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8.3.18. OBAVIJEST [Dokumentirati X X potrebno Cuvati u
SPONZORA ISTRAZIVACUl|obavijest o sigurnosti tajnosti u dogovorenom
(O SIGURNOSTI koje sponzor dostavlja [vremenskom periodu
istraZivacu sukladno s 8.4.4. POTVRDA O ODITU |Dokumentirati da je odit X
5.16.2. (gdje je dostupna) izveden
8.3.19.VPERIODICT\VIA, ILI Periodi¢na ili godisnja X X (ako je 3.4.5. KONACNI [Dokumentirati da su sve IX
(GODISNJA IZVIESCA izvjsca Etickom potre- [ZVIESTAJ MONITORA O |aktivnosti u ispitivanju
ETICKOM povjerenstvu sukladno bno) 7 AVRSETKU zavriene, a da se kopije
[POVIERENSTVU 1 s 4.10. i nadleznim ISPITIVANJA osnovnih dokumenata
INADLEZNIM TIJELIMA  [tijelima sukladno s Cuvaju u odgovarajué¢im
5.17.3. spisima
8.3.20. EVIDENCIJA [Dokumentirati identitet X X (ako je 8.4.6. TERAPIJISKE Vraca se sponzoru radi X
(ODABIRA ISPITANIKA ispitanika koji su potre- SKUPINE I dokumentiranja
odabrani za skrining bno) IDOKUMENTACIJA O eventualnih postupaka
prije pocetka [DESIFRIRANJU desifriranja
ispitivanja 8.4.7. ZAVRSNI IZVJESTAJ[Dokumentirati zavrsetak [X
8.3.21. LISTA ZA [Dokumentirati da X ISTRAZIVACA UPUCEN [ispitivanja
IDENTIFIKACLJU istraziva¢/ustanova ETICKOM ODBORU I/ILI
ISPITANIKA [cuva povjerljivu listu INADLEZNIM TIJELIMA
imeﬂa ?Vih iSpita(nika s 8.4.8. ZAVRSNI IZVIESTAJ[Dokumentirati rezultate [X (ako je X
dodijeljenim brojem 0 KLINICKOM i interpretaciju [potrebno)
pod kojim su ukljuéeni [SPITIVANJU ispitivanja
u ispitivanje i da
omogucava
istrazivacu/ustanovi da 9. OBJAVA
utvrdi identitet svakog Ove Smjernice stupaju na snagu danom donoSenja i
ispitanika__ objavljuju se u "Sluzbenom glasniku BiH".
8.3.22. EVIDENCIJA [Dokumentirati X . s
ISPITANIKA UKLJUCENIH [kronoloski ulazak . Predsjedavajuci
U ISPITIVANJE ispitanika u ispitivanje Broj 10-07.2-1174-1/12 Struénog vijeca
prema njihovom 27. veljace 2012. godine Prim. mr. ph. Ivan Prlié, v. r.
dodijeljenom broju
8.3.23. EVIDENCIJA [Dokumentirati da se X X
ULAZA T1ZLAZA ispitivani proizvod
[SPITIVANOG koristi sukladno Ha ocnoBy unana 47. cra (3) 3akoHa O JIMjeKOBUMA U
fsﬁ)?’}%\ygb?ﬁ\ UCENTRU  [Protokolu MemuuHCKuM cpeacteuMa boche u Xepuerosune ("Ciysx6eHn
5324 LISTA SA Dokumentirati potpise | X X rnachuk buX", 6poj 58/08), Crpyunu capjer Archumje sa
POTPISIMA. inicijale svih osoba JIMJEKOBE U MeIuLMHCKa cpenctBa bocHe n Xepuerosusne, Ha
ovlastenih da unose 13. cjemnnum onpxkanoj 17.11.2011. roauwHe, Ha mpHjeaTorT
Feosf‘ﬁl‘tee i/ili ispravke u TEpeKTOpa ATEHIHMje 3a JHjeKOBe M MEIMITHHCKA CPeicTBa
8.3.25. EVIDENCIA Dokumentirati mjesto X X Bocue n Xepuerosune, fonocu
SACUVANOG cuvanja i identifikaciju CMJEPHUIIE
BIOLOSKOG Cuvanja bioloskog
IMATERIJALA ISPITANIKA |materijala u slu¢aju da AOBPE KTMHUYKE MPAKCE ¥ KTMHUIKOM
treba ponoviti analize HUCIIUTUBABY

8.4. Nakon zavrsetka ili prekida ispitivanja

Nakon zavrSetka ili prekida ispitivanja sva dokumentacija
navedena u odjeljcima 8.2 i 8.3 treba da se ¢uva, kao i sljedeci

dokumenti:
Naziv dokumenta Svrha IstraZiva¢/ | Sponzor
Ustanova

8.4.1. EVIDENCIJA ULAZA |Dokumentirati da se X X
[ [ZLAZA ISPITIVANOG [ispitivani proizvod
PROIZVODA U CENTRU [koristio u skladu sa
ISPITIVANJA [Protokolom i kona¢nu

evidenciju ulaza i izlaza

ispitivanog proizvoda:

koliko je dostavljeno na

Imjesto provodenja

ispitivanja, koliko

Ipodijeljeno ispitanicima,

koliko vraceno od

ispitanika, koliko

[vraceno sponzoru
8.4.2. DOKUMENTACIJA O|Dokumentirati unistenje [X (ako je X
[UNISTENJU ISPITIVANOG [neupotrijebljenih unisteno na
PROIZVODA ispitivanih proizvodau [mjestu

centru ispitivanjailiu  |provodenja

organizaciji sponzora

ispitivanja)

8.4.3. LISTA SA
IDENTIFIKACIONIM
SIFRAMA ISPITANIKA

[Omoguciti identifikaciju
svih ispitanika koji su
sudjelovali u ispitivanju
Iza potrebe njihovog

racenja. Listu je

X

YBOJ

Jobpa ximHMYka npakca (eHri. good clinical practice,
GCP) npencraBiba Mel)yHapoHe €THUYKE M HAay4yHE CTaHIapje
KBAJIMTETA IUIaHUpama, cripoBolema, npahema u n3BjemraBama
0 UCHMTHBaKbHMMa KOja ce M3BOJE Ha Jbyauma. [locTymame no
OBHM CTaHAapJuMa Ipyka YBjepele jaBHOCTH JAa Cy Mpasa,
0e30jenHOCT U TOOPOOUT MCIIUTaHUKA 3aIUTHhEHN U y CKIaxy
ca MPUHLMIIMMA MPOUCTEKIMM U3 XEJICHHILIKE JAeKiIapaluje,
Ka0o M Ja Cy Iojanu AOOHMjeHH KJIMHUYKAM HCIUTHBAKEM
BjE€POIOCTOjHU.

ub oBux Cmjepuuria 3a J[oOpy KIMHUYKY Mpakcy je na
00e30ujene jeamHcTBeH cranmapn 3a Espomncky ymujy (EVY),
Janan u Cjenumene Amepuuke [IprxkaBe Kako O ce OJaKIIaio
MehycoOHO mNpuXBaTambe KJIMHHYKHX II0JaTaka Of CTpaHe
HaJUIeKHUX OpraHa THX 3eMaJba.

Cwvjepunne cy uspaheHe ysumajyhm y o63up Baxeha
Hauena JoOpe KIMHHWYKE Ipakce EBporcke yHmje, Jamana u
Cjemumennx Ameprnuknx Jlpkasa, amu u Aycrpanuje, Kanaze,
HOpAMjCKUX 3eMasba M CBjeTcKe 3[paBCTBEHE OpraHM3alvje
(C30).

Ose CwmjepHulie Tpeba CIHMjEUTH NPU aHAIN3HU MOaTaKa
0 KJIMHUYKOM MCIUTUBABY Yy TOKY IOAHOIICHA 3axTjeBa
HaJJI©KHUM OpraHUMA.
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Hauema ytBphena oBuM CwmjepHHIIAMa MOTy ce
NPUMHJCHUTH W y IPYTHM KIMHUYKHM HCIIUTHBabUMa KOja
MOTY yTHIIATH Ha 6€30jeHOCT ¥ JOOPOOHT MCITUTAHHKA.

1. IEOUHUIINJE

1.1. Heaicervena peaxyuja na nujex

Cpaka LITEeTHA M HEHaMjepHO M3a3BaHa peakiyja Ha JIHjeK
KOja ce MOXKE€ IMOjaBUTH IPH TEPANujcKoj A03H, OJHOCHO IMpU
MpHUMjeHH yoOu4dajeHe 103¢ y npodrirakTHuke, T1UjarHOCTHIKE
WIA TEpaIujCcKe CBpXe, WIH 32 MoAuduKanujy Gu3noIOmKuX
¢yuknuja (Bumjetn "ICH"- oBe CwmjepHume 3a ympaBibame
rmojanuMa 0 KIMHUYKOj Oe30jennoctu: [eduuunumje u HOpME
32 XUTHO M3BjEIITABAME).

W3pa3 "peakuyja Ha nujek” 3HAUM Ja je IOCTOjU Y3POUHO-
MOCJbEANYHA Be3a u3Mely JMjeKka M HEeKeJbEHOT JIjelloBarba
Makap Kao MOryhHOCT, Tj. a ce OHa HE MOXKE HCKJbYUYHTH.

1.2. Hexrcemwenu docahaj

CBakd HEXeJbeHH MEOUIWHCKH aorahaj y KIMHHYKOM
HCIUTUBAKY KOA OOJIECHUKA WM UCIIMTAaHWKA KOjU je TPUMHO
(apmarieyTCKH IIPOU3BOJ] ¥ 3a KOjU Y3POUHO-IIOCIbEIUYHA Be3a
ca IpUMjeHOM MpOW3BOAa HE Mopa Ja Oynae mokas3aHa.
Hexemenu goraljaj mpezactaB/ba OHIO KOjH HEMOBOJBHH H
HeXeJbeHH — 3Hak  (ykbydyjyhm u oxcTtymame  y
11ab0paTOPHjCKUM Hajla3uMma), CHMITOM HJIM 0OJIECT BPEMEHCKH
MoBe3aHy ca IMPHUMjeHOM (MCIUTHBAHOT) IIPOW3BOIa, 0e3
o03upa je mu oH ToMe y3pok wiu Huje (Bupjetu "ICH"-ome
CMjepHune 3a yIOpaBjbambe MOJalUMa O  KIMHHYKOj
6e30jennocTr: JlehuHnIMje N HOPME 32 XUTHO M3BjEIITABAMSE).

1.3. Usmjene u oonyne [Ipomokona

JlokyMeHT 0 uW3MjeHama W JomnyHama I[IpoTrokona wiH
(dhopmaiHo objamimerme [Iporokona.

1.4. Baoicehu 3axoncku nponuc(n)

3akoH(n) mpomuc(M) KOjU ce OAHOCE Ha CIpOBOheme
KJIMHUYKHX UCIMTHBAbA JINjEKOBa/MEANIIMHCKHUX CPEACTaBA.

1.5. Ooobperse (omHocu ce Ha Emuuxu 0060p)

IMosutuBHa omtyka ETuukor oabopa 0 KIMHUYKOM
UCIIMTHBAKY J1a CE MOXKE CIIPOBOJUTH y LCHTPY UCIIUTHBAbA Y
ckimamy ca onpeabama oBor oxabopa, ycraHoBe, JloOpe
KIIMHMYKE TpaKce U BaxkehnX 3aKOHCKUX IPOIHUCA.

1.6. Ooum

CucreMcka W HE3aBHCHa IIpOBjepa aKTUBHOCTH U
JOKyMEHAaTa KIMHUYKOT HCHMTHBAaba paay yTBphuBama jaa Ju
j€ UCIHUTHBaKmE CIpPOBOheHO, MOJAK YHECEHW U aHANU3UPaHU
1 Ja I¥ je 0 HhHUMa M3BjellTaBaHo y ckiany ca IIporokormom,
cranpapaHuM omepatuBHEM noctynmuMma ("SOP") cronzopa,
JoOpoM KIMHMYKOM TIpakcoM W BakehuM 3aKOHCKHM
MIPOIMCUMA.

1.7. Illomepoa o uzeputenom ooumy

U3jaBa kojoM ce noTBplhyje aa je 00aB/beH OAUT.

1.8. Uzejewumaj o ooumy

[Mucanu u3BjemTaj OAUTOPA O PE3yNTaTUMa CIPOBEICHOT
OJMTA.

1.9. loxymenmayuja oouma

JlokymeHTanuja koja  omoryhasa
KJIMHAYKOT HCITUTHBAHA.

1.10. Cvenuno/Mackupame KIUHUYKOZ UCNUMUBARA

IMocrymak kojum ce ob6e30jehyje nma jemHa wim BuIiie
CTpaHa KOja y4ecTBYje y KIMHUYKOM HCIHUTHBAIY HEMA YBUA Y
NPHUIIAJHOCT UCHIMTAHMKA TEPAlMjCKUM rpynama. JeIHOCTPYKO
CIIMjeNo0 HWCHMTHBAaKkE 3HAYM Ja MCIUTAHUK, OIHOCHO
UCIIUTAHUIM HEMajy YBHA Yy IPUIAIHOCT TEPaIldjCKUM
rpynama, a JABOCTPYKO CIHjENO Ja YyBUA Yy HPHIAJHOCT
TEpaIrjCKUM rpyraMa HeMa HCIHTaHUK, OJJHOCHO MCITUTAHHIIH,

npaheme  TOKa

HUCTPaXMBAa4, MOHUTOP U y HEKUM CIIy4ajeBHMa, aHAIUTHIap

mojaraka.
1.11. Tecm nucma
IlItaMnaHy, ONTHYKK WJIM EJICKTPOHCKU JIOKYMEHT

HAMHjCHCH OUIbEKEEbY CBHX I0/IaTaKa TPaXeHUX [IpoTOKOIOM
KJIMHUYKOT HCIUTHBama KOJUM C€ CIIOH30p H3BjeliTaBa o
CBAaKOM HCITUTAHUKY.

1.12. Knunuuxo uchumugaroe

CBaKko MCOHUTHBAE HA JbYANMA HAMHjEHHEHO OTKPHBAILY
Wi 10TBphUBaky KIMHWYKHX, (HAPMAKOJOIMIKAX  W/HIH
(hapMaKoJMHAMUYKUX JI€jCTaBa UCIIUTUBAHOT TIPOM3BOJIA W/MITH
UICHTU(QUKOBAKBY HEXKEJbCHHX PEaKlija H/WIH HCIHTHBAGY
pecoprimje, AUCTPUOyNHUje, MeTabOIM3Ma U H3IydyHBama, ca
beM yTBphHBama 0e30jeJHOCTH WMWiK  CeUKACHOCTH
HCITUTUBAHOT [IPOU3BOA.

1.13. U3zgjewumaj 0 KIUHUYKOM UCHUMUBATLY

JIOKYMEHT O KOMILIETHOM KIMHHYKOM HCIUTUBAkY OWIIO
KOoje Tepamujcke, TPO(QUIAKTHUKE WIH  IUjarHOCTHYKE
e¢(UKACHOCTH JHjeKa, y KOME Cy HaBEICHU O0]CIHICHH
KIMHUYKH M CTATHCTHYKY 3HAYAJHHU TIOJIAllN, HAJA3U M aHAJIM3e

nobujeHux pesynrara wucnutuBama (Bumu  "ICH"-  ome
CMjepHHUIIle 3a CTPYKTYPY U CaapKaj U3BjellTaja O KIMHUYKOM
UCTIUTHBAKY ).

1.14. Komnapamuénu npouzeoo

VcnuTHBaHM WM TPXHUIIHK TIPOM3BOA (Tj. AKTHUBHA
KOHTpoia) wium 1uagebo ca kojum ce  ymopehyje
JIMjeK/MEIUIIMHCKO CPEACTBO KOje Ce KIMHUIKHU UCIIUTY]e.

1.15. Ilowmuearve  yceojenoz  niawa  KIUHUYKO2
UCRUMUBAILA

[IpunpxaBambe CBHX 3aXTjeBa BE3aHUX Y3 KIMHHYKO
ucnuTHBame, JloOpe KIMHMYKe Mpakce W Bakehnx 3aKOHCKUX
npomnuca.

1.16. [losjepousocm

CrpevaBame OTKpHBama 3alITHNEHHUX IMOJAaTaka KOjU Cy
BIACHMINTBO  CIIOH30pa WIM  OTKPHBambe  HACHTUTETA
HCTINTAaHUKA, OCUM 32 TO OBJIAIITECHHM.

1.17. Yeoeop

IMucann, natupaHy W moTnucaHu yrosop usmely nBuje
WM BUILE YKJbYYCHHX CTpaHa KojuMma ce oapelyjy 3amyxema,
NPEeHOLICHE U paclojerna 3a1aTaka 1 obaBesa, Te HHHAHCH]CKa
MUTamka, YKOJIHUKO je MOTPeOHO. YTOBOp ce MOXKE 3aCHHBATH Ha
IIporoxomy.

1.18. Koopounayuonu 0060op

Onbop Koju MOKE OCHOBATH CIIOH30p Pajl ycariameHor
CIpOBOleba MyITHIIEHTPUYHOT KIIMHUYKOT HCIIMTHBAA.

1.19. Hempaoicusau koopounamop

HVcrpaxuBay oroBopaH 3a KOOpAWHALM]Y UCTpaKUBaya y
Pa3NIUYUTHM LEHTPUMA KOjU YHYECTBY]y Y MYJITHLEHTPUYHOM
UCHHUTHBAIbY.

1.20. Veosopma ucmpasicusauka opeanuzayuja (€HTIL.
Contract Research Organisation, CRO)

IlpaBHO WM ¢U3HUKO JHIE KOje CKiIama yroBop ca
CIIOH30pOM KJIMHWYKOT HCIIUTHBama, Ha OCHOBY KOjeT O]
CIIOH30pa INpey3HuMa CBa WJIM MO OBJALITEHA y KIMHHYKOM
UCIIUTUBAY.

1.21. lupexman npucmyn nooayuma

Jlo3Boia 3a mperies, aHaiu3y, NPOBjepy U INPCHOIICHE
CBHUX MOJ[aTaKa W W3BjEIITaja BAXHUX 3a MPOIjEHY KIMHUYIKOT
ucnutuBama. CBaka CTpaHa Koja WMa JAUPEKTaH MPUCTYI
JOKyMeHTanuju (Hmp. nomahe WM cTpaHe HaJUIe)XHE BIIACTH,
MOHHUTOPH U OJHMTOPH) 00aBE3HA je Jia Mpery3Me CBE pa3yMHe
Mjepe IpPENOCTPOXKHOCTH y OKBUPY BaxkehMX 3aKOHCKHUX
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NPOIHKCA Y IIMJbY OYyBarba TajHOCTH MACHTUTETA UCIIUTAHUKA U
IoJ1aTaKa Koj! Cy BIACHHUIITBO CIIOH30DA.

1.22. Jlokymenmayuja KIuHUYKO2 UCHUMUBAILA

CBu mopaiy y 0uao koM oONuKy (ykipydyjyhu mucane,
CJICKTPOHCKE, MarHeTHE ¥ ONTHYKE 3amuce M CHUMKE,
PEHATCHCKE CHUMKE, SJICKTPOKapIHorpamMe U 1Ip.) KOju OMHCY]Y
nnm  Owibeke MeTofe U copoBoherme W/uiM  pesyiraTe
KJIMHUYKOT HCIUTHBaMKba, (AKTOpe KOjU Ha Hera yTuuy H
mpeny3eTe Mjepe.

1.23. Ocnosna dokymenmayuja

JIOKyMEHTH KOjH IOjeIMHAYHO WM 3ajesHo omoryhasajy
NpoLjeHy crpoBolhema KIMHUYKOT HCIHMTHBAba U KBAIUTETA
nobujennx mnogaraka (Bumjetd 8. OCHOBHH JOKYMEHTH 3a
crpoBoherhe KIMHUYKOT HCTTUTHBAMA).

1.24. Jlobpa knunuuxa npaxca

Jlobpa xnuanuka npakca (eurn. Good Clinical Practice -
GCP) je mehyHapomgHH €THYKM M HAyYHH CHCTEM KBaJTETa
IUTaHUpamka, U3Bohema, 3amicuBamba, HaA30pa U H3BjeHITaBambha
0 KIMHUYKOM MWCIHTHBAlkby HA JbyauMa, Koju omoryhasa
Bj€pOJOCTOJHOCT IOJIaTaKa JOOMjeHIX IPHINKOM HCIHTHBAbA,
T€ 3alUTHTY IpaBa M 0e30jeHOCTM HCIMTAaHUKA KOjU je Y
ciamy ca XeNCHHIIKOM JEKIapalyjoM O 3alliTHTH IIpaBa
nanujeHara (y 1a/beM TeKcTy: XelCHHIIKA AeKiapaluja).

1.25. He3zasucnu 0060p 3a MoHumopume nooamaxa

HesaBucHM o0n00p 3a MOHHTOPHHI MOJAaTaka MOXe
OCHOBATH CIIOH30p Y LIJBY CIIPOBoherma MepHOANYIHE MPOIjeHe
TOKa KIMHWYKOT HCIINTHBama, IojaTtaka o 0e30jeqHOCTH H
KJBYYHUX 3aKJbydaka O IjeIOTBOPHOCTH M KOjH Hperopydyje
CIIOH30pY HacTaBaK, MOAMGUKALMjYy WIM NPEKUA KIMHUYKOT
HCIIUTHBAKbA.

1.26. Henpucmpacnu cejeoox

JIune HE3aBHCHO O KJIMHHYKOI WCIIUTHBAaba, KOje HE
MOXe OHTH MOMJIOKHO YTHLAjUMa JbYAM YKIbYYCHHX Y
KJIMHUYKO HCIUTHBAME, KOje je MPUCYTHO Y MOCTYIKY JaBarba
HH()OPMUCAHOT TNIPUCTAHKA YKOJIUKO HCIUTAHWK WA IHETOB
3aKOHCKH 3aCTyIHHK HE MOXE YHTaTH, Te KOje dHuTa
HCIIUTAaHHUKY OMIIO KOjy MucaHy o0aBHjecT 3a HCIIMTAHUKA.

1.27. Emuuxu 0060op

HesaBucHo, caBjeTofaBHO THjENO, YHja je Qy>KHOCT Ja aa
OlLljeHy O ONpAaBIAHOCTH KIMHUYKOT WCIHTHBAKa, Kao H
MoryhHOCTH CcHpoBOhema KIMHHYKOT HCIUTHBAKkA MpeMa
npuHuunuMa Jlobpe KIMHHYKE Ipakce, a CBE TO paiu
OCHTypama W 3allTHTe MpaBa, 0e30jeMHOCTH W A0OpPOOHTH
HCTINTaHHUKA YKJbYUICHNX Y KIIMHUYKO UCITHTUBAGE.

IpaBHu craryc, cacras, JjelIOBamke U 3aKOHCKU MPONUCH
Be3aHn y3 Ernuke onbope Mmory ce pasnukoBatd Meby
3eMibaMa, alld CBakako Mopajy oMoryhurn Ertmuxom ondopy
njenoBame y cknaxy ca J[oOpoM KJIMHUYKOM HPaKcoM,
omnucaHoM y oBuM CMjepHHIIama.

1.28. Ungpopmucanu npucmanax

[Moctymak KojuM HCHHTAaHUK J0OPOBOJFHO MOTBphYje
CBOjy CIPEMHOCT Ja YydecTByje y opapeheHOM KIMHUIKOM
HCTINTHBAy, HAKOH INTO j€ ITPETXOJHO YIO3HAT ca CBHM
aCIIeKTUMa KJIMHMYKOT HCIUTHBAaKka KOjH MOTY YTHIATH Ha
JIOHOILICH:E OJUTyKE O y4ecTBOBamwy. [Ipucranak o0aBjemTeHoOr
UCIIUTaHUKA JIOKYMEHTYje Cce IIOMONY IHMCaHOT, MOTIHUCAHOT U
JatupaHor obpacia 3a HHGOPMHCAHU MPUCTAHAK MAlKjeHTA.

1.29. Hucnexyuja

ITocTynak HaJJIeKHHMX BJIACTH KOjUM C€ CIPOBOIH
3BaHWYHHU IIperiie]] NOKyMeHaTa, yCTaHOBa, JOCHjea M CBUX
JPYTHX MOZATaka 3a Koje BIACTH CMaTpajy [a Cy IOBE3aHH ca
KIMHUYKMM VCIHUTHBaleM U Mory ce Hahm Ha Mjecty

crpoBoherha KIMHHUYKOT HCHHUTHBAaKa, KOA CIIOH30pa H/HIIH
YrOBOPHE  HCTp@KHMBayke OpraHu3anuje WIH  JIPYTUM
yCTaHOBaMa KOje Ha/UIC)KHH OpPraHH CMaTpajy IOTrOJHUM 3a
MPOILjEeHY.

1.30. Yemanosa (MequnuHCKa)

Jenna wnm Buile 3IpaBCTBEHHUX YCTAHOBAa Y KOjOj ce
CIIPOBOJIM KJIMHUYKO HCIIUTHUBASE.

1.31. Uncmumyyuonanuu emuyxu 0000p

He3aBHCHO THjeNO CacTaBJbEHO O  MEIUIMHCKHX,
HayYHUX WM HCHAyYHHUX UWIAHOBA YHja j€ OATOBOPHOCT
obe30jeheme 3amTHTe TpaBa, Oe30jeAHOCTH W JHOOPOOUTH
UCOHUTAHMKA YKJbYYCHHX Y KIMHHYKO HCIHTHBambe, H3Melhy
OCTaJIOT KOHTPOJIOM, 07i00paBameM K 00e30jehemeM cramHor
yBua y IIpOTOKON KIMHHYKOT HCIHTHBAWka M HErOBHX
Jojataka, Ka0 M MeToJa 3a JOoOWjame M JOKYMEHTOBAC
HPHUCTAHKA UCITUTAHHKA.

1.32. U3zsjewmaj 0 MoKy KIUHUYKO2 UCRUMUBAILA

UsBjemraj o pe3ydaTraTHMa KIMHUYKOT HCIHUTHBAKA W
IUXO0BOj IIPOIjEeHN KOjU CE 3aCHHMBA HA aHAJIM3U CIIPOBEICHO]
3a  oxpeleHM BpEeMEHCKM MEepHOJ TOKOM  KIMHHYKOT
UCIIUTHBAbA.

1.33. Hcnumusanu npouzgoo

dapmanieyTckit  OOJIMK aKTHBHE CYICTaHLE Koja ce
UCIIUTYje, WK IJIalebo ca KOjUM Ce HCIUTHBAHA CYyNCTaHLA
mopend, ykJbydyjyhm © TpoM3BOA KOjU WMa JO3BONY 3a
CTaBJbae y NMPOMET aKO CE EroBa IPUMjEHA WIM HAuMH
(00nmK WM TaKoBambe) PasNUKYjy OX OZOOpEeHOT, MM ako ce
npuMjemyje 3a WHAWKaNWjy Koja HHje omoOpeHa, WM ce
KOpUCTH 3a Jo0Wjarbe HOBHX HH(pOpMaIiMja o 0a00peHOj
HPYMjeHU.

1.34. Ucmpaorcusau

Jluue oxroBOpHO 3a CripoBohere KIMHUYKOT HCITUTHBAba
Ha MJjECTy TIje ce OHO CHPOBOAU. AKO HCIUTHBAKEC HA HEKOM
MjeCTy CHpPOBOAW HCTPOKUBAYKK THM, HCTPAKUBad KOjU je
OJIFOBOPAH 3a CIIPOBOlCH-¢ KIMHUYKOI MCIHUTHBAKA je [TIaBHU
HCTpa)KKBaY.

1.35. Hcmpaoicusau/¥Y ctanopa

W3pa3 koju o3HauyaBa "MCTpaXMBaya W/WIM YCTAHOBY"
KOPHCTH C€ YKOJIHKO TO 3aXTHjeBajy MpPONMUCH KOjU ce
NpUMjeHbY]y.

1.36. bpowypa 3a ucmpasicusaia

CKynl KIMHMYKHX W TPETKIMHUYKMX [OJaTtaka o
HCIUTHBAHOM IIPOU3BOAY 3HAYajHUX 32 HETOBO HCIUTUBAE
Ha JpyauMa (Bupgjetn 7. bpomrypa 3a uctpaxuBada).

1.37. 3axoncku 3acmynnux

INojenuHan wiM NpaBHO WIM JPYTO THjEIO OBJAIITCHO
BaxehyM 3akoHMMa Jla y MMe HCHHMTaHWKA Ja MPUCTaHaK 3a
Y4YECTBOBAaE Y KIMHUYKOM HUCITHTHBADY.

1.38. Monumopunz

IMoctynak mpahema nponeca KIMHHYKOT HCHMTHBAama U
notBphuBame ma je cmpoBoheme, JAOKYMEHTOBamEe |
u3BjeliTaBake |y CKiagy ca  [IpOTOKOJIOM — KIMHHUYKOT
UCIIUTHBAKka, CTaHJAPJIHUM  OINCPATHBHUM  IOCTYILHMA,
JloOpoM KIMHMYKOM IIpakcoM H BakehuM 3aKOHCKHM
HPOIHCHMA.

1.39. Uszgjewumaj o monumopunzy

IMucann wu3BjeITa] KOjU MOHHUTOP MOAHOCH CIIOH30PY
HAKOH CBake IOCjeTe ICHTPY MCIHUTHBAaMka, KA0 U U3BjEIITaj O
CBHMM HOBUM Ca3HambUMa BE3aHHUM 3a HCIUTUBAIE y CKIady ca
CTaHIApAHUM OIIEPATHBHUM IIOCTYIIHMA CIIOH30pA.

1.40. Mynmuyenmpuuno KIUHUYKO UCRUMUEAIbE
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KIMHUYKO HCHMTHBAaKE KOje ce HM3BOAM Yy CKIALy ca
jenuHCcTBeHMM IIPOTOKOJIOM KIMHHYKOT MCIUTHBAba y BHIIE
LIEHTapa ¥ CHPOBOJIM ra BHILE UCTpaxkiBaya, 6e3 003upa Ha TO
Ja JU Cy LCHTPH HCIUTHBAKmA Yy HCTOj WIM Pa3sIMYUTHM
3eMJbama.

1.41. lpemxaunuuxa ucmpasxcusaroa

buoMenuIMHCKa HCTpaKMBamba Koja Ceé HE CIIPOBOAE Ha
JbYAUMA.

1.42. Muwwverse Hesasucroe emuuxoz oobopa

Casgjer n/mmn npenopyka HesaBucHor etnakor oxdopa.

1.43. H3s0pnu 30pascmeenu nooayu

Bupjern M3BopHu nonary.

1.44. IIpomoxon Kiunu4Koe UCnUmuearsa

JIoKyMeHT y KOMe Cy OIHCaHH LWJbEBH, IUIaH,
METO/IOJIOTHja MCIUTUBAKba, HAYMH CTATUCTHYKE oOpaze
nojilaTaka ¥ OpraHu3aluja HUCHUTHBama. [IpOoTOKON OOMYHO
CaJpKH M YBOJ M PalliOHAJIHY OCHOBY 3a UCIMTHBALE, HIIH OBO
MOKe OUTH OITHCaHO aMaHIMAHOM IIPOTOKOJIA.

1.45. Msmjene u Oooayu IIpomokory —KiuHuuKoe
UCRUMUBARA

Onuc u3Mmjene I[IpoTokosia KIMHUYKOT HCIUTHBAKmA Y
MICAaHOM OOJIMKY, OJJHOCHO H-ETOBO CIIY)KOCHO I0jalllberbe.

1.46. Ob6esbjeherve keanumema

CBe IUIaHMpaHE M CHUCTEMATCKe aKTHBHOCTH KOjUMa ce
Kenmu  00e30MjeuTH  CKIAJHOCT CHpOBOhEma KIMHUYKOT
UCIIMTHBama, JOKYMEHTOBAhA pe3yjiTara U H3BjelITaBama Ca
Jlo6poM  KJIMHHYKOM MpPaKcoM H BakehnM 3aKOHCKHM
MPOIHCHMA.

1.47. Konmpona xeanumema

OmnepartiBHE TEXHHKC ¥  AKTHBHOCTH Yy  OKBHpY
obe30jehera kBanmuTeTa KOjUMa je LU IOTBPOUTH 1a CY
UCITYHCHU CBH 3aXTjeBU KBAJIMTETA BE3aHH 32 CIIUTHBAIGE.

1.48. Panoomusayuja

[Noctymak cimy4ajHor ogabupa (CBpCTaBamba) UCIIUTAHUKA
y TEpalujcKy WIH KOHTPOJHY TpyIly, 4YHME C€ CMamyje
MPUCTPACHOCT HCTPaXKHBAYa.

1.49. Haonexcnu opeanu

OpraHy HaJJIeKHU 32 JOHOLICHE 3aKOHCKUX Iponuca. Y
OBHM CMjepHHLIAMa I10jaM HaJJIeKHU OpPraHd o0yXxBaTa opraHe
KOju HMajy peryiaTopHy Moh 3a JIOHOIICHE 3aKOHCKHX
mpommca  yKbY4yjyhwm mperieq  HOAHECEHE — KIMHHYKE
IOKyMEHTanuje u crpoBoheme nucnekuyje (Bugjern 1.29).

1.50. Osbuman mesxcemenu Odoeahaj unu 036umHa
Hedice/beHa peakyuja

Buio koja HexesbeHa MEOUIMHCKA I0jaBa Be3aHa 3a
3/IpaBJbe UCIUTAHUKA KOja IPU OMIIO KOjOj T03H U3a3UBa:

- CMPT,

- HENOCPEIHY KUBOTHY yIPOXKEHOCT,

- 3axTHjeBa WU pojy’kaBa noctojehy
XOCHHTAIN3AIH]Y,

- TpajHy WIM  3Ha4ajHy  HECIOCOOHOCT WM
WHBAJIMAUTET,

- KOHT€HHTAJIHE  aHOMalWje, ONHOCHO  JedeKT

OTKpPHUBEH 110 pohemy.

1.51. Uzsopru nodayu

W3BOpHU MEIMLUMHCKH TOJAIM U3 U3BOPHHUX JOKyMEHAarTa
1 OBjepeHe KOIHje U3BOPHHX KIMHUYKHAX M J1ab0paTOpHjcKuX
Hajasza, WIM JPYrHX pe3yiTara aKTHBHOCTH CHPOBEICHHX
TOKOM KJIMHHYKOT HCIHTHBAKka KOjH Cy MOTPEOHN 3a MPOIjeHy
pesyirara HCIIUTHBAbA.

V3BOpHHM MOJal Hajla3e ce y M3BOPHO] HOKYyMCHTALMjH
(ka0 OpUTHHAIIN WM OBjEPEHE KOMHje).

1.52. U3eopra dokymenmayuja

VI3BOpHU TOKYMEHTH, HOJALM U JOCHjer (HIIP. HCTOpHja
GonecTd, KIMHHYKM ¥ aJMHHHCTPATUBHH  JOKYMCHTH,
71a00paTOPHjCKU Haa3u, JOIKCH, THEBHHUIM HCIMTAHUKA WM
TECT JIUCTE, EeBHICHIMje W3JaBamba JIMjeKOBa, CHUMJbECHH
Hojal ca ayToMaTH3oBaHHX ypehaja, Komuje H Mpenucu
OBjepeHH IOCIHje IPOBjepe BjepOLOCTOJHOCTH, HETATHUBH,
MHKPO(QMIMOBH M MAarHeTHHM 3alMCH, PEHIATCHCKH CHUMIIH,
EBUJICHIIMja U3 amoTeke, JadopaTopHjeé H MEIHLUHCKO-
TEXHUYKHX CITyKOH YKJbYYCHHX Y KJIMHUYKO HCIIUTHBAHE).

1.53. Cnonsop

IojenuHar; wWid TpPaBHO JHIE KOje je OArOBOPHO 3a
MOKpETame, CHpoBOhCHE W/WIM (QUHAHCUPAKE KIHHAYKOT
UCIHTHBAKbA.

1.54. Cnonzop — ucmpasicusay

Iojenunan koju mokpehe u BOJAM KIMHUYKO UCITUTUBAIGE,
caM WM ca JPYTuMa, U HOJ YHjUM Ce HEHMOCPEIHUM HA[30pPOM
HCIIUTHBAHU TIPOM3BO HPONHUCY]je, U3/aje, WM I'a UCIUTAHHUK
npumMjemyje. OBaj mojam orpaHudeH je Ha ¢pu3udKa Juna (Tj. He
yKJbydyje @paBHa JIMLA Kao INTO CYy KOPIOpaluje WK
areHImje).

VY Iy)XHOCTH CHOH30pa — HCTpaKMBaya CIIOjeHe CYy
Jly>KHOCTH CIIOH30pa U HCTpaKMBaya

1.55. Cmanoaponu onepamuenu nocmynyu ("SOPs")

JleTasbHa MUCaHA YIYTCTBA 32 MOCTH3AKE YjeIHAUYCHOCTH
y o0aBjbatby CBHUX IIOCTyNaka IpH H3BOhEHY KIMHUYKOT
HCIIUTHBAbA.

1.56. ITooucmpadxicusau

CBaky IOjeJMHH WIaH THMa 3a CHpOBoheme KIMHUYKOT
UCIIUTHBaKka UIMEHOBAH U HAJ[3UPaH OJl CTPaHEe UCTPaXUBaya y
LEHTPY HCHHMTHBaba 3a 00aB/bamE KbYYHUX AKTUBHOCTU Y
KIMHUYKOM HCIIUTHBAakbY /MM 32 JOHOLICHE OJUTyKa BE3aHUX
32 KIMHUYKO MCIUTHBaE (HIIP. CapaJHULM, CIICLHjalu3aHTH,
HCTPAXKUBAYU — CapaIHULIH).

1.57. Ucnumanux

Jlune koje ydecTByje y KIMHHYKOM HCIUTHBamy 0e3
003upa Ja M NpUMa HCIUTHBAHU HPOU3BOJ WIH YYECTBYje
paay KOHTPOJIC TIPUM]jCHE JIHjeKa.

1.58. Hoenmugurayuona wiugppa ucnumanuxa

JenuucrBena uAeHTUPUKAIIOHA mmdpa KOjy
HCTpaKMBay JOJjeJbyje CBAKOM HCIUTAHUKY DPaayl 3allTHTE
WICHTHTETa HCIHTaHWKA, KOja Ce KOPUCTH yMjeCTO HMEHa
HCIUTAaHMKA KaJ MHCTPaKHMBay U3BjCIITAaBa O HEKEIbCHUM
peakuujama W/WiIM JIPYTUM IOJal[iMa BE3aHHM 3a KIHHHYKO
HCIHTHBAbE.

1.59. Ilenmap ucnumusarea

MjecTto, OIHOCHO YCTaHOBa y KOjOj €€ CIIPOBOJIE
AKTUBHOCTH BE3aHE 33 KIIMHUYKO HCIIUTHBAbE.

1.60. Heouexusana nescemena peakyuja

Peaknuja Ha nujex uuja mpupona, 030MIBHOCT HIIH UCXOJ
HHCY TIO3HATH, OJHOCHO HHCY ONHcaHd y bpourypu 3a
HCTpaKMBaya WM Yy CaXCTKy KapakTepUCTHKa JHjeka a He
MOTy c€ O4YeKHMBATH HAa OCHOBY MO3HATHUX (HapMaKOJIOIIKHX
ocoOuHa Jnjexa.

1.61. Bynnepabunnu ucnumanuyu

IojemuHit Ha 4Wjy CHOPEMHOCT Jda Y4YECTBYjy Y
KIMHUYKOM  WCIMTHBalkY MOTY  HEOCHOBAHO  YTHLATH
OYCKHMBaMba, OIpaBJaHAa WIM He, Ta he UM ydecTBOBame
JOHUjeTH oapeleHe MorogHOCTH, OAHOCHO Aa he y cympoTHOM
OWTH U3BPTHYTH IpHjeTHaMa CTApHjUX WIN HaJpeheHux ymna
y ciydajy nga onbujy ydemhe. Ilpumjepu cy npunagHunu
XHjepapXujCKuX Tpylna Kao ILITO Cy CTYICHTH MEAHWIIMHE,
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(apMmanyje WM CTOMATOJIOTHje, OOJHUYKO W JIAOOpaTOPHjCKO
ocoOibe, 3amocieHH y  (apManeyTckoj — MHAYCTPHjH,
NPUIAHALE BOJHAX M IIOJMIMjCKAX CHAara M 3aTBOPCHHIIH.
Mebhy HaBereHe ucCHHMTaHHKE yOpajajy ce W OOJICCHHUIM ca
HEeHM3JbeUMBUM OoJiecTHMa, INTHhEHHIM JO0MOBa 3a HeMohHe,
HE3aIloC/IeHa W CHPOMAIHA JIMLA, OOJECHULM Y YPreHTHHUM
CTabuMa, INPUIAJHHUIM CTHUYKMX MawbuHa, OeckyhHuIH,
HOMaaW, n30jernuie, MaOJbeTHUIM W JIMIA HecrocoOHa Ia
I1ajy TPHCTaHaK.

1.62. Be3bjeonocm ucnumanuxa

@OuU3NYKA W MCHTAIHH HHTEIPUTET HCHHMTAHHKA KOjH
y4YeCTBYje y KIMHUYKOM HCIHTHBAIbY.

2. MTPUHIIUIIA JOBPE KJIMHNYKE ITPAKCE ¥V
KIIMHNYKOM NCIIUTUBAKBY

2.1. KnunHuuka ucnuTuBama Tpebajy ce CHPOBOAUTH Y
CKJIaly Ca eTHYKHM HayelnMa IPOMUCTEKIMM M3 XEeJICHHIIKEe
nexnapanyje, JoOpe KIMHWYKE Tpakce M Bakehmx 3aKOHCKHX
POIIHCA.

2.2. IIpuje movyeTka KIMHAYKOT UCITUTUBAA IIOTPEOHO je
MIPOLUjEHUTH pU3HKE M CMETIEe y OJHOCY Ha OUYCKHBaHE
KOPHCTH 32 HCIUTAHHMKE M JIPymITBO. KIMHHYKO MCIHTHBambE
Tpeba 3aloueTd W CIPOBOAWUTH CaMO aKO OYEKHBaHa KOPHCT
OIpaBJaBa PU3MK.

2.3. Ilpasa, 6e36jeaHOCT U JOOPOOUT NCTUTAHHKA MOPajy
na Oymy HCIpes MHTepeca HayKe U APYLITBa.

2.4. TlpensuheHo KIMHUYKO WOHUTHBame Tpeba ma Oyrne
MOAPKAaHO OJroBapajyhnM [OCTYNHHMM TPETKINHUYKAM U
KIIMHIYKHUM ITOJalliMa O HCTIMTHBAHOM IIPOH3BOLY.

2.5. KiumHnuko wucnuTHBame Tpeba OWTH HAy4HO
yTEMEeJBECHO U jaCHO U JAeTaJbHO NpHKa3aHo y [IpoTokoy.

2.6. KimHnuko ucnuTHBame Tpeba  CIPOBOAMTH
nottyjyhu IIporokon koju je n00HO 0100peHe/mo3UTHBHO
Mulseme Etnakor ogdopa.

2.7. MenuuuHCKa Hera W OMIYKe Be3aHE 3a JIHMjeueHe
HCTINTaHHUKa yBHjeK Tpeba fa Oymy OArOBOPHOCT UCTPAKUBAYA.

2.8. CBa 1u11a KOja Y4eCTBYjy y CIIpOBOhebY HCIIUTHBAbA
MOpajy HuMaTd ojaropapajyhe oOpa3zoBame, CTPY4YHOCT U
HCKYCTBO 32 00aBJbarbe CBOjHUX 3a/laTaKa.

2.9. Tlpuje ykipydema y KIMHHYKO HCIUTHBAKE CBAKH
HCOHMTaHUK Tpeba I0OpOBOJBHO JaTW INPHCTaHAK Ha
Y4YECTBOBAHE Y HCIIUTUBADY.

2.10. CBe uHpOpMaIHje 0 KIMHUIKOM HCIUTHBAKY Tpeda
JOKYMEHTOBATH, a JJOKyMEHTallljOM PyKOBaTH M UyBaTH je Ha
HauMH KOju omoryhaBa TauHO wu3BjemITaBame, TyMauewme H
NIpOBjepaBame.

2.11. Tlomamm Koju MOry Ja OTKpHjy HJICHTHTET
HCIMTAaHWKa Tpeba Jna ce 3amTute mnomTyjyhu Hadena
MPUBATHOCTH U TOBjepJbUBOCTH y ckiagy ca Baxkehum
3aKOHCKHM IIPOITHUCHMA.

2.12. Tlpou3Boama, PyKOBame M CKIAJUINTCHE/dyBamke
WCTIMTUBAHUX MPOW3BOJIA MOpajy OMTH y ckiaxy ca Bakehom
Job6pom npoumsBohaukom mpakcom. Tpeba nma ce kopucre y
ckitany ca ogoopenum [Iporokonom.

2.13. Tpeba yTBpauTH mporexype koje o06e30jehyjy
KBaJINTET CBHX aclieKaTa KIMHUYKOT UCITUTUBAbA.

3. ETUYKHA OABOP

3.1. Oozo60procmu

3.1.1. Etnukum onmbop IITHTH mpaBa, 0e30jemHOCT u
IOOpOOHT CBHX HCIUTaHUKA, a TOCEOHO OCjeTJBHBHX
naiujeHara.

3.1.2. Etnuxu onbop Tpeba mmaru cibenehe moxymenre:
[IpoTokONn KJIMHWUYKOT HCIHMTHBakba W IHETOBE H3MjeHEe W

JoIyHe, oOpaciie 3a WHPOPMHUCAHU MPUCTAHAK MCIHUTAHUKA H
IBUXOBE JONyHE KOjé HCTpakuBad HaMjepaBa KOPHCTHTH Y
HCIIUTHBAaY, MOCTYNaK 3a YK/bYYHBaWmE HCIHMTAHHMKa (HIIP.
oryiace), mucaHe HHPOPMAIMje HAMH]CHCHE HCIUTAHUIINMA,
Bporrypy 3a uctpakuBaya, JOCTYIHE OAaTKE 0 6¢30jeHOCTH,
nojarke o miahamwy ¥ HaJOKHAaAaMa 32 UCIMTAHHUKE, aKTyEIHY
6uorpadujy ucTpaxuBada W/WIM Apyre AOKYMEHTE Koju
CBjeloue O HEroBUM  KBaNU(HKAOUjaMa W OCTaIly
JIOKyMeHTanujy Ha 3axTjeB Etmuxor ombopa. Etmuku ombop
Tpeba 1ma pa3MOTpPM M OLMjEHH NperIeNaHo0 KIMHHYKO
HCTINTHBAE y ONPaBJAaHOM BPEMEHCKOM POKY M Jla y IHCAHOj
¢dbopMH IOCTaBM CBOjeé MHILLUBEHE, jaCHO HIACHTHOUKYjyhn
KJIMHUYKO HWCIIUTHBAambe, Kao M Pa3MOTPEHE JOKyMEHTE U
naryme 3a cibenehe:

- 07100pEeH-E/TIO3UTHBHO MUIIIJBEHE;

- HEONXo/AHe Moau(UKalMje HCIUTHBAbA IpHje aBarba

0100pemka/TIO3UTUBHOT MUIIIJBEHHA;
- 0/10Mjamke/HEraTHBHO MUIILJBEHHE;
- TPaAjHO WJIM IIPUBPEMEHO CTaBJbabe BaH CHare OMIIO KoOjer
paHHjer MHUILbCHA.

3.1.3. Ernuku onbop Tpeba pasMOTpUTH KBalTH(HKaIMje
UCTpaXUBa4ya 32 IPEIJOKEHO MWCIUTHBAkEe Ha OCHOBY
6uorpaduje, 0JHOCHO Apyre pelieBaHTHE IOKyMEHTaLHUje KOjy
Etnuxu onbop 3aTpaku.

3.1.4. Etnuxu oxbop Tpeba Aa CpoBOIM KOHTHHYHPAHO
npaheme CBAaKOI HCIUTHBAKA KOje je Y TOKY, y HepHoAnMa
KOju Cy oaroBapajyhu 3a MpoljeHy pu3uKa 3a HCIUTAaHUKE, a
HajMarbe jeJHOM T'OJIHIIIIbE.

3.1.5. Ertuuku ombop uMa MpaBO TPAKUTH Ja Cce
UCIIUTAaHUKY Ha YBUJ IPY)XH BHIIe HH(OpPMAIHWja OX OHUX
HaBeneHUX y craBku 4.8.10. xama nmo munubewy Etnuxor
onbopa TakBe [OMyHCKe HH(pOpMaLKje MOry 3HATHO Ja
JOTIPUHECY 3alliTUTH TIpaBa, 0e30jeIHOCTH W/WIU IoOpoOHTH
HCIIUTaHHKA.

3.1.6. Kama Tpeba nma ce chopoBele HETEPAIHjCKO
KIMHIYKO WCIHTHBAamkE 3a Koje je NOoTpedaH IpUCTaHaK
3aKOHCKOT 3acTynHuKa (Bunjetu 4.8.12, 4.8.14), Etnuku onbop
Tpeba YCTAaHOBMTH Ja JH Cy y upemioxeHoMm [Iporokomy
UCIIUTUBAA W/WIM JPYroj MOKyMEHTAalHWju JOBOJBHO y3eTa y
003Mp eTHYKa MUTaba U Ja JI 3a/[0B0JbaBajy Baxkehe 3aKoHCKe
MIPOIHMCE 33 TAaKBa UCIIUTHUBAHA.

3.1.7. Kapma Ilporokon ucnuTHBama ymyhyje Ha TO Oa
Huje Moryhe OmaroBpeMeHo HOOHTH NpPUCTaHAK HCIHMTAHHKA
WIM IErOBOI 3aKOHCKOT 3acTymHHKa (Tj. y XHUTHUM
cinydajeBuMa, Buajetd  4.8.15), Etuuku ombop Tpeba
YCTaHOBHUTH J1a JIK Cy y npeyioxkeHoM [IpoTokoiy ucnuTHBama
W/UITU IPYT0j JOKYMEHTALUjH JOBOJHHO y3eTa Y 003Up eTHYKA
NMTaba U J1a JIM 33a]0BOJbaBajy Baxkehe 3aKOHCKe IpoIHce 3a
TaKBa UCITUTHBAIbA.

3.1.8. Etnukm oxbop pasmarpa M3HOC M HauWH Iutahama
HaJOKHAJIe TPOIIKOBA HCIUTAHULIUMA KAaKO OM YKJIOHHIM
€BEHTyalIHy MOTyhHOCT NpHHyZAe Wi HEeNpHMjepeHor yTHUIaja
Ha ucniuranuke. Mcmiary HajmokHazne Tpeba paclnoaujelIuTH Ha
pare, a He y I[jeJIOKYIIHOM H3HOCY IO 3aBpLIeTKy ydenrha
UCIIUTAHHUKA y UCTIUTUBAY.

3.1.9. Ernuxu onbop Tpeba na 06e3djenn unbpopmanuje o
wiahakby HCIMTAHULMMA, YK/bydyjyhu HauumH, H3HOC U
pacmopen ucrara, 1a Oyay aeduHHcaHe y o0pacily 3a MHCaHH
NPUCTAHAK HCIUTAHWKA, Ka0 U Yy CBaKOM JAPYroM IHCAaHOM
o0aBjelTeny 3a HCIUTaHUKe. Tpeda HaBeCTH HAYMH HCIUIATe y
MIPONIOPIUOHATHUM paTaMa.

3.2. Cacmas, ¢pynxyuje u nocmynyu
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3.2.1. Erruku onbop Tpeba na ce cacTojaTd OX JHLa Koja
nMajy oxrosapajyhy kBanmdukanujy ¥ HCKyCTBO HOTPEeOHO 3a
pa3marpame M OL[jeHy HayYHHX, MEAMLUHCKHX M ETHYKHX
acriekata MpPeLIOKeHOr HCIHMTHBama. llpenopydyje ce na
ETtuuxu on6op:

a) UWMa HajMame [eT YWIAHOBA;
06) wuMa HajMame jeIHOr wiaHa 4Wja je WHTepecHa cdepa

HEHAy4Ha;

1) WMa HajMamke jeJHOT YiIaHa HE3aBUCHOT OJ YCTaHOBE,

OJIHOCHO Mj€eCTa TJije Ce CIIPOBOIH UCTIUTHBAE.

Panu crnpedaBama cykoba HHTEpeca, caMO OHH 4WIAHOBH
ETnukor ogbopa Koju HUCY MCTPaKMBAaud M HE3aBUCHU Cy O]
CIIOH30pa MOT'Y J1a TJ1acajy, OAHOCHO Jia [ajy CBOj€ MHIIJBCHE O
MUTakbUMa BE3aHUM 33 KJIMHUYKO MCIHUTHBame. Jlucra wiaHnoBa
Etnukor onbopa n muxoBUX KBanudukanuja Tpeda nocedbHo aa
ce 4yBa U PEIOBHO aKypHpa.

3.2.2. Etnuku ogdop tpeba obaBipaTh CBOjy QYHKUH]Y Y
CKJIaJly ca MMCaHUM CTaHIApAHHM ONEPaTHBHUM MOCTYILMMA,
JOKYMEHTOBATH CBOj paji U CAaCTaBJbaTH 3aIlMCHHUKE Ca CBOjHX
cacTaHaka u Tpeba ce npuapxasaty J[oOpe KIMHUYKE MIpaKce 1
Ba)kelMX 3aKOHCKUX IIpOITHCA.

3.2.3. Eruuku oxbop Tpeda IOHOCHTH OJUIyKe Ha
yHampHje[ HajaBJbeHUM CacTaHLUMa, KOjUMa IIPHUCYCTBYje
HajMambe KBOPYM, Yy CKJIaJy ca IHCaHHM OIEPaTUBHUM
MOCTYIIUMA.

3.2.4. TIpaBo r7aca, OJHOCHO M3PHUIAKka MUIUBCHA W/IITH
npernopyke tpeba ja uMajy camo oHHM wiaHoBu ETuukor oxbopa
KOjHU CY YYECTBOBAIIM Y pa3MaTparmy U JUCKYCH]H.

3.2.5. On uctpaxupada ce MOXe TpaKuUTU Aa ETuuxom
0100py TOCTaBHM MOJATKEe O OMJIO KOM AaCIEKTy HCIUTHBAHA,
amM OH HE CMHje Y4YeCTBOBaTHM Yy pa3MaTpambuMa WU
JOHOIIeY ouTyka ETnukor ondopa.

3.2.6. ETruxu ogbop MOXKe 3aTpakKUTH ITOMOh cTpydmhaka
13 CIEUU(PUIHUX 00TACTH KOjH HICY HETOBH WIAHOBH.

3.3. Ilpoyeoype

Etnukn onbop Tpeba na neduHuIIe, TMCAHO JOKYMEHTYje
U TIOIITYjE CBOje MpOLEAype, Koje Tpeba 1a YKIbyuyjy:

3.3.1. OnpehuBame cacraBa Etuukor ombopa (nmeHa u
KBanuQUKaIyje WIaHOBa) M 3aKOHOAABHE (GopMe MoJ KOjuM je
ETnuku on60p ycTaHOBIbEH.

3.3.2. [lnanmpame
o0aBjemTaBame YIaHOBA.

3.3.3. Cnpoeoheme
PEBUIHMpPatba HCITUTHBAKA.

3.3.4. OnpehuBame y4ecTaJOCTH PEBUAMpPAmA Y CKIATY
ca HoTpeOoM.

3.3.5. V cknagy ca BakehuM 3aKOHCKMM MpOIMCHMA,
nedunuie ce crpoBolherme yOp3aHOT Mperjiena W AaBambe
0100peHa/MMO3UTHBHOI MHIUBEHAa O MamUM H3MjeHaMa y
TekyhuMm wucnuTHBama Koju cy Beh 1oOWIM TPETXOAHO
0100peme/IIO3UTUBHO MULIUbEKk-E 011 ETHukor ogbopa.

3.3.6. Hanomeny na HHjelaH MCIUTAHHK HE MoOXe OHTH
YKJbYUYEH y UCIUTHUBAILE IIPUje HETO IITO OHO Oyne o100peHo
on crpane Etmukor oabopa.

3.3.7. HamomeHy na HHUCy [103BOJbEHAa HMKAKBa
oncrynawa oJ IIpoTokoia HCIIUTHBaKka WIM HETOBE M3MjeHE
0e3 MPEeTXOJHOT IHCAHOT O0J00peHa/TIO3UTHBHOT MHIILJBEHA
ETtnuxor ombopa, ocuM kaja je HEONMXOTHO OAMAaxX YKJIOHHUTH
HEMOCPEIHY ONAacHOCT MO HCIHMTaHMKA, OJHOCHO Kaja ce
HU3MjeHe U JIONyHE HCKJBYYMBO OJHOCE HA JIOTHCTUYKE WM
aIMUHUCTPATHBHE AacIEKTe HCIUTUBaba (HIpP. [POMjeHY
TenedoHckor Opoja MoHuTOpa) (BUIjeTH 4.5.2.).

cacTaHaka, HHUXOBO Boheme U

IO4Y€THOI u KOHTHUHYHUpAHOT

3.3.8. HamomeHy na je wucTpaXuWBaud IyXaH OAMax
n3Bujectut ETIuxu on6op o:

a) OACTyIamKMMa WIM H3MjeHamMa M JomyHama IIpoTokosa
HCIUTHBAKkA y HWbY YKJIamkama HENOCPEeIHE ONACHOCTH
o ucnutanuka (Bugjeru 3.3.7.,4.5.2.,4.5.4.);

6) wu3MjeHamMa W JomyHama Koje mnosehaBajy pusuk 3a
HCTIUTaHUKA W/WIM 3HA4YajHO yTUUy HA CIpPOBOheHe
ncnutuBama (Bumjeta 4.10.2.);

II) CBUM O30WJBHHM M  HEOYCKHBAHUM
peakiujama;

I) HOBUM Ca3HambHUMa KOja MOI'Y HEHNOBOJHHO yTHLIATH Ha
0€30jeHOCT NCTTUTAHHUKA WU CHPOBOEHhe NCIIUTHBAbA.
3.3.9. O6e30jehyje na Etruku oabop oamax, y MHCAHOM

001Ky, 00aBHjeCTH UCTPAKMBAYA/YCTAHOBY O:
a) CBOjUM  OJUTyKaMa/MHILbEHUMA

UCIHUTHBAIE;
0) pa3no3uMa 3a JOHOLICHE TAKBE OUTyKe/MUIILJBEHHA;
) TOCTyHnmuMa 32  NOAHOWmECHE  Jkambe  Ha
OJUTYKYy/MUIILJbEIHE.

3.4. Joxymenmayuja

ETtnukn onbop TpebGa yyBaTH CBY BaXKHY JOKYMEHTALH)y
(Hnp. TMcaHe TpoLERype, JMCTy WIAHOBA Ca HHHXOBHM
3aHUMambUMa, 3alpUMJbEHE JOKYMEHTE, 3allMCHHUKE ca
cactaHaka W KOPECIOHJCHIHM]Y) Y HEPHOAY OJf HajMame TPU
TOIMHE 10 3aBPLICTKY HCIUTHBakba M Jla HMX CTaBH Ha
pacrojiarame Ha 3aXTjeB HaJUISKHUX OpraHa.

VcrpakuBayu, CHOH30PU MM HAIJICKHH OpPraHH MOTY O/
ETtnukor onmbopa TpaxuTH Ia JOcTaBe CBOje HpOLERype H
JIMCTY 4YJIaHOBA.

4. ICTPAXKUBAY
4.1. Keanugurayuje ucmpadicusaia
4.1.1. Jla Om mpey3eo OyXKHOCTH 3a IPaBUIHO

crpoBoherme  MCIUTHBAaWAa, HCTpakuBaud Tpeba  OuTH

KBaTM(HUKOBaH y CMUCIY 00pa30oBama, CTPYYHOT yCaBpIIaBamba

W WCKycTBa, KBanmdukanujama Tpeba 3amoBoJbUTH Baxehe

3aKOHCKE Nponuce W Tpeba MPYXHUTH JOKa3e O CBOJHM

KBaIU(UKaLKjaMa Kpo3 axXypupany Ouorpadujy w/uiam apyry

peJieBaHTHY IOKYMEHTAIMjy KOjy 3aTpakdl CIIOH30p, ETwukn

01060p W/WMIH HAJUIEKHU OpraH.

4.1.2. UctpaxuBay MOpa MMO3HABATH MPABHUIHY MPHUMjCHY
HCIIMTHBAHOT MPOU3BOJA, Kao LITO je onucaHo y IIporokoiy,
Bpomypu 3a uctpaxkupaya, mH(bOpMaLUjaMa O TPOU3BOAY H
JIpYTHM H3BOpHMa HH(pOpManyja T00HjeHIM O CIIOH30pa.

4.1.3. UcTpaxkuBau Mopa MO3HABaTH U NPHIPKABATU CE
JloOpe KIMHUYKe Mpakce ¥ Bakehrx 3aKOHCKHX MpOITHca.

4.1.4. HcrpaxuBau/ycTaHoBa  TpeOajy  CIIOH30pY
OMOT'YNUTH MOHHMTOPHHT U OJUT, KA0 U MHCIEKIHjy OX CTpaHe
HaJJIe)KHUX OpraHa.

4.1.5. HUctpaxuBau Tpeba  cacTaBUTH  CIIUCAK
onroBapajyhe kBann(UKOBaHHX JIMIA KOjUMa je IOAM]jEIHO
3Ha4ajHEe 00aBe3e Be3aHE 32 UCIIUTHBAE.

4.2. Oocosapajyhe mozyhnocmu

4.2.1. HcrpaxuBau Tpeba JOKyMEHTOBAaTH  (HIIp.
PETPOCHEKTHBHUM IOJAl[IMa) IOTEHIMjall 32 perpyTanujy
notpeOHOr Opoja oaroBapajyhux MCHHTaHUKA Y JOTOBOPEHOM
Hepuosy.

4.2.2. UcrpaxuBau Tpeba MMaTH JOBOJBHO BpEeMEHa Ja
NPaBWJIHO CIPOBENE ¥ 3aBPLIM HCIMTHBAKE Y OKBUDY
JIOTOBOPEHOT BPEMEHCKOT POKa.

42.3. Ja Oum WCIUTHBaKkE
6e30jenHo, wuCTpaxuBad Tpeba

HEXKCJbCHUM

BE€3aHUM 3a

CIIPOBEO MPABHIIHO H
HMaTH JIOBOJbAH  OpoOj
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KBaMH(UKOBAaHUX JHIA W OAroBapajyhe ycioBe y moriemy
IIPOCTOpHja U OIIpEMe.

4.2.4. UcrpaxuBadu ce Mopa NMOOPHHYTH Ja je 0co0Jbe,
YKJBYYEHO Yy HUCIUTHBame, Yy oxaroeapajyhoj wmjepu
obaBujemiTeHo O IIpOTOKONY, HCIUTHBAHOM IIPOM3BOAY H
cBOojuM 00aBe3aMa U QpyHKIMjaMa BEe3aHHM 32 UCITUTHUBAILE.

4.3. Meouyuncka mweea ucnumanuka

4.3.1. KBanu¢pukoBaH! IOKTOP MEIUIHMHE, OJHOCHO aKO
j€ moTpeOHO JOKTOp CTOMATOJIOTHje, KOJH j& MCTPaXKHBA4 MU
MOAMCTPaXUBa4Y Yy KIMHUYKOM HCHHTHBamy, Tpeba OuTH
OJI'OBOpAH 3a JOHOIICH:E CBUX MEIUIMHCKUX OITyKa BE3aHUX
3a HCIIMTHBAbE.

43.2. 3a BpujeMe M HakoH ydemha HCIUTAaHHKA Y
HCIIUTHBAKY, MCTPaXKMBau/ycTaHoBa Tpebajy o00e30ujenanuTn
oaroBapajyhly MeIUIMHCKY Hery HCHMTAaHHIHMMA Yy CIy4ajy
0o Kor HexesbeHOr jorahaja Be3aHOT 3a HCIHMTHBAIE,
YKIBYdyjyhr KIMHHYKH 3Ha4YajHe JabopaTopHjcke Haiase.
YCcTaHOBH I HCTpaXKWBAd/yCTaHOBA [a j€ WCHHTAHUK Y
MehyBpemeHny obonwo on Heke Oonectw, Tpeba ra
nH}pOopMHCATH 0 TOTPEOH HErOBOT JINjeUeHha.

4.3.3. Tlpemopyuyje ce Ja HCTpaXWBad o00aBUjeCTH
HCIUTaHUKOBOT IOPOJMYHOT IOKTOpa MEIMIMHE O HErOBOM
Y4YECTBOBalY y UCHHMTHBAIbY, aKO I'a HCIIUTAHUK MMa M aKo ce
ca THM CIIaxe.

4.3.4. HNako wucnurtaHUK HHUje oOaBe3aH Oa oO0jacHU
pasjore CBOT IIPHjEBPEMCHOT IOBJAYeHa M3 MHCIHTHBAMbA,
UCTpaXKMBay ce Tpeda y pasyMHO] Mjepy HOTPYIUTH Ja YTBPIAH
pasiiore, y3 IMOTITYHO IOIITHBAmE [IPaBa UCIHTaHUKA.

4.4. Komynurxayuja ca Emuuxum 006opom

44.1. Tlpuje mouYeTKAa  WUCIUTHBAKA,  HCTPAXKHU-
Bau/ycraHoBa Tpeba MMaTH IIMCAHO W JATUPAHO OJO-
Operme/mo3uTUBHO MHulbee Etmukor ombopa o Iportokoiy
UCIIMTHBama, 00pacily 3a IMCAaHU MPUCTAHAK U HErOBe JOIMYHE,
MOCTYIIKY 32 perpyTalyjy UCIUTaHUKA (HIOp. IIyTeM oryiaca) u
Omno Kko0joj Apyroj nHcaHo] HMHGOPMAIUjH HAMH]jEHEHO]
UCIIUTaHHUIIMA.

442, CacraBHM JOMO THCAaHOT  3axTjeBa  KOjH
HCTpakuBauy/ycTaHoBa monHocu Ertwukom oxbopy je u
aKTyenHa Bep3uja Bpomrype 3a ucrpaxusaua. lohe mu mo
u3MjeHa W JomyHa bBpomrype 3a ucTpakMBada 3a BpHjeMe
UCIIUTHBAaKka, HCTPAKUBAY/YCTAaHOBA JYKHH Ccy ETHYKOM
0n00py 1OCTaBUTH aXxypupaHe bpourype.

4.4.3. 3a BpujeMe HCINTHBama, HCTPaXKUBay/yCTaHOBA
nyXHH cy ETrdaxoM onbopy JocTaBHTH cBa JOKyMEHTa Koja Cy
TIOJIJIOKHA TIPOMjeHaMa.

4.5. YVeknahenocm ca npomokoniom

4.5.1. Hctpaxusau/ycraHoBa Tpebajy  CIPOBOAUTH
ucnuTuBame npuapxkasajyhu ce Ilporokona wucnuTHBama
OJOOpEeHHM O]l CTpaHe CIIOH30pa, HaUIeKHHX OpraHa M

Etnmukor onbopa. Pamm morBpme  moroBopa  mcTpa-
KHMBa4/yCTaHOBA M CIIOH30p MoTmucyjy IIpoTrokon mmm apyru
yTOBOD.

4.5.2. UctpaxuBau He Tpeba oxcrymatu on IIporokona,
OJHOCHO MHjemaTd M JOllymaBaTd ra 0e3 Jorosopa ca
CIIOH30pOM,  Kao  HHM  0e3  MPeTXOJHOr  IHCAHOT
0100pea/mo3UTHBHOT MUIIbekha ETnukor oxbopa, ocuM Kana
jé HEONXOAHO CIPHjEYUTH HEMOCPeIHY OIAcHOCT IO
HCTINTAaHWKA, WM KaJa ce MPOMjeHe HCKJbYYHMBO OAHOCE Ha
JIOTHCTUYKE WM aJIMHHICTPATUBHE acHEeKTe HCIINTHBama (HIIP.
npoMjeHy TenedoHCKOr Opoja MOHUTOPA).

4.5.3. UcTpakuBau WM JHUIE KOje UCTPaKUBAa4d OAPEIU
Tpeba JOKYMEHTOBaTH U OOjaCHHTH CBaKO OJCTYNAmbe OJ
ono6penor IIpoToxona.

4.5.4. HctpaxuBau Moxe ozacrynaru on IlpoTtokona,
OJJHOCHO MHjeHaTH ra 0e3 MPeTXOIHOr 0100perha/I03UTUBHOT
MHILBbeHha ETHYKOr 0on0opa HCKIBYYHBO pali YKiambarba
HENoCpelHe ONacHOCTH MO ucnuTaHuka. OpcTymama on
IIpoTokona, OIHOCHO HEroBe W3MjEHE U JONyHE, pa3jio3n 3a
BUXO0BO yBOhEHE M MpHjeAsior u3MjeHa U pomyHa [IpoTtokomna
Tpeba 1ITO IpHje JOCTABUTH:

a) ErnmuxoM onbopy Ha mpoljeHy M 0100peme/IO3UTHBHO

MUIUBEHHE,

6) CHOH30pY Ha CarlacHocCT,
) HaJUISKHUM OpTraHHuMa.

4.6. Ucnumusanu npou3zeoo

4.6.1. UcrpaxuBau/yctaHoBa  OATOBOPDHH Cy 32
CBUJCHIM]Y yJIa3a M U3Jla3a UCIIMTHBAHOI IIPOU3BOJA y LICHTPY
HCTIUTHBAA.

4.6.2. Kama je 103BOJbEHO, ONHOCHO MOTPEOHO,
HCTpaXHBay/yCTaHOBa Tpeba cBe WM JU0 0OaBe3a Be3aHe 3a
eBUJICHIIM]Y yJla3a M W3Ja3a MCIMTHBAHOT IIPOU3BOJA y LIEHTPY
UCTIUTHBAaKka TMPCHUjeTH Ha (apmMarieyTa, OJHOCHO JpPYyro
oarosapajyhe JHLe Koje je i HaJ30pOM
HCTpaKMBa4a/yCTaHOBE.

4.6.3. HcrpaxuBau/ycTaHOBA W/WIH (apManeyT, OMHOCHO
Ipyro onroeapajyhe Jmme TOCTaBJbEHO OJ  CTpaHe
HCTpaKMBaya/yCTaHOBE TpeOa ypeaHO CBHICHTHPATH JOCTAaBY
NPOU3BOJIA U HETOBO CTAHBE Y ILICHTPY HCIUTUBAEA, JIHCTY
ynorpede 3a CBaKOI MCIHTAaHHMKA, Te Bpahame CIIOH30pY WM
JIPYyTH HAuWH YyKJIambama HEYNOoTPHjeOJbEHOr MPOM3BOJIA.
3anucu Tpeba na caxpxe AaTyme, KOJIHYHHE, CeprjcKe Opojese,
pok Tpajama (raje je To oxroeapajyhe) W jeAHHCTBEHY
HICHTH(QUKANOHY IIU(py KoOja TOBe3yje HCIUTHBAHH
NPOU3BOJ, ¥ WCIUTaHWKa. VcTpaxkuau Tpeba ypemaHo
CBHICHTHPATHU jeCy JIM MCIUTAHHULM IPUMUIN J103¢ Ha3HAYCHE
TIpOTOKOJIOM WCIHTHBAaKa M YCArJaCUTH CBE KOJMYHMHE
UCIIUTUBAHOT MIPOU3BOAA TOOHjEHOT OJ1 CIIOH30pA.

4.6.4. VcnutuBanu npousBoj Tpeba 4yBaTH y CKIamy ca
ymyTcTBUMa crion3zopa (Bumgjetd 5.13.2. u 5.14.3.) u Baxehum
3aKOHCKHM IIPOIMCHMA.

4.6.5. HUcrpaxuBau T1peba o00e30ujenuTn nga ce
HCIIUTHBAHU MPOU3BOJ] YNOTPeOIbaBa HUCKIbYYHBO Y CKIALy ca
ono6pennM [IpoTokosioM ncMTHBaBA.

4.6.6. HcrpaxkuBay, OJHOCHO JIMIIE IIOCTaBJbEHO O]l
CTpaHe HCTpakuBaya/ycTaHoBe Tpeba na 00jacHHM NpaBUIIHY
NpUMjeHy MCIHTHUBAHOI IPOM3BOJA CBAKOM HCIIMTAHHMKY M Ja
MOBPEMEHO, y MEPUOIUMa KOjH Cy OJroBapajyhu 3a mojeanHo
KIMHUYKO HCIIMTHBAaHE, IPOBjepaBa MpPHUIpP)KaBa JIM CE CBAKU
UCHHTAHUK JJOOMjEHNX yIyTCTaBa.

4.7. [locmynyu panoomusayuje u oewiugppuparea

HcrpaxkuBay ce Tpeba TNpUApKaBaTH  IOCTyIaKa
cirydajHOT opmabupa (ako cy mpensuheHH 3a HCHHUTHBAmE) U
Tpeba 06e30ujenuTH na ce Aemmdprpame 0BHja NCKIBYIUBO Y
cknagy ca IIporokonomM. AKO je WCIHTHBAWmE CIHjEIIO,
UCTpaxuBay Tpeba CIIOH30pY XUTHO JTOCTABUTHU JOKYMEHTALH]y
U pasjore CBaKkor IPHjeBPEMEHOT OTKpHBama Imudpe Koja
HOBE3Yje MCIUTAHUKA U UCIIMTUBAHK MPOM3BOJ, (HIIP. CIy4ajHO
M 300T 030MIBHOT HEeXeJbeHOT forahaja).

4.8. Ilpucmanax ucnumanuka

4.8.1. Y noctynky nobujama U eBHACHTHPambha IPUCTaHKA
HCIIUTaHHKa, HCTpaXXuBau ce Tpeba mpuapkaBaTh BaxehHx
3aKOHCKHMX Tponwuca, JloOpe KIMHMYKE MpaKce W eTUYKUX
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Hayelna MPOHMCTEKIMX W3 XeNCHHIIKe nekmapanuje. [lpuje
[OYEeTKA WCIUTHBAba, HCTPaXKUBa4 Tpeba HMAaTH IHCAHO
01100pemke/IO3NTHBHO MUNIUBbemhe ETHukor ombopa o obpaciry
3a NUCaHHM NPUCTAHAK M O OCTAIMM IIMCaHUM O0OaBHjeCTUMa
HAMH]jCHCHUM HCITUTAaHUIIIMA.

4.8.2. OOpazary mucaHor MPUCTAHKAa HMCHHTAHHKA U CBE
Jpyre mnucaHe o0aBHjeCTH HaMHUjCHCHE HMCIMTAHHULMMa Tpeba
Jla ce U3MHjeHe U JIOIyHe HaKOH CBake HOBE HH(pOpMAIHje Koja
Oum Morima yTHOATH HA NPUCTaHAK HCIUTaHUKa. llpuje
[pUMjeHe, H3MUjCHCHH M JIONyHBEHH o0pasall MpUCTaHKa
UCIIMTAHMKA M OCTale IHcaHe O00aBHUjecTH HaMHUjCHCHE
HCTIUTAaHHUIMMa  Tpebajy  moOMTH  0I00pEHE/TIO3UTHBHO
MHulbekhe ETnukor ombopa. VcnuTaHHK, OJHOCHO H-ErOB
3aKOHCKH 3aCTYIHUK, Tpeba OUTH O1aroBpeMeHo 00aBHjeIITeH
0 HOBMM HH(OpManyjamMa Koje OM MOrjie yTHULATH Ha OIyKY
UCIIUTaHUKA 1a HacTaBu yuemihe y ucnutuBawy. [lomauum o
TOME YyBajy c€ y MMCAHOM OOJIUKY.

4.8.3. Hu wucrpaxkuBadu HH 0CO0JbE KOje Y4YECTBYje Yy
UCIIUTHBAaKY HE CMU]jy MPUCHINTH MM HENPUMjEPEHO YTHLATH
Ha HCIMTaHWKA Jla y4YecTBYje, OAHOCHO HactaBu ydemthe y
UCITUTHBABY.

4.8.4. Hujemna on yCMEHHMX M INHUCaHMX HH(opMaiuja
BE3aHUX 3a HCIHTUBAIe, yKJbydyjyhn oOpasan mHpucTaHka
HCTUTaHWKa, He Tpeba nga Oyae mHcaHa je3UKOM Koju Ou
UCIIUTAHUKY, OJHOCHO HETOBOM 3aKOHCKOM 3aCTyIHHKY
yCKpaTHO OWIIO KOje 3aKOHCKO TpaBO, WIH KOjUM OH
UCTpa)KMBay, yCTaHOBA, CIIOH30p HJIM EEIOB 3aCTYHNHUK OHIM
oc000heHH OATOBOPHOCTH 3a HEMap.

4.8.5. UcTpaxxuBau WM JIMLE KOje OAPEAN HCTPaKMBAY
Tpeba uHOOpPMHCATH  HCHHTAHWKA, OJHOCHO  HHETOBOT
3aKOHCKOT' 3aCTYIIHMKAa, aKO MCIUTaHUK HHje KOMIIETCHTaH
JaTH MPUCTAHAK O CBUM acIeKTHMa HCIUTHBama, YKJbydyjyhu
u  nmcaHe  obaBujecTH 32 Koje  je  moOujeHo
0100peme/IIO3UTUBHO MULIUbeke ETHukor oxdopa.

4.8.6. Jesuk koju ce KOPUCTH Yy YCMEHHM H IIHCAaHHM
obaBHjecTHMa O HCIHUTHBAamY, yKJbydyjyhn obpasar npucranka
UCIIUTaHHKA, HE Tpeba 1a CaapKu CTPYYHY TEPMUHOJIOTH]Y,
Beh Tpeba na Oyne pasyMJbHB UCIUTAHUKY, OJJHOCHO H>E€TOBOM
3aKOHCKOM 3aCTYIHUKY ¥ HEIIPUCTPACHOM CBjEIOKY.

4.8.7. llpuje nobujama mpucTaHka, ICTPAXKUBAY WM JIULIE
KOje UMEHyje HCTpakuBad Tpeba aa 00e30Hjean MCIUTAHUKY,
OJJHOCHO EHErOBOM 3aKOHCKOM 3aCTYIIHHKY, JIOBOJBHO BpEMEHa
1 MoryhHOCTH Jia ca3Ha MOjeJUHOCTH O UCIHMTHBABY Kako Ou
OJUIy4HO JKEJIM JIM Y4YeCTBOBAaTH y meMy wid He. Ha cBa
IITakba Be3aHa 3a HCIHUTHBambe Tpeda Ja ce Jajy OAroBOpH CBe
JOK MCIIUTAHUK, OJHOCHO EErOB 3aKOHCKH 3aCTyIHUK HE Oymry
BYMa 33JI0BOJbHU.

4.8.8. Tlpuje yk/bydema HCIHTAHUKA Yy WCIHUTHBAIE,
obpaszan 3a MUcaHW NpHCTaHak Tpeba nga Oyne MOTHHCAH U
JaTHpaH O]l CTpaHe HCIHMTAHMKA WM HErOBOT 3aKOHCKOT
3aCTYIIHHUKA, KOjH TaKohe MOTmHCyje NHIe Koje je BOAWIO
pasroBop ca UCIUTAaHUKOM/3aKOHCKHM 3aCTYITHHKOM.

4.8.9. AKO UCNIUTaHUK UIIU EBEI0B 3aKOHCKH 3aCTYIIHUK HE
MOTY YHTaTH, TOKOM YUTABOT pasroBopa Mopa OHTH IpUCyTaH
HETPUCTPACHH CBjeoK. HaKOH 1ITO HCIIMTAHHUKY WITH HETOBOM
3aKOHCKOM 3aCTYIHHKY Oyne mpouyuTaH oOpasall 3a IHCAaHH
MpUCTAaHaK M oOcTaje MucaHe O0aBUjeCTH HaMHUjeHEHe
UCIUTAHUIMMA ¥ HAKOH LITO MCIUTaHUK WM HETOB 3aKOHCKH
3aCTYIIHUK YCMEHO IPUCTaHy Ha HCIUTAHUKOBO Yydelhe y
UCIIUTHBAKY, UCIIUTAHUK JMYHO MOTIHCYje U JaTHpa obpasarl
3a [MCaHH MPUCTAaHAK, YKOJHUKO je 3a TO criocobaH, a Takohe u
HENPUCTPAaCHU cBjeiok. [loTmucuBameM obOpacua 3a IMHCAHU

TIPHUCTaHaK, CBjeOK MOTBphyje Oa cy momamu y oOpacimy u
JIpYTH HOJAIX TayHO O0jallbeHH WCIUTAHWKY WIH EETOBOM
3aKOHCKOM 3aCTYITHHKY, []a Cy jaCHH H Jia je, IIpeMa HEeroBOj
NPOLjeHH, UCTTUTAaHUK WM EEroB 3aKOHCKH 3aCTYIHHK JI00pO
Pa3yMHO U 100POBOJBHO 120 NPUCTAHAK.

4.8.10. PasroBop y cBpxy noOujama mpucranka, obpa3sai
ONpUCTaHKA MW JIpyre mucaHe 00aBUjeCTH HaMHjCHCHE
HCIHUTAaHUIUMA Tpeba aa canpike cibencha objammemna:

a)  J1a je KIMHWYKO HCIHUTHUBAkE UCTPAKMBAYKE HAPABH;
0) b HCIIUTHBAMA;

1) WCIHUTHBAaHy Tepamujy ¥  MOTYhHOCT  CIIy4ajHOT
YKJbYUYHMBambha y jeHy OJ] TEPAIHjCKUX IPyIa;
I) TOCTyNnKe InpensuheHe Yy UCIHTHUBAKY, YKBYydyjyhu

HMHBa3UBHE ITOCTYIIKE;

€)  AyKHOCTH UCIIUTAHUKA;

(¢) eKcCrepHMEHTaJIHE aCIeKTe UCITUTHBAbA;

I) TPeABUIUBMBE PU3HKE M HEYrOAHOCTH 32 HCHHUTAHHKA,
OJTHOCHO eMOpHOH, (eTyc uiH 10jeHye;

X) KOpPHCTH KOje ce MOry oduekuBaTH. Kama ce He odekyje
HUKAKBa KJIMHNYKA KOPUCT 3a UCIIUTAHHUKA, OH Ha TO MOpa
na Oyze yno3opeH;

M) aITepHATHBHE  TEpalujcke  MOCTYNKE,  OJHOCHO
MoryhHOCTH JHjeyewa KOjU Cy HCIUTAaHHKY Ha
pacrmojararky M IUXOBE IIOTCHLMjaJlHE pPU3HKE U
KOPHCTH;

j)  HamoOKHaAy W/WIW JHjedYeHhe KOoje je HUCIUTAHUKY
00e30mjeheHo y cilydajy ~ TOBpene n3a3BaHe

UCITHUTHBAKEM;

K) npexsuheHH pacrmopen HCILIaTa paTa  €BEHTYaIHUX
HaJOKHAJa  WCIMTAaHULIMMA 33  y4ecTBOBamE Y
UCITUTHBAY;

J)  eBeHTyaJHe npeaBuleHe Ipyre TPOLIKOBE 332 UCIUTAHHKA
300T y4eCTBOBama y UCIIUTHBAY

M) Ja je Y4YecTBOBAalC WCIHUTAHWKA Y HUCIHTHBAKY
JOOPOBOJBHO U J1a MCHIHTAaHUK MOXKE Y CBAaKOM TPEHYTKY
HaIlyCTUTH, OJHOCHO IIPEKUHYTH WCIIUTHBame, a Ja
NIPUTOM HE TPIM OWJIO KakBe IOcJbenune 300r CBOje

OJITyKE;
H) 7aa he mouurtop, ogutop, ETHuku ombop M HaIIekKHU
OpraHd HMMAaTH JUPEKTaH MPHUCTYNl  OPUIMHAIHUM

3IpaBCTBCHUM IMOJalliMa HWCIHTaHWKa, 300T TpoBjepe
MOCTyTaKa, OJHOCHO JOOMjeHNX TOJATaKa Y KIMHUYKOM
UCIIUTHBAaY, y3 IyHY 3alUTHTY TajHOCTH HICHTUTETa
UCIIMTaHUKA y OKBUpHMa BaxkelHX 3aKOHa M MpOIHca, Kao
W TO Jla UCIHUTAaHUK WIN HErOB 3aKOHCKH 3aCTYITHHK
MOTIIMCHBAkbeM HH()OPMUCAHOT NPHCTaHKA J03BOJbAaBa
TaKaB MPUCTYI MOJAINMa;

0) 74a he nMMYHM NMOAAIM UCTTUTAHWKA OUTH MOBjePJbHBHU H 14,
y okBHpuMa BaxkehHx 3aKkoHa W/wiu mpomnuca, Hehe 6uth
IOCTYNHH jaBHOCTH. byay nm o00jaBJbeHH pe3ynTaTH
UCIIMTHBama, MICHTUTET UCIIUTAHKUKA OocTalie y TajHOCTH;

m) Jja hie MCIUTaHUK WM HEroB 3aKOHCKHM 3aCTYIIHHK OMTH
OnaroBpeMeHO 00aBHjeIITEHH O HOBUM CIIO3HajaMa Koje
Ou Morie yTHLIATH Ha OJUIyKy MCIIMTaHHKa Ja HacTaBU
yuethie y HCIIUTHBAKY;

p) TmojaTke O KOHTAaKT JIMLy 3a HMH(OpMalje Be3aHe 3a
UCIIUTHBAE U NIPaBa UCIUTAHUKA, KA0 U O KOHTAKT JIUILY
32 eBCHTyalHy [OBpely Mpou3aunty u3 ydemha y
UCIIUTHBAY;

C) IpeIBUJUBHBE OKOJHOCTH H/WIIM pasiiore 300r KOjux ce
yuetulic HCIIUTAHUKA y UCIIUTHBAKBY MOXKE OKOHYATH;

T)  OUYEKHMBAHO Tpajame ydyenrha UCIIUTAHUKA y UCTIUTUBAY;
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y)  OKBHpPHH OpOj HCIIUTAHHUKA MpeaBul)eHNX 32 HCIUTHUBAE.

4.8.11. Tlpuje yxipyunBama y HCIHTHBAEkE, HCIHTaHUK
WU BETOB 3aKOHCKH 3aCTyNHHK TpeOajy IPUMHTH IIpHUM]jepak
MIOTIMCAHOT U JaTUpaHoT oOpacua 3a MUCaH! NPUCTAHAK, Kao U
Ipyre IucaHe o00aBHjeCTH HaMHUjeH-eHE HCIUTaHWUIMMA. 3a
BpHjeMEe Y4YeCTBOBAIbA y MCIUTHBAMY, UCIIUTAHUK WK HEroB
3aKOHCKH 3aCTYITHUK TpeOajy NPUMHUTH MOTIHCAHE U JaTHPaHe
MpUMjepKke aXypHpaHOT o0pacma 3a TpHCTaHaK, Kao |
MpUMjepke H3MjeHa M JOMyHa OOaBHjeCTH HAMH]jCHEHUX
HCTIUTAHHIIMA.

4.8.12. Kaia KIMHUYKO UCTIUTHBaKkE (0e3 003upa ovYeKyje
JIM Ce TEPAIHjCKO JIjesIOBabe WK He) YKIbYUyje UCITUTAaHUKE 3a
YyHje je ydecTBOBame IOTpebaH MPUCTAaHAK 3aKOHCKOT
3aCTyIHHKA (HIP. MaJIOJbETHUKE WIIU OOJIECHUKE Ca U3PAKCHOM
JEMCHIMjOM), TaKBe HCIUTAaHHKe Tpeba ymo3HaTh ca
HCIIUTHUBAkEM Yy CKJIAAy ca IbHUXOBOM  criocobHomhy
pa3syMujeBama 1 01 OHUX KOjH Cy TO y CTalky JOOUTH MOTHHCAH
U JaTHpaH MUCaHU o0pasall 3a NPUCTaHaK.

4.8.13. Ocum onwmcanor mox 4.8.14., Herepamnmjcko
UCTINTHBAmE (Tj. HCIINTHBAKE Y KOME ce HEe OYeKyje JUPEKTHA
KJIMHMYKa KOPHCT 3a MWCIIUTaHMKA) Tpeba CIPOBOAWUTH Ha
HCTIUTAHMIMMA KOjU JINYHO J1ajy IPUCTaHAK M KOjU MOTIHILY U
JaTupajy oOpasail 3a IIPUCTaHaK.

4.8.14. Herepanujcko HCIUTHBAEkE MOXKE CE€ CIIPOBOAUTH
U Ha WCIUTaHUIMMAa y3 00e30jeheHy carimacHOCT HHXOBHX
3aKOHCKHX 3aCTyNHMKA, YKOJIMKO CYy HCIymheHHn cibenehn
YCIIOBH:

a) UCIUTHBAkE HE MOXE Ja CE M3BOJIM HAa HCIUTAHHIMa

KOjH MOTY JINYHO Jia J1ajy NPHUCTaHaK;

0) UpexBUUBHMBY PU3HUILM 33 UCIIHUTAaHUKE CY MaJlu;
1) HeraTMBaH yTULNAj Ha JOOPOOMT HCIMTAHHKA je

MHUHHMMaJIaH ¥ HU3AK;

) WCIUTHBAKC HHUje 3a0parmbeHO 3aKOHOM;
€) W3PUYUTO je TPAKEHO W JOOWjeHO 0700peHe/TIO3UTHBHO
munubeme ETnmukor ombopa o0 yKJbydMBamy —OBHX

HCTIUTAHHKA.

VY3 ompaBnaHe H3y3eTKE, OBa C¢ HCIHMTHBAaWma TpeOajy
CIIPOBOAMTH KOJ OOJIECHHWKA 3a 4Hjy OOJIECT WM CTame je

UCIIUTHBAaHU INPOM3BOA HaMmujemeH. Fcmuranuke Tpeba
MakJbUBO MPATHTH M UCKIJBYUYUTH UX M3 HCIHUTHBAMKA, YKOJIUKO
HECYMIHHBO MOCTOjH HENIarogHOCT MpOy3pOKOBaHA
HCTINTHBAEM.

4.8.15. YV xuTHHM ciTydajeBUMa, rije Huje moryhe nobutn
MIPETXOAHY CarjlaCHOCT WCIMTAHWKa, Tpeda je 3aTPaKuTH OJ
3aKOHCKOT 3aCTyNHHKa ucnuranuka. Kana Huje moryhe nooutn
NPETXOAHH IPUCTAHAK HCIUTAHHKA, a HHErOB 3aKOHCKU
3aCTyIHUK HHje JOCTyIlaH, YyKJby4HBambe HCIUTaHHKa
3axTujeBa mjepe omnucane y [Iporokony, y3 onodpemwe Etuuxor
onbopa, y Uuby 3alITHTE mpaBa, 6e30jeqHocTH U 100poduTH
UCIIUTAHUKA WM Y3 IOIITHBame BakehnMX 3aKOHCKUX IpPOIIHCA.
VcnvtaHuKa WM HErOBOT 3aKOHCKOT 3aCTYHNHHKA Tpeba LITo
npuje 00aBUjeCTUTH O HCHHUTHBAKY M 3aTPAKHTH HHUXOBY
carjiaCHOCT 3a HACTaBJbabhe HCIHMTHBAKkA WIH  JPYTH
onrosapajyhu npucranak (Bumjetu 4.8.10.)

4.9 Bohemwe esudenyuje u uzsjeuimasarse

49.1. UcrpaxuBau Tpeba na o0e30ujequ TavHOCT,
KOMIIJIETHOCT, YHTJBUBOCT M @KYPHOCT I10JIaTaKa I1PHjaB/bEHNX
CIIOH30pYy Yy TeCT JiMCTaMa M OCTAIUM  IOTPEOHUM
M3BjEIITajUMA.

4.9.2. Ilogauu HaBeAEHW y TECT JIACTaMa KCIMTaHMKA,
KOjH Cy Hpey3eTH U3 W3BOpHE JNOKyMEHTaIuje Tpeba na cy y

CKJIaJly ca M3BOPHOM IOKYMCHTAIIMjOM, a CBEHTYaJHE Pa3JIHKe
Tpeba oOjacHUTH.

4.9.3. Cpaka npoMjeHa WK KOPEKIIHja TeCT JHCTe Tpedajy
6utH natupany, napadupanu ¥ (raje je noTpedHo) objanmeHn
U He Tpeba 00pycaTH WM NMPEKPUTH OPUTHHAIHM ToxaTak (Tj.
Tpeba omoryhuTH cibemuBOCT M3MjeHa M Kopekimja). OBo ce
OJHOCH UM Ha MpPOMjeHE U KOpeKUHje Yy TMHCaHUM U
CJIIEKTPOHCKAM JAOoKyMeHTHMa (Bumjetd 5.18.4.). Cmonsop je
JOyXaH JaTd YIYTCTBO HCTPaXMBadyy W/WIM  HErOBUM
HMCHOBAaHUM CapaJHHUIMMa 32 YHOIICHE OBHX HCIPABKH.
CrioH30p Tpeba MMaTH MHCaHEe MOCTYIKe KojuMa 00e30jehyje
Jla IPOMjeHe MIIN KOPEeKIIHje TECT JHMCTa HallpaBJbeHE O CTpaHe
MMEHOBAHOI 3aCTyIHHKa CIIOH30pa OyIy JOKyMEHTOBaHe,
napadpupane W IOJpKaHE O] CTpaHE HCTpaKUBaya.
HcrpaxuBad Tpeba dUyBaTH CBUACHLM]Y CBHUX IPOMjeHA M
KOpEKLHja.

4.9.4. UctpaxuBau/ycTaHoBa Tpebajy dUyBaTh MIOKY-
MEHTAlUjy O MCIUTHBAY Ka0 LITO je HABEJCHO Y IOINIABIbY
OCHOBHH JOKYMEHTH 32 CIIpOoBOhee KIMHUYKOT HCIIUTHBAmbA
(Bumjetn 8.), ka0 M ca BakehMM 3aKOHCKUM IIPONHCHMA.
HctpakuBau /yctaHoBa TpebOajy Mpeay3eTd Mjepe KojuMa ce
CrpedyaBa CIIy4ajHO WM IIPHjEBPEMEHO YHHIITABABE OBUX
JOKyMeHaTa.

4.9.5. OcHoBHEe NOKyMeHTe Tpeba 4yBaTH HajMambe [BHje
TOJMHE HAaKOH NOCJhEOIEr No0Hjama omo0pema 3axTjeBa 3a
CTaBJbame JHjeKa y mpomeT y 3emsbama "ICH" pernona, kao u
CBE JIOK IIOCTOje HEPHjEIICHN WM pa3MaTpaHU 3axXTjeBH 3a
nobujame no3sose y 3emsbama "ICH" pernona, mnm HajMame
JIBHj€ TOJMHE HAKOH CJIy>KOSHOT IpecTaHKa KIMHUYKOT pa3Boja
UCIIUTUBAHOT IIpon3Boja. OBHU ce JOKyMEHTH Tpebajy 4yBaTH U
Iy’)Kd BPEMEHCKH IEpPHOJ YKOJIHMKO TaKo 3axTHjeBajy Baxxehu
3aKOHCKHM HPOIHCH HJIM CIIopasyM ca crnon3opoM. CHoH30p je
IyXaH 00aBUjECTUTH HCTPaXKMBA4a/yCTAHOBY O TOME Kaja
BHIIEC HHUje TOTpeOHO YyBaTH OBY IOKyMCHTAaUWjy (BUIjETH
5.5.12)).

4.9.6. dunaHcHjcKe acHeKTe HCIUTHBama Tpeda JIOKy-
MEHTOBaTM  yrosopoM wu3mely croH3zopa ¥ HCTpa-
JKMBa4a/yCTaHOBE.

4.9.7. Ha 3axtjeB MOHHTOpa, oauTOpa, ETHUKOr 0gbopa
WIM HaUIOKHHX OpraHa MCTPaKMBay/yCTaHOBA MIYXHH CY
OMOTYHHTH TUPEKTaH MPHUCTYI CBUM IOKYMEHTHMa BE3aHUM 32
HCTIUTHBAE.

4.10. U3sjewumaju o moky ucnumusaroa

4.10.1. UcrpaxuBad Tpeba J1a MOAHECE IIHCAHU CAKETAK O
CTaTyCy MCHHTHBamba ETHUKOM 0100py jeHOM TOIMINEE WU
yemhe, Ha 3axtjeB Etuukor onbopa.

4.10.2. HUcrpaxuBad Tpeba XHUTHO IOCTAaBHTH ITHCAHU
u3Bjewitaj cnonsopy, Etndakom oxbopy (Bumjetu 3.3.8.) u, raje
je moTpeOHO, 3[paBCTBEHOj YCTaHOBH, O IpOMjeHama Koje
3Ha4ajHO yTHYy Ha CIOpPOBOhEmE HCIHUTHBAaWmA  W/WIH
nosehaBajy pU3HK 3a UCTIUTAHHUKE.

4.11. Hzsjewumasarve o 6e36jednocmu

4.11.1. CBu 030HJbHH HEXEJBCHU Jorahaju y KIMHUIKOM
UCIIUTUBaRY Tpeba oIMax Jia ce MpHjaBe CIIOH30PY, OCUM OHHX
3a koje je y IlpoTokomy wim JpyromM IOKYMEHTY (HIIp.
Bpomypa 3a ucrpakuaya) HaBeIEeHO Ja UX He Tpeda oamax
npujaButd. OfMax HaKOH MpHjaBe Tpeda HamHMcaTH JAeTajbaH
m3Bjemtaj o gorahajy. Taj wu3Bjemraj yMjecTo HWMEHa,
JEAMHCTBEHOT MAaTHYHOT Opoja W/HiHM ajgpece HCIUTaHHKA
Tpeba UJICHTU(UKOBATH HCIIUTaHHKA HPBEHCTBEHO
OpPHUTMHAIHOM OpOjHOM HIM(POM IOJHjEJHEHOM HCIUTAHUKY.
UctpaxuBau ce Takohe Tpeba mnpuapxkaBatd Baxehnx
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3aKOHCKHX TMpPOMNHCa KOjU C€ OJHOCE Ha W3BjeIITaBAkE
HaJJIGKHUX opraHa W ETuukor oxbopa O HEOYEKMBaHUM
030MJBHIM HEXEJHEHHUM peakIfijamMa Ha JIHjeK.

4.11.2. Hexemenu porahaju w/miam HeyoOHYajeHH
11a00opaTOPHjCKN Hama3u Koju cy IIpoTokonom yTBpheHH Kao
KPUTHYHH 3a TpoljeHy Oe30jeqnoct, Tpeba MpUjaBUTH
CIIOH30pY y CKJIaJly ca yTBpP)CHUM IIpaBHINMA U3BjelITaBaba U
Yy BPEMEHCKOM TIEpPHOLY KOjU j& CIIOH30p OAPEIuo y
IIporoxomy.

4.11.3. Kox npujaBe CMPTHOT Cilydaja, HCTpaXkuBad Tpeda
o6e30bujenutn cnoH3opy u ETHukoM oxbopy cBe TpaxkeHe
nofatHe wH(MopMandje (HOp. Hajmasze OOMYKIHMje M KOHAYHH
MEIUIMHCKH U3BjCIITa)).

4.12.  Ilpujespemenu  3a8putemax  uiu  001d2arve
KAUHUYKOZ UCRUMUBAA
Axo ce wu3 OWIO Kojer pasjiora HCIHUTHBAbE

MIPHUjEBPEMEHO 3aBPIIU WIH OIJIOXKH, MCTPaXKHBa4/yCTaHOBA O
ToMe onMax Tpeba 00aBHjeCTHTH HCIHUTaHHKE, 00e30HjeauTH
BUXO0BO oJroBapajyhe nmujedeme U mpaheme U 00aBHjeCTUTH

HQIJIGKHE OpraHe y CKIaaAy ca BaxehinM 3aKOHCKUM
nponucuma. Ocum tora:
4.12.1. Axo wuCTpakuBau 3aBpUIM WIH  OMJIOXKH

UCIIUTHBaE 0€3 MPEeTXOJHE CarjlaCHOCTH CIIOH30pa, JIy)KaH je
0 TOMe 00aBHjECTUTH YCTAHOBY, a HCTPa)KHUBa4/ycTaHoBa Tpeda
onMax 00aBHjeCTHTH CIOH30pa U ETWukm om0op W JOCTaBUTH
HM JI€TaJbHO TIHCAHO 00jallIibEehe 0 MPEKUAY HIH OUIaramy.

4.12.2. AKo CIIOH30p IIPEKUHE UM OAJ0XKU UCIIUTHBAKE
(Bumjerm  5.21.), wucrpaxkmBad o ToMe Tpeba oaMax
00aBHjECTUTH YCTaHOBY, a UCTPa)XMBay/ycTaHOBa Tpeba oamax
obaBujectuTd ETHYKN 0100p ¥ JOCTAaBUTH UM J€TaJbHO IUCAHO
o0jalberbe 0 NPEKUIy WM OJIaramy.

4.123. Axo Erumukum  opmbop  moByde  CcBoje
0100pEHE/TIO3UTUBHO MUIIJBCEHE O HCHUTHBAKY (BUOjETH
3.1.2. m 3.3.9.), uctpaxuBad je 0 TOME IQy’XaH O0AaBHjECTUTH
YCTaHOBY, a HCTPAaXXWBay/yCTaHOBa Tpeba oxMax 00aBUjeCTUTH
CIIOH30pa U JIOCTaBUTH WM JIETQJLHO IIMCAHO O0jallbEeme O
MIPEKUY WM OJIaramy.

4.13. 3aspunu ussjewumaj ucmpasxicusava

ITo 3aBpuIeTKy HCIIMTHBaWa, HCTpaxkuBad Tpeda
00aBHjECTUTH YCTAaHOBY [Ja je WCIUTUBAKE 3aBPLICHO;
HCTpakuBay/ycTaHoBa Tpeda moctaBUTH ETwukom ondopy
CaKETaK Pe3ylTaTa MCIUTHBAA, a HA/UIGKHUM OpraHuMa CBe
moTpeOHEe U3BjeITaje.

5. CIIOH30P

5.1. Obes6jeherwe u konmpona keanumema

5.1.1.CroH30p je oaroBopan 3a yBohewe u 00e30jeheme
KBaJINTETa U CHCTEMa KOHTPOJIE KBAJIUTETA ITyTEM CTaHAAPIHUX
OMepaTUBHHUX [OCTymaka, Kako Ou ce o0e30jenuno naa
crpoBoherhe KIMHHYKOI HCIHUTHBabha, H00HMjame IMojaraxa,
IOKyMCHTOBalk¢ M H3BjelITaBale OyAy Yy CKIaay ca
[portokonom, JloOpoM KIMHHYKOM TMpakcoM © Baxkehum
3aKOHCKHM IIPOITHCHMA.

5.1.2. CroH30p je OAroBOpaH 3a CKJIAIAmkE YroBopa ca
CBUM YKJbYYCHHX CTpaHaMa jaa Ou 00e30Hjein0 TUpPEKTaH
npuctyn (Bumjern 1.21.) cBUM LEHTpUMAa VCHHUTHBAmA,
OpPHIMHAIHUAM MOJAl[IMa/IOKyMEHTHMa M U3BjeliTajuMma, y
L[MJbY MOHMTOPHMHIA M OJMTa OJi CTpaHe CIOH30pa M pomahe
WIN CTPaHEe MHCTICKIH]e.

5.1.3. KonTpomny kBamurera Tpeba CIIPOBOIWTH HA CBUM
HUBOMMaA PYyKOBama IOJaliMa, Y by obe30jehema muxose
NI0Y3/IaHOCTH ¥ IIPaBUITHE 00paje.

5.1.4. VYroBopum ckimombeHH u3Mely cmoH3opa H
HCTpaKMBaya/yCTaHOBE W JIPYTHX CTpaHa YKIJbYYCHUX Y
KIIMHIYKO UCTIUTHBAmke Tpedajy OMTH y MHCaHOM OOJIMKY Kao
cacraBHU avo [IpoTokoa min kao noce6aH yroBop.

5.2. Yeoeopna ucmpasicusauxa opeanuzayuja

5.2.1. CBe cBoje obaBe3e U (yHKIHje WIH HUXOB IHO
CIIOH30p MOXE HPEHHjeTH Ha YrOBOPHY MCTPa)KMBAauKy
OpraHu3anyfjy, ajld Kpajiby OITOBOPHOCT 3a KBAalUTET H
HHTETPUTET pe3yiTaTta MCIUTHBAKbA YBHjEK CHOCH CIOH30D.
YroBopHa HCTpaKMBayka OpraHW3aidja Tpeba Jla HCIymaBa
ycioBe 00e30jeherma 1 KOHTpOIIe KBATUTETA.

5.2.2. bumo koja obaBe3a W (yHKIMja y Be3H ca
UCIIUTUBAKEM, KOja je NpeHWjera u npuxsaheHa o] cTpaHe
YTOBOpHE HCTpaKMBauKe OpraHu3alije, Tpeda OUTH HaBeleHa
y MHUCaHOM OOJIHKY.

5.2.3. Buno kojy ob6aBedy u OGyHKIMjy y Be3u ca
HCIHUTUBAKEM, KOja HHje moceOHO mpeHeceHa U mpuxBaheHa o
YrOBOpPHE MCTPa)KMBAYKe OpraHU3allMje, 3aapiKaBa CIIOH30P.

5.2.4. Cse mro ce y oBuM CMjepHHIIaMa OJHOCH HA
CIIOH30pa BPHjeU U 32 YTOBOPHY HCTPAXHUBAUKy OpPTaHU3aLH]y
y OHOj MjepH y K0jOj je YTOBOpHa HCTPaKUBAUKa OpraHHU3aIlfja
npey3ena obaBese M (yHKuMje O CIOH30pa y Be3M ca
crpoBoherbeM KIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

5.3. Cmpyuno dokmopcko muuiberve

Tpeba  oApeAWTH  MEJUIMHCKE  CKCIepTe,  ca
onroBapajyhum kanudukanujama, koju he yBUjek OUTH JIaKo
JOCTYIIHH paJyd MOjalllbeha MEAUIMHCKHX [HTama |
pjemaBama npobieMa y Be3H ca HCHHTHBAameM. AKO je
HEOITXOJIHO, CIIOH30p y Ty CBPXY MOXKE MMEHOBATH M CHOJbHE

KOHCYJITaHTE.
5.4. I[Inan ucnumusarsa
5.4.1. Coonszop T1peba, y ckimamxy ca mnorpedama,

aHTa)KOBaTH KBalM(UKOBaHA JWOa (HOp. OWOcTaTHCTHYape,
KIMHWYKE (QapMakoiore W JOKTope) y cBuM (aszama
HCTINTHBama, O u3pane IIpoTokoma W TECT JHCTa, IPEKO

IUIAaHWpamba aHaIu3e, [0 AaHaIM3Wpama W IIpUIpeMama
NPUBPEMEHNX M 3aBPIIHMX  U3BjelITaja  KIMHUYKOT
UCIUTHBAKA.

5.4.2. Tojammema y Be3u [Iporokona u u3MjeHa u
nonyHa [Iporokona Hamasze ce y mornasiby 6., "ICH"- oBum
CMmjepHumiamMa 3a CTPYKTYpy U caipXaj U3BjemTaja o
KIMHUYKOM HcnuTuBamy U ApyruMm "ICH"- oBuMm ymyTcTBUMa
BE3aHHM 3a IUIaHWparke HCIHUTHBama, m3pany lIpoTokona u
CIIPOBOhe-€ HCTINTHBAKA.

5.5. Vnpaswarwe ucnumusarem, pykosare nooayuma u
s0here esudenyuje

5.5.1. Cmonzop Tpeba
KBaIM(pHUKOBAaHA  JMIA 33  HAArJIeAame  LjeOKyIHOTr
crpoBohera HCHUTHBaKa, 3a pPYKOBamke IOJAlMMa, 3a
noTBphuBame momaTaka, 3a CIpoBOhEHE CTATUCTUYKE aHAJIM3E
U TIPUNIPEMY HM3BjEITaja O UCIIUTUBAKY.

5.5.2. CrioH30p MO’Ke MOCTAaBHTH HE3aBHUCHE KOMHCHjE 3a
npaheme TmomaTtaka pagu IIOBpEeMEHE IIPOIjeHe HalpeTka
KJIMHUYKOT UCIIUTUBAA, YKIbYUyjyhu nmogatke o 6e30jexHocTi
U KpUTHYHE 3aKJbydke O e(UKACHOCTH JIMjeKa, Te paau
Npernopyke CIOH30py Aa JH [Ja HAcTaBH, MOAW(HKYje WIN
NpEeKUHe HCcIuTHBame. HesaBucHa komucuja Tpeba na uma
MHCaHe CTaHJapJHE ONEPAaTHUBHE IIOCTYNKE M Ja 4yBa MHCAHE
H3BjEIITaje O CBUM CBOJUM CACTAHIMMA.

5.5.3. Kaga ce y ucnuTHBamy KOPUCTH EJIEKTPOHCKO
yIpaBjbamke IOJAallIMa, OJHOCHO JAaJbUHCKH EJIEeKTPOHCKH
CHCTEM, CIIOH30p Tpeda 1a:

UMCHOBAaTH  ojrosapajyha
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a) 00e30ujeny U JOKyMEHTYje YCarialleHOCT eJIeKTPOHCKOT
cucremMa oOpaze IojaTaka ca 3axTjeBHMa CIIOH30pa 3a
KOMIUICTHOCT, Ta4YHOCT, MOY3JaHOCT M JOCJEEIHOCT
obpane, Tj. BaIUAALH)Y;

0) odyBa CTaHIapIHE ONEPATHBHE MOCTYIKE 32 KOPHUIITCHHC
OBHUX CHCTEMA;

m) o0e30ujeau cucteM Koju omoryhasa u3MjeHy mojataka Ha
HauMH Ja je CBaka W3MjeHa CBHICHTHpaHa U Ja HeMa
moryhHocTH  Opucama  yHeceHHMX — mopaTaka  (Tj.
OJIp’KaBambe NPErIeAHOCTH I10JaTaKa UCITHUTHBAKbA);

o) obe30ujenu cucteM 0e30jeTHOCTH KOjUM ce€ CIpedyaBa
HEOBJIAIITEHH TIPHUCTYII IIOALNMA;

€) oxpXkaBa JMCTy JIMLAa KOja Cy OBJAIITCHa Ja BpIIe
npoMjeHy noxataka (Bugjeru 4.1.5. 1 4.9.3.);

¢) oapxkasa oarosapajyhy 3amruty nopartaka;

r) cadyBa CJbCNWIIO, YKOJHMKO MOCTOjU (HIp. IPU YHOCY H
o0Opaau mogaraka).

5.5.4. Ykomuko mohe mo TpaHcdopmammje momaraka 3a
BpHjeMe HUXoBe 00pazne, yBHjeK Tpeba OCTaBUTH MOryhHOCT
nopeherma OpPUIMHAIHUX MoJaTaka ca TpaHCHOPMHCAHUM
nojanyMa.

5.5.5. Crion3op Tpeba KOPUCTUTH HEABOCMHUCIIEHY IH(PY
3a uaeHtuduKkauujy wucnutanuka (Bumjerm 1.58.) koja
omoryhaBa maeHTH(UKALHU]y CBUX NpPHjaBJbEHUX IIOJaTaKa 3a
CBaKOI' HCIIUTAHHKA.

5.5.6. CnoH30p Wiy ApyTH BIaCHUIM NOAaTaka Tpeda na
4JyBajy CBE CBOje OCHOBHE JOKYMEHTE KOjU C€ THIy CIIOH30pa Y
Be3W ca ucnutHBameM (Buajetd 8. OCHOBHH IOKyMCHTH 3a
crpoBohemhe KIMHUYKOT HCITUTHBAKbA).

5.5.7. Te nokyMeHTe CrOH30p Tpeba YyBaTH y CKJIaay ca
BakehiM 3aKOHCKMM MpOMHCHMa 3eMa’ba y KojuMa je
MIPOM3BOJ OIOOPEH 3a CTaBJbabEe y MPOMET W/WIIH Y 3eMJbaMa y
KOjMa HaMjepaBa ITOIHH]ETH 3aXTjEB 3a BErOBO 0A00pEHeE.

5.5.8. Axo CcmoH30p TpeKMHE KIMHUYKA Pa3Boj
UCIIMTHBAHOT TpPoM3BoAa (Tj. 3a HEKy WM CBE HHAMKAIHje,
HauMH NIPHMjeHe WIN JO3HH OOJHK) Tpeba dyBaTH CBE CBOje
OCHOBHE JIOKyMEHTE HajMame [BHje TOAWHE OJ 3BAHUYHOT
MIpeKHua UCIHUTHBaba, WIM Yy CKIAay ca BakehuM 3aKOHCKHM

MPOIHCHMA.
5.59. Axo crHoH30p MpeKHHE KIMHUYKH  pa3Boj
WCIUTUBAaHOT  Tpou3Boja  Tpeba  00aBUjeCTUTH  CBE

HCTpaKMBa4e/yCTAaHOBE U CBE HAIUICIKHE OpraHe.

5.5.10. buno koju mpeHOC BIACHMINTBA IOjaTaka Tpeda
NIPUjaBUTH OAroBapajyhuMm opranmma, y ckiamy ca Bakehum
3aKOHCKHM IIPOIHCHMA.

5.5.11. OcHOBHEe IOKyMEHTE CIOH30p Tpeba dYyBaTu
HajMame ABHUje FOJMHE HAKOH IOCIbEAEr 0J00pema 3axTjeBa
3a craBjpame Jujeka y npomer y 3emsbama "ICH" peruona,
OJTHOCHO CBE JIOK je y MOCTYIKY 3aXTjeB [1a e y THM 3eMJbama
JIWjeK MyCTH y MPOMET, OJHOCHO HajMame JABHjE TOAWHE Of
3BaHUYHOT NPEKHA UcnuTHBamba. OBH JOKYMEHTH Tpeba 1a ce
4qyBajy y Iy»KeM BPEMEHCKOM IIEpPHOY YKOJIUKO TO 3aXTHjeBajy
Ba)keh 3aKOHCKH IIPOIHCH WK NOTpede CIIOH30pA.

5.5.12. Crion3op Tpeba y MUCaHOM OOJUKY 00aBHjECTHTH
HCTpaknBaya/yCTaHOBY O HOTpeOM Jajber dyBama IoJaTaka
BE3aHUX 3a HCIMTHBAamkE, Ka0 M O IPEcTaHKy norpebe 3a
HUXOBUM YYBambEM.

5.6. U300p ucmpasxcusava

5.6.1. CnoH3op je oxaroBopaH 3a u300p HCTpaxH-
Baya/yCcTaHOBE. 3a MPaBHIIHO cHpoBolemhe NCIINTHBA’kA 32 Koje
je m3abpan, cBakM HCTpakuBad Tpeba OWTH KBaMH(UKOBAH
CBOjUM 3HaHbEeM U HUCKYCTBOM U Tpeba pacroiaratu

onroBapajyhum moryhnoctuma (Bugjetu 4.1., 4.2.). Cronzop je
oaroBopaH 3a (Qopmupame KOMHCHjE 33 KOOpIWHALH]Y
HCTINTHBAbA W/WIM N300p HCTPaXUBAUa-KOOPANHATOPA KOJU CY
NOTPeOHHU 3a OpPraHU3aLMjy MYJITHIEHTPUYHHUX UCITUTHBAbA.

5.6.2. Ilpuwje ckiamama yroopa o cHpoBohemy
UCHHTHBAaKka Ca HCTPAXMUBA4EM/yCTaHOBOM, CIOH30p Tpebda
UCTPaXXMBady/yCTaHOBU AOCTaBUTH IIpOTOKON, aXypupaHy
Bpomrypy 3a mcrpaxkuBaua u Tpeba My OMOTYhHTH IOBOJHHO
BpeMeHa Jia TpoyyH IIpoTOKOI 1 1OCTaBIbEHY TOKYMEHTALH]y.

5.6.3. HcrpaxmuBau/ycranoBa Tpeba ma ce obaBexy
crnioH3opy 1a he:

a) UCIUTUBAamkE CIPOBOAMTH y ckiagy ca JloGpom
KIMHUYKOM  TpakcoM, BaxkehuM  3aKOHCKHMM
npormcuma  (Bugjetn  4.1.3.) wu  IIporokonom
UCIUTHBaKka OJOOPEHHM OJl CTpaHe CIIOH30pa WU
Etnukor ondopa (Bugjeru 4.5.1.);

0) TOIITHBATH CBE IOCTYIIKE 33 UyBame IMOJATaKa H
W3BjCIITaBAE;

1) OMOryhHTH MOHHUTOPHHT,
(Bugjern 4.1.4.);

) d4yBaTH CBE OCHOBHE JOKyMEHaTre y Be3H ca
HCIIUTHBAKEM JIOK O] CHOH30pa He jgobuje
obaBHjecT Ja BHIIE HE TMOCTOju MOTpebda 3a
BUXOBUM uyBatbeM (Bumjetn 4.9.4. u 5.5.12.).

VYV 3HaK NOTBpAE JOrOBOpa HCTPaXKUBA4/yCTAaHOBA U

CIIOH30D MOTNHUCYjy IIpOTOKON MM anTepHATHBHU JOKYMEHT.

5.7. Ilodjena naonescrnocmu

Ilpuje  movyeTrka  WCIHTHBaWma,  CIOH30p  Tpeda
Je(UHUCATH, YTBPAUTH U TIOJIUjCIIUTH CBE 00aBe3¢ U JyKHOCTH
BE3aHE 33 HCIUTHBAE.

5.8. Haooxkuaoe ucnumanuyuma u ucmpaxcusaiuma

5.8.1. Cnion3op Tpeba ucTpakuBada/yCTaHOBY (3aKOHCKH
W MaTepHujaaHo) 00e30HjeuTH oA TyKOM NPOW3AIUIAX H3
HCIIUTHBAaKbA, OJHOCHO HPYKUTH OIITETY, OCUM Kajia ce paju
0 Ty>XOM 3a HECaBjeCHOCT W/YIJIM HeXaT.

5.8.2. CrioH30p y cBojuM ozpendama U MOCTyNIMa Tpeda
YTBPIUTH BUCHHY TPOIIKOBA JIMjeuerha MCIHUTAHUKA Y CIIy4ajy
HOBpE/ie MPOU3HUIILIE U3 HErOBOI YUECTBOBAMA Y MCIHUTHBALY
y CKJIady ca BaxkehuM 3aKOHCKHM MPONHCHMA.

5.8.3. IlocTymak ¥ HaYMH Npy’Kamba OAIITETE UCIIUTAHUKY
Tpeba OUTH y cKany ca BaxkehnM 3aKOHCKUM IMPOIHCUMA.

5.9. @Qunancuparve

OIUT W HHCHCKIHUjY

duHaHCHjCKEe acIieKTe UCIHUTHBAKba Tpeba
JIOKYMEHTOBATH YTrOBOPOM nsmelhy CIIOH30pa u
UCTpaXMBa4ya/yCTaHOBE.

5.10. Obasjewmasarpe/OTHOIICHE 3axmjeéa Haodle-
JICHUM Op2aAHUMA

Ilpuje 1moyeTka KIMHHYKOT MCIUTHBAHA, CHOH30D
(OITHOCHO CIOH30pP M MCTPaXKHBad, aKO je TaKo IPOMHUCAHO
BaxxehnMm 3akoHCKMM Tmpommcuma) Tpeba oArosapajyhum
OpraHnMa TIIOAHUjeTH TMOTpeOHE 3axTjeBe 3a IOYETaK
HCTIMTHBarka Ha IPOIjeHy, NpUXBaTame W/WIHM omodpeme (y
ckimamy ca BaxehnMm 3akoHckuM —mpommcuma).  Caka
npujaBa/3axtTjeB Tpeda OMTH JaTUpaHA U CaJpP)KaBaTH JIOBOJEHO
nojaraka 3a uaeHTudukaiujy [Ipotokona.

5.11. Oonyxa Emuuxoz oobopa

5.11.1. CnooH3op o0 HCTpaKHBa4a/yCTaHOBE
noouru:
a) Has3uB U agpecy Etmukor ogbopa ycraHoBe;
6) wm3jaBy Etmukor ombopa ma cy meroB cactaB W pax y

ckragy ca JloOpoM KIMHMYKOM HpakcoM M Baxkehum

3aKOHUMA M TPOINCHMA;

Tpeda
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1) JOKyMEHTOBaHO 0100pEHHE/TIO3UTUBHO MUIJBCHE
Etnukor ombopa M, YKOJIMKO CIOH30p 3aTpaxkd, KOIHjY
aktyenHor IIpoTokona, oOpacna 3a IHCaHU IPUCTaHAK
HCIIUTaHMKA ¥ CBE JIpyTre nucaHe 00aBHjeCTH HaMHUjeHeHe
HCIUTaHMIMMA, MTOCTYIaK HBHXOBOI PErpyTOBama, Kao M
OKyMEHTallKjy Koja ce OAHOCH Ha HAJOKHAJe
HCIUTAaHHUIIMA U OCTaje JOKyMEHTE Koje je 3aTpaxkuo
ETtruxu on6op.

5.11.2. Axo Etnukm ombop cBoje 0q00perme/mO3UTHBHO
MHIIUBEE:E YCIOBH U3MjEHOM OHMJIO KOjer acleKTa HCIHTHBAbA,
Kao mTo cy u3MjeHe u gomyHe IIporokomna, obpacma 3a miucanu
MIPUCTAaHAK MCIHMTAHWKA, OCTAIUX NMUCAHUX 00aBHjeCTH W/WMIH
OCTaJIMX IOCTYIIaKa HAMUjeHCHUX UCIUTAaHHUIMA, CIIOH30D OJ
HCTpakBaya/yCTaHOBE MOpa JOOUTH NpHUMjepak JOKyMEHTa ca
n3MjeHaMa U JaTyM 000pera/lI03UTHBHOT MUIILbeba ETHukor
onbopa.

5.11.3. Cnonzop on uCTpakuBada/yCTaHOBE Tpeda
IOOWTH JOKYMEHTAalWjy H JaTyMe IIOHOBHHX OH0OpEma,
OJIHOCHO ITOHOBHE IIPOILjeHe Ca MO3UTUBHOM OUTyKoM ETmdxor
onbopa, Kao W TIOBIadelma WINM OJjlarama Ox00pema/mo-
3UTHBHOT MHUILJBEHA.

5.12. Iodayu o ucnumueanom npouzeooy

5.12.1. IlpunukoMm mIaHHpama HCIUTHBAMKA, CIOH30D
Tpeba 00e30MjeuTH IOBOJBHO Mojataka o 0Oe30jeqHoCTH U
e(pUKACHOCTH JHjeKa W3 NPETKIMHUYKUX W/WIH KIMHUYKAX
UCIIMTHBaKka KOjU ONpaBlaBajy H3Narame JbYAM HAUMHY
IpUMjeHe, 103Hpary, Ny)KHHH HCIUTHBamka W OAroBapajyhy
OMyJIalHjy TUIAHUPaHY 3a UCIIUTHBAHE.

5.12.2. Kapa nohe no 3HauajHUX HOBUX HMH(OpMayja,
croH3op Tpeba axypupatu bpourypy 3a ucrpaxupava (BUAjeTH
7.)

5.13.  Ilpouzeoowa, nakosare u
wugpuparse ucnumusaroe npouzeooa

5.13.1. Cnonzop Tpeba 06e30HMjequTH Ia je UCTIUTHBAHU
npon3Bo] (YKJbydyjyhu mo morpedbu u KOMIapaTHBHU JHjEK H
ianebo) OKapaKTepHcaH y CKJIALy ca CTagHjyMOM HbEroBOT
pasBoja, Jma je TmpousBeAeH y ckiamy ca JloOpom
npon3BohaukoM INpPaKkcoOM M JAa je mu(pUpaH W O3HAYCH Ha
HAYHMH KOjU LITUTHU CIMjENH MOCTYNAK, YKOJIUKO MocToju. Ocum
TOra, oO3HadaBame Tpeba OuTH y cKkiagy ca Baxehum
3aKOHCKHM IPOITHCHMA.

5.13.2. Cmonzop Tpeba HaBecTH oxarosapajyhe ycioBe
4yBarba JHjeKa Kao MTO Cy TeMIepaTypa, 3allTUTa Of YTUIaja
CBjETJIOCTH, BpHjeMe dYyBama, II0 TIOTpeOdM IOCTyIKe
PEKOHCTUTYIIHjE JIHjeKa U CpeAcTBa 3a MHPY3H]y, YKOJIUKO je
anupano. CrnoHzop Tpe6a O oBOMe OO0aBHjeCTHTH CBe
yKJby4eHe CTpaHe (Tj. MOHHTOpE, HCTpakuBaue, (apmaneyre,
MarargoHepe).

5.13.3. IlakoBame HCIUTHBAHOT Ipou3BojAa Tpeba OUTH
TaKBO J1a CIPHjeYH HErOBY KOHTAMHHALM]Y M HENPHXBAT/HHB
CTeIeH olTehemha TOKOM TPAHCIIOPTa U CKIIAJUIITEHhA.

5.13.4. V ciomjenuM MCHHUTHBAmBHMa, CUCTEM MIH(ppUpama
UCIIMTHBAHOT MMPOU3BOa Tpeba caJpiKaBaTH M MEXaHHU3aM KOjH
omoryhaBa Op3y wuIeHTHOHKANMjy JIHjeKa Yy  XUTHHM
clly4yajeBHMa, il KOju oHeMoryhaBa Jja ce CJbEeNHIIO NPEeKHHE
nenpumujeheno.

5.13.5. VYkonuko ce wW3BpLIC 3HA4YajHE H3MjeHE Y
(bopMynalyji UCIUTHBAHOT WM KOMIIAPaTHBHOT IIPOM3BOAA
TOKOM KJIMHUYKOT pa3Boja, pe3yiaTaTH OWIo Koje IoJaTHe
crynuje (OpMyJMCaHOT JiMjeka (HIp. CTaOWIIHOCT, CTEIeH
PacCIIONIOKHMBOCTH, OHOpPACIIONIOKUBOCT) Tpeba na Oymy
JNOCTYITHH TpHje yrnotpebe HOBe (opMynanuje y KIMHUYKOM

o3Hauaesarbe u

HCIHUTUBAKY, paad MpoljeHe aa Ju he TakBe W3MjeHe 3HaYajHO
MIPOMUjESHUTH (HPapMaKOKHHETHIKH PO IPOU3BOJIA.

5.14.  Jlocmasemarmwe u  pyKkoeare  UCNUMUSBAHUM
npou38000M
5.14.1.CnioH3op je  OArOBOpaH 3a  JIOCTaBJbAE

UCHHMTHUBAHOT IIPOHU3BO/Ia HCTPAXKUBAUY/yCTaHOBH.

5.14.2. CrioHzop HE Tpeba JIOCTaBUTHU
HCTpaXKWBady/yCTaHOBU MCIIUTHBAHH MPOHU3BOJ OK HE H0o0uje
CBy MOTpeOHYy IOKyMEHTauWjy (HIp. OA0OpeHe/TO3UTHBHO
MHIUbemhe ETHdxor ogbopa 1 HauIe)KHIX OpraHa).

5.14.3. Cnomsop Tpeba 06e30MjeuTH fa MHCAaHU IOCTY-
MM CaipKe HHCTPYKIHWje, KOjUX Ce HCTPaXUBa4/yCTaHOBA
Tpebajy mpuapKaBaTH TOKOM HCIUTHBAWma, 32 PYKOBambe H
YyBamke  WCIMTUBAHOT  TpoM3Boja M mpumanajyhy
nokyMenrauujy. OBe wuHCTpykuuje tpebajy o0yxBaTHUTH
npaBwiaH u 6e30jeaH IpHjeM, PyKOBambe, YyBambe U N31aBame
HCIHUTUBAHOT TPOU3BOJA, TIPEy3UMame HEYMOTPH]jeOJbEHOT
HCIIUTHBAHOT IPOM3BOJA O HCHMTAHMKA W HETOB IOBpAT
CIIOH30DY, (OJJHOCHO JpYyTH HauMH YKJIambamka HEYyIOTPeOJbEeHOT
NIPOM3BOJA YKOIMKO TO CIIOH30p 0#0o0pm, a y CKIagy ca
BakehMM 3aKOHCKUM TPOIHCHMA).

5.14.4. Cnionzop Tpeba na:

a)  obe3bujenn MIPaBOBPEMEHO JIOCTaBJbAE
HCHHUTHBAHOT IIPOM3BO/IA HCTPAXKKUBAy;

0) dyBa  EBHIOCHUW]Y O  MpEBO3y, MpHjeMy,
pacrojaramy, HoBpary " YHUIITAaBAbY
UCOHUTHBAHOT mpom3Boga (Buzajet 8. OCHOBHH
JOKYMEHTH 3a cripoBohere KIIHHUYKOT
UCIIUTUBAKA);

m) o0e30ujend  CHUCTEM  MOBpaTa  HCIUTHBAHOT

NPOM3BOJA U EBHACHTHPAba TAKBOI IPEY3UMamba
(HOp. 3a MNOBJIAYCHE IPOU3BOA Ca TPELIKOM,
Bpahama 10 3aBpLICTKY HCIHTHBAHKba, [OBpATa I10
HCTEKy pOKa Tpajama);
) Ofp)KaBa CHCTEM 3a IIOBJIAUCH:E HEHUCKOPHIITECHOT
WCHHUTHBAHOT MPOM3BOAA M CBUJCHTHpPAHma TaKBOT
MOBJIaYCHA.
5.14.5. Cnionzop Tpeba na:
a) mpexy3Me MOTpeOHE Mjepe
CTaOWJIHOCTH ~ MCHMTHBAHOT
nepuoja ymnorpeoe;
0) pacmonaxe IOBOJBHUM KOJNWYMHAMA HMCITUTHBAHOT
NpPOM3BOJA 32 HAKHAJHY IIOTBPAY  HETOBUX
cnermuduKanyja, YKOIMKO Ce€ TO  IOKaxe
HEOIXO/HUM, U YyBa JOKyMEHTAalHUjy O aHaIU3U U
KapakTepucTUKaMa y30pKa IpOW3BOAHE cepHje. Y
MjepH KOjy J103BOJbaBa CTaOMIIHOCT JIMjeKa, y30pKe
Tpeba 4yBaTH WM JI0 3aBPLICTKA aHAIN3E Pe3yJITaTa
UCIUTHBaKka WIM 0 POKa MHPONUCaHOr Baxehum
3aKOHCKHM IIPOIHCHMA, aKO C€ 3aXTHjeBa M JyXKd
HIEPUOJ YyBamba.
5.15. IIpucmyn doxymenmayuju
5.15.1. Cnonzop tpeba o6e30ujenutn aa je y [Iporokory
WIM  JApPYroM IIMCAaHOM  CIOpasyMy  HarJameHo  Ja
HCTPAXMBa4/yCTAaHOBA MOpajy OMOTYNHTH IUpPEKTaH MPUCTYI
OPUTHHAJIHUM IOIallUMa/JOKYMEHTHMa paJd MOHHUTOPHHIA,
0ZIMTa, Iperiesaa on crpane ETuukor oxbopa M MHCHIEKUHUje 0l
CTpaHe Ha[JIeKHHUX OpraHa.

5.15.2. Cnonzop Tpeba YTBPOUTH J1a j€ CBaKU MCIHTAHHUK
J1a0 CBOj MMCAaHM NPUCTAHAK 32 JUPEKTaH IPUCTYI HErOBUM
OPUTHHAJIHUM 3/paBCTBEHUM MOJAlMMa Pajd MOHHUTOPHHIA,

pamu o6e3bjehema
HpOU3BOAA  TOKOM
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onuTa, Tperiiefa o cTpane ETmukor ombopa u MHCHEKIHjE O
CTpaHe HaJUISKHUX OpraHa.

5.16. Hooayu o be3bjeonocmu

5.16.1. CroHsop je oxAroBopan 3a KOHTHHYHpPaHY
npoLjeHy 6e30jeAHOCTH NCIIUTHBAHOT IIPOU3BO/IA.

5.16.2. Cnon3op Tpeba XHUTHO O0aBHjeCTHTH CBe
HCTpaXKMBa4e/yCTaHOBE M HAJUICKHE OpraHe O Ca3HamMMa Koja
MOTY HETOBOJFHO YTHIIATH Ha 0e30jelHOCT HMCIHTAaHWKa, Ha
CIpOBOleh¢ NCTIMTHBAKA WIH U3MjeHY 0I00pEeHa/TI03UTUBHOT
Mulbekha ETnakor ox6opa.

5.17. Ilpujaswusarve nedicebeHux peakyuja Ha aujex

5.17.1. Cnousop Tpeba XUTHO OO0ABHjECTHTH CBE
HCTpakuBaue/ycTanose, Etuuke onbope (raje je To moTpedHO)
W HaJIeKHE OpraHe O CBUM O30MJBHMM ¥ HEOYEKHUBAHHM
HEeKEJbEHUM peakiiijama Ha JIHjeK.

5.17.2. OBu xuTHHU U3BjeuITaju Tpedajy OuTH y ckiiamy ca
Baxxehum 3axonckum nporucuMa u "ICH"-oBum CwmjepHHuLIamMa
3a ympaBjbamke MOJaluMa O KIMHWYKO) 0Oe30jemHocTH:
Jedunnnyje 1 HOpME 32 XHTHO H3BjCIITABAIE.

5.17.3. Cnon3zop Tpeba JOCTaBUTH HAJICKHHM OpraHAMa
CBE @KypUpaHe U NEepHOJWYHE U3BjemTaje o Oe30jesHocTH, y
cKiIany ca BakehuM 3aKOHCKUM IPONHCHMA.

5.18. Monumopune

5.18.1. Cepxa

CBpXa MOHHTOPHHTA UCTIUTHBAA j€ TIOTBPAUTH:

a) ma cy o0Oe30jeheHu 3amTHTa MpaBa W I0OPOOUT
HCITHTAHHKA,

6) TaYyHOCT M IOTIYHOCT IOJAaTaKka M3 UCIHTHBAaKkA U
CarJIaCHOCT Ca OPUTUHAIHUM JIOKyMEHTHMA;

I[) Ja ce HCIUTHUBAE CIIPOBOIM Y CKJIaay ca Baxehum
on06peHnM [IpoTOKOIOM U HEroBUM H3MjeHaMa U
JornyHama, ca JIoOpOM KJIMHHYKOM IIPAaKCOM U
BakehMM 3aKOHCKHMM MPOIHCHMA.

5.18.2. U360p u kBanuduKaIije MOHITOpa

a)  MomnnuTopa Tpebda 1a 06e30mjenu CIoH30p;

6) Monurop Tpeba UMaTu oxrosapajyhe
KBAIM(HKALMje ¥ HAyYHO W/WIM KIMHUYKO 3HAHe
noTpeGHO Ja BpUIM oAroBapajyhm MOHHMTOPHHT
ucnutuBama. Keanndukanuje MoHuTopa Tpeba aa
Oyay IOKyMEHTOBaHe;

n) Monutop Tpeba OWTH TOTHYHO YmO3HAT ca
WCHHMTHBAHUM MPOU3BOJIOM, IIpoToKosom, obpaciem
32 IMHCaHW MPUCTAHAK M JPYTHUM  I[HCAHUM
obaBjelITelbMa HaMHUjCICHUM HCHHUTaHUIAMA, ca
CTaHJApAHMM  ONEPAaTHMBHHUM  IIOCTYIIIMMa U
BaxehrM 3aKOHCKUM IPOIHCHMA.

5.18.3. O6uMm u mpupoa MOHUTOPUHTA

Crnonzop  Tpeba nma  obe3bujenn  oxmrosapajyhu
MOHUTOPHMHI WCIHTHBaWKba, Kao M Ja oxapexu oxarosapajyhu
obum u mnpupony MonutTopuHra. OpnpehuBame obuma u
MpHUpoAe MOHHTOpHHra Tpeba na Oyde 3acHOBAaHO Ha
YHIbEHUIIAMa Kao0 LITO Cy LHMJb, CBPXA, IUIaH, KOMIUICKCHOCT,
CJBETIHIIO, BENMMYMHA M 3aKJbYUIN HCINTHBamka. [loTpebHo je na
ce MOHHTODHMHI ILIEHTpa HCIHMTHBama CIIPOBEIe IpHje, 3a
BpHjeMe W TOCIHje 3aBpLIETKa HCIUTHBama. Mehytum, y
N3Y3ETHUM OKOJIHOCTHMA CHOH30P MOXE OJPEIMUTH LEHTPAIHU
MOHUTOPDHMHI BE€3aHO 3a IOCTYIIKE Kao INTO Ccy oOyka
UCTpaXMBaya W CTPYYHH CacTaHLM, HOK JeTajbHa MHCaHa
yIyTcTBa MOTy o00e30mjenutu oarosapajyhe cmpoBoheme
HCTIUTHBama y CckiIagy ca J[oOpoM KIMHHYKOM IIPaKCOM.
CTaTHCTHYKH ~ KOHTPOJHMCAaHO Y30pPKOBAamEe MOXKe OHTH
NIpUXBaT/bHBa METO/a N300pa NojaTaka 3a IpoBjepy.

5.18.4. Iy>)kHOCTH MOHUTOpA

V ckiamy ca 3aXTjeBUMa CIOH30pa, MOHHTOp Tpeba

00e30MjeInTH TPaBHIIHO CIIPOBOhEHE M JOKYMEHTOBAambe

UCOHTHBAKka y LCHTPY HCIHTHBAmKa, crpoBojaehu cibenehe

AKTHBHOCTH BE3aHE 3a WCIMTHBAE WM LEHTAp CIPOBOhema

UCHHUTHBAbA:

a) Jjenyje Kao TIJaBHAa JIMHHMjA Y KOMYHHKaluju wumely
CIIOH30pA U UCTPa)KHBaya;

0) moTBphyje wWMa T HUCTpakuBau  oaroBapajyhe
kBanugukanuje u Mmoryhuocru (Bugjeru 4.1., 4.2., u 5.6.),
KOjH OCTajy oxarosapajyh TOKOM WCHHUTHBAMbAa, W
0JIrOBapajy Jid MPOCTOpHje, Jaboparopuje, orpemMa 1 Juia
3axTjeBUMa 3a 0e€30jellH0 W MPaBUIIHO CHPOBOhCHE
UCIIMTHBAaKka TOKOM TIEPHO/a HCIIUTHBAA;

1) M[OTBPhyje 3a HCOUTHBAHH IIPOU3BO/:

- Ja Cy BpHjeME M YCIOBH  CKJIQJHIUTCHA
NPUXBAT/BMBHU U JIa TIOCTOjU JOBOJbHA KOJMYHMHA 32
CIPOBOlEHE UCTINTHBAA;

- Ja Ce HCIHHTHBAHM IPOU3BOA [aje HCKJbYYHBO
UCHHUTAHUIMMA YKJbYYCHHM Y HCIIUTHBAC U Ja ce
npuMjeryjy nose oxpehene [Iporokonom;

- Jla Cy WCIUTaHMIM NoOwIM oxroeapajyhe ymyTcTBO
3a NpaBWIHY IPHMjEHY, DPyKOBambe, 4YyBame U
Bpahame UCIIMTUBAHOT IPOU3BO/IA;

- oa ce IpeysuMame, ynorpedba W MOBpar
WCIMTHBAHOT MPOHM3BOJA Ha MjECTy HCIUTHBAA
KOHTpOJMIIE ¥  Ha  oaroBapajyhm  HauuH
JIOKyMEHTY]¢;

- a je yKIamame HEHCKOPUIITEHOI HCHUTHBAHOT
NPOU3BOJA y LEHTPY MWCIHTHBAma y CKIaay ca
BakehMM 3aKOHCKMM HPOIUCHMA U YIyTCTBUMA
CIIOH30Da;

I) ToTBphyje mpHIpkaBa U CE HCTPAXHUBA4 O0I0OpEHOT
[IpoTokona u cBUX 0I0OPEHNX M3MjEHA U T0JATaKa;

€) TOTBphyje Aa je mUcaHW MPUCTAHAK MCIUTAHWKA TOOUjeH
IPHje HETO IITO je UCHUTAHHUK YKIbYYCH Y HCIIUTHBACE;

¢) norBphyje aa je ucrpaxkusau noouo Baxehy Bpomrypy 3a

HUCTpakuBaya, CBY JOKyMEHTalHWjy, Kao M OCTalo

MOTPEOHO 3a NPABUIHO CIPOBOhCHEC HCIUTHBaKA, a

carjacHo BaKehMM 3aKOHCKUM IPOIHCUMA;

r) o0e30jehyje ma mcTpakuBad M UCTPAKHBAYKH THM OyIy
I00po 00aBHjEIITEHH O UCTINTHBAGY;

X) TmoTBphyje Jma HCTpakWBad ¥ HCTPAKMUBAYKH THM
cnpoBozie yTBpheHe QyHKIMjE Y UCTIUTHBAKY Y CKIaIy ca
IIpOTOKOJIOM W JPYTUM THCAHUM CIOpa3yMoM H3Mehy
CIIOH30pa W HCTpa)kMBaua/yCTaHOBE M 1a OBe (yHKIHje
HHCY NPEHHUjeTe Ha HEOBJIAIITeHA JINL;

M) TOTBphyje Ja UCTpakMBay y UCIUTUBAKY YKIbyUyje caMo
OHE HCIIMTAaHHKE KOjU 3a/I0BOJbABAjy KpHUTEpHjyMe 3a
y4YECTBOBA:E;

j)  U3BjemTaBa O CTENECHY PErpyTOBamka HCITUTAHHUKA;

K) motBphyje Ia Cy H3BODHH JOKyMEHTH U Jpyra
JOKyMEHTalMja O WCIUTUBAKY Ta4yHH, IOTIYHH U
QKYpHH,

n) mnotephyje a HCTpakMBad JOCTaB/ba CBE MOTPEOHE
u3BjeniTaje, 00aBUjeCTH M 3aXTjeBe; TAYHOCT, KOMILIE-
THOCT, 0JaroBpeMEHOCT, YUTJBMBOCT U JIATUPAHOCT OBE
IOKyMCHTalWje, Ka0 M TO Ja OHH WACHTHDUKY]Y
UCIIUTHBAE;

M) IpoBjepaBa TaYHOCT M KOMIUICTHOCT IOIYyHaBamba TECT
JIMCTA, U3BOPHE IOKYMEHTALMje M OCTANIUX 3aIlica y Be3n
Ca HCIIUTHBAEM.
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MoHuTOp nMoceGHO MOpa MOTBPMUTH J1a Ce:

- Hojamy y TecT Jucrama Koje 3axrtujea IIpoTokon
Ta4yHO YMHUCYjy U Y CarjaCHOCTHU Cy ca HoJaliMa U3
W3BOPHUX JJOKYMEHATa;

- Owio Koja TpoMjeHa Jo3e/Tepanuje IMPaBUIHO
JIOKYMEHTYj€ 3a CBAaKOI' HCIIMTAHUKA;

- HeXeJbeHH gorahaju, HCTOBpeMeHa Tepamuja u
HOBOHACTaJle OOJIECTH YMIHCYjy y TECT JHUCTE Y
cknany ca [Iporokosom;

- M30CTaHIM IOcjeTa HCIUTAHHKA, HEH3BPIICHE
nperpare  Iperiiei jaCHO HaBOJE y TECT JIMCTaMa;

- CBa HCKJbYYeHa M OJyCTajama HCIHTAaHUKA W3
UCIIUTHBaKka MPHUjaBbYjy MU o00pa3naxy y TecT
JHCTaMa;

H) oOaBjeriTaBa HCTPAXKHWBAya O EBEHTYAIHMM TIpeliKama,
HpPOIyCTMMA WM HEYHUTJBMBOCTH IMOJATaKa y TeCT
muctama. Monutop Tpeba o0e3dujemuTH  Oga  ce
onroBapajyhe mcmpaBke, JOMyHE W Opucame MoAaTaka
BpIIIE, aTUPajy, 00pa3iaxy (ako je HEONMXOIHO) H Ja ce
CTaBJbajy  WMHHIMjaJM  HCTPaXHBadya WIM  4iaHa
HCTPa)XUBAYKOI THMa OBJALITEHOr Ja BPLIM H3MjEHE Y
TECT JINCTH Y UMe ucTpakuBada. OBO oBjaITeHe Tpeda
OHUTH JOKYMEHTOBAHO;

o) ytBphyje ma JM ce HexKeJbeHH aorahaju IpaBUITHO
MIpHjaBJbyjy U Y BPEMEHCKOM POKY Koju 3axTujeBa JJoOpa
KIMHKAYKa mpakca, [Ipotokon, Etnuku onbop, croHzop u
Bakelin 3aKOHCKH IPOIIUCH;

m yTrBphyje HauMH UYyBama OCHOBHE IOKyMEHTalHje OJ
cTpaHe ucTpaxknBada (Bugjetu 8. OCHOBHH TOKYMEHTH 3a
CIpOBOheHE KIMHUYKOT NCTIUTHBAKA);

pP) yKasyje MCTpakuBauy Ha oJjcTynamwa oj IIporokona,
CTaHJApAHUX ONEPAaTUBHUX HOCTymaka, JloOpe KinHuuKe
npakce M BakeNHMX 3aKOHCKHX IpOIMca M Ipery3uMa
onroBapajyhe Mjepe y crpedyaBamy MMOHaBJbamkba yOUCHHX
OJICTyIambA.

5.18.5. IlocTynuu MOHUTOpPUHIA

MomnuTop Tpeba ciaMjeruTn YTBpheHe nrucane cTaHaapIHe

oIepaTHBHE MOCTYIIKE CIIOH30pa, KA0 M OHE IOCTYIIKE KOje je

CIIOH30p TOCEOHO YTBPAMO 33 MOHUTOPHHT IaTOT HCIIUTHBAA.
5.18.6. U3BjemTaj 0 MOHUTOPHUHTY
(a) Monutop Tpeba MOTHHWjETH MHCAHU H3B]jEIITY]

CIOH30PY HAKOH CBake MOCjeTe LEHTPY CIpoBohema
WCIHUTHBaKka WIK HAKOH CBaKor Jpyror BHjaa
KOMYHHKaL[Hje BE3aHOT 3a HCIIUTHBAE,

(06) MU sBjemraj Tpeba na canpku aTyM, MjecTo, UMe
MOHHTOpPA U M€ MCTpa)KMBaya WM APYTOr JIUIa ca
KOjHM j€ MOHUTOP KOMYHHUIINPAO;

() MU3sjemraj Tpeba na caipKu CaKeTH MPHKa3 OHOra
LITO je MOHHMTOp Iperjiefao W M3jaBy MOHHUTOpA O
BOKHUM Halla3uMa/Ca3HabUMa, OJACTYIIAlbMMa MU
HelocTalliMa, 3aK/bydlliMa M Mjepama Koje Ccy
npexy3eTe WM UX Tpeba mpemy3eTH W/Win MjepaMa
Koje ce Tmpenopydyjy y muby o00e30jehema
yckial)eHOCTH;

(n) Ipernex m npaheme wn3BjemrTaja ca MOHUTOPUHIA
HCIIUTHBama Tpeba Ja NOKYMEHTYje OBJALITCHH
HPEICTABHUK CIIOH30DA.

5.19. Ooum

[Ipu cmopoBohemy opmra, koju je 1uo obe3djehema

KBaJIUTETa, CIIOH30p Tpeba y3eTn y 003up cibenche:

5.19.1. Cepxa oguta

CBpxa CIIOH30pPOBOT OZIMTA, KOjH je HE3aBHCaH U OIBOjCH
0]l PyTHHCKOT MOHHTOPHHTA M KOHTpOJIE KBAJIUTETa, Tpeda aa
Oynme mporjeHa crpoBohema HCHHTHBAKbA W IPUIPKABAHA
IIporokona, craHmapAHWX OIEpaTUBHUX IOCTymaka, JloOpe
KJIMHHYKE TIpaKkce U BakehnX 3aKOHCKUX MPOIHcCa.

5.19.2. N360p u kBanuuKaiuje oguTopa

(a) 3a cmpoBoheme oxuTa crioH30p Tpeda na MMEHyje
JIMIIA KOja Cy HEe3aBHUCHA OJ KIIMHMYKOT HCIIUTHBAmbA,
OJJHOCHO CHCTEMa.

(6) Cnonzop Tpeba ma o6e30ujenu na omuTopu Oymy
KBaJIM(HUKOBAHH IIPAKCOM M UCKYCTBOM 32 IIPABUITHO
cnpoBoleme oaura. KBanmdukanuje omquropa tpeda
na Oy1y JOKyMEHTOBaHE.

5.19.3. Iloctynuu ogura

(a) Cnomzop Tpeba nma obe3bujenn na ce OOUT HaL
HojalMa U IOCTYNIMMa KIMHUYKOT HMCIUTHBAA
CIIPOBOM Y CKJIaay Ca CIIOH30POBHM IHCaHHM
HOCTYNIMMa O TOME IITa M Kako Tpeba na ce
HaJI3Upe, KOJIMKO 4YEeCTO M KakBOr OOiMKa u
cazpxaja Tpebajy OMTH U3BjeITajH O HAA30DPY;

(6) CnoH30pOB IJIaH M TOCTYNIH OJUTA HCIUTHBAhA
Tpeba a Oy/y 3aCHOBaHU HA BAKHOCTU HCITUTHBAhA
IUIAHUPAHOT 3a IOJHOIICHE HAUISKHUM THjeIUMa,
Opojy HCIMTaHWMKA, THIY M  KOMIUICKCHOCTH
UCIHUTHBaKka, HUBOY PU3HMKa 33 MCIUTAHUKE M OUIO
KOjUM APYTHM YOUCHHUM MPOOIeMHUMA;

(w) 3anaxama u HajmasWw oamTOpa Tpedajy Ourm
JIOKyMEHTOBAHH;

(m) Y mwby 3aluTHTE HE3aBUCHOCTHU M 3Ha4aja QyHKIMje
oIHTa, HAJJIOKHU OpPraHW He Tpeba PYTHHCKH Ja
Tpake u3BjeliTaje ca oauTa. HamnexHu opraHu
MOT'y 3aTpPa)XKUTH NPHUCTYIN H3BjEIITAjy ca OJUTa Y
MOjeJMHAYHIM CJy4ajeBUMa KaJa IIOCTOjH JOKa3
030UJBHOT oncTynama of JoOpe KIMHUYKE Hpakce,
OJTHOCHO TOKOM CYZACKOT MOCTYTIKA;

(e) Kama je mnpemsuheno Bakehum 3akoHOM MM
MIPOIMICUMA, CIIOH30D je AyKaH JOCTaBUTH IOTBPIY
0 U3BPIICHOM OJUTY.

5.20. Heyckaahenocm

5.20.1. Y cnydajy HempuipxkaBamwa IIportokora,
CTAaHZApAHMX OINEPAaTUBHUX mpouenypa, JloOpe KIMHHYKE
mpakce W/WiM Baxkehnx 3aKOHCKHX TIPOMHCa OJ CTpaHe
HCTpaXKHBada/yCTaHOBE, OJHOCHO WIAaHA CHOH30POBOT THMA,
CmoH30p Tpeda Ja mpeny3Me XHTHE Mjepe Kojuma he
00e301jeIUTH BUXOBO MOMITHBAE.

5.20.2. YKonuMKO ce IOCTYINKOM MOHHTOPWHIA W/WIN
OJIUTa YTBPIY 030MJBHO W/MJIM CTAJTHO OJCTYTAE O IUIaHa O]
CTpaHe HCTpPaXKMBa4a/yCTaHOBE, CIIOH30p Tpeba INpeKUHYTH
weropo yuemhe y wucnutuBamy. Kama ce yuemhe
HCTpaKMBaya/yCTaHOBE MpPEKHWHE 300T OJCTYIama, CIOH30D O
TOME 0Z]Max Mopa 00aBHjeCTHTH HAAJIC)KHE OpTaHe.

5.21. Ilpujespemenu  3aspuwiemax  uau
KIUHUYKOZ UCHUMUBAFA

VYKONMMKO je HCIUTHBAamEe NPEKMHYTO WM OMJIOXKEHO,
CIIOH30p O TOMe ojMax Tpeba 00aBHjECTHTH HCTPaXKH-
Baya/yCTaHOBY M HaJJIGKHE OpraHe W HaBECTU pasjiore 3a
HpEeKUJl WIM oJjarame. Takohe, CHOH30pD WM MCTPaXKH-
Bay/yCTaHOBA, 3aBHCHO O] BaykehnX 3aKOHCKUX Mpommca, Tpeda
onMmax na obaBujecte ETHukm ombop m OocTaBe pasiore 3a
TIPEKU]] WX OJUIarambe.

5.22. U3sjewimaju o KIUHUYKOM UCNUMUBAFLY

oonazarve
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Bes o0zupa ma 1M je HCIHUTHBAKE 3aBPIICHO MU
MIPEeKUHYTO, CIOH30p Tpeba na o0e30Wjeny mpurIpeMy Hu
MO/HOLICEKE  H3BjelITaja O  KIMHHYKOM  HCIHTHBAbY
HAQJUIOKHUM OpraHMMa y CKJIagy ca BaxehMM 3aKOHCKHM
nporncuma. CrHoH30p Takohe Tpeda o6e30ujenuTH ga cy
M3BjeIITajH O KIIMHUYKOM HCIUTUBAY CACTaBHH MO 3aXTjeBa
3a JoOujambe [03BOJIC 3a CTaB/bale JIMjeKa Yy IPOMET,
¢dopmupann npema "ICH"- oBum CMmjepHHLIaMa 3a CTPYKTYpPY H
caapxaj H3BjeITaja o KITMHIIKOM HCTIUTUBAKY.
(HATIOMEHA: "ICH"- oBe CwmjepHume 3a CTpPyKTypy H
cajpXaj M3BjelITaja O KIMHUYKOM HCHHUTHBAGY IOIYIITajy
ckpaheHe U3BjelTaje y HEKUM CITy4yajeBUMa).

5.23. Myamuyenmpuuna ucnumugarsa

3a MyJITHLEHTpPUYHA HCIUTHBamka, CIOH30p Tpeba naa
06e30ujenn:

5.23.1. [da cBM HUCTpaKMBaud CIPOBOAE HCIUTHBAKE
ctporo ce mpuapxkasajyhu IIpoTokoma moroBopeHoOr ca
CIIOH30pPOM M OJ0OpPEHOr O] CTpaHe HAMJICKHHUX OpraHa H,
YKOJIMKO C€ TpaXkH, 3a KOje IIOCTOjU ON00pEHe/TI03UTHBHO
MmuIbeke ETnakor ondopa.

5.23.2. Jla obpa3an TecT JucTe oMoryhasa carie/aBame
CBUX  NOTpeOHMX  IOJaTaka y  CBakOM  LEHTPY
MYJITHLEHTPUYHOT HCIHUTHBaWba. OHUM HCTPAXKUBAYMMa KOjH
CKyIUbajy JOAaTHE MoJaTke Tpeba Ja ce JOCTaBe JOIyHCKe
TecT Jsucre uWja ¢Gopma Takohe omoryhaBa Omibexeme
JIOIaTHUX MOJaTaKa.

5233. Hda cy npuje TOYeTKAa  HCIUTHBama
JOKYMEHTOBAaHE JyXKHOCTH HCTpaKMBa4ya-KOOPAHHATOpA M
JPYTUX HCTPaXKHUBayYa.

5.23.4. la cy CBH HCTpaXuBauu JOOWIHM YIyTCTBa O
npuapkasawy — [IpoTokona,  HOLITHBaba  jeJUHCTBEHHX
CTaHAapAa 3a MpoLjeHy KIMHWYKAX H J1abopaTopHjcKuX
pesyJirTara U 0 TOIyHhaBamby TECT JIUCTA.

5.23.5. TlojemHOCTaBJbeHY  KOMYHHKALH]Y
HCTpaXKUBaya.

6. MIPOTOKOJI KIMHUYKOT UCIIUTUBAIA 1
HBEIOBE N3MJEHE U IOITYHE

[IpoTokon KIMHUYKOT HCIHTHBamka Tpeba na caupxku
JMjelIoBe HaBelEHEe Y OBOM HoMIaBiby. Mehytum, mnomamm
BE3aHM 3a LEHTAP HCIMTHBaKka MOTY Ja C€ HaBely Ha
moceOHUM cTpanuniama [IpoTokona WiM yTBpIE y IMOCEOHOM
YroBOpY, @ HEKH O[] JIoJie HaBeJICHUX IojaTaka Mory jaa Oymy
IUO Jpyre JOKyMeHTamuje, Kao InTo je bpomypa 3a
HCTpaXKUBaya.

6.1. Omume ungopmayuje

6.1.1. HasuB, Opoj u narym IIpotokoma. M3mjene u
nonanu [Ipotokona takohe Tpebajy umMatu 6poj U 1aTyM.

6.1.2. me u anmpeca crioH30pa ¥ MOHUTOpPA (YKOJIHKO ce
aJpeca MOHUTOpPA PA3JIUKY]je Ol CHOH30POBE).

6.1.3. Mime u 3Bame JHIa OBIALITEHOT J1a Y UME CIIOH30pa
notmuie [TpOTOKON U BEroBe U3MjeHe M JOIyHE.

6.1.4. HNwme, 3Bame, aapecy u TenedoHCKH Opoj
CIIOH30POBOT MEJHIIHCKOT €KcIepTa (JOKTOpa MEAUNUHE HIIN
JIOKTOpa CTOMAaTOJIOTHj€) 32 HCITUTUBAILE.

6.1.5. lmMe u 3Bame MHCTpaXKuBaua OJIOBOPHUX 3a
crpoBoljerbe MCHOHMTHBamba M agpece U TeneOoHCKH Opoj
LICHTapa UCIIUTHBAbA.

6.1.6. HNwme, 3Bame, azapecy u TenedoHCKH Opoj
KBaTHM(UKOBAHOT  JOKTOpa  MeIWLUUHE (WM  JOKTOpa
CTOMATOJIOTHj€) OJTOBOPHOI 3a CBE 3/PaBCTBEHE OJUTyKe
BE3aHE 32 UCIHUTHUBAE (YKOJIHMKO TO HUje HCTPAXKHBaY).

n3mehy

6.1.7. HasuB m anpecy KIMHHYKHX JlabopaTopuja H
OCTAIMX MEIUIUHCKUX/TEXHHUKUX OJjjefla W/WIM yCTaHOBa
YKJBYUCHUX Y HUCTINTHBAILE.

6.2. OcHosne unpopmayuje

6.2.1. Ha3uB 1 onuc UCIIUTUBAHOT IPOU3BOJIA.

6.2.2. Caxerak KIMHHYKH BOXHHX pe3yJiTata JOOMjeHUX
U3 TPETKIMHUYKUX HCTPKHBAba M PEIEBAHTHUX KIMHUYKUX
HCIIUTHBAA.

6.2.3. CaxxeTak MO3HATHX MOTyhuX pu3uKa W KOPHCTH 3a
HCTINTAHHKE.

6.2.4. Omc n oOpa3ioxeme HAuMHA IPHMjeHE JIHjeKa,
JI03Upama, PeKUMa JI03Uparba 1 Iy)KUHE Tepamuje.

6.2.5. UzjaBa na he ce ucnutuBame CIPOBOJUTH Y CKIIALY
ca [IpOTOKOIOM KIMHUYKOT UCHHUTHBaba, Jl00pOM KIIMHHYKOM
HPAaKCOM M BaKENHM 3aKOHCKUM IPOIHUCHMA.

6.2.6. Onuc momynarnuje HCIUTaHuKa.

6.2.7. Pedepenie u3 nureparype W IMOJATKE BaKHE 3a
HCIHUTUBAkEe KOJjU TOTBphyjy pauMoOHAIHYy OCHOBY 3a
HCTINTHBAE.

6.3. Humwesu u cepxa ucnumusaroa

JlerasbaH ONKC LUJbEBA U CBPXE HCIMTHBAA.

6.4. [Ipomoxon uchumusaroa

Hay4Hu u©HTErpuTeT HCHHTHBAaka U BjepOLOCTOJHOCT
nojaTaka JOOMjeHHX Y HCIHUTHBalY OUTHO 3aBHCE O]
IIpoTokona. Onuc maHa HCOUTHBaKA Tpeba 1a caapKu:

6.4.1. [leraspaH Omuc MpUMapHUX M CEKyHIAPHHUX LAJBEBA
HCIIUTHBAbA.

6.4.2. Onwmc BpcTe/Mu3ajHa HCTIUTUBAKA (HIIP. ABOCTPYKO-
CIIMjeno, YCIOPEIHO, IUIaneb0 KOHTPOJIUCAHO) U IMIEMATCKH
Jjarpam IUlaHa UCIIMTHBAa, IOCTynaka u ¢asa.

6.43. Omuc wMmjepa mpemy3eTHx 3a wu3djeraBame
HNPUCTPACHOCTH, YKIbyuyjyhu:

a) paHIOMH3ALH]Y,

0) cipemnohy.

6.4.4. Omuc Tepammje, 03¢ W JO3HOT pEXUMA

HCTINTHUBAHOT Npou3Boja. To ykibydyje 1 OIHC JTO3HUX o0JINKa,
NaKOBama U 03HauaBama NCIIUTHBAHOT [IPOU3BOIA.

6.4.5. OuexuBaHO Tpajambe ydemha HCIUTAHHKA Yy
UCHHTHBAY M OIMC M Tpajambe CBUX NEPHOJa MCIHTHUBAA,
yrsbyuyjyhu u nepuoj npahema (axo je npeasulen).

6.4.6. Omnmc KputepujymMa 3a TPECTaHAK WA MPEKUT
HCTINTHBAKkA 32 IOjeJUHEe MCIHUTAHUKE, IWjeNIOBE MCIHTHBAbA
W LjeJIOKYITHO UCTINTHBAE.

6.4.7. Tloctymke 3a BOheHmE CBHICHIHUjE O HCIHUTUBAHOM
NPOU3BOAY, YKJbYUyjyhu ruiane6o 1 KoMIIapaTUBHU JIHjeK.

6.4.8. Omuc uyyBama mmppu 3a paHIOMHU3AUU]Y U
MOCTYTIaKa 3a BUXOBO Jeindpupame.

6.4.9. Onmc cBUX mojaraka Koje Tpeba JUPEKTHO YHHjeTH
y TECT JIUCTYy UCHHTaHMKA (Tj. 0€3 MPEeTXOAHOT MUCAHOT WM
CJIEKTPOHCKOT 3aliica) M TMoJaTaka KoOju ce CMaTpajy
OPHUTMHATHUM.

6.5. U300p u uckmyuugarse ucnumanuxa

6.5.1. Kputepujymu 3a yKIbyUHBamhe HCIUTaHUKA.

6.5.2. Kputepujymu 3a HCKJbYUHBabHE UCITUTAHUKA.

6.5.3. Kputepujymu 3a NOBJIaYCHE UCIIUTAHUKA, OJJHOCHO
3aBpIIETAK Tepanuje MCIUTUBAHUM IPOU3BOJOM H IOCTYIIIN
kojuma ce ozapehyje cibenche:

a) Kaga ® Kako ce IOBJIAYM  HCIOHTAaHUK U3

HCTIMTUBAmba/Tepalije HCOUTUBAHUM TPOU3BOIOM;

06) BpcTy NOTPeOHMX IOJAaTaKa M BPEMEHCKH POK 3a IbHXOBO

MIPUKYIUBAHE;

I[) MHjemhajy JIU Ce OBH HCIMTAHULMU IPYTHMa U KaKo;
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o) npaheme  HCOWTAaHWKA  KOjH  c€  TOBYKY  H3
HCTIUTUBARA/Tepalyje UCITUTUBAHIM IIPOH3BOJIOM.
6.6. Tepanuja ucnumanuxa
6.6.1. Ilnanupana Ttepanuja, ykjpydyjyhu HaszuBe CBHX
NPOU3BOJA, J03€ M PEXHUME [03Upara, HAuUH IIPpUMjeHe MU

Tepamujckd  mepuojd,  ykbydyjyhm — mepuox  mpahema
UCIIUTaHUKA 334 CBAKH MWCIIMTHBAHU IIPOW3BOJ M TEPaIujCKy
rpyimy.

6.6.2. Jlo3BoJbeHAa MeEAMKAIMja, OJHOCHO Tepamuja

(Yxspydyjyhu ypreHTHY Tepanujy) U OHa Koja HHje JO3BOJHCHA
TIpyje, OAHOCHO TOKOM HCIINTHBAmbA.

6.6.3. Tlocrynke 3a mnpaheme npuapKaBama IUIaHA
HCIIUTHBAMbA Ol CTPAaHE HCIIMTAHHUKA.

6.7. Ilpoyjena egpuxacrocmu

6.7.1. Y1BphuBame napamerapa e(UKacHOCTH.

6.7.2. Meroge ¥ BPEMEHCKH MEpPHOJ 3a MPOLjeHy,
CBUJICHTHPAE U aHAN3Y HapameTapa eUKaCHOCTH.

6.8. Ilpoyjena besdjedonocmu

6.8.1. Y1BphuBame nmapamerapa 6e36jeJHOCTH.

6.8.2. Merone M BpEMEHCKH NEpHOJ] 3a NPOIjjeHy,
CBUJICHTHPAC U aHAIN3Y Mapamerapa 0e30jeJHOCTH.

6.8.3. Iloctynuu eBUIeHTHpama HeXebeHHX porahaja u
MPUIPY)KEHUX 000JbEHba, KA0 M M3BjELITABABE O BbUMA.

6.8.4. Haunn n myxuHa nepuozna npahema HCIUTAaHHKA
HAKOH HEXeJbeHOT forahaja.

6.9. Cmamucmuyku nooayu

6.9.1. Onmc CTaTUCTHYKHX MeToga Koje he ce
MIPUMHjSHUTH, YKIbYUdyjyhu U BpHjeMe 3a OHIIo Kojy ITaHHpaHy
MelyaHanusy.

6.9.2. bpoj IUTaHUPAHUX UCTUTAHHUKA. v

MYJITHLEHTPUYHUM HCIIUTHBabUMa Tpeba HaBECTH IUIAHHPAHU
0poj MCIUTaHHKa 32 CBAaKM LIEHTAp CIpOBOlema MCIUTHBAA.
Paznor 3a u3bop onpehene BenmnumHe y3opka (Opoja mcmuTa-
HUKa), YKJbydyjyhu yTHIaj Ha 3Ha4a] UCIMTHBAKkA U FHETOBY
KIIMHIYKY OIPaBJaHOCT.

6.9.3. Crenen 3Ha4aja koju he ce KOPHCTHTH.

6.9.4. Kputepujymu 3a 3aBpIIeTaK HCITUTHBAbA.

6.9.5. Tloctymum 3a  oOjallleHEe  HENOCTATaKa,
HEHCKOPHIUTEHUX MU JIKHUX N0JaTaKa.

6.9.6. TlocTymnuu 3a W3BjElITAaBamE O OJCTYHAamHMa Of
OpPUTHUHATIHOT CTATHCTHYKOT IIaHa (OWI0 KOje OACTYName Of
OPUIMHAJIHOT ~ CTATHCTHUYKOI IUlaHa Tpeba omucatd M
o6pasznoxuty y IIpoToKoTy W/Min 3aBpIIHOM H3BjEIITajy).

6.9.7. N3060p ucnuTaHumKa 3a YKJbYyYHBAme y aHANIN3e
(HOp. CBM paHIOMH30BaHU HCIHMTAHULH, MCIUTAHULM KOJU Cy

NOOWIM  WCHWTHBAHM  JIMjeK, HOTOJHHM  WCIUTAHHMIH,
MPOILjCHUBH UCTTUTAHUITH ).
6.10. Hupexman npucmyn OpucuUHAIHUM  NOOAYU-

Ma/0oKymeHmuma

Cronzop Tpeba obe3dmjenutu na ce y Ilporokomy wmm
JpYroM THCAaHOM JIOKyMEHTY Ha3Haud Ja he HCTpaxu-
Ba4/yCTaHOBA JAO3BOJINTH MOHHUTOPUHT U OJHT, Pa3MaTpame Ol
crpane Etudxor oxbopa u mHCHeKnuje o cTpaHe HaIJIeKHUX
opraHa, Tako MITO he OMOryhHUTH HpPUCTYN OpPUTHHAIHHM
NoAanuMa/ I0KyMeHTHMa.

6.11. Obe3b6jeherwe kearumema u KOHMpona Kéarumema

6.12. Emuuxu acnekmu ucnumuearoa

Onuc eTWYKHMX pa3Mmarpama BE3aHWX 3@ KIMHHYKO
HCTINTHBAmE.

6.13. Pyxogarve nodayuma u uysarse OOKymenmayuje

6.14. Qunancuparwe u obesbjeherve

Haunn ¢unancupama u 06e30jehema Tpeba 1a ce HaBene
CaMo YKOJIMKO HHCY HAaBE/ICHU y ITOCEOHOM YTOBODY.

6.15. Iloaumuxa objasmpusarea

JloroBop o o0jaBibMBamy pe3ynTaTa UCIUTHBama Tpeda
Ja ce HaBele CaMO YKOJIMKO HHCY HaBEICHH y HOCEOHOM
yroBoOpYy.

6.16. /looayu

(Hamomena: C o63upom na cy IIpoTokon u m3Bjemraj o
KIIMHUYKOM ~HCIUTHBAY/CTYAWjU BpJIO ONWCKH, OOAAaTHE
uHpopmanmje mory ce Halim y "ICH"- oBum CwmjepHuama 3a
CTPYKTYpY U CaJpikaj U3BjelITaja 0 KIMHNIKOM HCIHTHBAIbY.
7. BPOIIYPA 3A HCTPA’)KUBAYA

7.1. Veoo

Bpomypa 3a wucTpaxkuBaya je 30Mp KIMHHUYKUX U
HPETKIMHUYKUX M0AaTaKa O UCIIUTHBAHOM IIPOU3BOLY KOjU CY
Ba)XKHU 33 HETOBO HMCIUTUBAKE Ha JpyauMa. Ibena cBpxa je
NPYXXUTH UCTPAKUBAYMMA M APYTHM JIULUMA YKJbYYCHHM Y
HCIHUTUBake MH(POPMALFje KOje ONaKIIaBajy pasyMHjeBame H
MOCTIjellyjy TomTHBamke [IpoToKoIa KIMHUYKOT UCIUTHBAbA,
pa3jacCHUTH MHOTE CTaBKE IIPOTOKOJIA KA0 IITO Cy JI03€, PEKUM
J03Upama, HAuyMH I[pHMjeHe | IOCTyNKE 32 KOHTPOIY
0e30jeHOCTH HCNUTHBama. bpoirypa takohe mpyxka yBum y
KIMHUYKY 00paJly MCIIUTaHNKa TOKOM KJIMHUYKOT HCIUTHBAA.
U30jeraBajyhu npomornujy mpousBona, uHbopmauuje Tpebda
TIPUKA3aTH Ha CaXKeT, jeAHOCTaBaH, 00jeKTHBaH M YPAaBHOTEIKEH
HAa4YMH KOjH KIMHHYApy HWJIM MCTpakuBauy omoryhaBa myHO
pasyMujeBambe M CaMOCTAIHO JOHOIIECHE OOjeKTUBHE OIljeHe
HCTIPaBHOCTHU TIPEJIOKEHOT UCIHTHUBAbAa HA OCHOBY IIPOIljeHE
ogHoca pu3Mka M pobutu. M3 Tor pasiora, yommTeHo, y
m3paxu  bBpomrype 3a wucrpaxuBaya Tpeba 1a ydecTByje
MEIMIMHCKY KBaIM(GHUKOBAHO JIMLE, QM CalpiKaj MOry
0J00pHUTH CaMO MEIULMHCKU EKCIIEePTH U3 00JacTH Ha KOjy ce
TIOZIALU OJIHOCE.

OBe Cwmjepuune yTBphyjy Tek MHHHMYM HH(pOpMaLHja
koje Tpebajy OurtH canpxkaHe y Bpomrypm 3a mcTpaxkmBada M
npemtaxy meH mirien. Ouekyje ce ma he Bpcra m obum
JMOCTYIMHHUX HWH(OpMalMja 3aBUCHUTH oOa (¢a3e pasBoja
HCITUTUBAHOT MPOU3BOAA. AKO Ce MCHHUTHBAaHH Ipou3Box Beh
Haja3sd y INPOMETY U Herose (apMakoyolmke OCOOUHE Cy
OIILTE MO3HATe IOKTOpUMA, HUje moTpedHa obumHa Bpomrypa
32 MCNUTUBAa4a. YKOIMKO HAJJICKHH OpraHd JI03BOJIE,
onroBapajyha 3amjena 3a bpomypy Mory OWTH OCHOBHH
MOJAalll O WCIHUTHBAHOM IIPOM3BOAY M TEKCT YIyTCTBa 3a
ynotpely JHjexa, IoJ] ycIoBOM aa o0yxBarajy Baxkehe, oOumue
U JeTajbHEe IIOJaTKe O CBMM AaCleKTHMa HCIUTHBAHOT
NPOU3BOAA KOjU MOTY OMTH Ba)KHH 32 MCTpPa)KMBaya. YKOJIHKO
ce MCIHUTYje HOBa ynoTpeba UCIUTHBAHOT NPOU3BOAA KOjU UMa
O3B0y 3a TmpoMerT (HOp. HOBa WHAMKAuWja), Tpeda
npunpemutd bpomypy crneunduuHy 3a Ty HOBY NpUMjeHY.
Bpomrypy T1peba mMOHOBO pa3sMOTPHUTH HajMame jEIHOM
TOJIHIILE U 110 OTPEO PEBUANPATH Y CKIIALY ca CIIOH30POBUM
IIcaHuM nponeaypama. Yemhe koHTpose Mory OuTH OTpeOHE
3aBUCHO 0] (ha3e pa3Boja M HOBUX BaXXHUX MHpopMmanuja. Hose
nHpopManuje MehyTHM Mory OUTH TOJHMKO BaXKHE Ja - qpkehn
ce JloOpe KIMHHYKE TMpakce - MpUje YKbyuuBama Yy

peBuaupany  bpomrypy Tpeba nma ce  pasmorpe ca
UCTpaKuBaunMa, ETndykuM oxbopoM W/WIM HAIJICKHUM
opraHuma.

Jly>)kHOCT cHOH30pa je Aa WCTpaXKWBadkMMa CTaBU Ha
pacmonaramse axypupaHy bpourypy 3a ucTpakuBaua, a
HUCTPa)XUBA4u Cy OATNOBOPHH 3a JOCTaBJbamkbE aXypUpaHe
Bbpomrype Etnukom ozxbopy. Y choydajy Ja HCIUTHBame
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CIIOH30pUILIE  HCTPaKMBay,  CIIOH30P-MCTpaXHBau  Tpeba
yIBpAUTH A2 Ju je Moryhe Bpomrypy mo6utu on npoussohaua.
AXO HCTINTHBaHU NPOU3BOA 00e30jehyje crion3op-ucTpakuBad,
Taja je OH ayxaH nga o0e30ujenu HeomxoaHe HH(popMaiuje
0c00Jby KOje YYeCTBYje Y HCIHUTHBAWY. Y CllydajeBUMa TIje
HHMje NPAKTMYHO W3paiguTu ciayxOeHy bBpourypy, cronzop-
uctpaxkuBad Tpeba Yy 3aMjeHy IPOLIMPUTH YBOIHH AUO
IIpoToKONa HCIUTHBAKbA KOJU CagpKH MHUHUMYM aKTyEJIHHX
rmoJaTaka onMcaHux y oBuM CMjepHHUIIama.

7.2. Onwme oopedbe

Bpomrypa 3a uctpakuBada Tpeda 1a caapixu:

7.2.1. HacnoBHy cTpany

Ha naciioBHOj cTpaHu ce TpebOa HaBECTH MME CIIOH30pa,
HCIIUTHUBAHOT Npou3Boja (Tj. OpOj HCTpa)kMBama, XEMHjCKH
Ha3uB, reHepuyku Hasus — MHH, 3amruheno uMe ako mocroju
1 ako je npaBHo Moryhe) u natym nsnasama Bpomype. HaBoan
ce u Opoj o Taga Bakehe bpomype, 1atym u 6poj m3nama Koje
ce 3amjemyje. [Ipumjep 3a HaclIOBHY cTpaHy Haja3H ce y
Honatky 1 (Bumjern 7.4.).

7.2.2. 3jaBy 0 NOBjepJHUBOCTH ITOJaTaKa

CrioH30p MOXe Ja YKJbYYH H3jaBy KOjOM ce€ Of
HCTpaknBaya TpPaXd Ja bpomypy cMarpa HOBjepJbUBHM
JOKYMEHTOM KOjU MOXE€ JaTd Ha YBHA UM KOPHIUTCHE
UCKJbYYHBO HCTPAXKMUBAYKOM THMY, OAHOCHO ETnukom onbopy
1 HaJUIGKHUM THjeJIMa.

7.3. Caoparcaj Bpowype 3a ucmpasicusaia

Bpomypa Tpeba campxxaBaTh cibereha  OTJIaBiba,
JNOKYMEHTOBaHA JOCTYITHHM [OfaliMa W3 JITEparype
(pedepennama):

7.3.1. Canmpxkaj

IMpumjep caaprkaja Hanasu ce y Jogatky 2 (Bumgjertu 7.5.).

7.3.2. Caxerak

Tpeba natu kpatak caxerak (110 MOIyYhHOCTH HE Iy>KH OJ
IBUje CTpaHHMIE) Y KOME Cy HaBEJCHH HAjBOKHHUjU JOCTYITHH

mogam 0 (U3MUKUM,  XEeMHjCKHUM, (hapMmaneyTcKuM,
(hapMaKoOJIOIIKIM, TOKCHKOJIOMIKHM, (hapMaKOKHHETHUKHIM,
MeTabOIMYKMM OcoOMHaMa M JIOCTYIHE KJIMHHYKE II0JaTKe
peneBaHTHe 3a oapebeHy a3y KkIMHMYKOr  pa3Boja
UCITUTHBAHOT IIPOU3BOA.

7.3.3. YBox

VKpaTKko HaBECTH XEMHjCKM Ha3UB  HCIMTHBAHOT

npousBoaa (renepuuku HazuB — MHH u 3amruheno mme, ako
IOCTOjH) CBE aKTHBHE CacTojKe, (apMaKoJIOIIKy TpyIiy Kojoj
IpHIIa/Ja 1 OYCKHBaHE HHMKALK]jE 3a IPOdUIIaKCy, THjeuethe 1
mujarHo3y. KonauHo, y yBomy Ttpeba neduHmcaté omnmtu
TIPUCTYII 32 OLjeHy MCIMTHBAHOT IPOU3BOJIA.

7.3.4. ®dmuuko-xemujcke U (apmaneyTcke ocoOuHe U
(dbopmyanuja npou3Boaa

Tpeba ommcatd CymncraHie O KOjUX C€ CacToju
WCIUTUBaHW npom3Box  (YKJbydyjyhm  Xemmjcke — W/miu
CTPYKTypHE (GOpMyJie) U KPaTKH Mperiie]l TIaBHUX (PU3HUKHX,
XEMH]jCKUX U (hapManeyTCKUX 0coOnHa.

Jla 6u ce Moruie mpeay3eTH oaroBapajyhe mjepe 3aIrure
TOKOM HCIIUTHBama, MOTPEOHO je HaBecTH (HopMmyamuje,
yKJbYuyjyhH eKCIMIHjeHce U 00pa3IoKUTH BUXOBY NPUM]jEHY
YKOJIMKOje TO KIMHWYKKA 3Ha4yajHo. Takohe Tpeba HaBecTH
YIYyTCTBO 32 YyBame U PyKOBame oapeleHnM (apmarieyTCKiuM
obmnuma.

Tpeba HaBeCTH CBaKy CTPYKTYPHY CIMYHOCT ca JAPYTHM
[O3HATHM IIperapaTumMa.

7.3.5. IlpeTkIMHNYKA UCIUTHBAKbA

Pezynrare CBUX 3HAYajHUjUX MPETKINHIYKUX
HCTINTHBamka (hapMaKoJoTHje, TOKCHKOJIOTHjE, (apMaKOKH-
HeTHKE H MeraboyiM3Ma HCIHMTHBAHOT Ipou3Boja Tpeba
HaBecTH y caxeToM o0iuKky. Caxerak Tpeba caipkaBaTu
METOJIOJIOTHjy, pe3yiarare ¥ pa3MaTpame O BaKHOCTU
pesyirara 3a MCIUTAaHE [OBOJbHE, OJHOCHO EBCHTYyaJHE
HETMOBOJbHE epeKTe KO/ JbYIH.

IMopmauu Mory na ykjbyde u cibezehe:

* BPCTE EKCIIEPUMEHTAIHUX KUBOTHHA;

* OpOj | IIOJI )KUBOTUIHA Y CBAKOj TPYIIH;

* jenunALy no3e (Hrp. mg/kg);

* JO3HHU UHTEPBAJ;

* HAYUH TIPUM]CHE;

* Iy)KUHY NIPUMjEHE;

* [I0JIATKE O CHCTEMCKO] PACIIOjeIH;

* ny)KuHy neprona npahema HaKOH Tepariuje;

* pesynrate, ykibyuyjyhu cipenehe acnexre:

- OpUPOLY M ydecraJocT  (DapMakoJIOIIKHX U

TOKCHKOJIOLIKUX PEaKIuja;
- 030MJBHOCT W HMHTCH3UTET (HapMaKoJOMIKHX U
TOKCHKOJIOLIKHX PeaKiyja;

- BpHjeMe BUXOBOT II0YETKa;

- PEBEP3UOMIIHOCT peakiyja;

- Tpajame peakiyja;

- OJTHOC JI03€ U peaKiuje.

VY uuspy 00Jb€ MPETIIEAHOCTH, OXKEJFHO je Aa ce MOTal
MIpUKaXKy TadesnapHo.

VYV jojbe HaBeACHHWM IMOIJIaBJbUMa Tpeba pa3sMOTPUTH
HajBaXHHUjE  pe3ylTaTe  NPETKINHUYKAX  HCIHMTHBAamA,
yKbyuyjyhn yodeHe edekTe Npu NPHMHjEHEHHM J103aMma,
Ba)XHOCT 3a MPHMjeHy KOJ JbYAU U OCTalie acreKkTe Koju he ce
npoydyaBaTH Ha JbyAuMa. YKoiumko je woryhe, Tpeba
YIOPEIUTH pe3yiaTare npuMjeHe e(UKaCHHX M HETOKCHYHHX
[103a KOJ FICTE BPCTE )KUBOTHIbA (HIP. PAa3MOTPUTH TEPAITHjCKH
uHgekc). Tpeba pa3MOTPUTH BaKHOCT CBHX MOJaTaKa MpH
[UIAHUPaby J03Upama KOJ JbyIU. YBHjeK Kaaa je To moryhe,
nosupame Tpeba 3acHUBAaTH Ha 0a3u HHBOA y KPBW/TKUBY, a HE
Ha 6a3u mg/kg.

(1) Iperknuunuka papmaxonoruja

Tpeba pmatm caxerak (apMaKOJOUIKMX  acIekara
HMCIHUTUBAHOT MIPOM3BOAA, T€ 3HAYAJHUX META0OINYKHX CTyIHja
Ha JXHBOTHIAMa, raje moctoju. OBakaB caxkerak Tpeba na
0o0yXBaTH HCHHTHBamba y KOjUMa je ONHjereHo Moryhe
TEepanujcKo JejCTBO JIMjeKa (HIp. HAYMH Jje]IoBamka, BE3UBAHE
3a perenTope M CrnenuduIHOCT) U HmeroBa 0e30jeqHOCT (HIIP.
noce0Ha MCIIUTHBAaKbA OCTAINX (apMaKOJIOMIKUX JIejCTaBa OCHM
TEeparujCcKux).

(2) dapmaxkokuHeTHKa M MeTabOIM3aM HMCIIUTHBAHOT
HPOM3BOJIA KOJI JKMBOTHHA

Tpeba matu caxerak (apMakOKWHETHKe, OuorpaHcdop-
Manyje W IUCTPHOYLHje HCIHUTHBAHOT IPOU3BOIA KOJ CBUX
JKHBOTHIA Ha KOjUMa j€ CIPOBEJCHO IPETKIMHUYKO
uctpaxuame. [Ipu pasmarpamy pesyirara Tpeba y3eTd y
0031p pecopILHjy U JOKaJIHY U CUCTEMCKY OHMOPacIONI0oKUBOCT
UCIIUTUBAHOT IIPOM3BOJIA M HErOBUX MeTabonuTa, Kao M
IbUXOBY MOBE3aHOCT ca (DapMaKOJIOIIKMM M TOKCHKOJIOLIKHM
Haja3uMa JOOMjeHHM M3 EKCIIEPUMEHATa Ha JXMBOTHECKHM
BpcTama.

(3) Tokcukomnoruja

YV caxerky Tpeba omnmcath TOKcH4He edexTe U3
3HaYajHHX  CTyAMja  CIOPOBEICHMX  Ha  Pa3iIMYUTHM
JKMBOTHUESCKMM BpPCTaMa, U TO Jia caipxu cibenehe:
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- MojeAMHAYHY A03Y;
- HOHOBJBCHY [I03Y;
- KaHI[EPOreHOCT;
- noceOHa  WCIUTHBamba
CeH3UOMITN3aIIja);
- PENpoOSYKTHBHY TOKCHKOJIOTH]Y;
- TeHOTOKCUYHOCT (MyTareHocT).
7.3.6. [ljenoBame KO Jby 1
Tpeba nmerasbHO HaBecTH MO3HATE e(eKTe MCIUTHBAHOT
NPOM3BOJA KOJA JbyIM, YKJbYuyjylil mOmaTtke O HEroBoj
(bapMakoKHHETHIIH, METab0IM3MY, (hapMaKOINHAMUILIN, OTHOCY
noze u edexra, 0e30jeAHOCTH, JjEIOTBOPHOCTH M JPYTHM
(dapmakosomkuM ajenosamumMa. Tamo rije je To Mmoryhe Tpeba
JIaTH CaXeTaK CBHX 3aBPIICHHX KIMHHYKHX HCIHTHBAbA.
Taxole Tpeba HaBecTH MOJATKE KOjU CE OJHOCE HA MPUM]jCHY
UCIIUTHBAHOT TPOU3BOJA M3BaH KIMHMYKUX HCIHTHBAmba, Kao
ILITO CY MCKYCTBa HAKOH CTaBJbakba JIMjeKa Y POMET.

(1) dapmakokuHeTHKa W MeTabOIU3aM HCIUTHBAHOT
[POU3BOA KO JbY /1

VKOIMKO Cy JOCTYHHH, Tpeba y CaeTak IMojaTaka o
(bapMakOKMHETHIIM  HCIIMTHBAHOT  IPOM3BOAA  YKJbYYHTH
cipenche:

- ¢dapmakokuHeTHKy (ykibyudyjyhn wmerabonusam u
pecopniujy, Be3MBamBE 3a INPOTEHHE IUIa3Me,
pacmozjeny u eTuMUHALH]Y;

- OGHOpPACHONIOKUBOCT ~ HCIMTHBAHOI  IPOM3BOAA
(amcoyTHy M penlaTHUBHY, yKOJIMKO je Moryhe) 3a
pasnuumTe A03He 00JIHKe;

- HOMyJIallMOHe  MOArpymne  (HOp. mpema
crapocti U ourteheHoj GpyHKuMju oprana);

- UHTepakuuje (HIp. HHTepaKLuje IHjeKoBa, Te yTUIIa]

(Hnp.  wpHTamMja W

oy,

XpaHe);

- ocrane  (QapMaKOKMHETHYKE  MojaTke  (HIIp.
pesyJirate MCIHTHBAmba CIPOBEICHHX Yy OKBUDY
KIMHAYKHX UCIUTHBaKka 3a paznuuure
HOMyJIAIAOHE TPyIIe).

(2) be3bjenHoct u edukacHOCT

Tpeba natm caxerak mnojaTaka o 0e30jeqHOCTH,

(dapmakoquHAMULK,  JjeJIoTBOpHOCTH (M Merabojiu3my,

YKOJIMKO je NOTpeOHo), kao ¥ wuHpOpMaLHUje O JI03HOj
3aBHCHOCTH edeKara, TOOMjeHNX M3 PaHWjUX UCIHUTHBAKA KOI
Jbynmu  (3OpaBUX BOJOHTEepa W/wiam OonecHuka). Tpeda
Pa3MOTPHUTH 3HAYCHE OBUX MojaTaka. Tamo TIje je 3aBpLICHO
BUIIIC KJIMHAYKUX HCIUTUBAA, IPETJICAHH CaKEH JOOHjeHUX
pesynrata o 0e30jeqHOCTH M JjeJIOTBOPHOCTH  IIpeMa
HHIMKaLMjaMa WA [OArpyliaMa MOry [aTH jacaH IpHKa3
nojaraka. 3ajelHMYKH TaOellapHM IpUKa3  HEXEJbeHUX
peakuuja Ha WCIHTUBAHM NPOM3BOA (32 CBE WCIHMTHUBAHE
HHIUKAIMje) MOXKe OWTH Bpio 3Havajan. Tpeba pa3mMoTpuTH
3Ha4YajHE pa3NuKke Yy HEKEJhEHUM peakndjama mpema
HHJIMKaljaMa i MOArpynaMa HCITUTaHHUKA.

Bpourypa 3a ucrpaxxuBaua tpeba omucati Moryhie pusuke
U HEXEJbCHE PeaKirje Ha JIMjeK Ha OCHOBY PaHHMjUX HCKYCTaBa
ca UCIHMTHBAHKUM IIPOU3BOJIOM ¥ CIIMYHHM JiHjekoBuMa. Takohe,
Tpeba HAaBECTH YIO30peHa U NOceOHE Mjepe Kao CacTaBHH JIHO
IPUMjeHe HCIIMTUBAHOT TPOU3BOJIA.

(3) UckycTBa HaKOH CTaBJbara MCIUTHBAHOI MPOU3BOJA
y IpOMET

Y Bpomypu Tpeba HaBecTH 3eMJbe€ Yy KOjuMa je
UCIIMUTHBAHH MPOU3BOJ JOOUO JI03BOJY 32 CTABJbAE y MPOMET.
Tpeba natu cakeTak CBHX BaXHHX Il0JaTaka JOOMjeHHX ca
Tpxumra (HOp. dopmyinaiyje, NO3Upare, MyTeBH MPUMjCHE,

HeXeJbeHe peaknuje). Y bpomrypu Takohe Tpeba HaBecTH
3eMJb€ y KOjUMa HCIIUTHBAHU MPOU3BOA HHUje 1000 omobpeme
3a CTaBJbAE Y MPOMET HJIM je TIOBYYEH Ca TPIKHILUTA, OAHOCHO
MOHHMIIITEHA MY je perucrpanuja.

7.3.7. Caxkerak nmojaTaka 1 yryTCTBO 3a UCTpakuBaua

OBo mornmaBbe Tpeba caapkaBaTH CBEOOYyXBaTHO
pa3MmaTpame NPEeTKIMHUYKUX W KIMHWYKUX [O0JaTaka W JaTH
CaKETaK pasIMYUTUX acleKkara HMCIUTHBAHOI IIPOM3BOZA HA
OCHOBY THoOJaTtaka M3 paslMYATHX H3Bopa. Tume ce
HUCTpaXXMBady Jaje HajpeleBaHTHHja IPe3eHTAIja TOCTYIHUX
[ojlaTaka M OLjjeHa HUXOBOT 3Hauema 3a Oyayha KIMHHYKA
HCIHUTHBAbA.

Kana mocroje, Tpeba pasMoTpuTu 00jaBJbeHE HM3BjeIITajC
0 CIMYHUM Hpou3Boauma. To HCTpakuBady MO)ke MOMOhH y
npenBuhamy HEKEIbEHUX PEeaKlMja Ha MCIUTUBAHH IIPOU3BOJ
WM Jipyre npobieMe y KIMHUYKOM UCIHTHBAIbY.

Lmp oBor mormasiea je Ia MCTpaXKWBady NPYXKH jacaH
yBUI y Moryhe pH3HKe U HEXeJbeHE peakuuje, y crenupuane
TECTOBE, 3alaXkamba U Mjepe oIpes3a Koje Mory OuTH moTpeGHe
TOKOM KJIMHHYKOI HCIHTHBaba. YBHA ce TpeOa 3aCHUBATH Ha
JNOCTYTHUM  (HM3MYKUM,  XEMHjCKHM,  (papManeyTCcKuMm,
(hapMaKoIOUIKKM, TOKCHKOJIOMIKAM U KIMHHYKHM [OJAlMa O
UCTIIUTHBaHOM IHpousBoxy. McrpaxuBady Takohe Tpeba matu
CMjepHHILIC 3a MPEHo3HaBaHe U JIHjeUeHe KO Mpeno3uparma 1
HEXEJbEHHUX PeaKiiija Ha OCHOBY PAaHUjHUX HCKYCTaBa KO JbYyIH
¥ (apMaKOJIOTHjH UCTIUTHBAHOT TIPOU3BOJIA.

7.4. IOJATAK 1:

Ipumjep  3a  wacnoeny  cmpany — Bpowype — 3a
ucmpadicusaua:

Crnonsop:

IIpousson:

Bpoj ncnutrBama:

HasuB(n) mpomsBoma: Xemujcko wume, (0m00peHO)

TEeHEePUYKO MMe, 3amTHheHo uMe (TI0 KeJbU CIIOH30pa):
Bpoj n3nama Gpomrype:
Jatym n3naBama Oporrype:
Bpoj nperxojHe Bep3uje Opoirype:
JlaTym u3aaBama mpeTxoHe Bep3uje Opormype:
7.5. IOJATAK 2:
IIpumjep 3a cadpycaj Bpouype 3a ucmpasxcusaua:
U3jaBa 0 moBjepspUBOCTH (IO KEIBH)
Illema ca motmucuma (10 JKEJBH)
Canpxaj
Caxerax
YBoxg
DU3HYKO-XCMH[CKE U
(dhopmynaija nporu3Boia
ITpeTKIMHIYKA HCTUTHBAA
[perknuunyka papmMakoIorija

¢dapmarieyTcke  0cOOMHE U

dapMaKOKHHETHKa ¥ MeTaboiaM3aM  HCHMTHBAHOT
MIPOU3BO/IA KO )KHBOTHIHA

Tokcukonoruja

JljenoBame KoJ Jbyan

dapMaKOKHHETHKA ¥ Meraboimu3aM  HCHHTHBAHOT

HPOU3BOJA KOJ JbYIU
Bes6jennoct u epukacHoct
VckycTBa HAaKOH CTaBJbaitba HMCIUTHUBAHOI IPOM3BOAA Y
pOMET
CaxkeTak rnojaTaka M ymyTCTBO 3a HCTPaXHBayua
Pedepenue: 1) mybnukanuje
2) u3BjemTaju
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Pedepenue, ykomuko mocroje, Tpeba Ia ce cioxke Ha
Kpajy CBaKor IOIJIaBJba.

IMpunosu (ako ux UMa).

8. OCHOBHHU JOKYMEHTHU 3A CITIPOBOBEILE
KIIMHNYKOT UCIINTUBABA

8.1. Yeoo

OCHOBHM ~ JIOKYMEHTH Cy OHH JOKYMEHTH KOjH
MOjeJMHAYHO N 3ajelHO0 oMoryhaBajy HpolLjeHy crnpoBohema
UCIIMTHBaKka M KBAJIMTETa MOJaTaka MOOMjeHHX KIMHHYKHM
HUCTINTHBamEeM. TH JIOKyMEHTH CIy)Ke Kao JI0Ka3 Jia cy ce
UCTpa)KMBay, CIIOH30pP ¥ MOHHUTOP HPHIPKaBalld HOPMH J100pe
KIIMHMYKE TpaKce M CBUX BaxkehHMX 3aKOHCKHX IPOIIHCA.

Y3 TO, OCHOBHM JOKYMEHTH HMajy BaKHy YJIOTY.
[IpaBoBpeMEHO IONMyHaBakEe OCHOBHUX JOKyMEHara KoJ
HCTpa)KHBa4ya/yCTAaHOBE W CIIOH30pa  MOXE  3HA4YajHO
NPUJOHU]ETH YCIjEIIHOM CIpoBolherby HCIUTUBAMKA O] CTPaHe
HCTpa)KMBaya, CIIOH30pa U MOHUTOPA.

OcuM Tora, YIpaBo cy TH IOKYMEHTH Hajuemrhu mpeaMeT
OIMTa HE3aBUCHUX OLjerbUBada M MHCIIEKIMje oArosapajyhmx
HaJUIS)KHUX OpraHa Kao AWjelia MOCTYINKa KOjUM ce MOTBphyje
BQJIMTHOCT MCIIUTHBAKkA U KBAJIHUTET NPUKYIIJLEHUX MOAaTaKa.

V HacTaBKy ce HaJjla3e JIMCTe OCHOBHMX J0KyMeHarta. OHH
Cy TMOJUjeJbeHU y TPH IpyIe npema (a3u UCIUTHBAKBA Y KOjOj

HacTajy:
1) mpuje movyeTka HCIUTHBAKA,
2)  3aBpHUjeMe HCIUTHBAA,
3) HaKOH 3aBpIIETKA WIN NPEKUJa UCITUTUBAbA.

HaBenena je cBpxa cBakor JOKyMeHTa M MjecTO Trje
Tpeba na ce 4yBa; KOJ MCTpa)KMBaua/yCTaHOBA, CIIOH30pa MM
Kox 00je ctpane. Ha movyeTky ucmuTHBama Tpeba yCroCTaBUTH
IJIaBHY apX¥WBY HCIHTHBAaKba M KOJA MCTPa)KMBaua/yCTaHOBE M
KOJ| CIIOH30pa.

3aTBapame HCTPAKUBAYKOT MjecTa, OJHOCHO 3aBpIIETaK
KJIMHUYKOI MCIUTHBama Moryhe je Tek Kaxa MOHHTOP
Iperiena cBy NOKYMEHTAIHMjy M KOJ HCTpakuBaya/yCTaHOBE U
KOJI CIIOH30pa M HOTBPJIM Jla C€ CBAa HEOIIXOAHA JOKYMEHTAIH]ja
4yBa Ha oJroBapajyhumM mjectuma.

CBH JIOKYMEHTH HaBEICHH Yy OBOM [IpaBHIHHUKY
MOJUIOXKHH Cy OJMTY OJf CTpaHE CHOH30pa MM HHCICKLIHjU
0JroBapajyhnx HaaIeXHUX OpraHa.

8.2. Ilpuje novemra KIUHUYKOS UCRUMUBARA

Y oBoj ¢a3m mIaHWpama HCIOUTHBAKA IMOTPEOHO je
mpunpeMutd  cibenehe  mokymeHte koju  Mopajy  OuTH
(hopmupaHu mpHje CIy)KOCHOT OYEeTKA HCITUTHBAMbA.

Ha3us 1okymeHTa Capxa Hcrpaxu-| Cnonsop
Bay/
YcranoBa
8.2.1. BPOIIIYPA 3A JlokyMeHTOBaTH 1a cy X X
ICTPAXKMBAYA ucTpaXkuBauy
nocTaBsbeHe peseBaHTHE
[Hay4yHe HH)OpManHje 0
MCIINTHBAHOM MPOU3BOLLY
8.2.2. TIOTTIMCAH YlokymeHTOBaTH 1a Cy ce X X
T[TPOTOKOJI UCTpaKUBaY M CIIOH30D
VICIINTUBAA CA [ycarnacunu oxo
IAMAHIMAHUMA 1 poTOKOJIa/aMaHAMaHa U
TTPUMJEPAK TECT JIUCTE frect iucre
8.2.3. ”THOOPMAILIUIE
MICTINTAHULIUMA
MTHOOPMUCAHU /lokyMeHTOBaTH X X
[TPUICTAHAK (yxsbyuyjyhu |urbopMmucanu npucTaHak
cBe onroBapajyhe npeBoje)

(OCTAJIA TIMCAHA TokymenToBatH 1a he X X
IOGABJELLTEIHLA MCIIMTAHUK JOOUTHU
oroBapajyha nucana
o6aBjenTeha Ha OCHOBY
KOjHX ce MOKe
caMOCTAITHO OJUTYYNTH Ha
yenihe y HCIUTHBAIbY
[OI'JTAC 3A JTokyMeHTOBATH J1a je X
VKJbYUNBAE [yK/by4UHBam-€ UCTIUTAHHUKA]
[ICTINTAHHUKA (axo je prMjepeHo u 6e3
[UIaHIpaHO OrIalIaBabe) pucuie
8.2.4. PUHAHCUICKU /loxymeHTOBaTH X X
IACITEKTH UCTIMTUBAA |punancujckn YroBOp)|
n3mely
ncTpakiBavya/ycTaHOBE M
crionzopa
8.2.5. U3JABA O lokymenToBatH 1a he X X
(OBE3BJEBEWY (raje je ouTH 06e30jehena
notpebHa) o/11ITeTa HCITUTAHUKY 32
eBeHTYaTHE TTOBpE/ie
[IPOU3HIILIE U3 HETOBOT
yemha y NCITUTHBABY
8.2.6. [IOTIIMCAHU /lokymeHTOBaTH
YI'OBOPU UBMEBY HaBesIeHe yroBope
YUECHUKA
MICTIUTUBAA, Hiip.:
cTpaXkuBaua/ycTaHOBE U X X
cionzopa
UCTPaXKHBAYa/yCTaHOBE U X (ako je X
[yrOBOpHE UCTPaKUBAYKE noTpedHO)
praHu3alyje
CTIOH30pa 1 yTOBOpHE X
rcTpakuBaUKke opranuzaruje
cTpaXkuBaya/ycTaHOBE U X X
Ha/UTeKHNX opraHa (Tje je To
noTpe6Ho)
8.2.7. IJATUPAHO U JlokymeHTOBaTH 12 je X X
JIOKYMEHTOBAHO HCTTUTHBAbE Pa3MOTPHUO
(OJIOBPEIE/TTO3UTHUBHO |Etruku oxbop u 1ao
IMULLIJBEILE ETUUKOT cBOje
(O/IBFOPA O CJBEJEREM:  |ono6perbe/mo3uTHBHO
MULLbEbE.
M nentudukoBaTn
Bep3ujy, Opoj u 1aTym
cBaKor JokymeHTa
mpoTOKOITy M aMaHIMaHUMa
TECT JIHCTH
(b OpMIICAHOM MPHCTAHKY
CTaJIUM ITHCAaHUM
lobaBjeTelmuMa
[HAMIjeB-CHIM HCIIMTaHHUIIMa
OrJIacy 3a yKJbydHBame
ucriranuka (ako je
[IaHMPaHO OTIIAINABAKLE)
HaKHaJaMa 32 HCIINTaHHuKa
(ako cy oapehene)
OCTaIM 0JJ00pPEHHM
oKyMeHTHMa
8.2.8. CACTAB ETHUUYKOI' |lokymeHTOBaTH Jia je X X
(OJbOPA cactaB obopa y cknazy (axo je
ca JIo6poM KIMHIYKOM noTpe6HO)
[mpaxcoM
8.2.9. IO3BOJIA/TIPUJABA [lokymenroBaru 1a je X X
[HAJIJTEXXHOI OPTAHA  [no6ujena (ako je (ako je
(rzje je moTpebHO) Jno3Boa/mpujaBa o notpe6Ho) | moTpebHO)
Ha UIe)KHOT OpraHa npuje
[T0UYeTKA HCIUTUBAKA, & Y
cknany ca Baxxehnm
3aKOHCKUM HPOIUCHMA
8.2.10. BMOI'PADUIE /lokymMeHTOBaTH X X
/WU IPYTH kBanudukanyje u
VIOKYMEHTH KOJ1 PUKIIATHOCT
CBJEZIOYE O ncTpakuBaya 3a
[KBAJIMOUKALIMJAMA cripoBoljere ncnuTHBama
ICTPAXKMBAYA/TIOAU-
CTPAXKUBAYA
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8.2.11. HOPMAJIHE lokyMeHTOBaTH X X Ha3us 1okymeHTa Capxa HUcrpaxu- |Cnonzop
BPJEJHOCTU/PACIIOHU [nopmanne Bay/
BPUJEJTHOCTHU 3A BpUjetHOCTH/pacione Ycranosa
IMEJUITUHCKE/JIABOPAT [BpujeaHoCTH TeCcTOBa 8.3.1. UBSMJEHE U loKkyMeHTOBATH J1a je X X
(OPUJCKE/TEXHUYKE JTOITYHE BPOILIVPE 3A  |uctpaxusau
ITPOLIEIYPE /TECTOBE MICTPAXKNBAYA IpaBOBpEMEHO
113 TIPOTOKOJIA oGaBHjernTeH 0
8.2.12. /TokymeHTOBaTH X (axo je X HajHOBHjUM IOJIAIIMa
IMEJUIITUHCKE/JIABOPAT |anexBaTHOCT noTpeGHO) urM oHY Oyy JOCTYHHHU
(OPUJCKE/TEXHUYKE njena/naboparopuja 3a 8.3.2. CBE U3MJEHE 1 /lokyMeHTOBATH H3MjeHE X X
[TPOLIEITYPE/TECTOBU cnponogeﬂ,e TOTTYHE: HaBeIEHNX JOKyMeHaTa y
npeBuleHrx TecToBa U cuTHBamy
[TOTBPIUTH TIOY3AaHOCT npoTOKONIa M aMaHMaHa
Hanasa TECT JINCTH
CepT"qufmf M NH(OPMHCAHOT IPUCTAHKA
AKPEIUTALINjA MK P ————
[yTBphena koHTposa o6aBjeITemha HaMujelbEHUX
KBaHTETA M/MIIM €KCTepHA pcuTaHuIIMa
KorTpora - ornaca 3a yK/byunBarbe
Py 00aHIH BT AALHjE ucrimtaHuka (aKo je
(rje je To moTpe6Ho) ruTaHKpano oraiasame)
8.2.13. Y30OPAK VIoKyMeHTOBATH X 3.3.3. JATUPAHO U ToxymenToBatu 1a cy X X
HAJBEITHUILE KOJU CE [omTHBamke Baxkehnx /TOKYMEHTOBAHO [i3Mjere /i nonaum
CTABJbA HA mponuca o o3Ha9aBamby U (O/IOBPEBE/TIO3UTUBHO |uperienanu o ctpane
MCITMTUBAHU IPHKIIAHOCTH YIIyTCTBA IMULIUBEE ETUYKOL  [Etuukor onGopa i o
[IPOU3BO/J 32 McruTanmKe OJIFOPA O CJBEJIEREM:  [muma noseceno
8.2.14. YITYTCTBO 3A I[oxymen'rosam X X IIO3UTUBHO MUILIJBEHHE.
PYKOBAIE yImyTcTBO MOTpE6OHO 3a 1 nentudukoBatn 6poj,
1CIIUTUBAHUM IpaBUIIHO YyBambe, Bep3ijy 1 aaTyM cBaKoT
T[TPON3BOJIOM U [makoBame, pacro/jely, InoxymenTa
IMATEPUJAJIMMA 3A MOBJIaYEHE U YKIAHahe M3MjeHaMa 1 0yHaMa
VICTIMTUBAIBE (ako HHje  [MCTIMTHBAHOT IPOHU3BOJA liporokona
yksbydeHo y IIpotokon i Ju MaTepujana 3a T
[bponrypy 3a HCTpa)kuBada)  [MCIIMTHBAbE
uH(pOpMIICaHOT pHCTAaHKA
8.2.15. EBUAEHIINIA O JlokymMeHTOBaTH 1aTyM X X APST———
TPAHCIIOPTY cnama, 6poj cepuje u G aB: CITCrba HaMIiCIHIX
MCITUTUBAHOT [HauMH TpaHcIopTa . 14JTaH14 A v
[TPON3BOJA U MCIIMTHBAHOT IPOM3BOJA a
IMATEPUJAJIA 3A u MmaTepujana 3a TU1aca 3a yiubyauBathe
CTTUTHBAE icnnmisarse. Omoryhasa cnmTatia (axo je
ipaherse cepuje [1aHUPAHO OTJIAllABAE)
ipom3Boza, IpoBjepy ocTanux o106peHux
yciioBa Tpamcnopra u PloKyMeHaTa
B ICHLIY ya3a 1 n3Bjemmraja o npahemy
znasa criTHBama (T1je je
8.2.16. CEPTUDUKAT loxymeHTOBaTH X 10Tpe6HO)
IAHAJIU3E unenTuTeT, uncTOhyY M 8.3.4. JO3BOJIA/TIPUJABA JlokymMeHTOBaTH X (axo je X
MICIIUTUBAHOI jauHy NCIIMTUBAHOT IHAJUIEJXKHOI' OPTTAHA,  |ycknahenoct ca Baxxehum | motpe6HO)
TTPOM3BOJIA Inpoussosia 'JIJE JE IIOTPEBHO, 3A: |akoHCKUM IponucuMa
8.2.17. IOCTYIILI1X JloKyMeHTOBaTH HAUYMH X X (mo M3MjeHe U JIOMyHe TIPOTOKOJI|
JIELHLIVIOPUPABA YV unentudukoBama notpebu u 1 IPYTHX JOKYMEHATa
CJIMJEITUM MCTIUTHBAHOT TIPOM3BOJIA Ha Apyrom 8.3.5. BMOI'PADUIE (Bupjern 8.2.10.) X X
MICITUTUBABBIIMA ly XuTHOM CiTy4ajy, 6e3 MjecTy) [HOBUX
oTKpHBaa cibenuia 3a ICTPAXVBAYA/TIO-
ocTasne ncnuTaHnke [ICTPAXXVMBAYA
8.2.18. 'JTABHU JIoKyMEHTOBaTH METO X (mo 8.3.6. JOIIYHE loxymenToBaTu J1a ce X X
PAHIOMU3ALIMOHN panioMH3aImje noTpedH 1 HOPMAJIHUX [HOpMaITHE BPHjETHOCTH 1
VIUCT Ha APyromMm IBPUJEJHOCTU/PACIIOHA |s1x0BH pacnioHu
MjecTy) BPUJEJHOCTH 3A peBHINpajy 3a BpI/'[jCMC
8.2.19. U3BJEILITAJ /loxymenTOBaTH 12 je X IMEJUIITUHCKE/JIABOPA- |ucniutuBama (BUAjeTH
MOHWUTOPA IIPUJE MjecTo McuTHBakba [TOPUJCKE/TEXHMYKE ~ [8.2.11.)
TTOUYETKA UCITUTUBAIbA |onrosapajyhe (Moxe [TPOLIEAYPE/TECTOBE
OuTH 00jenIEHO ca [IPE/IBUBEHE
8.2.20.) [IPOTOKOJIOM
8.2.20. U3BJEILTAJ TokymenToBatH 1a cy X X 8.3.7. IOIIYHE lokymenrosatu X (axo je X
IMOHUTOPA HA npouetype y IMEJUITMHCKWX/JTABOPA |anexBaTHOCT TecToBa 32 | MOTpeOHO)
ITOYETKY UCITUTUBAIA jucnuTiBamy pa3sMoTpeHe [TOPUJCKMX/TEXHUYKH X Bpujeme Tpajama
lca ucTpaskuBauem 1 [TPOLIEAYPA/TECTOBA  [ucnnTBama (BHAjETH
8.2.12.)
FbCrOBIM CapajHUIIMa
(MOxe OuTH 00jeHbEHO ceprudukary mim
ca 8.2.19.) akpeqmMTaryje w
yTBpheHa KoHTpoa
8.3. 3a epujeme ucnumusarba xBauTeTa HALIH excTepHa
. KoHTpOTA HITH
Y3 rope HaBeIecHE NOKyMEHTe, y cibenehoj Tabemu ——
N . Inpyre Banupauuje (raje je o)
HpUKa3HK Cy JOKYMEHTH KOju Tpeba Ja ce popMHpajy TOKOM  |norpebro)
KIIMHAYKOI' UCIIUTHBakba Kao J0Ka3 Aa Cy CBU HOBHU IOJaln 8.3.8. JOKYMEHTALIMJA |(Bumjern 8.2.15.) X X

JOKYMCHTOBAHH U IPUKa3aHU.

(O TPAHCIIOPTY
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ca 5.16.2.
8.3.18. OBABJELITELE lokymenToBaTH X X
CITOH30PA oGaBjemremna o
ICTPAXKUBAYY O 6e30jenHocTn Koje
[EE3BJEJHOCTU crIOH30p J0CTaBIba
cTpaXkuBady y CKIay caj
5.16.2.
8.3.19. IEPMOANYHU NUJIN|[Teprouyau nitk X X
FOAULLBLU U3BJELLITAJU |roaunisy H3BjemITajn (axo je
[ETUYKOM OJIbOPY U [ETnukom onbopy y noTpe-
HAJJJTEXKHUM cxmany ca4.10. u 6HO)
(OP’TAHIIMA Ha/UISKHUM OpraHuMa y
cximany ca 5.17.3.
8.3.20. EBUJAEHIINIJA /lokymenToBaTn X X
M350PA NCITUTAHUKA  |uieHTHTET HCITUTaHUKA (ako je
kKoju cy H3abpaHu 3a oTpe-
CKpHHUHT TIpHje moyeTKa 6HO)
ncniTrBama
8.3.21. IUNCTA 3A /lokymeHTOBaTH J1a X
MAEHTUOUKALIUTY MCcTpakiBayd/ycTaHOBA
[MICIITUTAHUKA qyBa IOBjePJBHBY JIUCTY
IMeHa CBHX HCIHTAHUKA
ca ojesbeHnM Gpojem
101 KOJUM Cy yKJby4eHH
y MCIIUTHBaE H J1a
omoryhasa
McTpakuBady/yCTaHOBU
Ina yTBpiM MAeHTUTET
cBaKor McruTaHNKa
8.3.22. EBUJAEHIINIJA JlokymeHTOBaTH X
MICIIUTAHUKA X POHOJIOIIKH yia3ak
[YKIbYYEHUX Y MCTIUTaHUKA Y
MCIIUTHBABE MCIIMTUBAK-E ITPEMa
(bHIXOBOM JI0/HjeJbEHOM
Opojy
8.3.23. EBUJAEHIINIJA /loxymenToBaTu 1a ce X X
IVIIAZA 1 U3JIA3ZA MCTIUTHBAHU TTPOU3BOJL
MICIIUTUBAHOT KOPHCTH y CKIIay ca
I[TPOU3BOJIA V LIEHTPY  |[IpoTtokonom
MICIINTUBABA
8.3.24. INCTA CA JlokymenToBaTu nornuce X X
IMOTIIMCUMA M MHUIMjajTe CBUX JINLA
oBnaihenux j1a ynoce
[lo1aTKe /MM HCTIPaBKe
TECT JINCTE
8.3.25. EBUJAEHILINIJA JlokyMeHTOBaTH MjecTo X X
CAUYBAHOT' qyBama 1
[E1IOJIOIIKOI ueHTH HKALH]Y YyBaba
IMATEPUJAJIA oronomKor MaTepujana y
[ICITUTAHUKA ciiyuajy na rpeba
moHoBHTH aHaNH3Ee

8.4. Hakon 3a8puwiemka unu npekuoa uCnumugarsa

Hakon

3aBpHICTKAa WM TMPEKHuJa HUWCHUTHUBaKka CBa

JOKyMeHTaIija HaBeleHa y onjessunma 8.2. u 8.3. Tpeba na ce
qyBa, Kao U cibeaehn JOKyMeHTH:

Ha3zus 1okymenta

Cepxa

Hcrpaxu-Bau/
Ycranosa

Crnion-30p

H(OpMarjamMa Be3aHHM

3a Ge36jenHOCT y CKIany

MCITUTUBAHOT'
[IPOU3BOJIA U
MATEPUJAJIA 3A
MICTIUTUBAE
8.3.9. CEPTUDUKATU (Bugjern 8.2.16.) X
IAHAJIU3E HOBUX
[CEPUJA NCITUTUBAHOT
ITPOM3BOJJA
8.3.10. U3BJELLTAJU O JlokymMeHTOBaTH nocjeTe X
[IOCJETU MOHUTOPA 1 Hasla3e MOHHUTOpA Y
[IeHTpY cripoBOherba
crnTHBaBA
8.3.11. OCTAJIA /lokymenToBaTH yroBope n X X
KOMYHUKALMJA CA BajkHe pacIIpaBe BE3aHe 3a
[IEHTPOM CITPOBOBEA [oAMHHHCTPALH]Y, KPIICE:E
ICIIUTUBABA oupeu6u IIPOTOKOJIA,
CHpDBOheH)E UCIIUTHUBAmKA,
[M3B]CIITaBABE O
HexesbeHNM Jorafajuma
vcMa/ tonmcH
Oonsbenike ca cacTaHaka
Oruberike Tene)OHCKUX
a3roBOpa
8.3.12. IOTIIMCAHU lokymMeHTOBaTH 712 je X
THOOPMICAHU MCTIMTaHKK J1a0 CBOj
ITPUCTAHIIA [TPHUCTaHAK y CKIady ca
/100poM KIIMHHYKOM
paxcoM 1 IIpoTokonom
pHje BeroBor
YKJbyUHBamba y
pcruTHBame. Y3 TO
IoKyMeHTOBaTH
InomymTemse 3a gupekTan
[puCTyI mojauumMa
(Buyjetn 8.2.3.)
8.3.13. U3BBOPHU /lokymeHTOBaTH X
JIOKYMEHTHU [ocTojare HCIUTaHHKA H
nokasaT HHTErpuUTeT
[PUKYIUBEHHX MOJaTaKa
13 ncnuTHBAA,
lyKibydyjyhn nsBopHe
InoxymenTe Besane 3a
HCIIUTUBATbE, JIHjeUCHHE 1
ncTopujy 6onectn
8.3.14. UCIIVILEHE, /lokymeHTOBaTH 12 je X X (opu-
[TOTIIMCAHE U MCTpaKHBaY M (xomuja) THHAT)
JIATUPAHE TECT JIUCTE |oBnauthenu wian
CTpaXKHMBAYKOT THMA
[TOTBPAMO MOJATKE Y TECT
et
8.3.15. JOKYMEHTAILIMJA JloKkyMeHTOBaTH CBE X X (opu-
O ISMJEHAMA TECT u3Mjene/nomyHe, (kommja) | ruHAaN)
VINCTHU 0IHOCHO MCTIPaBKe TECT
[tcTa HakoH yHOCA
[TOYETHHX MOJIaTaKa, Kao
i1 1a Cy HOTIIHCAHE U
InaTnpane
8.3.16. OBABJELITEWE O  [loxymenToBatn X X
(O351JbHUM 0GaBjemTeme
HE>XEJbEHUM MCTpa)KMBava CIIOH30pY O
JIOTADBAIUMA U 030UIJBHUM HEKEJHEHUM
[TPUTTAJIATYRU Inoraljajuma u
M3BJELLITAJU KOJE npunanajyhu usBjenraju
ICTPAXVBAY ly ckiany ca4.11.
JIOCTABJbA CITOH30PY
8.3.17. OBABJELITELE JloxymenToBaTH X X
ICIIOH30PA/MCTPAXH-  |oGaBjemremne (ako je
BAYA O CIIOH30pa/UCTpaKUBAYA notpedHo)
HEOYEKMBAHUM [Ha/IJIEXHAM OpraHHMa,
(O35MJbHIM oHOCHO ETHuKOM
HEXEJbEHVM 0160py 0 HEOYEKHBAHUM
VIEJCTBUMA U IPYTUM  |030u/bHUM HEKETHEHUM
I[TOJALIUMA O nejctBuMa 1 IpyruM
IBE3BJE/ITHOCTU JIMJEKA [nomarima o
[KOJE CE JOCTABJBA Ges0jenHocTn MHjexa y
HAJIJTEXKHUM ckmany ca 5.17. m4.11.1.
(OP"TAHIMA 1 pyrum

3.4.1. EBUJEHLIAIA
VIIA3ZA U U3JIA3A
ICTINTUBAHOT
[IPOM3BOJIA Y LIEHTPY
ICTINTUBAIA

lokymeHTOBaTH 12
jCC HCTIUTUBAaHNU
PON3BOI KOPHCTHO
ly ckmagy ca
[[IpoTokoOM M
[KOHaYHY CBUJICHIIH]Y
71a3a U M371a3a
[MCTIMTUBAHOT
[mpon3Bozia: KOIHKO
je ToCTaBILEHO HA
MjecTo cripoBoherba
MCcIMTHBAbA, KOJIMKO
[moaujesbeHo
crmTaHnIMa,

kosnko BpaheHo oz
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McnTaHNKa, KOJIMKO
BpaheHo crioH30py
8.4.2. JOKYMEHTALIMJA [loxymeHToBaTu X (axo je
O VHUILITEBY [YHUIITEHE YHUIITEHO Ha
MICIIUTUBAHOI" HeyoTpuje0JbeHIX Mjecty
TTPOVI3BOJIA MICTIUTUBAHUX crnpoBohera
ponsBosia y UEHTPY | HCIHTHBAIbA)
pcnuTHBama HIM y
opranu3aruju
crionzopa
8.4.3. INCTA CA (Omoryhutn X
MJIEHTUDOUKALIMOHUM |unentudukarmjy
LHINDPAMA [CBHX MCITUTaHUKA
MICITUTAHUKA KOjH Cy Y4eCTBOBAIN
y HCTIUTHBAIbY 3a
notpebe HUXoBOr
mpahema. JIncry je
moTpeGHO yyBaTH y
rajHOCTH Y
noroBopeHoM
[BpeMeHCKOM
meprony
8.4.4. IIOTBPJIA O OAUTY [lokymeHTOBaTH 12
(rje je nocTymHa) je OnuT M3BEICH
8.4.5. KOHAYHU /lokymMeHTOBaTH 12
M3BJEILITA] MOHUTOPA [cy cBe aKTHBHOCTH y
O 3ABPILIETKY MCTINTHBAY
IICIIUTUBAIBA BaBplleHE, a J1a ce
KKOITHje OCHOBHHX
nokyMeHaTa 4yBajy y
loroBapajyhum
cricuma
8.4.6. TEPATIMICKE [Bpaha ce crionzopy
CPVIIE U pau
JIOKYMEHTALIUJA O IIOKyMEHTOBaba
VIELINDOPUPARBY eBEHTYaTHUX
mocTymnaka
Inenmdpuparma
8.4.7. 3BABPIIIHU /loxymMeHTOBaTH X
I3BJEILITAJ BaBpIieTak
IICTPAXKMBAYA cinTuBama
YITYREH ETUYKOM
(OIBOPY W/HIIU
HA JUTEXXHUM
(OPTAHIIMA
8.4.8. 3BABPIIHU /loKyMeHTOBaTH X
I3BJEILITAJ O pesynrare u (ako je
IKJINMHUYKOM MHTEpIIpeTaLujy noTpedHO)
MICIITNTUBAY MCIIMTHBAA
9. ObJABA

OBe CwMjepHuIe CTymajy Ha CHary JaHOM JOHONICHAa U
o0jaBipyjy ce y "Ciyxx0eHoM riacHuKy buX".
[pencjenasajyhu
Crpy4Hor caBjeta
IMpum. mp ph.
Hpan pauh, c. p.

bpoj 10-07.2-1174-1/12
27. dpebpyapa 2012. roaune

Na osnovu ¢lana 47. stav (3) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08), Stru¢no vije¢e Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, na 13. sjednici
odrzanoj 17.11.2011. godine, na prijedlog direktora Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, donosi

SMJERNICE
DOBRE KLINICKE PRAKSE U KLINICKOM
ISPITIVANJU
UvOoD
Dobra klini¢ka praksa (engl. good clinical practice, GCP)
predstavlja medunarodne eticke i znanstvene standarde
kvalitete planiranja, provodenja, pracenja i izvjeStavanja o

ispitivanjima koja se izvode na ljudima. Postupanje po ovim
standardima pruza uvjerenje javnosti da su prava, sigurnost i
dobrobit ispitanika zasticeni i u skladu sa nacelima proisteklim
iz Helsinske deklaracije, kao i da su podaci dobiveni klinickim
ispitivanjem vjerodostojni.

Cilj ovih Smjernica za Dobru klini¢ku praksu je da
osiguraju jedinstven standard za Evropsku uniju (EU), Japan i
Sjedinjene Ameri¢ke Drzave kako bi se olakSalo medusobno
prihvatanje klinickih podataka od strane nadleznih tijela tih
zemalja.

Smjernice su izradene uzimajuci u obzir vaze¢a nacela
dobre klinicke prakse Evropske unije, Japana i Sjedinjenih
Americ¢kih Drzava, ali i Australije, Kanade, nordijskih zemalja i
Svjetske zdravstvene organizacije (SZO).

Ove Smjernice treba slijediti pri analizi podataka o
klinickom ispitivanju u toku podnoSenja zahtjeva nadleznim
tijelima.

Nacela utvrdena ovim Smjernicama mogu se primijeniti i
u drugim klinickim ispitivanjima koja mogu uticati na sigurnost
i dobrobit ispitanika.

1. DEFINICIJE

1.1. Nezeljena reakcija na lijek

Svaka Stetna i nenamjerno izazvana reakcija na lijek koja
se moze pojaviti pri terapijskoj dozi, odnosno pri primjeni
uobicajene doze u profilakticke, dijagnosticke ili terapijske
svrhe, ili za modifikaciju fizioloskih funkcija (vidjeti "ICH"-
ove Smjernice za upravljanje podacima o klinickoj sigurnosti:
Definicije i norme za hitno izvjestavanje).

Izraz "reakcija na lijek" zna¢i da je postoji uzro¢no-
posljedi¢na veza izmedu lijeka i nezeljenog djelovanja makar
kao mogucnost, tj. da se ona ne moze iskljuciti.

1.2. Nezeljeni dogadaj

Svaki nezeljeni medicinski dogadaj u klinickom
ispitivanju  kod bolesnika ili ispitanika koji je primio
farmaceutski proizvod i za koji uzro¢no-posljedicna veza sa
primjenom proizvoda ne mora da bude dokazana. Nezeljeni
dogadaj predstavlja bilo koji nepovoljni i neZeljeni znak
(ukljucujuéi i odstupanje u laboratorijskim nalazima), simptom
ili bolest vremenski povezanu sa primjenom (ispitivanog)
proizvoda, bez obzira je li on tome uzrok ili nije (vidjeti "ICH"-
ove Smjernice za upravljanje podacima o klini¢koj sigurnosti:
Definicije i norme za hitno izvjestavanje).

1.3. Izmjene i dopune Protokola

Dokument o izmjenama i dopunama Protokola ili
formalno objasnjenje Protokola.

1.4. Vazeci zakonski propis(i)

Zakon(i) i propis(i) koji se odnose na provodenje klini¢kih
ispitivanja lijekova/medicinskih proizvoda.

1.5. Odobrenje (odnosi se na Eticki odbor)

Pozitivna odluka Etickog odbora o klinickom ispitivanju
da se moze provoditi u centru ispitivanja u skladu sa odredbama
ovog odbora, ustanove, Dobre klinicke prakse i1 vazeéih
zakonskih propisa.

1.6. Odit

Sistemska i neovisna provjera aktivnosti i dokumenata
klinickog ispitivanja radi utvrdivanja da li je ispitivanje
provodeno, podaci uneseni i analizirani i da li je o njima
izvjeStavano u skladu sa Protokolom, standardnim operativnim
postupcima (SOP) sponzora, Dobrom klinickom praksom i
vaze¢im zakonskim propisima.

1.7. Potvrda o izvrsenom oditu

Izjava kojom se potvrduje da je obavljen odit.





