6apuMTXKyyrncaH Toxuongong n Xuinx
€CToMn.

MB33H TATrary Hb cyanaay acxysl OpOnuUOrYMnH XyCanTasp ereranMnH angaar
3acBapnax 60noMXur xaHrax EcTon. Minm 3aceap Hb YHA3CNanTan 6anx 6ereeq
aHx erergern opyyncaH uar xyrauaatanh xonbooton ax ©OapumT Omurasp
GaTanraaxcaH 6anx €CTon.

MB33H TATrardy Hb cyanaadung TypwunT cydanraadbl siBLad NPOTOKOMbIH garyy
uyrnyyrncaH erergeng, YyH4 ragaag 9x yyCBapa3c aBcaH xonborgox erergnvinir
(kmwaanban, TeB nabopaTopuiH ereraen, TEBNEPCeH YHWWATTanW Aypc
OHOLUMATOOHbI ereraen 6onoH Wwaapanaratan toxmongong ePRO erergen) uar
Tyxarhg Hb XaHgax OONoMXKOOp XaHrax €cTOW. OHS Hb cyanaaygbir Wnngeap
rapraxag (Tyxamnban, xampargax Lanryyp, SMUYunrad, TypliMnT cyganraang
YPrarpkiyynaH Oponuox 3C3X, OponuoryabiH  arynryn GananbiH Tycnamxk
YANYMArasd) O3MKIAr y3yynHa (2.12.3-p xacrmir y3Ha yy). VIB33H T3Trary Hb
cyanaadviiH gananantbir Tannaxag Xyprax 60onsowryn ereranunr xyeaarnuax
écryn Gereep 3H3 Tanaap 30xXux 3aanTbir NPOTOKONA Tycrax €CToMn.

MBa3H TOTrary Hb erergen uyrnyynax Xxoparcrnasp uyrnyyncaH erergeng
UINPYYIax BONOMXIY eepynenTeec CIPrunImK gaHraap XsHanT TaBux ECryi.

MB33H TOTrary Hb Xagranax 30punroop Laapgnaratan erergeng xangax
Bonomxoop cygnaavmmr xaHrax éCTom.

MB33H T3Trary Hb cyanaa4vviH xapuyucaH TypLunT cyganraaHbl OponuordibiH
cuctem, erergen 60noH xonboraox MeTa erergenTan axunnax (HaBuraw, Xunx)
3aaBapuwunraar erd 6aranraaxyynax €CToun.

MB39H T3Trary Hb ypbadunaH TOITOOCOH Yyxan ye waTtyyaa cyanaadviH
TannarHacaH erergnunr 6atanraaxyynax (endorsement) apra xamxaar aBax
écTton.

VB39H TATrard He OYH LUMHXUNTE3 XMNX33C 6MHe ererfen xaHrantran YaHaprtan
Ganraar GaTanraaxyynax 30punroop X3pankyynax ereranviiH MeHeXXMeHTUNH
ye waTyyabir TOgOPXOWCOH 6anx ECTON. OAraap ye wat Hb OYH LWNHXUITTI3HWN
3opunrooc (tyxamnban, IDMC-g 3opuyncaH, 3aBCpblH OYH LUMHXUM33 3CXYI
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(x)

SLCUNH OYH WWHXUNIA3) xamaapaH eep eep 6amk 60nHO (4.2.6-p XaCrmmnr y3Ha
YY). OOrasp ye watyygbir XapanKyycaH Tyxan 6apuMTKyynax éCTon.

TeneBneceH 3aBCpbIH OYH LUMHXUITIdH Waapafaratan XxaHrantram YaHapTam
ereranunr 6ypAayynax ye wartHaac xamaapaH ereraeng xaHgax 60noH eepunent
opyynax apxXuinr 30Xux écoop yampaax ECTomn.

OUCUIH OYH LWNHXUIT33 XMINX33C 6MHe ereranuinr 6anasx 60noH waapanaratam
ToXvongona TYpWuUNT cyganraaHbl gangnantbir un 60nroxooc emMHe erergen
Lyrnyynax xaparcang eepunent opyynax apxXvumnr xa3raapnax €CTon.

MB39H T3Trard Hb TypLUMAT cydanraaHbl opornuordy OypunH Tanaap TannarHacaH
Oyx ereranunr anraH TaHuUX GOMOMXWAT ONroX TOOOPXOW, XOEPAMON yTrarym
OPONLOrYMIr TaHUX KoAbIr aluurrnax ECTomn.

MNB33H TATrary Hb TYpPLUMNT cyAdanraaHbl OposiLoryablH XyBUAH MIO33MUIAH
Hyyunan 60noH xamraananTbilr XaHrax 30XMX apra XamKaar Xonborgox XyBUIiH
M333M13/1 Xamraanax 30XuuyynanTbiH WaapanarbiH aaryy Xapankyynax éToi.

MB33H TaTrary Hb Xxonboraox 30xuuyynanTtbiH Wwaapanara 60M0H NPOTOKONTOM
HUMLYYNSH Oponuory TypwunT cyganraaHaac rapcaH 9Cxyn oposuooroo
30rCOOCOH TOXMONZONA TYYHUW ereranuimr Xapxax Yyun sBubIr TOOOPXOWICOH
Banx écton.

MB33H T3Trary Hb TYpLWWNT cyganraaHbl erergeng 3eBLUOOPenryn xaHgax, vn
Oomnrox, TYyrasx, ©epu4riexeec, MeH 30XUCTYW YyCTranm 3CXyf caHamcaprym
anpgargnaac xamraanax €cTon.

MB33H TATrard Hb TypLUKUNT cyaanraaHbl ereraen Magaraaxymny Hemnee yayynax
anvBaa Toxuongon (YyHd: MSA33MMIAH arynryin GananbiH 3ep4Ynil OPHO)-bIr
xonborgox Tanyygag, YYHA 30xuuyynanTbiH Ganryynnarag mMagaanax yun sieu,
XKYPMbIr X3panKyyncaH 6anx écTon.

OMHanN3yMH TYpLIMNT cydanraaHg KOMMbITEPXKCAH cUCTeM aluumrniax Gaviraa
TOXWMONAO0NA UB33H TITIArY Hb:

MB33H TOTrar4mimH H3BTPYYJ1IC3H KOMMbIOTEPXCIH CUCTEMUIH XyBbA:

(i) OMHAN3YMH TypWUNT cyganraaHa awmrnargax dym yyxan KOMnboTEPXKCIH
CUCTEMYYAUNH OYPTranunnir xeTnex €cTon. YyHO: cuctemM OYpUNH X3parnas,
ynn axunnaraa (functionality), nHTepdenc, batanraaxyynanTtbliH 6angan
(validation status), meH TyyHun yaumpanarbir xapuyuax Oyn aTrasguir
TOAOPXOWNCOH Barx écTon. TYYHUN3H X3P3NKYYIICOH XaHOaNTbiH XAHANT
©onoH pgoTtoopn, ragaag awynryn GananbiH apra XamKasHuK Tannbapbir
barTaacaH 6arix écTomn.

(i) KomnbloTepkcoH cucTemp TaBurgax Wwaapgnaryyn — (Kuwaanban,
6aTtanraaxyynanTt, ayautblH Mep (audit trail), xeparnarymiH yaupanara,
HeeLunenT, raMWrninH yeq capraax (disaster recovery) 60N0H M3439MNUNH
TEXHONMOTrMNH atynryn Bangan)-bir XaHrax, X3pankyyncaH barvix écrtomn
Gereeq 9AradpuNr 3eB 30XUCTON XONKYYNAX, apynax GonoH awwurnaxag
YUINIACIH BapPUMTXKYYICaH XXypaM, XaHranTTan cyprant XMncaH 6anx écton
(4-p xacrumr y3H3 yy). O4rasp waapanara Hb TyxXaH KOMMbHTEPXKCIH
cuctem 6onoH 6onoscpyyk By erergen acxyn yun axunnaraaHbl ad
xonborgona HANLC3H Oanx écToMn.
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(i) Cwncrtemp HIBTPAX IPXTIN XIPIArNArYgUNH OYpPTranuir, TOAra3pUAH yypar
BONOH XaHOanTbIH APXUNH XaMT XeTNex;

(iv) CypanraaHbl TEBUVH aXWUNTHYYAaA ONFOCOH XaHOaNTbIH 3pX Hb &XuWn yypar
XapuyunarbiH XyBaapunanTTan HUALCSH Gereeq cyanaayuna xapargaxymy,
Ganxbir 6aTanraaxyynax;

(v) CucTeMurH WMNIpPCSH OOronanblH Tanaap yunuunras yayynard 60noH
cyaniaavv MB33H TATrarymg Magaanax yun sasubir 6ypayyncaH 6anx;

Cygnaad/6anryynnarbiH awmrnax Oynm acxyn HIBTPYY/ICAH CUCTEMYYAUMH
XyBbA:

(vi) XapaB TyxaviH CUCTEM Hb TYpWWATbIH 39X BapumT Buuur aryymx 6ym rax
TOAOPXOWNOracoH 6on (kMwaanban, uaxum apyys MIHAUWH OypTran, ax
erergen uyrnyynax 6ycag GypTranuiiH cuctem 60MnoH cyanaadnini TeBUIAH
GapumT OuMurMnH cucTtemyyn) 3opuynanTtgaa HUnLaXK Ganraa acaxuir,
3CXYN MIMAPCaH acyyanyyaaac YYA3X 9pcadanunr 3o0xmx €coop Byypyynax
OONMOMXTOM 3COXUNI YHIMIX. JHOXYY YHIMraar SMHIM3YWH TypLuuvmnT
cyAanraaHbl TeB COHroxX YWn siBUblH yed xumx Gereeq 6apumTxyyrncaH
Oalix écTou;

(vii)) OMHON3yMH NpaKTUKT awwurnargax Oym KOMMbITEPXKCIH CUCTEMUNT
9MHON3YWMH TypWUNT CcydanraaHg awwurnaxaap Teneenex 6Gaunraa
Toxuongona (kuwaanban, cyanaay/baviryynnarbiH awuvrnax oyn uaxumm
3pYyNn MIHOUNH BypTran 3cxyn AypC OHOLUMATOOHbI CUCTEMYYA) 34ra3p
CUCTEMUMII TyXarH TYPLUMAT cyganraaHbl XypasHg 30puynantgaa HUMLIX
Ganraa aCaIXUNT YHAN3aX ECTON.

(viil) QHaxXyy YHOMNraar TyxalH CUCTEMUWr TypLUMAT cyfdanraaHi aluvrraxaac
OMHe XMnx Gereef CUCTEMIIP 30XMUyynax erergfiMnH ad xonbdorgong
HUALCIH Gamx écTton. OrergnunH aroynryn 6avpgan (yyHA Heeu apra
XAMXKI3r OpOsLyYynHa), X3parnardyunH yaupanara G0noH ayauTbliH Mep
39par TYpWUNT cydanraaHbl ereranuinH Hyyunan 6onoH 6ypaH OyTaH
OananbIr xamraanaxag O3MKNIAr y3yynax Xy4YuH 3ynncunr laapgnaratan
TOXMONAOMNA, Xapran3aaH y33x ECTOMN.

Byx cuctemuiiH xyBbAa:

(ix) Ynnuumnras y3yynard  6onoH  cygnaad(-ug)/6avryynnara(-yya) Hb
SMHAN3YNH TYpLWAT cydanraaHbl NPOTOKOM, TYPLUMAT cydanraaHbl YWn
SIBL, XOnboraox 30XuuyynanTtbiH waapanara acxyn 33[-bir HouTon
30pycCeH TOOLOrgoX Gonsowry anuBaa ToxuongnbiH Tanaap (3.12-p
X3CTUAH Jaryy) WB33H T3Trarymg M3adanax yun By (Mpouecc)-bir
OypAayyncaH 6anx.

3.16.2 Cmamucmuk rnipoepammdynarn 60710H 626201UliH OyH WUHXUI233

OMHAN3yWH  TypwunT  cydanraaHbl  CTATUCTUKMWH  YWN  axunnaraaHbl
Bapummkyynanttan xonbooton aHaxyy xacruir ICH E9 “OMHan3ynH TypumnTbiH
CTaTUCTMKMIH 3apumm” 6onoH ICH E9(R1) “OMHAN3yiH TyplwMNTbIH CTATUCTUKUIH
3apyuMbIH yaMpOaMXUA4 OpyyrcaH HaManT — JcTumaHg OOnoH CEHCUTUBUTK OYH
LWMHXMUIT33"-TAM  XaMT X3parnax €cton. 3Arasp 6apuMT Ouuur Hb  KITMHUKWAH
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XONKYYNANT, TYPWUNTbLIH 3arBap, X3P3anKUNT, OYH LIMHXWUNred GONoH TannarHang
Xamaapax CTaTUCTMKMINH 3apuMbIH Tanaap A3/rapaHryi 3aaBapyumnraa erger.

a)

(e)

MB33H TATrard Hb CTATUCTUKUWH  OYH  LUMHXUIAT39HUW  Ternesnereer
BGonoBcpyynaxgaa 9H3 Hb TYPLUMAT cyAdarnraaHbl NPOTOKONTOW HUALCIH Gereen
X3pP3B OreranunH AOyH LWHXWAM3S XUMAX apradnan npoToKong XaHranTTan
Tycrargaaryn 6on Tyc apravnanbsir HapunBYrIaH TO4OPXONIICOH Banx ECTOMN.

MB33H TaTrary Hb CTATUCTMK nporpammynan  6GonoH erergnMnH  AyH
LUMHXXUITI3HA, 30XMX BapuMTXKyyncaH YaHapblH XAHANTbIr X3P3ANKYyNcaH Ganx
€cTon (KnMwaanban, TYYBPUNH XaMka3HUM Toouoonon, IDMC-g 3opuyncaH ayH
LUWMHXWUMT33HWIA YP OYH, SMHIN3YNH TYPLIMNT cyganraaHbl TaunaHg 30puyncaH
YP OYH, CTaTUCTUKMIH 3CXYIT TOBNOPCOH MOHUTOPWHT).

MBaaH TaTrary Hb erergen 6onoscpyynax 60MOH AYH WMHXUNTAS XUAX SBUAS
ereranunH xyeupanTt 6omnoH yycman (derived) ereranunH mewurex GOMOMXKUIAT
(traceability) xaHrax écton.

MB33H TATrary Hb anb HAar Gary AyH WWHXWAr3SHL TYpLWWNT cydanraang
OoponuorYabIr Xxampyyrax 3Cxys Xacax Lanryypbir Tyxaunéar, NpoTOKOM 3CXy
CTaTUCTUKUAH OYH LUMHXWUIT9HUA TeneBnereens ypbaymnaH TOAOPXOWSICOH
Ganx écton. AnvmBaa oponuord (3cxyn TOAOPXOW erergfviniH Lar)-Mnur xaccaH
YHOSCNANMIAr Togopxon Tannbapnax, 6apumMmkyyncaH 6anx ECTon.

TeneBneceH CTaTUCTUKUAH AYH LUMHXWUITTI9HA33C Xas3ancaH TOXWMOSAoS, 3CXyi
(xamaapax Toxuongona) TYpWMNT cyganraadbl gangnantbir Tn 60NrocHbl
Aapaa erergeng opyyncaH eepunent Hb TOAOPXOM Gapummkyynant,
yHOacnanTan Ganx €ctom 0Gereed 3eBXeH OHUron Hexueng (kuwaanbtan,
TYPWUNT cydanraaHbl yp AYHIMAH HangBapTanm Gamanbir XaHraxblH Tyng
ereranuinH 3epyyr apunrax) xXmnrgaHa. Nim erergnuind eepunenTuir cyanaad
GaTtanraaxyyncaH Ganx 6Gereen ayauTblH MepeHA TycrargcaH 6Gamx EcTow.
HOangnanteir un 60NrocHbl gapaax ereranunH eepunent GONOH TeneBneceH
CTaTUCTUKUMH AYH LWUNMHXUNTI3HWUIA Xa3annTbIr AMHIN3YWH TYPLUUNT CyAanraaHbl
TannaHpg Tycrax €cTom.

MB33H TOTrory Hb TYpPWUAT cydanraaHbl Yp OYHMUMWH TannaHg OPCOH 3CXyn
awmrnacaH output-Tan X0n6ooTon CTaTUCTUK nporpamMmmynanbiH
BapuMMTXKyynanTbIr, YYHO XUATOC3H YaHapblH XsHanT/6atanraaxyynanTbiH yin
axunnaraar 6artaaH, xagranax é€crton. Outputs Hb CTATUCTUKUAH MpOrpaMmm
XaHraMmXxumH nporpamTan xondorgoH MeLurex 60noMXTon, orHoo BONOH LarninH
TAMO3INAra3Taln, anvBaa eepuynenTteec xamraanargcaH 6amx écrtom Gereef
M3339M13114 30XMCTYIM XaH4ax, ynMaap xa3annT YYCraxasc Caprumnax 3opunroop
XaHOanTbIH XSHANTbIr X3pP3nKyYNCcaH 6anx ECTon.

3.16.3 bapumm bu4vauliH xemsnesnm 6050H xadzananm

(a)

MBaaH TaTrary (acxyn erergnunH  AapaarviH  333MLIMIYMAG) Hb  TYPLUMAT
cypanraatan xXonbooToW MB3I3H TITraryng xamaapax yHACSH GapumT Guurunir
xonborgox 30xvuyynanTbiH WaapanarbiH garyy xagranax écroum (Xascpant C-
VAT Y3H3 YY).

MB39H TATrary Hb Waapgnaratanm toxumongong cygnaad(-na)/6aryynnara(-yya)

GOMNOH YMIUUITas y3yynaryasg YHACSOH 6apuMT Oudrunr xagranax waapanarbiH
Tanaap ©Ouuraap mag23nax éctom Gereen xonborgox  30XWUYYRanTbiH
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WwaapgnarbiH garyy TypwunT cyganraatam xonéooton 6apumT 6uumr uaawmng
Wwaapanararyi 60ncoH yeq MeH 6mnurasp mMagargax eCToun.

(c) WB33H TaTrary Hb XOnborgox 3oxuuyynanTtbiH LWaapanarbiH garyy YHAC3H
GapyMT OUYUrMNH emuynen LWWIMKCIH TOXWMOMAOon4 9H3 Tamnaap xonborgox
3oxuuyynantelH  Gawryynnara(-yya)-4 mag23nax  écton. MeH  TypwwunT
cydanraaHbl MB33H TATror4y eepuyneraceH TOXWOMAONA cyanaadvg Magargax
€CTOM.

3.16.4 bapumm 6u4uem H38MP3X 3PX

3.17
3.17.1

(@) Typwwunt cyganraatain XonboOTOW MOHWUTOPWHI, ayauT, 30XWUyynanTbiH
BawvryynnarbiH xaHanT wanrant 60noH Xxonboraox 30XvuyynanTbiH WaapanarbiH
paryy Ec 3yitH xsHantbiH xopoo (IRB/IEC)-Hbl XSiHANT XWX 30pURroop 3X
GapyMT BUUMIT WYyA HOBTPIAX IpXuUnr cyanaad(-ma)/6avryynnara(-yya) onroxbir
npoTokon acxyn O6ycapn GartanraaxyyncaH rapaaHg TycracaH 6amnxbir MBISH
T3Trary xaHrax éCcTomn.

(b) WBo93H TATrary Hb TypwwunT cyganraadsl oponuoruva 3.16.4(a)-g 3aacaH
30punroop ax 6apumT GUUUIT Wyya xaHaax GONOMXKUIAT 36BLUEEPCEOH ICIXUIAT
b6aTtanraaxyynax écton (2.8.10(n)-unr y3Ha yy).

TannaH

Typwunm cydanzaaz xyaauaaHaac 6MHe 302C00X 3CXY/1 Myp 302C00X

X3paB 9MHIM3yMH TYpWWNT cydanraar xyrayaaHaaC eMHe 30rCOOCOH 3CXyn Typ
30rCOOCOH 60Mn MB33H TATFArYy Hb 9HO Tanaap MeH 30rcoox 3cxXyn Typ 30rcoox
wanTtraanbir cyanaad(-ng)/6anryynnara(-yyn) 6onoH 3oxuuyynantbiH 6anryynnara(-
yya)-O H3H Japym mapargax écton. MeH xonborgox 3oxuuyynanTtbiH WaapanarbiH
paryy Ec  3yiH  xaHantbiH  xopoo  (IRB/IEC)-q #B3®H  TATrard  acxyn
cyanaad/banryynnaraac HoH Japyyd MIO3radK, 30rcOOX ICXyN Typ 30rcoox
WwanTraanbir TamnbapnaH xypryynax écton. Llaapgnaratai Toxuongong WMB33H
T3TrAr4y Hb OPONILOrYAbLIr YPrasmknyynax 60noMXKTon gapaarnnH aMYUrasHUN Tanaap
OONOH XAHANTLIH Tanaapx M3A33NIMIAT cyanaayung erex éCTon.

3.17.2 OmHan3ylH mypwunm/cydanzaaHbl malnaH

(@) TypwwunT cyganraa gyyccaH 9CaX, XyrauaaHaac éMHe 30rCOOCOH 3C3X, ACXYI
3oxuuyynantelH Ganryynnarag Xypryynax 30punroop AyHA XyrauaaHbl AyH
LUMHXXMMT33 XMNCIH 3CIXIAC YN XamaapaH UB33H TATIArY Hb SMHIN3YMH TYPLUMAT
cypanraaHbl TawnaHr, yyH4 OyHA XyrauaaHnbl TannaHr 6artaad, xon6oraox
3oxuuyynanTblH  WaapanarbiH - garyy  G0noBCpyyrkK, — 30XuUyynanTbiH
Gauryynnara(-yyan)-a XYPraxumr BaTanraaxyynax écTon.
MBa3H TATrary Hb MeH 3ax 333N raprax xycant (marketing application)-g 6arrax
SMHAN3YMH TypwunTbliH TaWnauryya Hb ICH E3 craHgapTbiH Wwaapgnarbir
XaHrax 6anraa acxyn xonborgox 3oxuuyynanTblH Laapgnarag  HUALCIH
bonoxbIr 6atanraaxyynax écton. (Tamnb6ap: ICH E3 Hb 3apum TOxmongong
TYpLWMATBIH TOBY (abbreviated) TannaHr xynasH 3esLueepy 60M0XbIr 3aacaH)

(b) XapaB TypwwunT cyganraaHbl 3oxuuyynard cygnaad (coordinating investigator)
oponuox 6anraa 601 TYYHUIAT SMHAMA3YNH TYPLUWAT CydanraaHbl TannaHa rapbiH
yCar 3ypax aTrasaaap (signatory) oponuyynax acyyanbir aBy y3ax éctou (ICH
E3-bIr y3H3 VY).
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(c) TypwunTblH cyganraaHbl gangnantbir un 6onrocHbl gapaa xonboraox AyH
LUMHXXMIT33 BONOH AYTHAINTUNT raprax, auacnaH 6atanraaxyyncHel Japaa UB33H
TATFAry Hb epPeHXMINAee Xonborgox 30xXvuyynanTbiH WaapanarsiH garyy gapaax
3YWNCUIAT XOP3ANKYYSaX ECTOMN:

(i)  TypwwunT cyganraaHbl Yp OYHT ONIOH HUWAT3A, HI3NTTaM 6onrox;

(i) Hangnanttanm TypwunT cyganraaHbl XyBbh CyAflaaygag oporiLorygbliH
XWUWMAr3COH AMUYNNII3HUN Tanaapx M3a3asinnr erex;

(iii) Cypnaaypgag TypwunT cyganraaHbl Yp OyHr Xypryynax. Xapas TypwunT
cyganraaHbl Yp AYHTMAH XypaaHrymur oponuorygos Xypryynax 605 9H9 Hb
TEXHUKUAH OYC, OSHIUMWH, OWITOMXXTOW X3MM3rToW, cypTanyuiraaHbl
LWUMHXIY Ganx EcTon.

4, ererayiniH YauPOAX — CYONAAY BA UB33H T3TIary

OHaXyy XaCar Hb xapuyuardy Tanyya (eepeep xanbGan, cyanaad G0fOH MB33H TATrary)-g
ereranunH OypaH OyTaH Gargan, mewrex 6onomxk 60MoOH arynryi Gangnbir 30Xxmx €coop
yovpgax Tanaap 3aasapuyunraa erHe. VHrocHa3p AMHIN3yMH  TYpwuWnT cyganraatan
XOnbOoOTON M3AJINNMIAT YHOH 36B TawmnarHax, 6aranraaxyyrnax 6onoH 3eB Tannbaprax
Gonomxuir 6ypayynHa. OH3 xacrmnr cyanaad 60noH MB33H TITrArYMMH xonboraox yypar,
Xxapuyunarbir TogopxonncoH 2 6onoH 3-p xacryya, meH ICH E8(R1), ICH E9 6onoH ICH
E9(R1)-Tan xamT xaparnax €CTon.

OMHAON3YWH TYpWwWUNT cyganraang uyrnyymk Oyrh MagdannuiH vaHap G0NOoH XOaMXK33 Hb
TYPWUNT cydanraaHbl 30pUNTYYAbIr XaHrax, TYpWUNT cyganraaHbl Yp AyHO UTranTan G6anx
Hexuenunr 6ypayynax, MeH 3eB LUMAAB3P rapranTbir A3MXUX34 XaHrantranm 6anx ECTomn.

YaHapbIr xaHraxag 4YurnacaH cuctem GONoH yun sBUyyAd Hb OPONUOrYAOA ydpax 3pcasan
OOMNoOH TypwMAT cyganraaHbl yp AYHMUMWH HanWgBaptan 6Gangang HuiucaH Gawngnaap
(proportionate) sarBapnargax, xapankcaH 6anx EcTomn.

[apaax ron yuWn sBUYYA Hb erergnviH Meunervir xamapd, erergnviH ad xonbdorgong
TeBnepceH 6Ganx 6Gereen 3oxuMx TyBWWHA (MporopumMoHans OGangnaap) X3apankux,
BapumTKyyncaH 6anx EcTomn:

(@) TypwwunT cyganraaHg oponuoryabliH ereranuinH Hyyunanbir xamraanax Y
ABUYYA;

(b) KomnbloTepXKC3H cucTemMyyaouir 3opuynanthaa  HUWLCSH, 30XuX €coop
awwurnargax 6anxaap youpaax yun sieuyya,;

(c) CaHamcapryn xyBaapunanT, TYHTMAH TOXMpyynra, AangnanT 33par SMHInN3yuH
TYPLUUNT cyAanraaHbl YHAC3H Yyxan aneMeHTYYAUAr xaMmraanax ynn aBuyya;

(d) [OyH WMHXNNra3 XMNX33C OMHO ereranunr 3uacnax, gangnantbir un 6onrox, AyH
LUMHXKMITTI3 XMX ereranunH 6arubir xyBaapunax, TypLWnT cyaanraaHbl 3arsapT
eepunent opyynax, MeH waapgnaratanm toxuongond, Tyxannotan, IDMC-unH
YN axunnaraa 33par ron WWnasap raprax ymn ssubIr A3MXKUX.

4.1 ©rergnuiiH yaupanaraa gangnanTbir Xxamraanax

4.1.1 JangnanTtbliH 6ypaH OyTaH 6ananeir xagranax Hb anaHrysa, CUCTEMUNH 30XMOH
Ganryynant, XaparnarduiiH apxXvuiH yaupanara, erergentan xapbLax axun yypar
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XyBaapwunanT, cyfanraaHbl TOBYYAS4 ererfeng HIBTPaxX 3pX OnronT, erergen
AamMXyynant, TeneBneceH pangnantbir un 60Aroxooc 6eMHex ererasviH
CaHMMH XaHanT ©OMoH TypwuniT cyganraaHbl 30xux Oyxye waraHg
CTaTUCTUKNAH OYH LUMHXNTI3 XWX YN SBLU,.

4.1.2 Jangnantbir i GOAroCoH Magaanang xonborgox Oyx Tanyyd HOBTPIXTIM
xon6ooTou yypar, xapuyuara 60M0H XXypambIr NPOTOKOSbIH Aaryy TOOOPXOWIXK,
GapumTKyyncaH Gamx EcTon. OH3 MIOJANNMUT ererasIMiH  MEeHEeXMEHTUNH
TeneBneree, CTAaTUCTUKUAH OYI LUMHXUITA3HUA Tenesneree acxyn TyxauH
TYpWUNT cydanraaHg xamaapax Oycag Tenesneree/3aaBapuyunraa GonoH
TOBUWH aXUNTHYYAbIH aXWn YYPruviH XyBaapunanTtblH OypTrang MeH Tycrax
bonHo. TyxamnbGan, pangnantrad TypwuUNT cydanraar Xapankyyimk Oyn
cyganraaHbl TEOBUAH aXUNTHYyATan wWyyd acxyn wyyn bycaap xapunuax byn
MB33H TOTIOMYUNH @XUNTHYYA 3CXYN YWAMYUre3 y3yynardug Hb TypLuvnT
cypanraaHbl 3areapblH XyBb/ YHAICNAaNTaN 6uw 6on gananantbir un 601rocoH
M3A33/13M4 XaH4ax apxryn 6amx écton (kuwaandan, gangnargaaryi MOHUTOP
axunnyynax).

413 Nim  TOXmongong — pgangnargcaH — cygnaadMiiH TeBUWMH  @XWUNTHYYA
caHamcaprymrasp gangnantbir un 6onrox apcganuir Gyypyynax 30xux apra
XAMIKIII XIPANKYYNAX ECTON.

4.14 Jangnant un 6onox 60MoMXUT 3pcasnuinr gananantran TypwunT cydanraaHbl
3PCA3NUIAH YHIMI33HMIA HAr Xacar OOMroH aBy y33x écTon. TeneeneceH OOMNOH
Teneeneeryn byx TepnuiiH gananant un 60nox Hb, YYHA caHamcaprym acxyn
slapanTani Hexueng gananantbir ui 60ArocoH 33prunr GapuMTXKyynax €CTon.
Teneeneerynrasp gananant wun ©onoxog TypwunT cydanraaHbl yp LOYHO
Y3YYN3X Heneennunr YHamnmx, Wwaapanaratam TOXMonaong 30XmMx apra Xamkaar
aBax écTon.

4.2 ©rergnunH meuner (Data Life Cycle Elements)

©reranunH MeuneruiH Byx ye waTthIr XamapcaH Xypam, XMAraax ynn ssubir OypayyncaH
Banx écton.

4.2.1 Bezezden uyenyynax (Data Capture)

(@) UaacaH xan6apasp acxyn uaxumm apyyn MaHAWMH 6ypTtrang 6ypTraracaH
erergnunur KOMMbIOTEPUAH CUCTEM (KULWIS3ANG3n, erergen uyrnyynax
X3pParcan)-f4 rapaap LWMBX opyynax ToXnmongong ereraen 6atanraaxyynax
lWwaapgnara GONMOH TYYHUI Lap Xyp33 Hb ereranunH ad xonbdorgong
HUNLCOH Danx écToMn.

(b) Anb 4 39X yyCBIp3aC aBCaH erergern, YyH4 KOMMbIOTEPUNH cUCTeEM LWyyn
OypTrargcoH erergen (Kuwaanban, erergen Uyrnyynax Xa3parcan) Hb
xonborgox meTa ereraenTan xamT banx ECToMn.

(c) ©Orergen OypTrax ye waTaHg ereranunH acyynra (query) yycrax
30punroTon aBTomat erergen GatanraaxyynanTbliH LIanranTbir 3pcaang,
cyypunaH, waapgnaratam 6on, xapankyynax 6ereen  TOAradpuinH
X3IPINKUATUNT XSHaX, BapumTkyyrncaH 6arnx ECTon.
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4.2.2 Xonbozdox mema ezezder, ayOumbiH MEp

4.2.3

4.2.4

Xapuyuard tan Hb eHOep ad XxonboraonTon erergenTtan XonbooTon MeTa ereranunr
XAPANKYYNaxX, YHANAX, HABTPAX, yaupaax O60noH xsHaxgaa gapaaxuir 6apumrtnax
écTon:

(a) BonomxTonm meTa erergnMnUH Tepen OOMOH aryynrbir YHaN3aX 30punroop
CUCTEMUWT YHIIDK, [Japaax Laapanarbir XaHrax Oanraa 3caxuir
Oartanraaxyynax:

(i) KoMMblOTEPXKCAH cucTemMyyd Hb XOparnardviH OypTran  yycrax,
X3PArnarymmH yypar GOMOH HIBTPAX 3pX3 OPCOH eepyunenTtyyn, MeH
XOPArNarymmH HOBTPIAX YNanyyauiH OypTran (for)-nnr xagramk 6anx;

(i) Cnctemyyq Hb erergeng eepunent opyynax 6onomkuir 6ypayyncsH
Ganx OGereen aHxHbl erergen opyynant 6GonoH papaarunH Oyx
eepynenTt, Yyctran Hb OapummkyynaracaH 6anx, waapgnaratan
TOXNONAONA 66pPUNeNnTUAH WanTraaHbir MOH TAMAJINAC3H 6anx;

(iii) Cuctemyya Hb Wyya erergen opyynax/eepynex YWnanasc ragHa
axnblH ypcrantan (workflow) xon6ooTton ynngnyyounr 6ypTrax,
xagrangar 6anx;

(b) AyauTtbiH mep, TannaH 60noH OypTranyyamnir nasexryn donroxryn 6anxsir
GaTtanraaxyynax. AyauTblH MOPUIT 36BX6H OHLIFON Hexuens (Kuwaanban,
OpPONUOrYMMH XYBUAH M339M3/1 caHaMCaprymrasp erergeng OpCOH
ToXuongong) eepuwrnk bonox Gereeg unM ywngnuiH GypTran GonoH
YHOSCMAnNuIUr 3aaean xaarancaH 6anx écton;

(c) AyauTtbiH mep 60510H BYPTranyya Hb OMATOMXKTOM, XAHANT Wanrant XUnxasa
awumrnax 6onomxron 6anxeir baTanraaxyynax;

(d) ©Orergen opyynax acxyn ppamxkyynax YeuiH OrHoo 60SfoH UuaruinH
M3023NNUnr aBTomaTaap OypTrax Hb xoépamon ytraryn 6anxaap
(kmwaanban, ganxuiH 3oxuuyyncax uar (UTC)) 6atanraaxyynax;

(e) TopopxowncoH meTa erergneec anuiir Hb XsiHaH y3ax 60NoH xagranax
Laapanaratanr TorToox.

Bee206s1 60J/I0H Mema e26e20/1UlUH XSHaIm

Typwunt cypanraaHbl erergern, ayautbiH mep 6onoH Oycag xonborgoox meTa
ereranunr xsHax xxypam 6anaH 6arx EcTon. JH3 Hb TENEBMNOCeH YN axunnaraa 6anx
Geree TyyHMIA Lap Xyp33 OOMOH LWIMHX YaHap Hb 3PCAaNg CyypurcaH, TyxawH
TYPWUNT cyganraaHi HUALC3H, MeH TYpLUWTLIH SBUA4 XypuMmTnaracaHd Typlinaraac
XamaapaH LWMHIYNaraax 6arx EcTon.

Oee2dnutiH 3aceap

Typwunt cypanraaHbl yp AYHIMWH HangBaptan Ganmgang Heneermk 6GonsoLryi
erergenTan xonbooton angaar 3acBapnax ynn gsu 63anaH 6anx écton. 3aceap Hb
TyXavH 3acBapbil XWUACOH XYH 3CXYN KOMMbLIOTEPXCAIH cuUcTemMa XonboracoH,
YHAJICMNANTAN, aHXHbl erergen OypTrar4AcaH uar xyrauaaTtanm xonbooton ax Gapumt
Onurasp 6atanraaxcaH, MeH Lar Tyxang Hb XMAracaH 6amnx écton.
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4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

©eezdes1 damxKyynanm, conunuyoo 6010H WUmKUIm

batanraaxcaH ynn ssuyyn 60noH/acxyn ToxmpowmekTon Oycag apra (kuwasnban,
Tynrant — reconciliation)-bIr XaparkyysmK, KOMMAbIOTEPXKCIH CUCTEMYYAUNH XOOPOHA
Jamxyynargax 6yn uaxum erergen, yyH4 xonborgox meTa ereranuir 6artraaH, 6ypaH
OyTaoH Gamgnaa xagramx, Hyyunanbelir xamraarmk Gamraa acaxunr GaTanraaxyynax
€CTOon. Orergen conunuox/aamyyrax ynn gBL, 3CXys1 CACTEMUIH
LWNIDKANTUIAT MeLUrex 60NoOMXUIAr xaHrax 3opunroop 6apmmmkyynax écton Gereepg
erergen anpargax ©o0noOH  caHaaHOrymrasp eepunenT OpoOXooC  CIPrUMIXK
Waapanaratan Toxmongona ereranvnr Tynrax ECTomn.

LYH WUHXuneas xutixasc eMHe e2e20ruliH 6azauble 3U3Ciiax

(@) [OyHao xyrauaaHbl OOMOH 3UCWMWAH AOYH LUMHXWUIM3HA awurnax xaHrantTan
YaHapTan ereranuinr TogopPXonncoH 6anx écton bereeq YaHapbIr XaHraxblH Tyng,
erergen OypTtrax, Oartanraaxyynax, wanrax, XsaHax, angaar 3acBapriax, MeH
BGONOMXTON TOXMONAONA OPXUIACOH MIOJINIMIT HEXOX YN SBUbIM Lar Tyxana
Hb, HaaBapTan XapPaNKYyYNax ECTON. Arasp Hb oponuordYabiH aynryn 6angan
GonoH/acxyn TypwunT cydanraaHbl yp AYHIMAH HanWaBapTan Gampang
M33rA3XYIL, Henee y3yynax a4 XxonooraonTon.

(b) [OyH WWMHXUIT33 XUNX33C OMHe ererasiMiH Oarubir SU3CnaxTan XonbooTon
XOPANKYYIICAH YN axwunnaraar ypbauunaH TOOOPXOWSICOH XypPMbIH Aaryy
Gatanraaxyymk, 6apumTkyyncaH 6avix €cton. 34rasp yun axwnnaraaHg
opyyncaH erergen 60noH ereranuH GarublH  TynranTt, 3cxyn xonborgox
OereranuinH CaHryygbliH TynranTt, ereranviH angaar 3acBaprax, 6onomxkromn
TOXVMONAONA OPXWUIACOH MILAMMNNAT HEXOX, SMHIN3YNH KOAYMUINON XUNX, MEH
3epumn (noncompliance), yyHA NPOTOKOMbIH Xa3annTbir 6artaaH, ToAra3puiiH
HONeeNINAT HArTraH YHAN3X O0MNOH WMOB3PIIaX 33par bartax 60nHo.

(c) ©rergen aBax (data extraction) 60M0OH OYH LWMHXWUATI3HWA ereranuind Garubir
TOOOPXOWMOX YN ABL, Hb TONIOBMNOCOH CTAaTUCTUKUIAH AYH LUMHXUNII3HUIA Aaryy
XUAraax, 6apummkyyncaH 6arx écTon.

Xalzananm 6a Ha8Mpax

Typwwunt cyganraaHbl erergen 6onoH xonboraox meTa ereranuinr xagranaxgaa
TOOM33PUIr 3PraH CIPraax OBONMOMXKTON, yHWuUraaxymy Ganxaap apxueBnax Ectoun
Dereep xagrananTtbiH XyrauaaHbl TypLUMA 36BLUEEPeTyn HABTPAxX 60NOH eepunexeec
xamraancaH 6avix écTomn.

Ycmean

TypwunTt cyganraaHbl erergen 60noH MeTa ereranuiir Xxonboraox 30XuuyynanTbiH
WaapanarbiH garyy waapgnararyn 605CcoH rax y3caH Toxmongong 6ypmeceH ycTrax
6onHo.

4.3 KomnblOTepuUNH cuctemyya

2 ©6onoH 3-p XxacarT TamnbapnacHbl faryy 3MH3M3YWH TypwunT cydanraaHg
awmrnargax 6y KOMNbIOTEPUAH CUCTEMTIM XONBOOTOMIOOp MB3I3H TATrary, cyanaad
6onoH 6ycan TanyyAblH Yypar xapuyunara Hb Togopxon 6ereeq 6apummkyyncaH 6anx
écTon.
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Xapuyuardy Tan Hb ©epuUH HI3PUMH OMHeecC 3MH3IM3YWH TypLunTtag 30puyricaH
KOMMNbIOTEPUNH CUCTEMUINT XODKYYITK By 3Trasgyyounr TyxamH CUCTEMUNH 30PUNTO
BOnOoH TYYHA Xamaapax 30XuuyynanTbiH WaapAanaryyabiH Tanaap Magnartan 6anxoir
GaTanraaxyynax €CTON.

KomMnbloTeEpUnH CUCTEMUIAT 30PUNTOT OPONLOrYaod TOXMPOMXKTOM BamnnraxbiH Tyng
oponuoryabiH 6ynrMnH  Teneenen OGOMOH 3pyyn M3HOUAH  MIPrAKUNTHYYAUAT
CUCTEMUIAH 3areBapbIr rapraxag opornuyynaxbir 3esneger.

4.3.1 KomnibtomepuliH cucmem awiuanax xypam

OMHAaN3yMH TypwwunT cyganraaHg erergen uyrnyynax, 6Gonoscpyynax 60mnoH
yavmpaaxTtan xondooTon YHACSH YN axunnaraaHg KOMMAbTEPUNH CUCTEMUAT 30XNX
€coop awumrnax Tanaap 6apMMmKyyncaH xypamTan 6anx écton.

4.3.2 Cypeanm

Xapuyuard Tan Hb KOMMbIOTEPUNH CUCTEMUIWT awmrnax Oy aTrasgyyaunr TyxanH
CUCTEMUII 36B aluurnax Ttanaap 30XuMx €coop cyprargcaH 6anxbir 6aTanraaxyynax
ECTOMN.

4.3.3 Aroyneyu 6atidan

(a)

(b)

TypwunTt cyganraadbl erergen 60noH Gapumt GuurMiiH aroynryi 6ananbir
ereranuinH MeYsierMnH TypLing, XxaHrax écTom.

Xapuyuard Tan Hb KOMMbOTEPUWH CUCTEMYYOSA aloyniryn GananbiH XAHanNT
XUArOaX, XOpankmk Oanraar OaTanraaxyynax €cTol. 3Arasp xsaHantag
XOparnaryMmH yavpgnara, MeH awynryn 6ananbiH  3epyneec CIpPrunnax,
unpyynax 6onox/acxyn Oyypyynax Ttacpantryi apra XamkasHyyg 6Oartana.
X3parnarymmH HI3BTPAX OartanraaXxunT, Hyyu YrunH yaupanara, firewall-biH
TOXMProo, BUPYCbIH 3CPar nporpam, awynryin 6amanbiH wuHaunan (patch),
CUCTEMUH MOHUTOPUHT, HIBTPAaNTUMH TypwwunT (penetration testing) 3apar
acyyanbIr xapransaH y3ax écTon.

Xapuyuary Tan Hb ereranuiiH 30xmx HeeunenTunr (backup) xaHrax éCTon.

Kypam Hb gapaax acyyanbir xamapcaH 6anx écton. YyHA: CUCTEMUNH aroynrym
GananbiH apra xXaMxa3, ereranuinH HeeumnenT OONOH raMWrunH yen Coprasax
(disaster recovery), WHroCcH33p 3eBLUEEPENTYN HIBTPAX 6onoH erergen
angargaxaac coprumnax. Wnm apra xamxkaar waapanaratan Toxuonaona
TorTMon wanrax 6anx écton.

4.3.4 bamaneaaxyynanm (Validation)

(a)

Xapuyuary Tan Hb CUCTEMUNH MeYnerniH Typng TyyHuin 6aTtanraaxyynantbir
xapuyuaHa. KoMnbloTepunH cuctemuinH Gatanraaxyynant Hb gapaax Xy4uH
3YWNCUIAT Xaprana3aH Y3C3H 39PCOSMUNH YHINMA3HA, cyypwrcaH 0Ganx EcTom:
CUCTEMWAH  30pUynanT; cuctemg  Uyrnyymk/yycrax, xagramk  6yn
erergen/6apumT 6GuurnnH 3opunro 60M0H a4 Xxonborgosn; MeH TyxalH CUCTEM Hb
TYPWWANT cyganraaHg oponuoryabliH canH canxaH 6angan, apx, aroynryn 6angan
OOMOH TypWMWAT cydanraaHbl Yp AOYHIMAH HawgBapTanm 6Gawngang Heneenex
Ganpan.
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(d)

(e)

BatanraaxyynanTt Hb cucteMuinH 6ypaH OGyTaH, YH3H 36B GONOH HamgsapTan
GananbiH TOFTOOCOH Laapanarag HUALaK Ganraar, MeH TYYHUA TYWUSTIran Hb
30puynantTan Hb HUMLU3X Ganraar xapyynax €CTon.

Cuctemuiir awmrnaxaac emHe 30xux €coop GartanraaxyyncaH 6arnx EcTow.
Cuctemg xunrgdx  gapaarMnH — eepunenTyyounr — apcasng  cyypunad
GaTanraaxyynax ©6ereey eepuynenTUNH XsSHaNTbIH >XYPMblH Jaryy ©MHe
LyrnyyncaH 60M0H WWMHS erergnunr xamtag, Hb xapransaH y33x éCTON.

KomnbloTeEpUH cuctemyyq Hb ambparnbliH MeuYnerMiH Typwmg 6atanraaxcaH
TONeBT x3B3a3p Ganraa acaxuir Gatanraaxyynax 30punroop TOrTMON XAHanNT
(periodic review) xnnx Hb TOXMPOMXKXTON Bax GOSHO.

CucteMninH cTangapT yuWn axwnnaraa, MeH MpOTOKOMA XamMaapax TOXWMproo
BOnoH eepunenTyyd, YyH4 asToMmaT erergen opyynanTtbiH wwanrant 60moH
Toouoonnbir  GartaaH GartanmraaxyyncaH ©Ganmx écton. CuctemyygunH
XOOPOHAbIH  MHTepdhencnir MeH TOOAOPXOWmK, OGaTanraaxyynax €cTon.
TycrannaH xXenkyyncaH cuctemyyn, TOXMPYYIDK alumrnax sopuynantran 6omnoH
eepyunenT Waapagnararym cucteMyyounH 6GatanraaxyynantbiH — TYBLUWH
anraatan 6amk 6onHo.

Waapanaratan  Toxuongong GatanraaxyynantblH — XypaMm  (CcUCTeMmumnr
awwmrnanTtaac raprax XypTan) gapaax ye waTyyabir Xxampax €CTON: CUCTEMUIAH
3areap, CUCTEMUIH LWaapanara, Yun axunnaraabl TypLUWT, TOXMProo, raprant
(release), cyypunyynant (installation) 60noH eepunenTuintH xaHanT.

Xapuyuary Tan Hb 3MHAN3YMH TyPLUMAT cyaanraaHa almrnax 30punrog HUALIXK
Oarraar 6GaTanraaxyyrnaxgaa KOMMbIOTEPUMH cuCTeMyyaunr, yyHg 6ycag
TanyyaoblH — XeNKYYyNncaH cuctemyyaumr GartaacaH 6Ganmx écton. MeH
GaTtanraaxyyncaH 6apumT BUUrMinr xetenx, xagranax €CToun.

BatanraaxyynanT Hb epeHXuMAgee  CUCTEMUWH  Wwaapgnara  GonoH
Y3YYNONTYYAUAT  TOAOPXOWNOX, TOAr39PUAr  TyplMX, MeH  Xonborgox
OapuMMTXyynanTtbir Xxampax EcTon 0ereef WHraCHI3pP CUCTEM Hb TypLUMAT
cypanraaHg awwurnax sopvynantgaa HuiUax 6avraa acoxmmnr 6atanraaxyynHa.
AnaHrysaa, caHamcaprym xyBaapunanT, TyH TOrTOOX, TYHIMIAH TOXupyynax 60mnoH
Oyypyynax, TercrenunH Y3yynanTurH erergen Uyrnyynax 33par yyxan yun
axkunnaraaHg OHLIron aHxaapax €CTOoMN.

(i) Xopas wWMMABIPRaradaryn acyypan 6GarviBan T3Ard9pUUr YHAICMANTIN
TannbapnacaH 6anx écton Gereepd waapanaratan TOXMONZONA TyxawH
acyypnnaac yycax 3pCaarniMnr CUCTEMUIAT YPIrarmkIyyaH alumrnaxaac eMHe
©onoH/acxyn awurnax sieuag Gyypyynax apra XaMxXaar aB4y X3panKyyrax
€CTOW.

4.3.5 Cucmemutie awuznanmad eapaax (System Release)

TypwunT cypanraaHa xamaapax cuctemyyz (YYHA NPOTOKOSbIH HAMANT 66pynenTuiiH
YP AYHO XWArOCOH LUMHAYMaNTyyauur 6artaaHa) Hb TyxawH cyganraaHbl TeBf
Xamaapax 3MHIaN3ynH TypLnNT cyaanraaHbl 6yx WwWaapanaratan 3eBLUeeprMNr aBCHbI
Japaa I XapankyyriK, awurnantag raprax acxyn ngaBxkyynax éctomn.
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4.3.6 CucmemutiH dozondon (System Failure)

OponuoryabiH aroynryn 6amgan, TypwunT cyganraadbl WWAABIP raprant acxyn yp
AYHA vyxan a4 xonboraonTon ereraniMnr angax acxysn HABTPax Gonomxryn 6onoxooc
caprumnax HeeLw (contingency) xxypam, apra xamxaar 6onoscpyyrncaH 6anx écTomn.

4.3.7 TexHukulH 0amxnaz (Technical Support)

(a)

(b)

Waapgnaratam Toxmonaong KOMMbIOTEPUIAH CUCTEMTIN xonoéooTon
acyyanyyabir (Tyxamn6an: Xaparnardgasac MpYyncaH) 6apummkyynax, YHanax
OonoH yanpaax mexaHmsm (kuwaandan: Tycnax uar — help desk) 6ypayyncaH
banix écrtom OGereen xypumTnargcaH acyyanyygbili TOITMOST XSIHAH Y33,
AasTargax 6ym 60M0H/3CXYN CUCTEMUIH LUMHXXTIN acyyAanbir UNpyynax ECTON.

Horongon 60noH acyyanyyabir TaaraapunH ad xondoragong, (criticality) yHasacnaH
WMAOBIPIIaX EcTon. ©Hgep ad xonborgonTon acyyanbir uar Tyxanld Hb
LWMAOBIPIIAX ECTON.

4.3.8 XoapsenaseyutiH youpdnaza (User Management)

(a)

(b)

HaBTpanTuir xdHax Hb SMHIN3YWH TypwWnT cydanraaHg awwurnargax Oyn
KOMMNbIOTEPUNH CUCTEMYYOUNH Canwiryn xacar 6ereeq cuctemp H3BTPIX 3PXUNAT
36BX6H 3pX OYXUIN X3p3rnardygasp xs3raapniax, MeH anneaa YMnainmr TOgopxon
HAr XyBb XYHA XOnboH Togopxomnox (aTpubyTtnax) OGONOMXWWAM XaHraxag
YnrnaHa. 3opunToT arynryn bananbir xaHraxyuy, 6angnaap aroynryn 6ananbiH
apra Xamaar COHIOH X3pP3anKyynax ECTON.

X3parnarymmnH yypar, rynuaTrax axun, ganananTtbiH 30XuuyynanTt 60MoH TyxanH
X3parnarymMmH xapbsanargax Gavryynnarbir xapransaH HIBTPIX 3PXUMUI 30XMX
€coop onrox xypamtan 6anx écton. HaBTpax apx waapgnararyn 60ncoH yea
TYYHUIAT Lyunax écTon. MeH XaparnardymiH HIBTPAX 3pX, XapuyuyyrncaH yypar
OONoH 3eBLUGEPNUIAT LWaapanaraTtan TOXWMongong TOrTMON XsHaH Y33X YWMr
AaBUbIr 63N3H Ganraar 6aTanraaxyynax €CTon.

Opx Oyxun xaparnaryng O60NOH TAAr3adpUIAH HIBTPIX SPXUNAM Mall TOLOPXOWN
BapuMMTXKYYIK, XeTerk, xagranax écton. 9araap 6ypTrang XaparnardnnH yypar,
HOBTP3X 3PX34 OPCOH anuBaa LUMHIYNANT, MEH HAIBTP3IX 3PX OMrorgcoH uar
XyrauaaHbl M3433N13n (K1Wwaanban, uarviH TaMaarnaraa) 6arrcaH 6arix écton.
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XABCPANTYYQ
XABCTPANT A. CYANTAAYUAH TOBXUMOI

A.1 Opwwun

CyaonaaunnH ToBxmmon (Investigator's Brochure, IB) Hb cymanraaHg awwurnargax 6yn
OyToargaxyyH(yya)-miH' Tanaap XyHWMA OPONLUOOTOM cydanraaHg XamMaapax 3MHIM3YWH
GONoH 3aMHanN3yMH emHex (non-clinical) erergnuMH aMxaTran oM. YYHUIA 30pUNTO  Hb
cyanaauvg 60noH TypwwnT cyganraang oponuox 6y Oycag Tanyyaad npOTOKOSbIH Tof
OHLOr acyyanblH YHO3CA3M, MEH T3Ar33punr garax mepaexef Waapafnaratan onnronTbIr
Onroxof OpwuHO. YyHA TYH, TYHIMWH OaBTaMX/MHTepBar, Xaparnax apra 60MoH atoynrym
©ananbiH XsHaNTbIH XKypam 33par 6arTaHa.

A.1.1 CydnaayulinH mosxumorisie 6onoscpyynax (Development of the Investigator’s
Brochure (IB))

EpeHxuigee uB3dH TOTrard Hb wnH3aYuMncaH CyanaadumnH  toBxumon (IB)-bir
GonoBcpyymk 6anaH Gamnrax yyparton. CyanaaynnH caHaaduncaH TypLUUMNTbIH
(investigator-initiated trial) xyBba MB33H TATrary-cyanaay Hb TyXanH GyTa3araaxyyHun
NULEH3/3ax 333MNNNH 3eBLLIBepen 333MLUNMY33C rapracaH TOBXMMOI banraa 3caxuir
ToApyynax €cTol. X3paB cydanraang awwurnargax Ooym 6yTaaradxyyHWir MBIsH
TOTrary-cyanaad Huanyymk 6Ganraa 6on  cyganraaHbl TOBUWH — @XWNTHYyObIr
Waapanaratan Mag3as1a9p xaHrax €CTon.

3oxuuyynanTtblH Ganryynnaraac 3eBLUOEPCEH TOXMONAONA TyXanH GyTaaraaxyyHui
Tanaapx LWWHXI3X yXaaHbl OAOOIMWH M3A433Man  (KMwaanban, OyTaargsxyyHun
M3A33/IIMAH TOBXMMOJST 3CXYN LUOWIro rax MaT) Hb CyanaadniH TOBXMMOSbIF OPSoX
30xucTon xysunodap 6amk 6onHo. 9X4339 3HS Hb cyanaayung vyxan ad xonborgonTton
bamx 6Gonox cymanraaHg awvrnargax ©Oyn  6yTasrgaxyyHun  Oyx  TanbiH
LUMHAYNAMAC3H, WX OYP3H, O3NTOPIHIYN M3OJINNMIT aryyncaH 6anx ECTon. XapaB 3ax
33314 36BLUO6PeraceH AMUNT LWMHA 3opuynanTtaap (eepeep xanban, WWHI 3aantaap)
cynanx 6arraa 6ereeq 3eBxeH Har IB awwvrnax yHgacnan 6anxryn 6on TyxamH WWUHI
X3parnasHg 3opuyncad CyanaauniiH ToBxmMonblr 6onoscpyyncaH 6arx écton. |B-unr
OOp XasbK XUIMA HAr yaaa XsHax, Laapgnaratai TOXVMONAonA MB33H TITrAar4ymmnH
BapuMTXKyyncaH XypMblH Aaryy LMHIYUMmK 6anx €cTon. XenkyynanTunH ye wart
©O0MnoH WKNHA xonborgox Ma3a3anan 6umn 6ok 6anraaraac xamaapaH Unyy onp OMpxoH
LUMH3YN3N XMNX Waapanaratam 6amk 60nHO. 3apym LWKMHS M3433M3M Hb MaLl Yyyxan
LUNHXTAM Bak 6onox bereen TYYHUNT LUIMHAYUIICAH IB-4 Tycraxaac emHe cygnaayuvg,
MeH aapanarartan toxvwongons Ec ayitH xsHanTbiH xopoo (IRB/IEC) 6onoH/acxyn
3oxuuyynanTbiH 6anryynnarag wyyn Maaaanax waapanaratan 6amk 60nHo.

A.1.2 Arwyneyl 6aldneiH nagnazaa mMadaanan ba apcdan—yp awauliH yHan23a (Reference
Safety Information and Risk—Benefit Assessment)

CT-g aryynargax atoynrynm 6amgnblH naeBnaraa magdanan (Reference Safety
Information, RSI) Hb 3MHAN3YWH TypWWUNT cyganraaHbl SBUAL CKUIMICIH MOHITUNH,
HouTown ceper ypBanyya (SUSARS)-bIr sapantanm TannarHaxag ydyxan nasnax cyypb
oonpor.

OHaxyy RSI Hb ceper ypBanyyablH Xarcaantbil, MeH T3ArddpunH gaBTamk 60mnoH
LWMHX YaHapblH Tanaapx mMaglannuir 6arraacaH 6anmx €cTon. QHAXyy xarcaanTbir

58



SUSAR Hb Xxynaargax Oyl 3caxuir Togopxomnoxon awwurnax OGereep ynmaap
Xonborgox 3oxvuyynanTbiH WaapAnarbiH Aaryy sapantan TainarHax waapgnararan
3CIAXMIT LUMNOBIPNAX34 XaparnaHa (3.13.2(c)-uir y3Ha yy)).

CT Hb MEH 3SMHAM3yWMH TYpWWNT CyAdanraaHbl SABUaZ OponuordyabiH 3MHIN3YMH
MEHEXMEHTUIT O3MXKUXS4 Luaapgnaratanl OWNronTteir erger. Magsannuir ToBu,
3HMMIAH, 60ANTON, TOHUBIPTIN, CypTanyuiraaHbl LUMHXIYA Xan63apaap TaHunuyynax
écTon Gereeq MHraCHIdP aMY 3CXyn GONOMXWUT cyanaay Hb M3OJNUMNAT ONNTOX,
Tenesnex Oyn TypwuNT cyaanraaHbl 30XMCcTon 6ananbiH Tanaap xapaart 6yc apcgan—
YP aWMMnH YHIN3ar xmnx 6onomxkron 6amnx écton. Minmaac CT-unr 6onoscpyynaxag
aHaraax yxaaHbl MIPra)KunTanm XyH OposiLoX 3annwryn waapgnaratam 6onosuy IB-niH
aryynreir TyxavH erergnuiur ©0roBcpyyncaH Xonborgox MIpraxnuiH Yurnanyys
GaTtanraaxyyncaH 6arix €CTon.

A.2 AHxaapax epeHxuu 3yunc (General Considerations)

OH3 xacarT CT-A 3aaBan 6artax écTonm xamMrnH 6ara magaannuir xapyyncad. Cyaanraang
awmrnargax 6y 6yTaargaxyyHUn XenkyynanTuiiH ye wartaac xamaapaH M3433/1IMnH Tepen
OOnOH Lap xypaa eep eep Harx GONOMKTOMN.

IB Hb napaax xacryyauir 6artraacan 6anx €cTon:

A2.1

A22

Fap4ue xyyodac (Title Page)

OH3 X3CArT MB33H TATMAMYMWH HIp, cyganraaHg awwvrnargax 6ynm 6yTaargaxyyH
OypuiH TOOOpPXOMNONT (eepeep xanban, cyganraaHbl Ayraap, XMMWAH H3P 3CXyn
GaTtnargcaH epeHxXuin Hap, Xyynb 3pX 3YWH XYPI3HA 3eBLUeeperaceH 60MnoH MBIJH
TOTFAMYMNH XYCCAOH TOXMonaong XxygangaaHbl H3p(-yy4)), MeH rapracaH OrHoor
TycracaH 6anx écton. MeH xasnanunH gyraap (edition number), emHex xyBunbapbiH
ayraap 60Mn0OH OrHOOHbI Tanaapx M3A33M3s1, TYYHUNAH TyxanH XyBunbapT GartcaH
erergnuinH orHooHbl xs3raap (cut-off date)-bir opyynaxeir 3esneger. LWaapgnaratam
TOXMONZONA rapblH yCar 3ypax xyygac (signature page)-bir 6arraax 60nHo.

HyyunanesiH madazdan (Confidentiality Statement)

NBaaH TaTrard Hb IB-unr Hyyu 6apuymt Guuur rax yssxuir cyanaad 6ornoH 6ycag
XYN33H aBarygaz 3aaBapuuncaH 60MnoH 3eBxeH cyanaad/6anryynnara, cyganraabi
TOBUMH aXUNTHYYA, 30XMLlyynanTbiH Ganryynnara 60noH Ec 3yiH XsHanTbiH XOpPoo
(IRB/IEC) magoanan 60mnroH awwmrnax rocoH M3Aaranuvnur opyynax caHantam Gamx
6onHo.

A.3 CyanaaunnH ToBxumonbiH aryynra (Content of the Investigator’s Brochure)

CyanaauunH toBxmmon (IB) Hb gapaax xacryyauunr aryyncaH 6amx écton 6ereep
WwaapgnaraTtan Toxmongona 6ynar 6ypuiH Tercreng xonboraox ax cypsarnk (HUATAAN
SCXYN TawnaH)-uir uw TatcaH 6anHa:
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A.3.1
A32

A33

A34

A.3.5

Opwwmn

Aeyyniea (Table of Contents)
XypaaHayt (Summary)

ToBYy xypaaHryh (anb G0Onox Xo0ép XyyaacHaac XJ3TPaxrym) Hb cygnargax 6yn
OYTI3rA3XYYHUIN SMHIN3YMH XONKYYNANTUAH ye waTtaHg Xxamaapax pusuk, Xumn, am
3ymn, dapmakornoru, xop cygnan, gpapmMakokmHeTuk, 604uCbIH CONUNLOOHbI 6OMOoH
SMHIN3YNH YyXan M3A33NnNunr TycracaH 6anx éCTon.

Opuwun (Introduction)

ToBY TaHunuyynrag cygamk 6y 6yTasaraaxyyH(-yya)-unH xmmunH Hap (6aTtnargcaH
TOXnongong epeHxun GonoH xydangaadbl Hap(-yya)), 6yx wnaosBxTonM Hawvpnara,
TyXaunH 6yTa3raaxyyHui dbapmMakonormiiH aHrunan 60oH yr aHrnan gaxb Xynasargax
oyn 6anp cyypb (Tyxamnban, gaByy Tanyyn), cyaanraar rynuatrax YHOSCMan, MeH
ypbO4uUNaH CIPrUnNaxX, AMUYUTIIHMIN ACXYS OHOLLMATOOHbI 30PUYNanTblH XYN33rgax
Oy 3aanT(-yya)-bir TycracaH Gamx écton. MeH cymamk Oym OyTaarasxyyHuimr
YHanaxag 6apumTtnax epeHxun apra 6apunbir TycracaH 6anx écton.

@u3suk, xumuliH 60510H 3m 3yUH WUHX YaHap ba Hatipnaea (Physical, Chemical and
Pharmaceutical Properties and Formulation)

Cypanx 6yn 6yTaargaxyyHui Havipnara gaxb 6oauc(-yya)-biH (XMMUH 60NOH/acxyn
OyTUMAH TOMbEOr BartTaaH) TOAOPXONNONT, (PM3UK, XUMUNH GONOH 3M 3yMH 30XMX
LUMHX YaHapblH TOBY XypaaHrywr TycracaH 6amx €cTtomn.

TypwunTbiH SIBUAA aloynryn 6ananbiH 30XMX apra Xamkaar aBaxblH Tyng Hanpnara(-
yya)-blH TOOOPXOWNONTLIF, YyHO Tycnax 6oguc (excipients)-bir GartaaH opyymk
9MHON3YMH XyBb[, XamaapanTtanm Toxumongong yHaascnanunr TavnbapnacaH 6arix
écton. MeH TYHrMinH xan6ap(-yya)-mir xagranax 605oH 1a43HTan axunnax (handling)
3aaBpbIr TycracaH 6amnx écTon.

Magargak 6yn Oycag Haranyyotan OyTaumiiH XyBbA WKW TecTan Gawnraa 6on aH3
Tanaap gypAcaH 6arx écton.

OMmHanN3ylUH emHex cydarneaa (Nonclinical Studies)

OMHan3ymH emHex xonborgox Oyx dhapmakonoru, xop cyanan, apMakoOKMHETUK
6onoH cyanargax 6yn 6yTaaraaxyyHun 604MCbIH CONWUMLOOHBI CyaarnraaHbl Yp AYHT
TOBY XypaaHrymn xanbapaap TycracaH 6amx €cTon. OHAXYY XypaaHryn Hb aluurracaH
apra 3yu, rapcaH yp gyH 60noH TyxalH yp AYyH Hb cyanargax Oyn 6yTaargaxyyHa
X3PX3H Xamaapax Tanaapx Xananuamx, MeH XyHun buen nnapy Gonsowryn ceper
BOMOH ypbAYMnaH TOOL00M00ry HeNeeHnn Tanaap TycracaH 6anx écTon.

XapaB M3garaax Oanraa/oonomkron 60N gapaax M3O33NNUAM  Waapgnaratan
Toxmonpgong 6arraax 60nHo:

TypwwuracaH ambTHbI Tepern

Bynar Tyc 6yp 09X ambTAbIH TOO BOMOH XyNC

Hark TyH (knwaan6an, munnurpaMmmM/kuriorpamm (Mr/Kkr))
TyH XOOpOHAbIH 3aW
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Xaparnax 3am

TyH erex xyrauaa

Bbue maxbogmop Tapxax M3433n3n

HeneennuinH gapaax garax xsqHanTblH Xyrauaa

Yp AYHAO Aapaax y3yynanTyyn OpHo:
dapmMakonornH acxyn Xop cyananbiH HeNeennMnH WNHX YaHap 60noH
JaBTamx

- dapmakonorninH acxyn xop cyananbiH HOMeenIMnH XyHOWUAH 39par 9CBan

- Henee unpax xypTanx xyrauaa

- HeneeHwnn aprax 6onomx

- Henee ypramknax xyrauaa

- TyH—xapwuy ypBanblH xamaaparn

Magsannuir onnromKTon 6OMroxXbIH TyNA XYCHArTHkarcaantaap xapyynax €CTon.

Hapaax xacryygsg cyganraaHbl XamMrH dyxan yp AYHTYYAWWr, YYHLO axurnargcaH
HeneennuinH TyH—Xxapuy ypBarbliH Xxamaapan, XyHui ouen xamaapax 6arngan 60noH
XYHUA OpPOMLOOTON cyganraani uaalivg Ccyanax aapgnaratan acyyanbir TycraH
Xanuax écton. XapaB 60MOMXKTOM 60N HAr XK amMbTHbI Tepernz TOrTOOrACOH Yp
OYHTAM GONMOH XOp Heneerym TYHrMAH yp AYHr XapbuyynaH y33x €cTon (eepeep
Xan0an, SMUYNITIHNIA MHOEKCUINT X3NANL3X ECTON). DHAXYY MIAISNNUAH XYHU Brnen
XOparnaxaap TOeneBneceH TYHIMMAH Xamaaprblr aB4y Yy33x €EcTon. bonomxromn
TOXMONZONA MI/Kr-aap WNOPXUNNA3XMIAH OPOHA LYC/3OMAH TYBLUMH 3CXYST XYHUWA
3KBUBAIIEHT TyHraap xapbLyynanTt XUnx eéCTONn.

(@) 3mHansynH emHex dapmakonoru (Nonclinical Pharmacology)

Cypamk 6yn OyTaargaxyyHun apMakomormnH LUMHXK YaHapbliH XypaaHryng MeH
Waapgnaratanm ToOXMongona ambTaHg cyanargcaH TYYHUK dyxan meTabonuTyyabiH
M3g2annunr 6artaacaH 6anx €cton. JHAXYY XypaaHryrna SMUYUIradHUA GONOMXKUT
WO3BXUNT YHAMNC3H cyganraaHyyd (kuwaanban, yp HeneeHun 3arsapyyad, peuentopT
xonborgox 6Garigan GOMOH COHrOMOM 4YaHap), MeH awynryh 6Gananbir YHINCIH
cypanraaHyyn (kuwaanbarn, 30punToT AMYNTIHMIN HENeeHeecC eep hapMakorormnH
YANONVIAM YHANAX Tycram cyganraaHyyn)-bir xampyyrncaH 6anx écton.

(b) AmbTaHg XuWracaH (apMakoKMHETUK 6OonoH OyTaargaxyyHun  604auChbiH
conunuoo (Pharmacokinetics and Product Metabolism in Animals)

XypaaHryng 6yx ambTHbl Tepeng cygamk Oyn OyTaarasxyyHun apMakoKMHETUK,
ovonormnH  xyesupan (biotransformation) 6GonoH ©wueac ragarwnax Tapxant
(disposition)-biH Tanaap TycracaH Ganx €cton. Yp AYHMMIAH X3N3NuyynartT TyxaunH
cypanx 6yn 6yTaargsxyyH 60NoH TyyHUA mMeTabonuTyyabiH WKMHIEaNT (absorption),
TyXxanH OpoH BoNoH cucTemMuiiH GruoxypTaamx (bioavailability), MeH 34raap Hb ambTHbI
dhapmakonormmH 60MoH Xop cyananbiH Yp AYHTAM X3aPX3H XaMaapax Tanaap aBy y3CaH
Banx Ecton.

(c) Xop cyanan (Toxicology)
©ep eep ambTHbI Tepen A33p XMWC3H Xonborgox cydanraaHyydan W3pcaH Xop

cygonanbiH HeneennuiiH XypaaHryur gapaax rapuryyablH garyy (waapgnaratan
Toxuongong) TycracaH 6anx écTomn:
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Har ygaarninH TyHrMnH xop Henee (single toxicity)

[aBTaH TyHrMH xop Henee (repeated dose toxicity)

"eHoTOKCcKK Bangan (genotoxicity)

Xaspap yycrax yaHap (carcinogenicity)

HexeH ypxnxym 60n0H xenknuinH xop Henee (reproductive and developmental
toxicity)

OpoH HyTrMH TacBapLuun (local tolerance)

° Bycag xop cyananelH cyganraa

A.3.6 XyHuu 6ued y3yynax Henee (Effects in Humans)

Opwwmn

Cypamk Oyn 6yTaargaxyyH(-yya)-umH xyHuin omen y3yynax magargax Oym Heneen,
YYHO hapMakoknHeTuK, 60anceiH conunuoo, hapMakognHamuk, TyH—xapuy ypBaribliH
Xamaapan, atoynryn 6amgan, yp Henee 6onoH 6ycag dapMakomnorMmH ymngniuiH
Tanaapx Magdannunir 6arraaH ganrapaHryn Tannbapnacan 6anx écton. bonomxron
0on, Xnmx ayyccaH SMHIM3YNH TypLIMNT OYPUNH XypaaHryn, MeH arynryn 6ananbiH
YHANraaHa ay xondorgonTton 6amk 6010x 3aBCPbIH YP AYH Hb rapcaH YPrasmkuimk 6y
TYPLWMWNT cydanraaHyyablr TycracaH 6anx écron. MeH aMHan3yH Typwmntaac 6ycaz
Hexuenn cygarmk Oyn OyTaargdXyYYHUNUM X3pParnacaH Typlunaraac rapcaH yp AyH
(kMwaanban, 3ax 333M4 X3PIrNACOH YEWWH Typlunara)-blH Tanaapx MIA33nmnnr
GarTaacaH 6arix écTon.

(a) XyHul chapmakokuHemuk 6onoH 6ymasadaxyyHuli 600ucbiH COUIUoO
(Pharmacokinetics and Product Metabolism in Humans)

Cypamk ©Oyn OyTaarasxyyH(-yya)-miH apMakoKMHETUKUAH Tanaapx M3433/UTMNH
XypaaHryng 6onomxkron 6on gapaax mMagaannunr 6arraax écton. YyHa:

° dapMakokMHeTUK (Wwaapanaratan toxvongong 604UCbiH CONUILOOHBLI Tanaap
OPYYIXK, LWMHI33NT, CUMBIHIMAH yyparTan xonborgox 6avaan, tapxant 60mnoH
ragarwnant)

° Cypamk 6yn 6yTasrgaxyyHum 6uoxyptaamk (6onomxkton 6on abcontor,
3cxyn/60Mn0oH xapbLUaHryin) naenax TYHMMNH Xan63puir awmnrnaH To40PXONIICOH

) XyH ambiH g3 6ynryyg (kmwaanban, Xymc, Hac, 3pXTHUW ynn axwnnaraa
angargantan 6ynryya)

° XapunuaH ynnunan (kuwaanban, OyToargaxyyH—OyTasraaxyyHum xapunuaH
yN4nan 60510H X001 XYHCHUIA Hernee)

) dapmakokMHeTUKUAH Bycan M3A33nan  (KUWS3N63n, 3MHIN3YWH  TypwmnT
cyaanraaHbl XYP3sHA XMUIAC3H XYH aMblH CyAanraaHsl Yp AyH)

(b) Aroynayi 6atidan 6onoH yp Henee (Safety and Efficacy)

XypaaHryng cygamk Oyn 6yTaargaxyyH(-yya)-viH (waapgnaratam Toxvuongong
meTabonutyyabir 6artaan) atoynryn 6amgan, dapmakoguHamuk, yp Henee 605oH
TYH—Xapuy ypBanblH Tanaapx M3A33M/UAH XYHUIA OPOSILLOOTON ©MHeX TYpLUMNTYyA
(3pyyn carH gypbiH oponuordng 60n0oH/3CXyN eBUYTOHYYAS4 XUNC3H)-4 YHASCNACOH
M3331351 OpPCOH Ganx €cTon. JHAXyy MIOd3NNuNH ad xonborgon, yp Aaraspbir
XananucaH 6anx écton. XapaB X34 X343H SMHIMN3YMH TYpWUNT cyaanraa XUnracaH
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oon awoynryn Gargan GOMOH yp HENeeHun Tanaapx M3O33MSMAT ONOH TypLUMAT
cyfanraaHbl XypaaHA, 3aanTt 6ornoH A34 6ynryyassap HArTraH XypaaHrymnax Hb
erergnunr oNNroMXToN TaHUIULyynaxag Tyctan 6amx 60nHo. byx SMHaN3yMH TypwunnT
cypanraaHg (yyH4 cyanaracaH Oyx 3aanTbir 6artaaH) WA3PC3IH SMUMH  rax
ypBanyygbir XyCHIITN3H XypaaHrymnax, YyH4 TOAr33puiH AaBTamk OOMOH LUMHX
YaHapblH Tanaapx mMagaannuur bartaacaH 6ansan a4 xonborgonTton. MeH 3aanTtyyg
acxXyn Asg GynryyounH XOOpOHA rax ypBanblH XUWKUr 60M0OH gaBTaMXua UN3pCcaH
yyxan anraar XananucaH 6arnx écton.

CT-a cypamk 6yn OyTaargaxyyH GOMOH TYYHTAN WXUN TOCTOM OYyTI3rasxyyHyyauiH
OMHOX X3P3rnasHui TypLunara 433p YHAICM3H Xynaaraax 6onox apcaan 60moH SMUH
raxk ypeanyyablH Tanaap TamnbapnacaH 6Gamx écton. MeH cyganraaHg Xoparnax
ABUAL aB4Y XOPANKYYNax ypbOuunaH CIpruinax apra XaMkKad aCxyn Tycram
MOHUTOPVHIMIH Tanaap Togopxon TannbapnacaH 6anx ECTon.

(c) Bax 339310 xapaenacaH mypuwnaza (Marketing Experience)

CT Hb cygamk 6yn GyToargaxyyH anb YNc OpHyydad 3ax 333514 HABTIPCAH 3CXYI
3eBLU6BperaceH 0onoxbir TogopXxon 3aacaH Garx €cTon. 3ax 3393N4 XOpParfidCHI3C
YYAOSH rapcaH anuBaa uvyxan Maa3anan (kMwaanban: Hanpnara, TyH, X3parnax 3am,
3MUIAH Tax ypBanyyn)-vnur xypaaHrymnaH opyyncaH 6amx écton. MeH cymamk Oywm
OyTo3argaxyyH anb ync opHyygan 3ax 333n4 HABTPYYaX 3eBLUeepen/OypTran agaarym
9CXYN 3ax 333N133C rapracaH/6ypTranaac xacaracaH 60noxbIr To4opxon TycracaH 6anx
€CToW.

A.3.7 ©zez0nuliH xypaaHayt 6a 3aaeap4unzaa (Summary of Data and Guidance)

OH9 X3CAOrT 3MH3IM3YMH ©MHexX OONoH 3MHON3YMH ereranuinH Tanaapx epeHXuin
XAMNUAMXKUIT OpYYIK, cygarmk Oyn 6yTaargaxyyH(-yy4a)-uiH sH3 OYpunH TanyyabiH
Tanaap OJfIOH 39X YYCB3P33C aBCaH M3O33NNNAT OONMOMKTOM XIMXKI3HA HIITroH
XypaaHrymnax €cton. WIHracHasp cygnaayuvg erergiviH  XamriH OWMNTOMXKTOMN
TannbapbIr aBaxblH 33pP3aruda TyxamH M3A33N3M Hb LaawblH 3MHIN3YMH TypLUMAT
cyfanraaHyygag amap ad xonboraonTonr yHanax 6onomk 6ypasHa.

Waapgnaratam Toxuongona Xonborgox TecTan OyToargdaxyyHyyaumH Tanaap
X3BMArACAH TannaHryyablr XananucaH Ganx écTton. JH3 Hb OMHIM3YWH TypLUMAT
cyganraaHbl ABUag rapy 6on3oLury aMuinH raxk ypeanyyg 6onoH 6ycag acyyanyyaobir
cyanaad ypbauyunaH Taamarnaxag tyc gexem 60mHo.

OH3 XOCTUNH €pPeHXUIN 30PUITTO Hb TOXMONAOX 6Gorox apcasn 60MOH SMUMH rax
ypBanyyablH Tanaap, MeH SMH3N3yNH TypWWUNT cyganraadbl ABUaf WaapgnaraTtamn
Oamk 60nox TOOOPXOW LWMHXWUNIS3, axurnanTt 60foH ypbadunaH CIpruinax apra
XOMX33HUN Tanaap cyaniaaqyvg To40OpXOW OMNroNT erexen OpLUMHO. QHAIXYY ONNroNnT
Hb cygamk Byn OyTaargdxyyH(-yya)-unuH pusmnk, Xxmmun, aMm 3yn, papmakonoru, xop
cyanan 60noH aMHAN3YWH M3A33N3aNA YHAICNAC3AH H6anx EcTon. MeH TyHr XaTpyyriaH
xaparnax (overdose) 60MOH 3MUKAH rax ypBanyygbir TaHWX, 3MYNdX Tanaap
AMHON3YWH CcyAnaaung 30puynicaH 3aaBapuunraar ©MHeX 3MHON3YWH 60onoH
9MHAON3YMH ©MHex Typlunara, TYYHUYNI9H TyxXxanH OyTaaradxyyHuin chapmakonornmH
LUMHX YaHapT YHOICNAH erceH 6anx écTon.
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XaBcpant B. OMHIN3yWH TypWUNTbIH NPOTOKON OONOH NPOTOKOSIbIH HAIMANT
eepunent(yya)

OMHIN3YMH TypLWAT CcyAanraaHbl NPOTOKON TOBY To4opXon Bereen ynn axvnnaraaHbl XyBb[,
X3pPankKyynax 6onomMxronroop 6udnrgcaH 6anx écton. NpoTokonbIr Waapanararyn TeBertan
Oananeir 6aracrax, TypwunT cyganraaHbl OpOnUorYabiH 3pX, awynryn 6050H canH carxaH
Oangan, ereranunH HangeapTan Sangang yudmpd ©onsowryn yyxan apcaanuir Oyypyynax
acxyn apwnrax, 6onoscpyynax €cton. Mpotokon 6onoBcpyynax ynn Aesuaz Wwaapanaratan
TOoXMonaona xonboraox CoOHMPXory TanyyablH caHanblir TycracaH 6anx écton. lMNpotokong ysH
xataH OGavanbir Tyxawnban, npPOTOKOMbIH TOAOPXOW 3aanTyygan 3eBLUeepergex
Xsi3raapyyabir opyynax Hb Xasamntbir 6yypyynax, 3apum TOXWMONAOMA NPOTOKONA HIMINT
eepunenT XMnx Wwaapanaroir 6aracraHa. Minm ysiH xataH 6argan Hb OponuoryibiH alynrym
6angan 60M0H TYpLWWAT CyAanraaHbl LUMHXNAX yXaaHbl YHAICNANA cepreep Heneenex Ecrym.
Hamant magasannuir ICH E8(R1) General Considerations for Clinical Studies, ICH E9
Statistical Principles for Clinical Trials 6onoH ICH E9(R1) Addendum on Estimands and
Sensitivity Analysis in Clinical Trials 3aaBpyygaac xapHa yy.

OMHAON3YMH TYpWWAT cydanraaHbl NPOTOKOSbIH aryynrag epeHxunaee papaax CaaByya
Gartax écton Gereen 34raap Hb TYpPLUMAT CydanraaHbl 3arBapaac xamaapaH eep eep Ganmx
6onHo. CypanraaHbl TeB Xxamaapax Tycran M3433Mnuvir NpoTOKOMbIH Tycgaa XyyAcaHg
Tycrax acxysn Tycgaa rapasrasp 30xuuyysmk 6onHo. MeH foop oypacaH 3apyMM MIA33N30 Hb
CyaonaaunnH ToBxumon (IB) 33par nportokong aw TatcaH 6ycag ©Oapumt Ouuryyasg
aryynargax 6onHo.

B.1 EpeHxun magaanan (General Information)

B.1.1 T[poTokonblH H3p, NPOTOKONbIH AaBTargawryn gyraap 60noH orHoo. [poTOKOMbIH
anveaa HaMaNT eepunenT(-yyAa) Hb MeH eepunenTtuiH ayraap(-yya) 60noH orHoor
aryyrnicaH 6anx écton.

B.1.2 WB33H TATrar4ymmH Hap 60N0OH xasr.

B.1.3 TpoTokon 6050H NPOTOKOMbIH HAMANT eepunenT(-yy4a)-4 VB33H TITrArYMmH HIPUIH
©MHe6eC rapblH yCar 3ypax apX OyXun aTragguinH(-yya)-miH Hap 60NoH anbaH TyLwaan.

B.2 Cyypb maa33anan (Background Information)
B.2.1 Cyanax 6yTaargaxyyH(-yya)-uiH Hap 6010H TO4OPXONIONT.

B.2.2 39MHanaynH ay xonborgonton Gamk ©60N0OX aMHAMN3YNH ©MHeX cydanraaHbl yp AyH
OOMNOH TyxaWH TypwMnATa4 Xamaapax 3MHIN3YWH TYpLWUNT cydanraaHyygbiH yp
OYHIMIAH XypaaHrymn.

B.2.3 XyHO xamaapax magargax Oy 60noH 60noMXKUT 3pcaan, Yp awrviH XypaaHryn
(xapae banraa 6on).

B.2.4 Xoparnax 3aM, TyH, TYHIMUH O3r GOMNOH SMYUNII3HUA XyrauaaHbl TOAOPXOMIONT
©0noH yHa3Cnan.

B.2.5 TypwwunTt cyganraar npoTokon, OMH3N3ynH 3oxucton gagan (33[) 6onoH xonboraox
30XMUYyynanTblH Waapanarag HUALYYISH rYWUSTroOH3 r3C3H M3A3rAan.
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B.2.6 CypanraaHg xampargax XyH amblH Tannbap.

B.2.7 Typwwunt cyganraaHg xamaapax 6ereef TyplWNTbIH Cyypb M3O33/UIMAM XaHrax
Xon60raox LWMHXIIAX yXaaHbl 39X CypBarmk 60MoH erergeng XMAC3H awWwnNanyya.

B.3 Typwunt cyganraaHbl 3opunro, sopuntyyna (Trial Objectives and Purpose)

Typwunt cyganraaHbl LWWHXN3X yXaaHbl 30punro  6GOMNOH  30punTyyabir  TOLOPXOM
TannbapnacaH 6anx écton. OcTMMaHAbIH Tanaapx M3A33NIIMIAT, X3P3B TOQOPXOWNCOH 6on
TycraHa (ICH E9(R1)-r y3H3 yy).

B.4 TypwunT cyaanraaHbl 3arsap (Trial Design)

TypwumnT cyaanraaHbl LUMHXNAX yxaaHbl Lory 6arngan 60n0H rapcaH yp AYHIMWH HangsapTan
Gangan Hb TYpWWNT cyganraaHbl 3arBapaac MX33x3H xamaapgar. TypwunT cyganraaHbi
3areapbIr Tannbapnaxnaa gapaax 3ynncuir 6artaacaH 6aix écton. YyHa:

B.4.1 Typwunt cyganraaHbl fBUaA XIMXUrO9X aHxgard TercreniuiH yayynant (primary
endpoint) 6onoH xoépgord TercrenunH y3yynantyyg (secondary endpoints)-mir
TOAopxoK 3aacaH 6anx ECToMn.

B.4.2 TeneeneceH TypwunT cyganraaHbl Tepen OONOH 3arBapblH TOAOPXOMIONT
(Tyxann6an, gaBxap gangnantan, nnauebo-xsHanTTan, napannens 3arsap, agantme
3areap, nnatopM, SMHIN3YMH TYpPLUIMNT CydanraaHbl TEBNOPCeH OyC 3nemMeHT)
GONOH TYpWUNT CyfanraaHbl 3areap, YWn siBU, Y€ LWaTbIr XapyyficaH cxem 3ypruwr
GarTaacaH 6arix ECTon.

B.4.3 Anpaar (bias) 6aracrax/3anncxmnxag aBcaH apra XaMxa3Hui TOOOPXONONT:

(a) CaHamcapryn xyBaapunant
(b) Hangnant

B.4.4 Cypanx 6yn 6yTaargaxyyH(-yya)-mnH Ttamnbap, TyH GOMOH TYHrMWAH O3rNaM, YYHA
TYHIMH Xan63p, cas 6arnaa 60040 60M0H WOLWrononTbiH Tannbapeir opyynax.

B.4.5 LUWaapagnaratan Toxmongong 6anTrax, yycrax 60noH xaparnax 3aasap (eep 6apumt
OnuurT Tycrargaaryi 6on).

B.4.6 Yun axunnaraarbl xyBaapb (KULI33M03n, TypwunT cyganraaHbl y3nar WUHXUNI3a,
WHTEepBEHL, BOOH YHANrasHyya).

B.4.7 OponuoryninH TypwunT cyganraaHg oponuox xyrauyaa 60noH TypwunT cyaanraaHbl
Oyx ye WwaTHbl Aapaanarn, YPrasmknax xyrayaa, XaHanT.

B.4.8 XyBb oponuory TypwmnT cyganraHbl TOAOPXOW X3Car acxyn 6yx TypLumnT cyaanraaHbl
aBuUag “3orcoox Aypam” (stopping rules) acxyn “oponuoor 3orcoox wanryyp”
(discontinuation criteria), MeH “TyHrunH Toxmpyynra” (dose adjustment) acxyn “TyHrmmH
Typ 3orcoont” (dose interruption)-bIH TOOOPXOMNONTLIF TycracaH 6anx ECTomn.

B.4.9 Cypamk Oyn 6yTaargaxyyH-(Yya)-mnH OypTran, XsHanTbiH Xypam (accountability

procedures), xapaB 6Gawraa ©Oon nnauebo ©GonoH Oycag —xapbuyynax
OyTaargaxyyHyyounr 6arraana.
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B.4.10 3MumnnrasHuin caHamcapryin xyBaapwunanTbiH KOAbIr Xagranax 605oH koabir 3agnax

Xypam.

B.5 Oponuory coHroH wanrapyynant (Selection of Participants)

B.5.1

B.5.2

B.5.3

Opornuorymir xampyynax wanryyp.
Oponuorynir xacax Lanryyp.

Waapgnaratan 6on ypbauuncaH unpyynar 60M0H oponuoryabir CKPUHUHE XMAX YN
ABLU.

B.6 TypwwunT cyaanraaHbl 3MYUIIr3ar 30rcoox 60510H OPONLOrYMnr TypLumMnTaac raprax
(Discontinuation of Trial Intervention and Participant Withdrawal from Trial)

Cyanaad Hb OponuordYMnir TypwMnT cyganraaHaac raprax wungBap raprax GorHo.
MeH OponuoryY eepee TYpPWWNT cyganraaHaac rapax 9cxyn cygamk 0yn
OyTI3rgaXyyYHI3P SMUMITad XUMMNTAX33 30rcooX LWmMnasap raprax 6onHo (2.8.10(1),
2.8.10(m) 6onoH 2.9.1 xacryyguir y3Ha yy). lNpotokong gapaax 3yWrncumr Togopxomn
TycracaH 6anx écTon:

(@) Oponuorunnr  TypwwunT  cyganraaHaac  6Gonod/acxyn  cygamk  Oym
OYTI3rA3XYYHIIP SIMUMNIITIS XMNXUIT X3333, XAPX3H raprax/3orcox tanaap.

(b) TypwwunT cyaanraaHaac rapcaH/aMynmnrasr 30rcooCoH OposiLory400cC Lyrnyynax
ereranviiH Tepen G0OMOH Xyrauaa, YyHA erergnuinr XapxaH 6onoBcpyynax yin
ABLbIF XON60rgox 30XuuyynanTbiH Waapanarag HUALYYNSH TOA0PXOKn TycracaH
oanx;

(c) Oponuoryabir opnyynax acax 6GOMOH X3aPX3H Opnyynax Tanaap;

(d) Cypamk 6yn 6yTa3rgdXYYHUNT X3PIrIIaxad 30rCOOCOH OPOMLOrYabIr Aarax XsaHax
30xuuyynanTt.

B.7 Oponuorygon Xxmnx amMumnras 6onoH uHtepseHy (Treatment and Interventions for
Participants)

B.7.1

B.7.2

B.7.3

OponuorygbiH aMunnraa(-yya)-unH tanaap, yyHa 6yx cygamk 6yn OyTaargaxyyHuin
HAp(-C), TYH(-yyA), TYHIMNH XyBaapb, TyH TOXUpyynax Lanryyp, Xaparnax 3am/apra,
MOH 3MYMNII3HUMA Xyrauaa, YyH4 Oporuoryabir garax xsiHax xyraudaar (Typuvnt
cyganraanbl 6ynar Tyc 6ypaap) Togopxon TycracaH 6anx écton.

TypwumnT cyganraaHaac eMHe 600H/3CXyN TYPLUMAT cyganraaHbl ABLaL X3p3rnaxumr
30BLUEBPOX AMUMrad/amyya (yyHO XxaBcapcaH amumnraad 60NMoH amb Hac aBpax
aMumMnraar 6arraaH) G0OMOH X3P3ArNAXMUT XOPUINIOX 3MYUATIS/AMYYAUAT TOAOPXOM
3aacaH b6anx écton.

OponuoryniH aMYMAradHUN MepaeNTUAr XAHax CTpaTernnr TOAOPXOWNCOH ©Garnx
€CTOMN.

B.8 Yp HeneeHu yHanraa (Assessment of Efficacy)
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B.8.1 Yp Heneer yHanax ysyynantyyawur (efficacy parameters) Togopxon 3aacaH 6awx
écTon.

B.8.2 Yp HemneeHui y3yynanTyyaunir yHanax, OypTrax OOMOH AyH LWMHXWNrS3, xyrauaar
TOLOOPXOMNCOH Barix écTon. XapaB TYpWUNT cydanraaHbl XYPIdHA YP HeneeHumn
ereranumnr yHanax 3opunroop TypLumntag xamaapax xopoo (kuwaanban, Xapaat 6yc
erergen xsHantblH Xxopoo (IDMC), acxyn gyrHanT raprax xopoo (adjudication
committee)) Gamraa 6on  xopoodblH Xypam, xyrauaa O0noH ymn axwunnaraar
NPOTOKONA 3CXyN Tycgaa 6apuMTt GUUMrtT Togopxom TycracaH 6anx €cTon.

B.9 Aroynryn 6ananbiH YHanrad (Assessment of Safety)
B.9.1 Awynryn 6angnbiH y3yynanTyyauir TOQOpXon 3aacaH 6arx écToun.

B.9.2 Awynryn 6ananbiH y3yynantyyaunr 6ypTrax 60NoH yHaNax apra, uap Xypas, xyrauaar
TOAOPXOWICOH Garx €cTon. XapaB alynryn 6ananbiH ererafivir YHanax 30punroop
TypWMATag xamaapax Xopoo (kuwaanban, Xapaart byc erergen XxsiHanTblH XOpPOO
(IDMC), acxyn pyrHant raprax xopoo (adjudication committee)) Gawraa 6Gon
XOpPOOAbIH XypaM, Xyrauaa 00noH yin axunnaraar npoTokong acxyn tycaaa 6apumt
GMunrT Togopxon TycracaH 6anx écton.

B.9.3 Ceper ToxmonanbiH (adverse events) TavnaHr xynasH aBax, 6ypTrax 6050H TannarHax
Xypam.

B.9.4 Ceper Toxnongon 60MnoH XxMpamMcnanT 33par 6ycag ynn SBafbiH Japaa oporuoryabir
Aarax xsiHax aprbiH Tepen 60MoH xyrauaa.

B.10 CtratuctukniH acyyanyypn (Statistical Considerations)

B.10.1 CTaTUCTUKMH apryyablH TOLOPXOWNONT, YYHAO TeneBneceH AyHA XyrauaaHbl AyH
LWMHXMTa3(-yya)-unH xyrauaa ©60MnoH 30puNro, MeH TypLUNT cydarnraar 30rcoox
CTaTUCTUKMIH Wanryypbir 6arraacaH 6anx écton.

B.10.2 CypanraaHg xampyynax TerneBreceH OponuorygabiH T00 GONOH COPbLbIH X3MXKI3r
COHIFOCOH YHAACNAN, YYHA TYPLUUNT cydanraaHbl CTaTUCTUKMIAH XYYMH YaanbiH (power)
TOOLI00 3CXYN YHAIMr33, MeH 3MHAN3YNH yHA3CNanunir 6barraacaH 6amnx écton.

B.10.3 CtatnctnkumnH a4 xonboransiH TyBWWH (significance level) acxyn bavesnnH 3arsapt
aMXunTbir Togopxonnox 6ocro (posterior probability threshold)-bir TogopxonncoH
Gawnx écton.

B.10.4 TenesneceH AyH LUMHXUNTISHA XaMpyyriax oporuoryabir COHrox Lwanryyp, awumrrax
CTaTUCTUKWUIH apryyablH TOOOPXOWIONT, MeH TypLIMAT CyaanraaHbl SBLUaa TOXMONGoX
Oy yp AOyHA Heneermk ©OOMOX Toxuonanbir X3pxaH 6Gonoscpyynax, AayTyy,
awmrnargaaryn OOMnoH angaatanm (Spurious) ereranuinr X3pxX3aH TOOLOX KYPMbIr
TOQopxon TycracaH Garx EcTon. OArasp Hb TOAOPXOMSCOH 30pPUATOT 3CTUMAaHATaun
HUnuUCcaH 6anx écton (ICH E9(R1) Addendum on Estimands and Sensitivity Analysis
in Clinical Trials-uir y3Ha yy).

B.10.5 CTaTUCTUKMNH AOYH LWWHXWAMA9HMI TeneBnereeHeec anuBaa Xas3awnt rapcaH
TOXMongong TYYHWAr  3MHIM3YWMH  TypwuvnT  cyfanraaHbl  TawnaHg —opyyrx
YHOSCIMANUUr TycraHa racaH Magargan.
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B.11 3x 6apumTt 6mMumnrT wyyn HIBTPax 3px (Direct Access to Source Records)

MBa3H TaTrary Hb MpoTokOn acxyn 6ycag 6GapuMmTXKyyncaH rapasHg —cyanaad(-
na)/6anryynnara(-yya)/yvnumnras ysyynard(-ug) Hb TypwwunT cyganraatam xonbooTtou
MOHWUTOPWHI, ayauT, 30XuUUyynanTblH XSHanT LwwanranT, MeH Xonboraox 3oxuuyynanTtbiH
waapanarbiH aaryy Ec syt xaHanTtbiH xopoo (IRB/IEC)-Hbl xsiHanTag 3opuynaH ax 6apumt
OUYUMIT Wyya HIBTPIX BONMOMXUIAM ONFOHO MK TOAOPXOW 3aacaH Bamnxbir GaTanraaxyynax
€CTOW.

B.12 YaHapbiH xsiHanT 6a 4aHapbiH 6atanraaxyynant (Quality Control and Quality
Assurance)

B.12.1 YaHapTt 4yyxan Hemnee y3yynax xydmH 3ymnc (critical to quality factors), xon6orgox
apcaanyya 6onoH apcgoanuir Byypyynax cTtpaTeriH TOOOPXOWNonT (XopaB eep
©apumT Guunrt Tycrargaarym 6on).

B.12.2 3MHaN3yMH TypWWUNT cydanraaHbl YaHapblH XSAHANTbIH VAN SBUbIH HAr Xacar 6onox
MOHUTOPUHI X3PX3H XUNX XypaaHryn.

B.12.3 lMpoTtokon acxyn 33[-bir 3epyceH TOXMONAONA aB4Y XIPINKYYSIAX apra XaMXKI3HUN
TOOOPXONNONT.

B.13 Ec 3y# (Ethics)
TypwunT cyganraatam xonbooTon €C 3yrH acyyanyyabir TO4OPXOWIIOX.

B.14 ©rergenTan xapbuax 6a 6apumTt 6uurninH xagranant (Data Handling and Record
Keeping)

B.14.1 Lyrnyynax ereranuinH TogopxonnonT 60N0H TyyHWIr uyrnyynax apra. Laapanaratan
TOXMONZOMNA HOMAAT A3Mr3P3HIYN MIAINNMAT SMHIN3YMH TYpPLWIUNT cypanraatamn
xonobooton Tycgaa 6apumT Guunrt TycracaH 6anx EcTomn.

B.14.2 ©rergen uyrnyynax xaparcnaap wyyn 6ypTrax (eepeep xanban, ypbgyunncaH 6u4urasp
acxyn uaxum ax 6ypTranryn) Gereen ax 6GapymT OGUUMIT TOOLOrAOX ererasimnr
TOAOPXOWICOH BGanx EcTon.

B.14.3 BapumT 6uuryyammnr xonborgox 30XvMuyynanTbiH WaapAanarbiH garyy xagranHa rocaH
M34araan.

B.15 Canxyyxunt 6onoH paatran (Financing and Insurance)

X3paB Tycaaa rapasHA Tycrargaary 60n caHxyyKunTt O0MoH gaatranbiH Tanaapx Mogaanan.

B.16 XaBnaH Huntnax 6oanoro (Publication Policy)

XapaB Tycgaa rapasng Tycrargaaryi 6on xaBnaH HUMTRaxX 6ognoro.
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XascpanTt C. IMHIN3YWH TYPLWUNT cypanraar Xapankyynaxaa waapanaratamn
YHAC3H 6apumT ounuryya (Essential Records for the Conduct of a Clinical Trial)

C.1 Opwun (Introduction)

C.1.1 3OMHan3yMH TypLIMAT cyganraa ax1axa3c eMHe 6OMoH sBUag OfloH TepnuiH 6apumT
Ouuur 6un Gonpgor. OArs’p G6apMMT BUYUrMIAH LIMHXK YaHap OOMOH uap XYpP3d Hb
TYPWUNT cyganraaHbl 3areap, X3p3anKWNT, 3PCA3NA CyypwuncaH apra X3MXK33HUM
X3P3NKUNT, MOH TyxalH 6apuMT OUYrMiAH TYpPLUMNT cyadanraaHg 33nax a4 xonboraon,
Xamaaparn 33praac xamaapHa.

C.1.2 Anb 6apumT Omurunr “yHACSH” raX Yy33XMWAT TOAOPXOMIOXO400 SHIXYY XaBcpanTtag
ereraceH yampaamxuir xapransaH y3Ha.

C.1.3 YHAacaH GapumT Oumuryyg Hb TypLUMAT cydanraaHbl X3pankKunTuMUr cygnaad 60mnoH
nBadH TaTrardy 331 6omnoH xonboraox 30XuUyynanTbiH LWaapanarbir XapxaH garax
mMepaex Ganraatan yangyynaH yHanaxag 60nomxk onrox, YyH4 XyBb HAIM3p opyynaar
Oereep rapcaH yp AyHIMIAH HangeapTanm bananeir 6atanraaxyynaxag vyxarn yyparTon.
YHAcoH ©GapumT  Ouurvir  TypwunT cyganraadHbl  SBUa4  CyAnaauyuMnH - XsHanT
(investigator oversight) 60M0OH MB33H T3TIArYNNH MOHUTOPUHITMIAT HAr X3C3ar GONroH
awwurnagar. 9arasp 6apymT GuUrMAr MBS3H TITIAMYMMH XxapaaT Oyc ayamtag
alumrnaxaac ragHa 30xuuyynanTbiH 6anryynnarbiH XsHanT wanranTbiH yeap TypLmvnT
cyfanraaHbl X3pankunT OGOMOH yp AYHIMAH HanaBapTan Gangnbir  YHINaxag
awurnagar. MeH 3apum yHAC3H 6GapumT Oumdrmir xonborgox 30XuuyyrnanTbiH
waapanareiH aaryy Ec 3yiH xaHanTbliH xopoo (IRB/IEC) xsHaH y33X 6OnHo.
Cyanaad/6anryynnara Hb TypLUWAT cyganraa 9xnax33c eMHe OOMoH siBuag YHOCSH
OapumT OGuUMrT HAaBTPaX GomomkTom OGONMOH xagranax 4vagBaprtanm Oanix Gereep
xon6oraox 30xuuyynanTbliH WaapanarbiH garyy xagramk ynaaax éCTon.

C.2 YHacaH 6apumTt 6muurninH soxuuyynant (Management of Essential Records)

C.2.1 BapumT Buuryyg Hb TaHurgax 60n1oMXKTON, Waapanaratan Toxmongona, Xysmnbéapbir
xsHax (version control) 6onomxTon 6anx écton 6ereeq 30Xnx TOXMONAONS 30XMOrY,
xsgHard, 6artanraaxyynardunH M3a33MSIMAN, MEH OrHOO BONOH rapbliH YCTUAr (Laxmm
acxyn umsuk) aryyncaH 6amnx écton.

C.2.2 WMBa3H TaTrard acxyn cyanaad/6anryynnara Hb 3apum YN axunnaraar yunymnrag
Yy3yynarygsg LWUIMKYYAC3H 3CXyn faanracaH ToXuongong TyplwunT cyaanraadbl
ABUAA YHOCA3H GapuMT OMUMIT HIBTPIX, TIArS3PUAr 3oxuuyynax, MeH TypLuunT
cypanraa gyyccaHbl fapaa xagranax 3oxuuyynantbir OypayyncaH 6anx écton.

C.2.3 3araap yHAC3H 6apumT Bruryyaunir MBaaH TaTrard 60noH cygnaay/6anryynnarbiH TyC
TYCblH 6apuMT BUUrMnH caH (repository)-a xagranax acxyn TSAra3p caHraac nasnax
GonomxTon 6anx ECToN. BAraap caHr TypWwuNT cyganraaHsl YHACIH 6apuMT BMurniiH
caH (trial master file) raxx Hapnax 6onHo. Cygnaad/6anryynnareiH xagramk 6y caHr
MeH cyaanraaHbl TeBMNH 6apumTt 6udruinH caH (investigator site file, ISF) rana.

C.2.4 WBaaH TaTrory 60onoH cygnaad/6anryynnara Hb YHOCIH Gapumt Guuryya (yyH4 9x
GapumT Guuryygunr 6artaan) xaaHa 6anpnax 6aviraar 6ypTracaH 6anx écTon.

TypwunTt cypanraadbl sBuUag 6onoH apxuBnaxag awurnax 6y xagrananTbiH
cucteM(-yya) (SMap TepruitH M3A33MNUAH X3P3rcarn alumrnacHaac yn xamaapaH) Hb
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C.25

C.26

C.2.7

C.28

C.29

TYPWUNT cyAdanraaHbl 6apuMT OUMYruir 3eB TOAOPXOWIOX, XyBUNOapbiH TYYXUAT
xXagranax, xanx 60noH caprasx 6ONOMXKUIT XaHrax ECTOMN.

MBasH ToTrary 6GomnoH cyanaad/6anmryynnara Hb YHACSH GapuMmT Ouuryygunr uar
Tyxang Hb OypayyrK, aHrmnaH xagranaxbir xaHrax €cton 6ereeq 9H3 Hb TypLwMUNT
cyganraar amxkunTTtah yaumpaaH 30XMOoH Oaunryynaxag WUX33xX3H O3MXKNar y3yyngar.
3apuMm yHACAH GapuMT OMYryya Hb UX3BYNOH TYPLUMNAT Cydanraa 3xJiaxaac eMHe
OypacaH Ganx waapgnaratan Gereeq TypwWNT cydanraaHbl siBUA LUMHIYNAIOIX
6ornHo.

MBasH ToTrary 6onoH cyanaad/6anryynnara Hb YHACSH GapumTt Omuryygunr 6ypaH,
YHWMrgaxymd, wyypxanm awurnax o6onomxkton Oangnaap xagranax O6ereef
3oxuuyyrnax 6anryynnara, MOHUTOpP BOMOH ayauMTOpyyAblH XYCANTIap Wyya HIBTPIX
GONOMXMIr xaHrax €cTtol. YHACOH GapuMT OUUMIT XMIAC3H anuBaa eepuynent Hb
mepaex 6onomxron (traceable) 6arix écton.

MBaaH TaTrary 6G0noH cyanaay/Gamryynnara Hb ©6pCOMWH YYPar Xxapuyunarbir
X3PANKYynaxag wWaapgnaratan yHACSH OGapumt  Owuryyaumir xagranax €cTom.
EpeHnxuiigee aHxHbl (original) 6apumMT GUYrMir TyYHWAr yycracoH xapuyuardy Ttan
xagranax €cTomn.

TypwumnT cyganraar X3pankyynax fBuaz eepCAuiH xapuyunarbir X3panKyynaxXunH
Tyng WB33H TATrary GONfoH cyanaay/banryynnara Hb TypLIMAT cydanraa 9xnaxaac
eMHe 60NoH siBuag 6re BMennHxas xonborgox YHACAH 6apMMT BUUUIT HIBTPAX SCXYN
TOArAdpUIMH Xyynbapbir aBax Laapanaratai OGamk 6onHo. Typwwunt cypanraa
AyyccaHbl fapaa Tan 6yp eepunH yHACIH 6apumTt Gudrnir xagranax éctom (2.12.11
6onoH 3.16.3(a) xacryyounr y3Ha yy). bapymt 6udrniid 6anpumnn He TyxanH 6apumT
OMYUrMIH LWMHX YaHapaac XxaMaapaH TypLUWAT cyaanraaHbl aBuaj eepyuneraex 60nHo.
AKuwoaanban: cygnaay Hb MBI3H TATrAr4aacC (FOHITUMH, CIKUIMATACIH HOLTOW rax
ypBanbiH TannadH — SUSAR) xon6orgox yHAC3H 6apuMT GMUrnir MB3aH TITrardmnH
©rceH nopran CUCTeM33p AamXKyyrnaH HIBTP3AH aB4y 6onHo. Viim GapumT Guuryyauir
TYpLWKUNT HOLTOM AiyycCaHbl Aapaa cyanaad/6anryynnara xagranax waapgnaraTtan.

XapaB xyynbapbIr YHAC3IH 39X 6apuMT GUUrMiir Tormon opryynax 3opunroop alumriax
banraa 6on TyxamH xyynbap Hb 6artanraaxcaH Xxyynbap (certified copy)-bIH
LWwaapanarbIr XxaHrax €CToMm.

C.2.10 3apum OapymT OUUrMAr MX3HXO33 36BX6H WMB33H TOTIAr4 Xxagrarmk, OypTroHa

(KMwa3aN6an: 3eBX6H MBI3H TITFAMYUNH YN axunnaraatan xonbéooTton 6apumT Guumr
60onox ereranuiH OyH LUMHXWUAIA3) 3CXYN 36BXeH cyanaadv/6avryynnara xagranx,
OypTraHa (KULLIA3ANG3N: OPONLOrYMIH Hyyunian Gyxui Magaannuinr aryyncaH 6apumr
Ounuur). 3apum 6apuMT BUUTMIAT MBA3H TATrard 60noH/acxyn cyanaad/6anryynnara anb
anb Hb Xaaramk 6osHo.

C.2.11 JangnantblH Hexuen 6amgan 60NoH erergen Xxonborgox Xxamraanax Xyynb

TOrTooMXug xamaapax 6apumTt Budrnir xysaanuax yez oHUron aHxaapan xaHayynax
Wwaapgnaratan. YHACOH ©apuMT OMUruir ymnumnras y3yynaryngron XyBaanuaxran
xon6ooton magaannunr C.2.2 Xacraac y3H3 Yy.

C.2.12 3apum yHAC3H GapymT Buuryyg Hb TOAOPXOMW HAr TYPLUMNT cyaanraaHa xamaapaxrym

B6amk 6onox 6Gonosy cypamk 6yn OyTaargaxyyH, Gawmryynamxk, ywn ssl 60roH
KOMMbIOTEPUNH CUCTEMYYA 33p3ar OMOH TYPLUNT Cydanraar XapanKyyrnaxTaun
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X0nbooToN 6GapuMT BUUrYYAUT TyXalH TYPLUMAT cyganraadbl Tycram 6apumT 6GudrninH
caHraac (repository) ragyyp xagramx 6onHo (Tyxamn6an: CygnaaymiH TOBXMMOIT,
YANUMNrad  y3yynax  YHAC3H  r9pa3, CTaHdapT  axwunnaraaHol  3aaBap,
6aTtanraaxyynantbliH 6apumT Gudryya).

C.3 YHAcaH 6apumT 6uuryyn 6onox Hb (Essentiality of Trial Records)

C.3.1 Anb 6apumT Guumr Hb “yHOC3H” B6OMNOX, Xaaranax waapgnaratam 3COXMIr YHINaxa99
AOOpX LWanryypbIr xapransaH y3ax écton. MMM yHanras Hb 4vyxan 6oroBy 3aaBan
GapumTKyynax waapgnararyi. XapuH XxagranantblH caH  (repository)-uiH
OYTOUYMMCIOH aryynrblH XarcaanTbilr awuvrnad yHACOH 6apuMTt Guurunr ypbaymnaH
TOAOPXOMNOX BONOMXKTON. YHAC3H 6apuMT BUYNT Hb:

a) 3B/EX-O XYpryymncaH 3CXyn T3Araspaac erceH 6apumt 6uuur, xonboraox
Xapunuaa, MeH 30XvUyynanTbiH LUMALAB3P, 36BLU6epert 3CXyN 3epar caHart,

(b) TypwwunT cyganraaHg xamaapax YWn axurraraaHbl XXypam 3CXyI1 TeNneBneres;

(c) TypwwunT cyganraaHbl X3pankunT, YN sBuTanm XonbooTon vyxan Xananuyynar
OonoH/acxyn rapracaH LWMAAB3IPYYATaN xonbooTton anbaH Guyur, xapunuaa
3CcXyn yynsanTbiH 6apuMTKyynant;

(d) TypwwunT cypanraaHbl xonborgox yun  sBublr  GapumMmTyyncaH —6anix
(xnwaanban, ereraniMiH MeHeXxXmMeHTUH CA3-bir garaxk mepaceHun yp oyHa
BonoBcpyyncaH ereranMnH caHr xaax wanrax xyyaac;

(e) TanyygblH XO0OpPOHAObLIH 30Xuuyynant OonoH pgaartran/HexeH TenbepuiH
30XMUyynanTbir 6GapuMTKyyncaH bax;

(f)  3oxuuyynantbiH 6airyynnaraac TaBbCaH Laapanara 60MoH 3eBLUeeprviiH
anueaa Hexuenuur, acxyn 3B/EX-Hbl HaawTanh caHang HuAuaX Ganraar
BapumTxKyyncaH 6anx;

(g) TypwwunT cypanraar 6aTnax 3CXyn X3panKunT3 OPOSLCOH anvBaa XOPOOHbI
6ypanasxyyH, WaapanaraTan ToXMonaona TaAradpuiH yypar, xapunuaa 60omnoH
rapracaH Wnngsapyyamir 6apmmmkyyncaH 6anx;

(h) TypwwunT cyganraaHg 30puysficCaH KOMMbIOTEPUAH CUCTEM Hb BaTtanraaxcaH
BGonoxbIr HOTMAOX, MEeH TypWWNT cydanraaHg Xxamaapaxryn (kuwaanban,
SMHIN3YMH NPAKTUKT alumrnarggar KOMnbloTEePUAH CUCTEMYYA) CUCTEMYYANIAT
TyXalH TypWWNT cydanraaHg 30puyraH aluurnaxag TOXMPOMXKTON 3CIXMIT
YHAMNCaH 6apnmT Gmuur;

(i) WMNB33H TATrArYMNH 9PX ONFOCOH/rapbIH YCar 3ypcaH 6oMoH/aCXyn cyanaad xsaHax
36BLU6epCHUIT 6aTnax 6apumT duuur;

() LWaapgnaratan TOXWonAong TYpWMWAT cydanraatan XonbooTom uyxan ynn
axunnaraar rynudTraCaH aXunTHYYAbIH rapblH YC3r/OBOr HIPHWUIA 3XHWUIA YCTUIAT
Xuwaanban, erergen  uyrnyynax — xaparcnuir  6erneceH  60mnoxbir
BGapumTKyyncaH 6anx;

71



(o)

(r)

(u)

TypwunTt cyganraaHz oponuox 60MoMXKUT OponLoryaos erceH Magaanan, MeH
OpOLOrYya00C TaHWysCcaH 36BLUEOPITMIT 30XMX XYPMbIH Aaryy aBy xagrancaH
B6onoxbir GapuMTKyyncaH 6anx;

TypwnnT cyaanraar Xapankyyrnaxag oponuox 6y B33H TITFArYUNH aXnnTHYyA
GoNnoH T3IOAHWMM ©MHeec TypWWNT cydanraatan XxonbooTom 4yxan Yun
axunnaraar rynuatrax Oyh XyBb XYMYYC Hb TyXaWH YYPrUWr rymuaTraxag
Wwaapanaratan 6onoscpon, cypranT, Typwnaratai 6onoxeir 6apummKyyncaH
Oanx;

Cyaonaad 60noH cyanaavuMiH TypLMNT cyganraatai xonbooTon udyxan ywun
axunnaraar rymuaTroxaap pJaanracaH XyBb XYMYYC Hb TyXaWH Yyprumr
rYMUSTroxs4 LWaapanaratan ©onoscpon, cyprant, Typwnaratam ©60noxbir
GapummkyyncaH 6aiix, snaHrysa 34rasp yun axwunnaraa Hb T3OHUA eaep
TYTMbIH YHAC3H YYParT Xxamaapaxryn TOXMongong;

TypwunT cyaanraaHbl  X3P3DKUMTUII  30XMX E€coop YHanax ©onomxuir
XaHraxynu, erergen 60noH xon6orgox meta erergnuvnr aryyncaH 6anx;

TypwunT cyganraaHbl SBUAL OpPONUOrYAablH awynryn 6Gangnbir xXaHraxram
X0nbooTOM MB33H TATrArd OOMOH CyaflaayunH XaHanTbir GapuMMTXKyyrcaH
6apuUMT BUUUr, YYHA, MBI3H T3Trard 60510H cyanaay, 36/EX-Hbl X00poHa aroynryn
OaanbiH TamnarHanbliH - Waapgnarbir garax mepaex ©Oym ©Oamgan, MeH
Waapgnaratam TOXMONAoNA4 oponuoryaon awynryi GangnbiH  MIA33MnAnir
XYPracaH Tyxan 6apummKyynant;

YUNUMnraa ysyynarynmg Hb TOA9HA JdaanracaH 39CXyn  LWMKYYIICOH  ynn
axunnaraar rynuaTraxag WaapanaraTau MIpPraLwnnTan 6onoxbir
GapumTKyyncaH 6anx;

JTabopaTopwuiiH yin axunnnaraa 6onoH 6ycag awwurnargax 6yn WMHXUAr3dHYY4
Hb TYPLUMIT cydanraar XapanKyynaxag HUALC3H 6onoxeir 6GapummkyyncaH 6aix;

CypanraaHbl TeBWWr COHIOH Lianrapyynax, MOHUTOPUHI XWX ©O0noH
Waapanaratan Toxuongong TypWuUnT cyganraaHg ayauT XUNXT3an XonbooTon
MB33H TOATMAMYUAH XAHaNTbIr BapummkyyncaH 6Ganx ©Oereeg yyHO WII3PCIH
acyygan/sepunn 6050H NPOTOKOSbIH 3PUNYYAUAT UIPYYSIaX, MOH 3acBapnax
OOMOH ypbauuaH CIPrumnax apra XaMXKaar X3PankyyrcaH Tyxam M3gd3nmnnr
OartaacaH 0aux;

MpoTtokon  GonoH/acxyn  ereranMAH  yaupanara, CTaTUCTUKUAH — OYH
WMHXUITI3HUA  XypaM, MeH [AyH4 XyrauaaHbol OONIOH 3UCMWH  Tawnnad
Gonoscpyynax Lwaapgnaryyabelir garax MepaceH ©6ananeir 6apummKyyncaH
Oanx;

BronorniiH copbUbIH LYrAyynanT, LWWMKUNT Xe46NreeHN XSHaNTbiH TMHXWH
oyptran (chain of custody), 6onoscpyynanT, AyH WNHXMAT39 6onoH xagranant
3CXyn ycTranbiH Ynn ssubir 6apuMTXyyrcaH 6anx;

Cypamk 6yn 6yTaargaxyyH OOMOH TYyHWIA LUOLWIrONONTLIH Tanaap Xxonborgox
M3A23NNuUIr aryyncaH 6anx;
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(v) Cypamk Oyn OyTa3argaxyyHUn Ta9BIpNanT, Xxagranant, cas 6arnaa 6oogon, am
ONronT, caHamcapryi xyBaapunanT OOnoH AananantbiH Tanaap M3A33nMAr
aryyncaH 6anx;

(w) Waapgnaratan Ttoxmongong cygamk Oym OyTasrgaxyyHun ymngsapnaryaac
rapcHaac axnaH oponuorYaon onrorgox, Xaparnax, dyuaant, yctran acxyn eep
xanbapasp 3oxuuyynax xypranx 6yx wartaHg mepaex Gonomktonm 6Gavpan
(traceability) 6onoH 6ypTran, xaHanTbiH (accountability) magaannuir aryyncax
Oanx;

(x) Cypamk 6yn OyT33rasxyyHuh TaHMX M3493nan OGONOH 4YaHapbliH Tanaapx
M3O93MINNAr aryyrncaH 6anx;

(y) Hangnanttam xonb6ooton ywn siBy, OOMOH ynn axwunnaraar 6apuMTXKyyrcaH
Banx;

(z) TypwwunT cyganraang oponuorygbir ancyynax, TyplwunT cyganraaHbl eMHex
nnpyynar 60N0H TaHWyrcaH 3eBLUeeper aBax YW SBUbIr, MOH Llaapanaratan
TOXVMONAONA OpOonuoryabIr  TaHMX M3433nan OGONOH 3nCccaH  gapaannbir
(chronological enrolment) 6GapumTXyyncaH 6anx;

aa) TypwwunTt cyganraaHbl opornuoryng 604MToop oponuoX 6ancHbIr GapuMTKYYITK,
uyrnyyrncaH erergnumiH OypaH OyTaH Gananbir 6atanraaxyyncaH 6anx. YyHa:
TYpPWWUNT cydanraaTan xonbooton ax GapumTt Ouuryyg GoroH oponuorygbiH
AMYUITI3, ©BYHUI TYYXUNH M3A33NNMIAr 6artraacaH banx;

(bb) Atwoynryn 6angnbeiH 3epunn (security breach) rapcaHd Toxmongona oponuoryabiH
apx, aoynryn 6angan, caviH canxaH 6ananbir xamraanax, MeH ereranuiiH 6ypaH
OyToH Gangnbir xagranax 30pUArOOp X3PANKyynax yun SBU/yWAN axunnaraar
TOAOPXOWICOH Banx;

C.3.2 C.3.1 x3acart 3aacaH wWanryypbir YHA3CNaH “YHACOH 6GapumT OuurninH XycHarT’-g
TYPLWUWAT cyAanraaHbl YHOC3H raX Toouoraox 6apumt buuryyaunr xarcaacaH 6ereeq
3araspuir 6un BoNoHryyT xaaranax ECTou.

OHAXYY XYCHAIT Hb OYypaH >karcaant ouw Gereeq MB3ISH TATrard acxyn cygnaad Hb
Oycag 6apuMT GUUrnnr MeH “yYHACAH” raX y3ax 60MnHo.

C.3.3 3apum TypwmnT cyganraaHbl 6apuMT OMHIUAH LWIMHX YaHap Hb TYPLIWMNT cydanraaHbl

3areap, XapankunT BOMOH ApCOAdNUIH yampanaraac xamaapaH YHAC3H 6apumT 6uunrt
OYXMI XYCHIrTa4 opooryn 6amxk 60mHo.
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YHAC3H GapuMT OMUryyaunH XyCHarT

TypwwnnT cyganraaHbl 34rasp 6apnmT 6uumr 6ypAacsH 6on “yHOC3H” 6apuMMT OMUUT XK Y33,
xagranax écton (C.3.1 6onoH C.3.2 xacryyaunr y3Ha yy).

Tam03enan: (*) Hb mypwunm cydarnaaa 9XJ19X33C eMHe Uux3g4naH bypAdcsH balix waapdnazamadl
YHOC3H 6apumm buyeaude unapxulisiHa (C.2.5 xacaulia y3H3 yy).

CyanaayuniiH TOBXMMOI 3CXYN OYTa3araaxyyHUi cyypb M3A33MMMIT aryyncaH TOBXUMOI
(yyHA: BYTI3rasXYYHUI LUNHX YaHapbiH XypaaHryin, 6arublH Xyyaac 3CXys LWOoLrononT)*

"apblH yCar 3ypcaH NpoToKon* 6OM0H TYPLUMAT cydanraaHbl siBUaj OPCOH 6eepynent

3B/EX-HA XynaanraH erceH 6uunr 6apmmrag 36/EX-00¢ orHooTon 6apuMTKyyncaH
36BLU66pes/HaawWTan caHan*

3oxuuyynanTbeiH 6anryynnara/Ec 3ynH XOpooHbl BypanaaxyyH*

3oxuuyynanTblH 6avryynnara(-yya)-aac npoTokon 60n0oH TypLIUNT cyaanraaHbl SBuag,
XUNC3H HOMANT eepunenT(-yya)-uir 3eBLLUEBPCeH, baTancaH 60NoH/acxyn MagaracaH
Tyxan 6apumT 6udnr (anb xamaapanTtam Hb)

["apbIH YCar 3ypcaH OrHOOTOW TaHUyIiCaH 3eBLUeepnyya

OpOJ'ILI,OF‘-WIIZF TaHUX AyraapblH Xarcaanrt ©onoH cypganraaHg 35CyyJiCoH XYyCHIrT

- Cypanraar axnyysncaH cyanaadaac MB33H TITrarymg HoLTOW ceper TOXMonaon
(HCT)-bIH Tanaapx magaraan 60noH xonborgox Tannax

- WB33H TaTrary 60noH/acxyn cygnaadaac 30xXuuyynantbeiH 6anryynnara(-yya)
60noH BXX/XBEX-A raHaTUINH, HOLITOW CaXMINaracaH rax ypsan (SUSAR) 6onoH
Gycag atoynryn 6ananbiH Magaraan
VMB39H TaTrar4asc cygnaaygag awoynryn 6angnbiH Magargan (xamaapanrtan 6on)

EXX/XBEX ©0noH 3oxuuyynanTtbiH banryynnara(-yyn)-4a XynasnraH erceH ayHa
XyrauaaHbl 60JI0H XUNUAH 3UCUINH TannaH (xamaapanTan 6on)

Ox bapumT Guyryyn

©rergen uyrnyynax xaparcan 3ap erergen 60noH xonborgox meta erergen (yyH4
erergnMnr saaceapracHbir 6apummkyyncaH 6arx)

BXX/XBEX 60roH 3oxuuyynax 6airyynnara(-yyan)-o XypryyrncaH aUcuiiH TainaH
(xamaapanTtan 601)

AyHa xyrauaaHsl (Wwaapanaratan 60m) 60M0H SUCUAH 3MHAN3YWH TYPLUWNT cyAarnraaHbl
TannaH

Cyanaay 6onoH/acxyn BXX/XBEX-A XypryyncaH ereraen Lyrnyynax XaparcryyauiH
Xnwaa (Toxmongon TannarHax maart (TTM), egpuinH TamMA3rnasn, SMHIN3YNH yp OYHIUMAH
YHOMra9, YYHA 6BYTOHUN M3A33MCaH Yp AyH (patient-reported outcomes)-r 6arraaHa)*

TypwumnT cyaanraaH oponuoryaon erceH Maa3anmiH Xuwaa*

- TaHuyncaH 3eBLIeepnMIH MaTepman (xamaapax 6yx opuyynrbir OposnLyynaH)

- bycap 6apummxyyncaH Maa3anan (kuwasanban: cyganmk 6yn amuinH 6yTasarasaxyyH
3CB3J1 TOXOOPOMKUNT X3PIrnax 3aaBap)

- Oponuorymir ancyynax 3ap cypranyunraa

TypwmnT cyaanraaHbl CaHXYYrMiH acyyanaapX TanyyablH XOOPOHAbIH TOXMPOSL00*

Jaatran®

Oponuory TanyyablH X00poHA 6anryyrncaH rapbliH YCar 3ypcaH rapaa,* Tyxannban:
e Cypanaay/6anryynnara 60Mn0oH MB33H TITrary
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e Cypnaad/6anryynnara 60M0H ynumnras y3yynary
e B93H TOTrary OOMOH YUNUUITS3 Y3Yynard
e Ba3H ToTrary 6onoH BOGX 60noH/acxyn QYrHANT raprax XopooHbl MULLIyy4,

TypwunT cyganraatan xonbooTomn Yyxan ynn axunnaraar rynuatrax oym ynnyumnraa
Y3YYNaryguimr COHroH LwanrapyyrcaH, YHamncaH* 60N10H XsiHanT TaBbX Oyur
OapumMmTXKyyncaH maTtepuan

TypwunT cyganraar Xapankyynaxag oponuox 6yn cygnaay(-ug) 60noH aag cyanaay(-ua)-
bIH M3PrALUNNMIAT HOTNOX Xonboraox 6apumT Guuryyg (kuwaanban, HamTap)

TyxanH TYpLUMNT cyfanraaHbl cyprantyyabiH 6ypTran*

Cypnaadaac TypwunT cyganraatanm xonbdooTon ynn axunnaraar gaanracaH tyxam
Gapummkyynant*

"apbIH ycar 60510H OBOM HAPHUI SXHUIN YCTUNH BYPTranunr 6apuMTKyyrcaH rapbiH YCrmiiH
Xyygac* (XapaB 36BX6H LlaxUM rapblH yCar awmrnax oaviraa 6on waapanararyi) (cyanaay
BonoH cyanaadyaac axun yypar gaanracaH XyMyyCUNr xampyynHa) (03apx axus
OaanzacaH bapummkyynanmmad H32maax 60/1HO)

lMpoTokong TycraracaH SMHIM3YNH/NabopaToOpUH/TEXHUKWUIAH YN axunnaraa
OOMNOH/3CXYN LUMHXUITI9HUA X3BUWH yTra(-yyn)/ XaMKa3HUN xsi3raap(-yya)

TypwunT cyganraadbl sBUag awurnax oyn sMHan3ynH/nabopaTtopuiH/TEXHUKUIAH YN
axunnaraa 60M0H LUMHXUA3 Hb TOXMPOMXKTON B0oroxbir 6atanraaxyynax rapymnrag,
MaragnaH UTraMXknan acxyn batanraaxyynax 6ycag 6apumrt éuumr*

BUennH WNHraH/3annH copbubIr Lyrnyynax, 6onoecpyynax 6050H T93BIpNaNTUIAr
GapuMMTXyyncaH martepuan

BreniH LWNHraH/3aUNH copbL, Xaaranax HexuenuiH 6apumMnkyynant

TypwuvnT cyaanraadbl Tercreng xagranargcaH GueniH LWWHrH/3AUAH CopbLbIH BYpTran

Cynamk 6yn byTaarasxyyHun casnaraaH A33p HaacaH LLOLLTOHbI KWL

Cypamk 6yn OyTaargaxyyH 60Mn0oH TypwmnT cyganraaTtan xonbooTon matepuanTan
XapbLax 3aaBap npoTokon acxyn CyanaayninH ToBXMMOnA Tycrargaarym 6on,
XKunwaanban, SMUIAH CaHIMIAH rapbiH aBnara™

Cynamnx 6yn 6yTaargaxyyH 60M0H TypLwimMnT cyganraatan xonbooTon matepuarnbiH
TI9BIPNAONTUNH GypTran®

Ta3B3pNacaH cygamk Oyn B6yTaaraaxyyH(-yya)-viH WNHXMAraaHun rapumnrad (Certificate
of Analysis)*

CypanraaHbl TeB 433px cyaarmk 6yn 6yTaaraaxyyH(-yya)-unH 6ypTran, xaHanT
(accountability)

Cynamnx 6yn 6yTaargaxyyHuUn xagranantbliH Hexuen (T33BIPNANTUIH yeunr 6artaaH)-unr
GapuMMTXKyyncaH martepuan

CypanraaHbl TeB A433px cygamk Oyn 6yTaaraaxyyHui WoLrbIr AaxuH HaacaH (relabelling)
Tyxan 6ypTran

Cypamnx 6yn 6yTaargaxyyHUnr yctracaH acxyn eep 6angnaap 3oxuuyyrncaH Tyxam
GapumTKyynant

JangnanTttan TypwunT cyganraadbl yeq sapantanraap Kog 3agnax xypam®

CaHamcapryn xyBaapwnanTtbiH MacTep »arcaanTt (master randomisation list)*

TypwunT cyganraadg awumrinargax yyxan CUCTEMYYOUNH X3parnax 3aasap (Kuwaanoban,
NHTEepakTmB xapuy cucteMm — IRT xaparnaryninH rapeiH asnara, uaxum TTM (eCRF)-biH
rapblH aBnara)”

TypwnnT cyganraanbl Yyxan yin axunnaraan awmrnargcaH TOHOr TOXeepeMXK Hb
30pMroq HUMLC3H 60MOXbIr HOTAOX BapuUMT (KMLWS3N03nN, 3acBap YUNYunraa,
TOXMPYYNrbiH BypTran)*

OMUYMNragHui xyBaapwunianTt 60Mn0H Kog 3agniaxrtan xondooton 6apnmnkyynant

OponuoryabiH UpyynruiH 6yptran
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CypanraaHbl TeBA XMNCIH MOHUTOPWUHIMIAH TannaHryyn (YyH4 TeBUIAH COHIOH
WwanrapyynanTt®, axnyynax®, TortMof MOHUTOPWUHT 60MOH XaanTblH YEUNH TannaHryyabir
bartaaHa)

TeBnepcoH MOHUTOPUHIUWH TaunaHryya

3epunuiH 6ypTran 60n0H Tannadryyg (YyH4 NPOTOKOSbIH Xa3annT GOMoH 3acax,
ypbAYMnaH caprumnax apra xamxkaa — CAPA-r opyynHa)

Xonb6oraox xapunuaa xon600 60noH yynsanTtbliH 6apuMTXKyynanT

AyONTbIH rapYMnraa

©reranunr OyH WWMHXUAT3H 6aNTraX au3CnaxTan xondooTon Gapumnkyynant
(>Knwasn6an, acyynrbiH WANOBIPANT, HOLTOM ceper TOXMonanbiH Huuan (SAE
reconciliation), YaHapbIH XSHaNTbLIH TanNaHryyn, Kog4umnon gyycax, SUcuimH erergnuinH
bary)

TypwunT cyganraang awvrnargcaH TypLumnTag xamaapaxryn KOMNbOTEPUIH CUCTEMYYS
(>kMW33n63n, SMHIN3YWMH NPAKTUKT alumrnargaar KOMnbloTEPUAH CUCTEMYYA,) HUNLCIH
9CIXUNT YHINCIH BapuMTKyynanT®

CratucTukniiH acyygan 60n0oH AyH WNHXUAraaTan xonbooTon 6apumMnkyynant
(>knwaanban, cyganraaHbl XYH amMmblH TOOLLOOSON*, AYH WWWHXUITT33HUIM Bary, wnungeap,
AYH WAHXUNTISHUIA ereranuiiH 6aruyyn, AyH WAHXUITSS XMIAX nporpamyyn, YaHapbiH
XAHaNTblH 6ypTran 60M0H yp AyH

TypwmnT cyganraaHbl TenesnereeHyya (kuwaanban, spcasanuiii yampanara®,
MOHUTOPUWHI*, aloynryn 6angan®, ereranuinH MEHEXMEHT™, ereranuiiH 6atanraaxyynant*
OOMOH CTATUCTUKUIH OYH LUMHXWUT33) 60MOH X0N0borgox Xxypam

Xapaart 6yc erergen xsHanTblH Xopoo (IDMC) 6onoH/acxyn gyrHanT raprax XopooHsa,
(adjudication committee) xamaapax xxypam*, XypnblH TOMA3rNan 60M0H XypryyncaH
maTepvanyya
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H3P TOMbEOHbI TANJIBAP (GLOSSARY)

Ceper Toxmnonaon 6050H rax ypBantam Xon6ooTom To4OpPXOMSIONT:

Ceper Toxunongon, CT (Adverse Event, AE)

Cypamk ©Oyn OyTaarasxyyHuUAr Xa3parnacoH TypwunT cyganraadbl oponuorymg
WUN3PCIH anmBaa Taarynm SMHAn3ynH Toxuongon. Ceper TOXMOMAOMN Hb TyxXauH
AMUMITTI3TAN WanTraaHbl Yp AaraBpblH XyBb4 3aaBan xonbooton 6anx anbaryn.

OmuiH rax ypsan, 3y (Adverse Drug Reaction, ADR)

WnHaap cypamk Oy OyTI3rgaxyyH 3CXyN TYYHUA LUMHI  X3Parnad
(AanaHrysa amunnrasHum TyH(-yya) 6ypaH Torroorgooryn 6amx 6onox yea)
GaTnargaxaaC ©MHeX SMHOMN3YMH XOP3rfasHA 3MWUNH OyTI3araaxXyyHWUN
anvBaa TyHTam xonbooTon unapcaH Taaryn Gereen 3opuyn Gyc xapuy
ypBan Tyxamnban, LWWHX TOMO3N, ©BYMH 3cxyn nabopaTopunH
LWMHXWUITTA3HUI Y3YYNANT 33par TyxanH aMUH ByTaaraaxyyH 60noH ceper
TOXMONASMbIH XOOPOHA LWantraaHT Xxonboo 6anx 6O0MOMXTON rax
YHOICMANTINra3p y39x OONOMXKTOM TOXMONAOSN. OMUWH raxk ypean Hb
cygamk 6yn OyToargdxyyHTOM XonbooTor 3C3aX TYBLWIMH  XapunuaH
agunryn Gamxk 6onHo. XapaB J3MY-bIr SMUNH OYTI3rgdXYYHTIN eHaep
Maragnantan XosibooTOM raX CIAKUMIMAAK Banraa G6on TyyHWUAr Aoynrym
bananbiH nasnaraa wmagaanan (Reference Safety Information, RSI)
6onoH/acxyn CygnaayniiH ToBXumMong TycracaH 6arnx éCTomn.

3ax 393ang OypTraracaH aMUKAH OYTI3rAdXYYHUIM XyBbA XYHA TOXMOSAOX
©BYHOOC YypbauUIiaH COPrMNIIaX, OHOLUMOX, AMYSIAX 3CXYN OU3NOMNOTUINH
YAN axunnaraar eepyniex 30pUAroop X3BUWH X3parnaragar TyHraap
NN3PCaH, XOp HeneeTan bereen 3opuya Oyc xapuy ypsan.

(ICH E2A “OMHan3ynH awoynryi GananbiH ereranuinH MeHexmeHT: Lyypxanm magaanax
Togopxonnont 6a ctaHgapT -bIr Y3H3 YY.)

Houton ceper toxuongon, HCT (Serious Adverse Event, SAE): OMuinH TyHraac yn
XamMaapaH WI3pCoH anvBaa Taaryh SMHIN3yWH Toxuongon bereen gapaax HeXUenyyaumnH
arnb H3MMUr XaHraxx HouTona TOOLOrA0X:

Hac 6apantag xypracaH

AMb HacaHg atoynTamn

OMHIMAIT X3BTAH AMUNYYN3aX LWaapanaratan 60nCoH 3CXyS1 ©MHEX X3BTIH
AMYNYYI3NTUNAT CyHracaH

BavHrblH  acxyn  HOUTOM Xe[denmepunH 4Yagsap angant/dagamx
OyypanTtag XyprocaH

TepenxunH raxxvr acxyn ypruvH rax Xenkung XypracaH.

(ICH E2A-r y3H3 vy)

AMb HacaHg wWyya awyn ydpyynaxrym, acxyn Hac Gapant GOfoH 3MHINArT X3BTIXd4
Xypraaryn 6amk 60n10x 4 oponuorymMnH aroynryn 6avgang 3aHanxvimnax 3Cxysl HOUTOM yp
AaraBpaac COpryunnaxuviiH Tyna apra Xamkaa Laapanaratanm Yyxan aMHIN3yMH TOXMonanbir
epeHxungee Hourtong ToouHo (ICH E2A 6onoH ICH E19-uir y3Ha yy).
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F3H3TUNH, HOLTOM CIXKUIMIArACc3H rax ypean (Suspected Unexpected Serious Adverse
Reaction, SUSAR): [lapaax rypsaH LlanryypbIr 33par XxaHracaH rax ypBarnbir XarH3

e  CoaxmrmnargcaH (Suspected): OMUNH BYTI3arAaXyyH TyxavH rax ypsanbir
YYCrax yHAICIaNTaN.

e  [aHaTUKMH (Unexpected): Max ypBanbiH LUMHX YaHap 3CXYN XYHOUIAH 33par
Hb TyxanWH OyTaargaxyyHum xonborgox magaanantan (CygnaadniiH
TOBXMMOI 3CXYN 30XMUYYnanTbiH WaapanarbiH garyy awwurnargax éycag
GapumT Guuur; Aroynryn GangnbiH naenaraa magaanan- RSI-r y3Ha yy)
HURLIXIY BGanx.

e Houton (Serious): [aspx HouTton ceper TOXMONANbIH TOOOPXOUNONTbIT
Y3H3 VY.

M3paa (Agreement)

Xoép Oyry TYYH33C OFOH TanyyAblH XOOPOHA, YW axunnaraar gaanrax acxys LWWmKyynax,
XyBaapunax OOMOH/3CXyN  XaMTpaH  X3P3NKYYNax  30XuUyynantbiH — O3MT3P3HIYIr,
Wwaapanarata TOXMONAONA CaHXYYrMiH acyyanbir 6artaaH TOOOPXOWNCOH GapumT Guunr
acxyn 6apmmT GuurmniiH 6aru. SH3 Hb rapaa (contract)-Hun xandapTan 6amk 6onHo. MNMpoTokon
Hb F3P33HUN yHASC 6ok awmrnargax 6onHo.

Xonb6orgox 3oxuuyynantbiH waapanara(-yya) (Applicable Regulatory Requirement(s))

Cypamk 6y OyTaargsxyyHUn aMHIN3YMH TYPLWMAT Cydarnraar XapankKyynaxTtan xonbootomn
anvBeaa xyysb TOrTOOMX O0S0H XXypam.

AcceHT (Assent)

Hacang xypaaryn oponuordy aMH3M3yMH TypLUUNT cydanraaHg OposiLoXbir 3eBLUeepY Oy
nnapxmmnan. 3eBleepd OyM 3CXyn 36BLLUEOPE6IYN 3C3X33 WITIPXMIANISNYUr 36BLUEeper
(acceHT) rax y3ax 6onoxryn.

Ayaut (Audit)

MB3sH TaTrary, ymnuunraa yayynard (yyH4 ropaaT cyganraadbl ©Ganryynnara) acxyn
Oavryynnaraac rynuatragar TypwunT cyganraatan xonbooTon ywmn axunnaraa OOMoH
GapumT Guurmnr npotokon, xonb6orgox CA3, 33[ 6onoH xonborgox 3oxuuyynanTbiH
WaapanarbiH garyy XUk ryiuaTracaH 3CaX, MOH ereranvnr 6ypTrax, OyH LWAHXUITTIS XUACIH
©OMNOH YH3H 36B TannarHacaH aCaxXminr TOAOPXONIIOX CUCTEMTAM, XapaaTt byc wanranT oM.

AyanTbiH rapunnras (Audit Certificate)

AyouT XURrOC3IHWMIT ayguTopooc baTtanraaxyyncaH Maaaraan.
AyauTtbiH TannaH (Audit Report)

AyaounTblH sBL, 60MN0OH yp AyHr TannbapnacaH 6apumT Guyur.
AyauTtbiH mep (Audit Trail)

Magsanan 6onoH erergen uyrnyynaxtan xonbootonm (rap axunnaraaraap acxyn
aBTOMATXKyyrncaH) YWNAnyyOunH Tanaapx AO9MrapaHryn MIAdaNnuir OypTraH aBy, YN
ABOSbIH SBLbBIT 30XMX €coop YHanax 6ornom onrogor meta ereranuiH Gyptran Gereepn
XamaapanTtan TOXMOSAOMA KOMMNbIOTEPUNH CUCTEM [3X YWI aXunnaraar MeH XampyyrHa.
AyouTblH Mep Hb YWN axunnaraa, aHxHbl erergen opyynant 60noH ereranuinH
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Tanbap/maartag XUACIH eepunenTyyaunur X3H, X3339 XUWC3SH, Laapanaratan ToXmongong
faraaj XMMC3Hr Xapyynax écToun.

KoMnbloTEPUIH cucTema ayauTbiH Mep Hb aloynryr, KOMNboTepaap aBTomMaTaap YyCraracaH,
LarvuimnH ToOMAJrNanTan 6amnx écTton.

HOanpnant (Blinding)

TypwunT cyganraaHg oponuord TanyyAablH Har Oyly X34 X849H Hb  3MYMITI3HUN
XyBaapunanTblH Tanaap magaananryn 6amx axunnaraa. JaH gangnant (single-blind) Hb
NX3BYII3H Oponuory(-na) SMYUNradHUn XyBaapunanTbir Maaaxryn 6anxeir, Aasxap gangnant
(double-blind) Hb wuxaBunaH oponuord(-ng) ©onoH cyanaay(-ug), MeH Laapgnaratan
TOXWONAONA cydanraaHbl TeBUAH Bycan aXwWnTHYYA 3CXYN WB33H TATFArYUAH aXXUNTHYY.
SMUMNTIHUIN XyBaapunanTbIr M343Xryn Ganxbir XarnHa.

Toxuonaneir TannarHax masrt, TTM (Case Report Form, CRF)

lMpoToKONA 3aacaH MOAdINNUUT cyaflaadaac MBIdH TITroryvMg TamnarHax 30punroop
TYpPLWUWAT cydanraaHbl oponuory Tyc 6ypasp BypTraxag 3opuyrnaH 60noBcpyyrncaH erergen
uyrnyynax xaparcan (Data Acquisition Tool-bir y3H3 yy).

BaTtanraaxcaH xyyn6ap (Certified Copy)

Ox GapumT OuurMiH xyynbap (smap TepnuiH M3O33/UIMNH X3PIrcan aiwuurnacHaac yn
xamaapaH) 6ereeg ax GapuMT OMUUITOM XM M3A33NaN (Waapgnaratai TOXMongong
xonoorgox meTa ereranuur 6artaan) aryymk 6anraar 6atanraaxyyrcaH (kMwaanodarn, orHoo,
rapblH yCraap acxyn 6artanraaxcaH yun siBu YycraH) 6apumt 6uaur.

AMHaN3ynH TypwunT cypaanraa (Clinical Trial)

XYH 093p XUArasx anvBaa WHTEpBEHUWM cyganraa Gereen cypamk Oym GyTasrgaxyyHun
3MHaN3yn, hapmakonorn 6onoH/acxyn Gycaa dapmakoguMHaMUK Heneer Unpyynax 3acxyn
GaTtanraaxyynax; cygamk 6yn OyTaargaxyyHTam xonbooTonm anvBaa rax ypsanbir
TOOOPXOMNOX; cydarmk 6yn OyTasrgaxyyHuni LWUMIrganT, TapxanTt, meTtabonuam 60noH
anrapanTbir cygamk TyxanWH OyTaargaxyyH(-yya)-unH atoynryrn Gamgan GonoH/acxyn yp
Herneer TorToox 30pUIroTON.

OMHan3ynH TypwunT/cypanraanbl Tannad (Clinical Trial/Study Report, CSR)

XYH 0933p XWArAC3H cypamk Oyn OyTaarasxyyHun TypwumnT cyganraaHbl 6apuMTKyyncaH
TannaH ©Gereen 9MHAN3yMH 6GONOH CTAaTUCTUKMWH TawnbGap, TaHwnuyynra 60noH AyH
LWUMHXMUITA3r Har uory Tamnang 6ypaH HartracaH 6arHa (ICH E3 Structure and Content of
Clinical Study Reports-unr y3Ha yy).

Xapbuyynant (Comparator)

OMHanN3yMH TypwunT cyganraaHg naenaraa OonroH awwvrnarggar cygamk Oym acxyn
OypTraracoH amMumnH OyTaargaxyyH (eepeep xanban, wasBXTaW XxAHaNT), nnauebo acxyn
CTaHOapT AMYUNIIa.

Harax mepaex 6anaan (Compliance in relation to trials)

Typwwunt cypanraatam xon6ooton, 3I3[-biH 6onoH xonborgox — 3oxuuyynanTbiH
Waapanaryyabir garax mepaex 6angan.

Hyyunan (Confidentiality)
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MB33H TATrorymmH emuumnH (proprietary) M3g3onan 9CXyn OPOSiLOrYMMH  X3H ©0onox,
TOOMA9PUMH HYYyLL M3A3annunr apx 6yxum 3Trasgaac bycaan 3agpyynaxbir ypbgdunaH
COpPrumnnax.

3oxuuyynary cyanaad (Coordinating Investigator)

OnoH TeBT cyganraaHz oponuox Oy eep eep cyaanraaHbl TOBYYOUWH cyanaadfblH Yin
axunnaraar ysngyynaH 3o0xXuuyynax yypar Xyna3caH cyanaau.

KomnbroTepniH cuctemunH 6atanraaxyynant (Computerised Systems Validation)

KoMnblOTEPUNH CUCTEMUIAH TOOOPXOWIMCOH LWaapanaryys Hb CUCTEMUWH Teresrenteec
3XJ13H awmrnanTaac raprax 6yly LWMH3 CUCTEM LUNIHKYYN3X XYPTan XyrauaaHa TOrTBOpTOM
XaHrargaxk 6anraar HOTIOH TOrToox, 6apmMMmkyynax ynn seu. batanraaxyynanTt apcasnuinH
YHOMrasHA4 cyypuncaH Oaiix 0Gereeq CUCTEMWWH 30puynanT, MeH TyxaWH CUCTEM Hb
cyganraaHg oporuoryabiH XxamraananTt 6050H cyaanraaHbl Yp AyHIMIAH HaraBapTan 6bangang
Y3YYnax 6G0NOMXUT HeNeenmnuinr xapranaaH y33X €CTON.

Mapaat cypanraanbl ©Oauryynnara (Contract Research Organisation, CRO)
YNNUMNras y3yynard Xacrumr xapHa vy.

©rerpen uyrnyynax xaparcan, OLX (Data Acquisition Tool, DAT)

CypanraaHbl TPOTOKOSbIH Aaryy 3MHaM3yMH TypLUMAT cyaanraang erergen 60roH xon6orgox
MeTa-erergfIMiAr erergen Yycrardaac Lyrnyyrnax, MeH TyxalH ereranviir UB33H TaTrardung
TannarHax 3opunroop 6onoBCpyyricaH LaacaH 3CBaf LaxMM X3parcar.

©rergen yycrard Hb XyH (kuwaanban, oponuory 3CBan cyaanraaHbl aXxuntaH), TeXeepemx
(knwaanban, 3yyasr Texeepemk DONOH M3AP3rd), 3CBas1 HAr CUCTEMI3C HOree CUCTEM pyy
erergnvnr uaxumaap LWWUIDKYYSICOH KOMMbOTEPUIAH CUCTEM  (KMLWS3ANO3M, uaxum 3pyyn
M3HOMIH OYpTran 3cBan nabopaTtopuiiH CUCTEMIAC ereraern TataH asax) 6amk 60MHO.

Amap TepnuinH Ma433nnMNH opymnH (media)-a cyypuncHaac yn xamaapaH ©LX-4 Toxmongon
TannarHax maart (CRF), nHtepaktne xapuy erex texHonoru (IRT), SMH3aN3yNH yp AYHIMIAH
yHanraa (COA), yyHAO eBUYTeHMI M3A33ancaH yp AyH (PRO), MeH 3yyaar Texeepemxyyd Opox
6a 94raapaap xasrapnargaxrymn.

©reranuH 6ypaH 6yTaH 6anpan (Data Integrity)

OrergnuiH 6ypaH 6yTaH 6araan Hb ereranuir BypTracaH Gyoy yyCracaH XyH To4opXxomn 6anx
(attributable), yHwurgaxywny (legible), uar Tyxana He 6ypTraracaH (contemporaneous), 9X XyBb
(original), yHaH 3eB (accurate), 6ypaH (complete), atoynryn (secure), HangsapTtam (reliable)
Gavix 6ereen WHraCHI3p erergen Hb 30puynanTbiH Aaryy awuvrnaxag TOXMpPOMXKTOn 6anx
YHOC3H LWanryypbIr XxaHrax 6aviraaraap UnapxvimnaraaHa.

Wyyn HaBTpax (Direct Access)

OMHAON3YMH TYpLWMAT CyganraaHbl YHAMrasHAg dyxan ady xonborgonton Gapumt Guurmimr
Wwanrax, AyH WUHXUNrad xunx, 6atanraaxyynax 3eslieepern 6ereeq yyHUAr raszap A433p Hb
9CBAN 3arHaac xapankyysk 6onHo. Wyya HOBTpax anneaa Tan (kuwaanban, gotooq 60n0oH
ragaagblH 3oxuuyynanteir 6anryynnaryya, UB33H T3TrarYMmH MoHuTop 60noH ayautopyya)
Hb XONbOorgox 30xuuyynanTtbiH WaapanarbiH XyYpasH4 OponuorygbiH XyBUAH M3433M30,
T3Ar33pUIH erergen 6050H MBISH TATrAMYMIMH OMYNAH MIAISMNUIH HyyLUNanbIr Xxagranaxag
YUINISCIH 30XUCTON apra XamMxaar aBax éCTon.

YHAcaH 6apumTt 6muur (Essential Records)
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YHAC3H GapuMT OuuMr rogar Hb 3MHIN3YMH TypwMNT cyganraatan xonbooTton, anveaa
xanb6aptan GapumT Guuunr, erergen (6onoH xonborgox meta-erergen) Gereen 94rasp Hb
TYpWUNT cyganraaHbl SBUbIH TacpanTryi yaupanarbir XaHrax, MeH Lioruoopoo aluurriacaH
apra 3ywr yHanax, TypLWWnT cyganraan HeneesnceH Xy4YmH 3ynncunr TO4OPXOMnox, TypLuImnT
cyfanraar xapanKyynax siBuaj aBCaH apra XaMX3ar YH3M3X, MHIACHI3P rapcaH yp AYHrMIH
HanaBapTanm ©angnbir TOrTOOX, MeH TypwwunT cyganraa Hb 33[ 6onoH xonborgox
30XMUYynanTbiH WaapAanarbiH garyy XapankcaH acaxunr 6atanraaxyynHa (Xascpant C-unr
Y3H3 YY)

OMHan3ynH 3oxucton papan, 33[ (Good Clinical Practice, GCP)

OMHAN3YMH TYpLUMAT cyganraar TeneBnex, aXNyynax, Xapankyynax, 6apumnkyynax, XxaHanT
TaBUX, YHAMN3X, OYH LUMHXUIT3 XMIAX OOMNOH TarmnarHaxag mepaex ctaHaapT 6ereeq 3H3 Hb
erergen OONMOH TamnarHacaH yp AYHIMAH HamgBapTanh Gavaneir 6atanraaxyysrk, MeH
TYpWWNT cyganraaHg oponuorygbiH 3pX, awynryn Oangan, camH canxaH ©Gangnbir
xamraanaar.

XeHaneHrnmnH rapu (Impartial Witness)

TypwunTt cypanraaH oponuory Tanyygaac xapaaT Oyc, TaaraspuiH HeneeHpg Liyaapra
Gycaap aBTax 6onomxryn aTrasg 6ereeq oponuOry 3CB3N OPONLOTYUNH Xyynb ECOOP XYN3A3H
36BLUOOPOErACeH Teneernery yHWWwK Yagaxryi TOXMonaong TaHWyrncaH 36BLUeepSMH YIAn
SIBLAA OpOSiLOX, TaHWyriCaH 36BLUeepriMiH Masart GoroH opornuordy 605oH/3cBaN TYYHUN
Xyynb €COOp XYII99H 36BLUEePeraceH Teneenerdvug erceH 3CBal YHWWXK erceH Oycapg
GapuUMTXKyyncaH M3AIIMMNNT YHLIWXK TaHUMLAX XyBb XYHUWT X3ITHI.

Xapaatr O6yc erergen xsAHanTblH xopoo, XBOXX (Independent Data Monitoring
Committee, IDMC)

MBasH TaTrardyasc Ganryymk ©omnox xapaat Oyc erergen XsiHanMTbiH XOpPOO (KUW3anb6an,
erergen 6onoH atoynryn 6ananbiH XaHaNTbiH 3eBnen) 6ereeq 3H3 Hb TOAOPXOW XyrauaaHbl
AaBTaMXTanraap dMHIMN3YWH TypLUMAT cyganraadbl sBU, aoynryn 6angan 60noH xonborgox
YP HONeeHW ereranuinr YHarmK, TypLUIMAT cyganraar YPrasmknyynax, eepunenT opyynax 3CBas
30rcoox Tanaap MB33H TATrar4Yma 3esneger.

TaHnuyncaH 3eBweepen (Informed Consent)

Oponuord acBan TYYHUA Xyynb €COOp XYN33H 36BLU6eperaceH Teneenerd Hb TypLumnT
cyfanraaH oporiLox 39CaX LWMWAOBIP rapraxaj xamaapanrtanm TypwunT cydanraaHbl 6yx
TanblH acyyanaap TaHWyncaH M3433M3M aBCHbl Aapaa, MeH 3A4raapunr spunuax 6onomk
ONroracoHbl Aapaa OponLoX XyCanTan banraaraa cavH AypbiH YHOC3H 433p baTanraaxyynax
ynn sy,

Magaanan xyprax 60M0H TypWwWnT cyfanraaHbl Tanaap apynuax ofioH TepnunH apra 6apun
awmrnax 6onHo. Tyxannban, Gu4Bap M3g3NNUNAT eep eep xanbdapaap erex, dypar 6OMoH
BMOEO aluurnax, MeH cyaanraaHbl TOBUWH aXWNTHyyATaw yTcaap 3CB3N  BMAEOroop
X0n0oraox 33par opHo. TaHuyncaH 3eBLUSePNAT BMYraap (LaacaH acxyn uaxmm xanbapaap),
rapblH YCar 3ypX, OFHOO TaBbCaH 36BLUGEPNMAH MadrtTaap OapyMmTKyynHa. 30xucTon
TOXMOnAaona 3arHaac 3eBLUeepen aBax 60noMXUIr aB4 y3ax 60MHO.

Xanant wanrant (Inspection)

3oxuuyynantelH 6anryynnara(-yya)-aac SMHIN3yMH TypLUMAT cyganraatai XonbooTon rax
y3C3H 6apumTt 6muur, 6anryynamx, 6ypTran 6onoH 6ycag anveaa Heeuea anbaH €CHbl XaHanNT
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WwanranT XMnx ynn axunnaraa 6ereeq aaraspT cydanraaHbl TOB, MB33H TATrary 60510H/3cBanN
YANUUNras y3yynard (yyH4 rapasT cyganraadbl Sanryynnarbir opyynaH)-unH banryynamx,
3CXyN 30xuuLyynanTtbiH Ganryynnaraac TOXMPOMXXTOM FaX Y3CaH Oycag raspyygag wanrant
XUMK O0MNHO. XAHaNT WanranTblH 3apyMM X3CTMIUr 3alHaac rynuaTra) 60mHo.

Baunryynnara (Institution)

OMHIN3YMH TYpWUNT cyaanraar sByyrk 6ym umr yypar Oyxun TepuiiH 60N0H XyBUIH anvBaa
Ganryynnara, areHTnar, aCxyn apyysn MaHAMMH Ganryynnara, WyaHUn SMHINAT.

BanryynnarbiH xsiHanTbiH 3eBnen (Institutional Review Board, IRB) / XapaaTt 6yc éc
3y1H xopoo (Independent Ethics Committee, IEC)

OMHAN3yMH TYpLMAT cyganraaHg oponuox Oyn xyHui apx, aloynryn 6angan, canH canmxaH
Oananbir xamraanax yypartaom SMHINMMNH 600H 3MHAMMMIAH ByC rmwwyyasac 6ypacaH xapaar
6yc (3eBnen acBan xopoo; baunryynnarbiH, ©yC HYTIMWH, YHOICHUA 3CBAN ONOH YMCbIH
TYBLUHWNA) 6ytoy OGereen aHaxXyy XxamraananTbir XaHrax ©Oanraar OMOH HUNTAA
GaTanraaxyynax YyprunH xypaaHa, 6ycag 3yMncumH xamT, TypLIUNT cyaanraaHbl NpOTOKO,
cyanaad(-va)-biH - ToxupomxTon ©Gampgan, OGanryynamx, MeH TypwunT cyganraaHg
OpONUOr4YA00C TaHMyrncaH 3eBLIeeper aBax 6onoH GapumTKyynax apra, matepuang XxaHant
TaBWX, 36eBLU6OPOIT ONIroX 3CXYS HaawTanm AYrHANT raprax YYPrumr XynasHa.

BX3/XBEX-Hbl 9px 3ynH 6Gampgan, 6ypanasxyyH, uYur yypar, Yin axwnnaraa 6G0roH
30XuLYyynanTbIH Waapanaryy ync opoH 6ypT sinraatait 6amx 6onox 6onosy BX3/XBEX Hb
O3[-biH 9H3XYY 3aaBapTan HUALBH axunnax 6onomx 6anx écTon.

OMHIM3YWH TYPLWIWAT cyaanraaHbl AyHA XyrauaaHbl Tannad (Interim Clinical Trial/Study
Report)

TypwunT cyaanraaHbl SBUaA XUAC3H AYH LNMHXUNTS, AYH WWHXUNTI3HA YHOICNSH rapracaH
AyHA XyrauaaHbl yp AyH 60noH T3AradpuiiH YHIMraar aryyricaH Tannax.

Cynanx 6ymn 6yTaaraaxyyH (Investigational Product)

OMHAON3YMH TypwunT cyganraaHg Typwurgax Oy acBan XapbuyynanTbiH  30pyaroop
awvrnargax 0yn, yyHA 3ax 33314 raprax 3eBLUEepPenTan GyTaargdXyyYHUNT 3eBLLUeePeraCceH
xanb6apaac eep Oargnaap awwurnacaH acean OonoBcpyyncaH (KMWaanban, HaupyyncaH
9CB3N caBnacaH), 3CBaN 3eBLUeeperaeeryr 4 3aantaap XaparfacaH, 3CXyn 36BLU6ePeraCceH
X3P3rnasHUN Tanaap HAMaNT M343313/1 0K aBax 30pUIroop alumrnacaH naaBxTan 6oamncbiH
aMUIAH xan6ap Bytoy nnauebo.

Cynamk 6yn 6yTaaraaxyyH Hb aM, SMUIAH ByTI3raaxyyH, BakumH 60noH 6MoNorMnH rapantan
OYTI3rA3XYyYH racaH ONNronTyyATanm aaun ytratam rax y3Ha.

Cyanaau (Investigator)

OMHIN3YMH TYPLIWAT cyaanraar XapankyynaxX, TYYHY3H TypLUUNT cyfanraaHbl ABLaz TyxavH
CyAnaadumiH xapuyucaH OponuorYfblH 6MHe XYNaax Xapuyunarbir X3pankyynax yyparTan
3Traag. XapaB TypwWuNT cyganraar 6armnH xanbapaap ssyymk 6anraa 6on cygnaad Hb TyxanH
faruniiH xapuyunaratanm ygupgard 6arnx 6ereeq yHAC3H cyanaad (principal investigator) rox
HapNaraax 6onHo. QHAXYY 3aaBapT “cyanaad/banryynnara” rax gypacaH TOXMongong sapum
6yc HytartT cyanaad 6onod/acBan OGauryynnarag xamaapax Laapgnarbir UN3pXURIH3.
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Xon6orgox 30xuuyynanTbiH WaapanarbiH garyy “cyanaad” ragruir “cyanaay 60moH/acBan
Oaviryynnara” raxx onnroHo.

CyanaauunH toBxumon (Investigator’s Brochure, IB)

Cypamk 6yn 6yTaaraaxyyH(-yya)-uiH Tanaapx amMHan3ymH 60noH aMHan3ynH 6yc erergnuir
HArTrAC3H, 3Ara3p OYTIArAIXYYHUUT XYHUA OPONLOOTON cyanaxag Xonborgox Magdansiuvnr
aryyncaH 6apmmt 6uunr (XascpanTt A-T y3H3 yy).

CypanraaHbl TeB (Investigator Site)

Cyaonaad 6onon/acBan OGaunryynnarbiH XsiHanT, yaupgnarbiH gOp TypwwunT cyganraartan
X0nboOoTOM YN axunnaraa xapankmx 60noH/acBan 3oxuuyynargax éanpwmn(-yya).

Xyynb écoop XynaaH 3eBLIeepernceH teneenery (Legally Acceptable Representative)

Xon6orgox xyynb TOrTOOMXUIH garyy 60f1OMXUT OpONLOrYniniH eMHeecC TyXalH OposILOrYnnr
AMHAN3YMH TYPLWWNT cyganraaHg oporilyynax 3eBLUeepen erex 3pXTan XyBb XYH, XYYNUAH
3Traag acean bycan 6anryynnara. XapaB xyynb €COOp XYN33H 36BLU6ePeraceH Terneenery Hb
B6ONOMXUT OPONLOrYniH eMHeec 3eBLUeeper onrox 6anraa Toxmongons 3eBLUeepen aBax
ynn sByY (WwWaapanaratanm 6on gaxuH 3eBLleepen aBax) 60MOH 3H3 3aaBapT TOLOPXOMICOH
36BLUEBPNMIT LyLlaxTan XonbooTon ynn axunnaraaHyyd Hb TyXamH OpPONUOrYMiH Xyynb
€Co0op XYI33H 36BLUESPeraceH Teneeneryng xamaapHa.

MeTta-erergen (Metadata)

Togopxon Har ereranunH SNeMeHTUNrr OMAroxXo4 Laapafaratan KOHTEKCT Maaaanan. Meta-
erergen Hb ereranvir TOAOPXOWMOX, TanWnbapnax, 3CBaN ereranunr xawx, awurnax,
yompaaxag xanbap 6onrox 6yTouTan MOA39N3M OM. JHIXYY 3aaBpblH XYPa3H xonborgox
MeTa-erergen ragar Hb TYPLWMAT cyganraaHbl X3p3anKUATUAT 30XUCTON YHANaxX 6onomxuir
Oypayynaxag waapanaratam M3a3aITnAr XarHa.

MoHuTopuHr (Monitoring)

OMHIN3YMH TypLUWAT cyaanraaHbl SBUbIM XAHaX, MeH TypLWAT cyganraa Hb npotokon, CAS,
93[1 6onoH xonboraox 30xXMuyynanTbiH WaapanarbiH garyy xapankmk, bapuMmmkyynargax,
TannarHargax G6arraa scaxunr baTanraaxyynax yun axunnaraa.

MoHuTopuHrumH Tenesneree (Monitoring Plan)

TypwumnT cyganraaHbl MOHUTOPUHITUIAT X3P3NKYYNax cTpaTern, apra 3ymn, xapuyunara 60mnoH
Waapanarbir TOgOPXOMCOH BapuMT Guyur.

MoHuTopuHrund TamnaH (Monitoring Report)

CypanraaHbl TeBUH GOMOH/3CBAN TEBNOPCOH MOHUTOPUHIMWAH YN axwunnaraaHbl Aapaa
6onoscpyyncaH 6apuMmKyyrcaH Tannat.

OnoH TeBT TypwunTt cyaanraa (Multicentre Trial)
Har npoTokonbIH Aaryy Haraac unyy cyganraaHbl TOBA X3P3NKWXK By aMHIN3YNH TypwumnT

cyaanraa.
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OMHan3ynH 6yc cypaanraa (Nonclinical Study)
XYHUIN OpONLOOrynrasp xunrgaar 6Mo-aHaraaxbiH cyganraa.
MpoTtokon (Protocol)

OMHIN3YMH TYpLWUUNT cyaanraaHbl 3opunT(-yya), 3areap, apra 3yn, CTaTUCTUKUIAH acyyanyyn
60n0oH 30X1OH 6arryynanTbir TOAOPXONNCOH 6apuMT Guuur. MPOTOKON Hb MX3BYMNAH TYPLUMNT
cyAanraaHbl YHOICNAM, Cyypb M3A3NNUAT MeH aryyngar 60noBY 3Araspuir NpoTOKONTON
xonborgox 6ycag G6apumt Guumrt Tycrax 6omnHo. OHaxyy ICH GCP 3aaBpblH XypasHA
“NpoTOKON” rAC3H HAP TOMBbEO Hb MPOTOKOIST BOMOH NPOTOKONbIH HAM3NT B6PUNeNTUNT XaMTaz
Hb UN3PXUASTHI.

MpoTokonbiH HaManT eepunent (Protocol Amendment)
MpoTokong opcoH eepunent(-yya)-uir 6apumMmKyynaH TOQOPXONIICOH GapumT Guuur.
YaHapblH 6aTanraaxyynant (Quality Assurance, QA)

OMHAN3yMH TypwunT cydanraa Hb JA3[ 60onoH xonGorgox 30XuuyynanTbiH LwaapanarbiH
aaryy Xapankwk, erergen Hb yycraraax, Gapummkyynargax (OypTraraax), TannarHargax
Ganraar xaHrax 30puiroop ypbAayunaH TeneBMneX, CUCTEMTINr33P Xapankyynagar 6yx apra
XOMXKI3.

YanapbiH xaHanT (Quality Control, QC)

TypwunT cyganraata XonbooTon YW axunnaraaHbl YaHapbiH Waapanaryyg XxaHrargcaH
acoxunir BaTtanraaxyynax 30pUIITOOpP X3P3ANKYYNA3r YWn axwunnaraaHbl apra TeXHWK,

yunanyya.
CaHamcaprym xyBaapunant (Randomisation)

Oponuorygbir  amMumMnrasHuin eep eep Oynryyosg Xxysaapunaxgaa angaar Oyypyynax
30pUIroop caHamcapryin anemMeHT 30puyd opyynaH X3pankyynax yinn sieu,.

Awynryn 6angnbiH nasnaraa manaanan, ABJIM (Reference Safety Information, RSI)

OMHIN3YWMH TYpLWMAT cyganraaHa oponiLor4aon Xaparnax cygarnk 6yn 6yTaarasxyyHun rax
ypanyyabiH (ADR) Hunn6ap xarcaanteir aryynHa. ABJIM-uinr xon6oraox 3oxuuyynanTbiH
waapgnarbiH garyy CyonaaumnH TOBXMMON 3CBAan eep GapumT 6uumrt TycracaH GanHa.
ABJIM-ninH Tanaapx ganrapadryn magaannuir ICH E2F-3ac y3H3 vy.

3oxuuyynantbiH 6anryynnaryyn (Regulatory Authorities)

3oxuuyynanTt Xuinx apx Magan byxun 6anryynnaryyq 6ereeq yyHA MPYYNC3H NpOTOKON BOMOH
SMHIN3YNH erergnuMnr XsHax YHIMAar, MeH XsHanT wanranT ssyyngar Ganryynnaryyn
6artana. 3arasp 6anryynnaryyabir 3apumaaa apx 6yxun 6anryynnara (competent authorities)
raX HIPN3Aar.

Yunuunraa y3yynard (Service Provider)
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MB33H T3Trard acBan cyanaadnnH TypwwunT cypanraatad xondooTon yun axwunnaraar
X3PANKYYNaxag awvrnargax ynnyamnraa y3yynaar XyBb XyH acBan baviryynnara (apumkaaHsbl,
akageMuk acean bycan).

FapbIH ycar (Signature)

Xon6orgox 30xuuyynanTbiH Wwaapanara 60n0oH/aCBaN NPaKTUKT HUALYYIISH TyXamH 3Trasg
©OPUNH XYC3N 30pPUro0 UIIPXUNNSX, MEH rapblH YCar 3ypcaH aTrasgunr 6artanraaxyynax
(eepeep xanban, 6apuMT OMYUr Hb TyxarH 3Trad433p rapbliH YCAr 3ypcaH roAarvir eHgep
TYBLUMHA, HOTIIOX) 30pWUIrOOp FYMLITraCcaH, 6atancaH 3cBan 3eBLUOBPCEH ©BOPMeL, TaMAAT,
©anragan acean 6MunnT. MapbiH YCar Hb rapaap 3ypcaH 3CBan Laxmum xanbapTtanm 6amx 6omnHo.

9x 6apumTt 6uuur (Source Records)

AwmrnacaH MOA33MIMAH X3P3rcnasac yn xamaapaH ax 6apumTt Guunr acean erergen (YyH4
xonborgox meTa-erergen opHo), acxyn ax 6apumt Guuur Bytoy ereranuiiH 6aTanraaxyyrncaH
xyyn6ap. YyHa: Tyxann6an, TypwunT cyganraaHg oponuoryabiH SMHINTMAH/APYY MAHAUVH
OypTran, TOMA3rNan, KapT; TypWwWnT cydanraang oporuorygooc erceH/opyyricaH erergen
(kMWwa3n6an, eBYTEHUI Laxumaap MI433naracsH yp AyH (ePRO)); amMHan3ymH TypwuunT
cyganraaHg oponuox 6yrn amuiiH caH, nabopartopu 6onoH Oycap GawryynnarbiH apyyn
MOHOUNH M3PraXUNTHYYOMNH OypTran; MeH 3yyAar TeXeepemx, M3APard 33par aBTomat
TOX66POMXKeecC YYCCaH erergen 6artax 6onHo.

MBa33H T3T1rary (Sponsor)

OMHAN3YNH TYPWWUNT cyganraar axnyynax, yaupaax, MeH caHxyyXUnTuir 30XMoH banryynax
Xapuyunarbir Xynasgar XyBb XyH, KOMMNaHW, MHCTUTYUM 3CXyn Gairyynnara.

3oxuuyynanTbiH Waapanaraap 3eBLIeeperaceH TOXMonaona aMHIaN3yMH TypLIUNT cydanraa
Hb HOr GyHy X34 XOA43H MBAI3H TATrardtam Gamk GonHO. Byx MB33H TATrary 3H9 3aaBapT
TOLOPXOMWIICOH MB33H TATIAMYMMH YYPar xapuyunarbir XyrnasHa. Xonboraox 3oxuuyynanTtbiH
WwaapgnarbiH - garyy WB33H TATrarYMg ©epcavnH  YYpar xapuyunarbir  TOAOPXOWICOH
OapumTXKyyncaH rapas 6anryyrmk 6onHo. Xapae TyxaH 6apuMTKyyfncaH rapasHg TogopXom
HAr Yypar xapuyunarbir anb MB33H TATrary xapuyLaxblr 3aaraaryn 6on yr yypar xapuyunara
Hb BYyX MB33H TATrarYmng xamaapHa.

MBa3H TaTrary-cyanaay (Sponsor-investigator)

OMHaN3ynH TypLINAT cyaanraar gaHraap acBan Gycaaranm xaMT aXIyYrK, Xapankyynaar XyBb
XyH Gereen TyyHWW Wyyn youvpanarbiH SOp cygarmk Oyn OyTaargsxyyHWir oponuoryvg
X3Parnax, Ofrox 3CXyn awmrnax yun sy asargaar. OHaXyy HOp TOMbEO Hb XyBb XYH33C Bycan
aTraag (Tyxawnban, KomnaHu acBan Gawryynnara)-unr xampaxryh. WB33H TITrary-

CyAnaayuniH yypar xapuyunarag MB33H T3Trary G0MoH cyanaayviiH anb anuHbIX Hb Yypar
Xapuyunara xamaapHa.

CraHpapT axunnaraaHbl 3aaBap (Standard Operating Procedures, SOPs)

ToOopxon Har ywn axunnaraar XWrg, H3rH wkun Gangnaap X3panKyynaxuur XxaHrax
30punroop 6onoBCpyyncaH HapunByurcaH, GapumMTKyyrncaH 3aaBap.

O>Aa cyanaay (Sub-Investigator)
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OMHanN3ynH TypLwMNT cyganraadbl 6arnnH ruwyyH 6ereeq cygnaavmiiH TOMUIICHOOP, TYYHUIA
XdHanTaH gop TypwunT cydanraatam XonbooTor Jyxan YWn axwunnaraar rymuatrax
OOMoH/3CcBaN vyxan LWWAOBIP raprax yypartan XyBb XyH (KMLWWS3M03an, xaMTpaH axunnard
3MY, pe3naeHT aMy, cyaanraaHbl TOTraNArT cygnaay).

TypwunT cyaanraaHbl oponuory (Trial Participant)

OMHAN3YMH TYpLWUNT cyaanraaHg oposuoX, cyaark 6yn OyTaargaxyyH(-yya)-mir xaparnax
3CBAN XAHaNTbiH OyNarT xampargax XyBb XyH. OHAOXYY 3aaBapT “TypwwunT cyganraaHbl
oponuory” 60510H “oponuory” racaH Hap TOMbEOT agusl yTraap X3parfiacaH 6orHO.

TypwwunTtag oponuorymnH TaHux kog (Trial Participant Identification Code)

OponuorinnH xaH GOMOXbIr Xamraanax 30puMiroop TYpPLWMAT cyganraaHg oponuordy 6ypT
onroragor AaBTargaluryi TaHux Tamgar 6ereeg cygnaady ceper Toxuorngon 60MnoH/acBan
TYpWuNT cypanraatan xonbooTon Gycan ereranunr TamnarHaxgaa OponuoOrYvMnH H3PUIAH
OpoOHA awmrnagar.

Ama3ar oponuoryma (Vulnerable Participants)

OMHAON3YMH TypWUNT cyganraang cavH AypblH YHOC3H [33p OponuoX LWMWAB3P Hb
OpPOMLCOHOOP BUN GONOX awunr TYCbiH XYN33NT (YHAICMNAMTIN 3CAX33C YIT XamaapaH) 3CXYIT
OpONLIOX00C TaTran3caH TOXMONAONA LartancaH OyTauTanm GanryynnarbiH 4334 TYBLUHUA
XYMYYCUIAH 3yraac Xapuy apra Xamxad aBax 3pCOdNviH HeneeHn wypapra Oycaap epTceH
Oaimk 6on3oLryn XxyBb Xymyyc.

AKuwaanban: watancaH 6ytautan OynrmnH rmwyyn 60nox aHaraax yxaaH, am 3yn, LUYAHWNA
GONOH CcyBuNaxymH OWYTHYYA; 3MHaNar 6onoH nabopatopunH gooad anbaH TywaarnbiH
QKUNTHYYA; SMUIAH YUNABIPUNH aXUNTHYYA; 33BCArT XYYHMI anbaH xaardymg; Xopurgox oymn
XYMyYC OpHO. MeH Bycag am3ar oponuoryaos acpaMXuinH raspbiH XyMyyc, axunryn 60noH
aQyy XyMyyc, sapantan Tycnamx Laapanaratan eBYTeHyya, YHOICHUMA LeeHXUnH Bynryya,
OPOH F3Pryn XyMyyc, Hyyaanuung, oypBarca, HacaHa Xypaary XyMyyc, MeH 3eBLUeepern erex
YagBaprym xymyyc 6arrax 6osHo.
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