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Cwpuwp 1
Ont
60 pnwti owunpenientu jugdwytipwnrejwu U nwupupwgh ytpwptipjwy

Lihusnju wwydwuwgpwyht hbnwgnunuwywu Yuqdwybtipwniejwu wnwpbijnieniup b
dwwnnigynn dwnwynieniutbipp
60 pnwti Lbipwdnieyntu Uhhpwu
Ulhuhwlwu hbinwgnunnieniuubiph nbipt nLwnwpbijnieyniup Lwqupbipjwu
dwdwuwywyhg pdrywaghunyejuu dt
120 pnwti Lhnwgnunuwwu Ywnhub
hhduwlwu dbennubipp Yhktunbuywg
e Lhnwgnunnipjwt uwhdwunwp. Lwtwlwywu b

npwywlwu hnwgnunniegintu

e Pnpdwpwpwywu b ny thnpdwpwpwlwu
htiwnwgnunnie)niu

e Pwuwbiph b ghnwlwu nyjwjubiph hhpwpluhw,
nyjwutiph ghinwhbuntejwu Lwpdwuwhwywwnniejwu
quwhwwnwd

e Lwuwnypwhu/jwjuwyh

Op2
120n Ny thnpdwpwpwlwu U thnpdwpwpwlwu Ywnhub
pdoywlywu hbinwgnunnigjuunhquyup, npw Gupwwbuwlyutpp | Ybunbujwug

e Ynhnpwn

e Hhwp-unnighs

e  Pnpdwpwpwywu Ywd gnbipb /pugh/
thnpdwpwpwywu hGwnmwgnunneniuttip, Yhuhyuywu
hGwnwgnunieniuutip

e hbwwgnunigjwu nhqwjuph puwnpniejwu
uywunwlwhwpdwpnientu

Cwpwp 2
Ont
120n YUhuhwlwu hGwnwagnunnieiniuubph yhdwlwgpwlwu Lniub Snnigqyuit
ytipindniejwu ulgpniupubipp, wmbuwlyubpp
e Yhuhlulwu dinwdnnnip)niu (P-wndtip L
Juunwhbijhnipjwt uwhdwuutin)
e Lhnwgnunniejwt thnthnfuwlwuubip




e ([twunndhqughw

Op2
120n Spwlwuntpjwu wyuwpyh hpwlywuwgdwu, npnudwu Uunip
hhJuwywudtennutipp Uliwguljuwtjwu
e Gpulwuniejwu npnunwd
e Gpulwuniejwu gwulyh Yuwnwywnpdwu, ghndwu
dpuwigntin
e Spuwgnnniejniu
Cwpuwp 3
Ont
120n Pdoywlwtu gpwgnpnyeinitu, hhduwlwu hwunwenetipp Uunip
e Pdolwlwu gpwagpnipe)niu, htitnwgnuniejwu dpwghp Uliwguljuwtjwu
/wpnunyny/
e Yhuhlulwt hwunwenpwynpnud. ntinkywgyws
hwdwdwjunigjwu &b, hnwgnunniejwu
hwoybwnynie)niu
Op2
60 p Lwpgnid 1
<wpg Nt Wwwwufuwu
Cwpuwp 4
Op1
120n Muwunpwdé Yhuhywlwu gnpdniubinieinit /dwu wnwoht/ Sunpg Gnywu
e Uhowqquwjht unwunwpwunp dwuht
punhwuntp wbntYnieyniuubn, uygpniuputin
e Ephlwlwu Yndhunbu
e Sbntwgywd <wdwdwjunientu
Op2
120n Muwunpwdé Yhuhyulwu gnpdniubingeyniu /dwu Gpypnpn/ Sunpg Gnywu
e Lhwnwgnunnnp
e Lhnwgnunnipjwt ywwnyhpwnnt /wwjdwlwgpwht
hbwnwgnuwlwu Yugdwybipwnieintu
Cwpwp 5
Op1
Muwunpwdé Yhuhywlwugnpdniubinyeniu /dwu tppnpn/ Qunpg Gnywu
e  Syuwjubph Ywnwywpnidp, gpwnnidubp,
qbynygubip b hwoybinynie)niuutin
e Lhwnwgnunieiniuutiph dunwnhunwpynid
Op2
60 p Lwpgnid 2
<wpg Nt Wwwwufuwu
Cwpwp 6
Op1
120n YUhuhwlwu hbnwagnunnejwiu dwutwyhgubpp Uunip
e Yhuhlulwu hGnwgnuniejwu nbpwlwwnwpubpp Uliwguljuwtjwu
120n YUhuhywlwu hbnmwgnunniejwuwwuwynpnwp b Uunip
Ywnwywpnidp Uliwguljuwtjwu
Op2
120n Lbingnnnipjwt unwywpnid, hitnwgnunwlwuybunpnu/ubp/ | Uunw
e Lhnwgnunwlwu Yhunpnuh punpnyeyniu b Uliwguljuwtjwu

gnpdwpyned
e Muwydwuwgph Yuqddwt gnpdpupwg
e Lwnnpnuwygnipeniu ywwndhpwwnth htiwn
o Lhnwgnunwlwl wpunwnpwuph ujnyebph




Ywnwywpnwd / deubodbup

Cwpwp 7

Opi

120n

YUhuhywlwu hbnmwgnnniejwt thwunwenewynpnid
e Yhuhlulwu hGnwgnuniejwu thwutnwenrwynpnid:
Lbnwagnunpjwu hhduwlwu $wy| /Trial Master File
(TMF)/
e Lbwwgnunnh $uwy| /Investigator Site File (ISF)/

Lniub Snniqyuiu

Op2

120 pnwt

Lbunwagnunniejw dntpenphug, wdthnthnwd, wninhin b
uwnnwgnwiutip
e Lhwnwgnunniejwt dnuppnphugh /d2unwnhunwpydwi/
ujLwl
e Lhnwgnunwlwu Yhuwnpnuh dnuhpenphug
/daunwinhunwpyned/
e Yhuhlulwu hGnwgnunigjwu wdthnthnud. SYjwiubph
pwquwubph thwynwd
e TMF thwynud, wnwphwn U unnignidubip

Lniub Snniqyuiu

Cwpuwp 8

Op1

120n

Lbnwagnunnigjwt wuywnwugniejwt hulnnnientu
13.1. Uuywnwugnrpjwt indjuiutiph /4nnduwyh
wqgnbgnuejniutbin, hwwnwy hpwdhéwlyubp/
thwuwnwpnrwynpndp

13.2. Uuduinwugnigjwi ndjuiubiph huynnnieynit/
tainwnhuiwpynd

13.3. Uuywnwugnipjwu indjwjubiph hwnnpnnid

Ywphub
Ukuwnbujwug

Op2

60n

Lwpgnud 3
<wpg nL Wwwnwuuwi

(Fhpwiuwiht uwpwu' wjwg pnidwstuwnbinutp:
Uwutwyhgutiph wyuluwiynn pYwpwiwy' 10 hngh:




