Ha ocnoBy unana 78. ctaB 3. 3akoHa 0 IeKOBUMa U MEIULMHCKUM cpeacTtBuma (,,CiyxOeHu
rnacuuk PC”, 6p. 30/10, 107/12, 105/17 — np. 3akon u 113/17 — np. 3akoH) u wiaHa 17. craB 4. u
yiiana 24. 3akoHa o Bnamu (,,Cnyx6enu rnacauk PC”, 6p. 55/05, 71/05 — ucnpaBka, 101/07, 65/08,
16/11, 68/12 — VC, 72/12,7/14 — YC, 44/14 u 30/18 — np. 3aKoH),

MuHucTap 3/ipaBiba JOHOCH

IMPABMJIHUK
O KIIMHNYKOM UCIIMTUBABY JIEKOBA V XYMAHOJ MEJULTNHN

(,,Cry>x0enu raacauk PC* 6poj 51/22)

1. YBOJIHE OJIPEJIBE

1. Cagpxuna [IpaBuiiHuka
Unan 1.

OBUM TIPaBUIIHUKOM IPOIHUCYje CE cajpraj 3aXTeBa, OJHOCHO JOKYMEHTAIHMja 32 0J100pCHe
KIIMHUYKOI' UCIITMTHBaka JICKa, Ka0 U Ha4YWH CHpOBObeI{)a KIIMHUYKOI' UCIIMTHBALa JICKa Y XyMaHOj
METUIINHH.

2. W3pasu ynorpeO/beHN Y OBOM MPABUITHUKY
Unan 2.

N3zpasu ynoTpeOsbeHH y OBOM MPABUWIIHUKY UMa]y 3HAYCHE YyTBPHEeHO 3aKOHOM O JICKOBHMA U
MEIIUIIMHCKUM CpeJCTBUMA (Y JajbeM TEKCTY: 3aKOH) M OBHM MPABUIHUKOM U TO:

1) KinmHU4KO HCTTUTHBAKE JIEKa j€ UCTIUTHBAE KOje Ce BPIIHU Ha JbyUMa J1a OU ce yTBpIuiIa
WIK TOTBpAWJIa KJIWHHYKA, (papmakonomka ¥ (apmakognHamcKa jAejcTBa JieKa, YTBPAWIA CBaka
HEXEJbCHA PeakKilMja Ha WCIUTHBAHM JICK, JJa OW Ce WCIMTala HKeroBa pecoplija, JUCTpUOyIHja,
MeTaboIM3aM U M3ITyYHBAE JIEKA M YTBPIWIIA HheroBa 0e30eIHOCT, OTHOCHO e()KACHOCT;

2) TTocTMapKETHHIIKO WHTEPBEHIIUjCKO KIMHIUYKO UCIIUTHBAKE JIEKa j& UCITUTUBAE Y KOME
ce JIeK IpUMemyje y CKIIaJy ca yclIOBHMa HaBeJICHHM Y JIO3BOJH 3a JIEK, a KOje 3aXTeBa J0JaTHE
JIMjarHOCTHYKe TPOLeAype, Kao u mpoueaype mnpaliema koje cy aedunucane IIportokomaom o
KITIMHUYKOM UCTIUTHBAY JICKa;

3) Cryauje 6uoekBuBaneHuje In Vivo cy KIMHWYKE CTyaWje HAa MCIHMTAHUIMMA (3IpaBUM
J0OPOBOJBIIMMA MITH OOJICCHUIIMMA) KOjUMa je Wb yrnopehuBame Op3vHE U CTEIeHa PECOPIIje U3
(hapmarneyTckux oO0JHMKa JIEKOBa KOjU HCIIOJbaBajy CHUCTEMCKO JEjCTBO W y KOjUMa Ce Haiase
EKBUMOJIAPHE KOJIUYMHE AKTHBHE CYTICTAHIIC;

4) [MocTMapkeTHHIIKO HEMHTEPBEHIIN]CKO KITMHHYIKO UCTIUTHBAbE neKa
(apmakoenuIeMHOIIONIKO HUCIUTHRAKE) je HCIUTHBAKE Y KOME Ce JIeK MpHMEmYje y CKIaay ca
yCIIOBMMa HAaBEJCHWM Y JIO3BOJM 3a JIeK KOJ Kora u300p mainyjeHta Huje yHanpea onapeheH
[IpoTokomOM KIMHAYKOT HCIUTHBamka Beh craga y Tekyhy npakcy ycTajbeHOTr HauHMHa JIeUeHa, C THM
J1a je MPOIMUCHBAILE JIEKA JaCHO OJBOjEHO O OJJIYKE J1a Ce MalMjeHT YKJbYYH Y UCIUTUBaE. JJomaTHe
IMjarHOCTHYKE TpoLeAype WM npoueaype npahema He NpUMEmYjy ce, a JA0OWjeHH pe3ynTaTd
aHAJM3UPAjy CE ENHJIEMHOJIONTKUM METOIaMa;

5) Jlex xoju ce KIMHWYKHM UCTHTYje je (apMareyTcku oONHMK aKTUBHE CYIICTAaHIE Koja ce
UCINTYj€ WM je mianedo ¢ KOjuM ce UCIIMTUBAaHa CYIICTaHIa MOpear, Kao U JIEK KOjH MMa JO3BOIIY 3a
CTaBJbakE Y IIPOMET KaJa My j€ U3MEHCH OOJIMK WIIM TaKOBambEe, OJJHOCHO Ka/ia C€ KOPUCTH Apyrauuje
HETO WITO je JIO3BOJIOM 3a CTaBJhame JieKa y TPOMET OJ00peH HauuH Kopuihema, Kaja ce JeK
WCIIUTYje 3a TPUMEHY Yy HOBOj HMHIUKAIMjU WIM KaJa ce JIeK KOPUCTU 3a JIOOHjame HOBUX
nH(pOopMaIFja 0 HEroBoj 0100pEHO] yIIOTpeOH;



6) Cmepuune JIoOpe KIMHHYKE Mpakce y KinHuukoM ucrnutuBamy - GCP (Good Clinical
Practice) (y aamem Ttekcty: JloOpa KIMHHYKA IMpakca) jeCy CHCTEM CMEpHHIA 3a 00e30eheme
KBaJIUTETa TpU IUIAHHpamy W CHPOBOhEHY KIMHUYKUX HCOUTHBAKka Pagu NoOWjarsa BaJHIHHUX
KJIMHUYKUX 3aKJbydaka y3 oaroapajyhy 3amruTy y4ecHUKa y HCTINTHBABHAMA,

7) VciutaHuK je JHIle Koje yUecTByje Y KIMHUYIKOM UCTIHTHBARY Jieka 0e3 003upa Ha To /a
JI KOPUCTH JIEK KOjU C€ KIMHUYKH MCIHUTYje WU YYECTBYje Y UCTIUTHBAKY PaAd KOHTPOJIE IPUMEHE
JIeKa, Tj. aKO y3HMMa JIeK C KOJHM Ce JIEK Y KIIMHUYKOM UCITUTHBAY TTOPEIH;

8) Nudopmucann mpucTaHaK MCHHUTAHWKA je MUCMEHA W3jaBa HMCIUTAHHWKA, Ca JaTyMOM U
MOTIHCOM, O YYECTBOBamY y OJpeeHOM KIMHUYKOM HCIHUTHBAIbY JieKa, KOjy je Jano JUIe Koje je
CHOCOOHO Jia Jia cariacHOCT WM, aKo JIMIE HUje CHOCOOHO Ja Jia CarjacHOCT, KOjy je Ja0 HEeroB
3aKOHCKH 3aCTyNHHK, Yy CKJaay ca 3aKOHOM, a Koja je mara IoOpOBOJFHO TIOCJIE MOTITYHOT
uHpOpMHCaka O TPUPOIH, 3HAYajy, MOCIeAnllaMa WUCIMTUBAakba U PU3HKY MO 31paBibe (Y AajbeM
TEKCTY: J0OPOBOJbHU MH(OPMHICAHU ITPUCTAHAK);

9) be3bemHoCcT WCIMUTAaHWKA O3HA4YaBa (QU3WIKA W MEHTATHH HWHTETPUTET, OTHOCHO
6e30eTHOCT UCTIMTAaHUKA KOJH YIECTBYj€ y KIIMHUYKOM UCTIUTHBARY JIEKa;

10) Unentudukanuona mudpa WCIHTAHWKA j€ jEJUHCTBEHA O3HaKa KOjy HCTpakWBad
J0JieJbyje CBAaKOM HCIUTAHWKY YMECTO HMEHa, pajM 3allTHUTE HJICHTUTETa WCIUTAHWUKA KaJa
MpHjaBJbyje HEeXKeJbeHe peakilfje Ha JIeK, OAHOCHO Kaja Jaje Apyre MOoAaTKe y BE3HW C KIMHUYKUM
WCTIMTUBAEM JICKa;

11) HcrpaxuBady y KIMHHYKOM HWCIUTHUBABY j€ JOKTOp MEAWIUHE WIH JIOKTOP
CTOMATOJIOTHj€ KOjH j€ HETNOCPEeTHO YKJbyYeH M OATOBOPAH 3a JieueHkhe W Hery MalfjeHara WIn
YUECHUKA y HWCIUTHBAkYy W OATOBOPaH 3a CIPOBOhEHE KIMHWYKOT HCIHTHBAMA; aKO KIMHHYKO
WCTIMTUBAE JIeKa CIPOBOAM HCTPAXMBAYKU THM, UCTPAKWUBAU KOjJH j€ OATOBOpAH 3a CHPOBOhEH:C
KJIMHUYKOT NCTIMTHBAKhA JIEKA j€ TIIaBHU UCTPAKHBAY;

12) Bpomrypa 3a nuctpaknBada je JOKYMEHT KOjH CaJp)K1 MPETKIMHIYKE U KIMHAYKE TIO1aTKe
0 UCTIUTUBAHOM JIEKY, KOjU Cy 3Ha4ajHU 3a TECTHPaHE HCITUTHBAHOT JIEKa,

13) Etnuku onoop CpOuje je CTpy4yHO TENO KOje Ce cTapa O MpYyKamky U CIpOoBOhemy
3IpaBCTBeHE 3amTHTe Ha HUBOY PemyOmmke CpOuje, Ha Havyenmuma MpodecHoHaTHE eTHKE,
CacTaBJbCHO OJ1 UCTAKHYTHX CTPY4YHaKa KOjU MMajy 3HauajHe pe3yiTare y paay, Kao U JOMPHHOC Y
00JIacTH 3[IpaBCTBEHE 3alITUTE, MPOPECHOHATHE €THKE 3[IPaBCTBCHUX PaJHUKA M XyMaHUCTUYKHX
HayKa y CKJaay ca 3aKOHOM KOjuM ce ypeljyje 3ApaBCTBeHa 3allTUTa, YHja jé OJrOBOPHOCT Ja
3aIITUTH TpaBa, CHTYPHOCT U J0OPOOUT MCIIMTaHUKA YKIJBYYEHHUX Y KJIMHHYKO UCIIUTHBAbE, Kao U J1a
00e30e/11 jaBHY 3allTUTY BUXOBHX TPaBa;

14) IlpoTokon KIMHUYKOT HCIMTHBaa JIeKoBa (y JajbeM TeKCTy: l[IpoTokon) je moKyMeHT
KOjH ONHCYje WbEBE, TU3ajH, METOJIOJIOTH]Y, CTATHCTHYKA pa3MaTpama U OpraHu3anujy KIMHUYKOT
WUCTMTUBaka. TepMHH NpoTokon oOyxeara [Iporokon, Bepswje [IpoTokona W uU3MEHEe W JIOMYyHE
IIpoTokona;

15) CrioH30p KIMHHYKOT MCIHMTHBaWa j€ MOjeJANHAIl WIH NpaBHO Jiune (Y JajbeM TEKCTY:
CIIOH30p) KOje Mpey3uMa OJATOBOPHOCT 3a 3allouHmbame, CIpoBoheme, OJHOCHO (HHAHCHUPAHE
KITMHUYKOT NCTIUTHUBAbA;

16) HM3BemTaj 0 3aBpIIEHOM KIMHUYKOM HCIIUTUBAKY JIEKa j€ JOKYMEHT O KOMILIETHOM
WCMIUTHBAKY Teparnwjcke, NPOPUIaKTUIKE HITH TUjarHOCTHYKE e(PUKACHOCTH JIeKa KOjU Cce UCIIHTY]e,
y KOME Cy HaBeJIeHHW O0je[IMIeHN KIMHWYKH U CTATUCTHYKH 3HAYajHU MOJIAIM, HANAa3H M aHaJu3e
NOOMjeHUX pe3yiTara WCIHTUBama (M3BEIITaj O TOKY, Pe3yjiTaTHMa U 3aKJbydlliMa WCIUTUBAKA Y
ckiany ca CmepHuniama JIo0pe KIMHIYKE MTpakce);

17) TpomeceuHu W3BelITaj O TOKY CHpOBOhEHma KIMHWYKOT HCIHWTHBamba Jieka 00yxBara
M3BelITaj] O OpOjy YK/bYYCHHMX HCIMTAaHHKA [0 MECTHMa y KOjUMa C€ CIPOBOAM KIMHHYKO
UCIHMTUBAE, 1I0jaBy HEXEJbEeHHX Jorahaja, Kao U Apyre 3HayajHe MOJATKE y CIIpoBOheYy KIMHHUYKOT
UCIIUTHBAbA;

18) KommapaTvBHM JIeK je MCIUTHBAaHU JIEK WIH JIEK KOjU MMa JIO3BOJIY 3a JIEK U KOjU
MpeacTaB/ba aKTUBHY KOHTPOITY WM IUTae0o ¢ KojuM ce ynopelyje Jek Koju ce KIIMHUYKU HCIIUTY]E;

19) Kontpona copoBohema KIMHMYKOI MCHOUTHBama je€ TMOCTyNak KojuM AreHuuja
KOHTPOJIMIIE Ja I ojApel)eHO KIMHMYKO HMCIUTHBAmEe Tede y ckiaxy ¢ [IpOTOKOJIOM, OJHOCHO
CwMmephauriama JloOpe KIMHHYKE Ipakce, HA MECTy H3BOlema KIMHUYKOT HMCIHUTHBAama JieKa, Ha
JIOKALIMjU CHOH30pa, KOJ APYror MpaBHOr MM (U3MYKOr JIMIA Ha KOje je Mpeasarad yroBOpoM



npeHeo omnamhema WM Jeo opiamhema y KIMHUYKOM HCIMTHBAY JIeKa, WM 10 TOTpeOH Ha
JIPYTHM PEIICBAHTHUM MECTHMA;

20) N3BopHa HOKyMEeHTalWja Cy OpUTHHAIHA JOKYMEHaTa, MoJaly U AocHjer (HIIp. UCTopHja
OonecTH, KIMHWYKA W aIMUHHCTPATUBHA JOKYMEHTA, JIA0OpATOPHjCKM Hajla3W, MEMOPaHIyMH,
JTHEBHHIY WCITUTAHUKA WM TECT JINCTE UCTIMTAHUKA, EBUICHIM]a O M3aTUM JIEKOBUMA, ayTOMATCKU
3alKCH, KOMHMje WM TPEIMUCH OBEPEHH IOCIE MPOBEPE BEPOJOCTOJHOCTH, HeraTHBU (oTorpadwuja,
MHUKpPO(UIMOBH WJIM MarHETHH 3aIlFCH, PEHATCHCKH CHUMIIM, €BUJICHIIM]a KOja Ce YyBa y amloTelH,
m1ab0opaToOprjy U METUITTHCKO-TEXHUYKIM CIy»)0aMa yKJbYUeHHM Y KIIMHUYKO NCTIUTHBAHE JIEKA);

21) V3BopHM MoJany Cy CBM OPUTHHAIHU MEIUIIMHCKH TIOAAIH U3 H3BOPHE JOKyMEHTAIH]e 1
OBEpeHE KOIHUje OPUIMHATHHUX KIMHUYKUX U Ja0OpaTOPUjCKHX Haja3a WM JPYyrHX pesyJirara
aKTHBHOCTH CIPOBEICHHX TOKOM KIMHHYKOT MCIUTHBAama JIEKa HEOIXOTHM 3a NPOIEHY pe3ynrara
UCIIUTHBAbA, a HaJla3e Ce Y M3BOPHOj TOKYMEHTAIMjU (Ka0 OPUTMHAIIM UITH OBEPEHE KOIIHje);

22) O06e30cheme KBanWTeTa KIMHUYKOT MCIUTHBAmba JieKa j€ CKyNn IUIAHHpPaHuX U
CHCTEMCKHMX aKTHBHOCTH yCTAaHOBJREHMX Ja Ou ce 00e30enm1o cripoBolerhe KIMHNYKOT UCIINTHBAA,
Kao U YHOIIECHe, YyBamke M aHalu3a rnojaraka y ckimany ca CMepuunama J[oOpe KIMHHYKE Ipakce,
3aKOHOM M OBHUM ITPAaBUITHUKOM;

23) MecTo KIMHAYKOT HCIMTUBAbA JIEKa je 3/[paBCTBEHa YCTAHOBA WIIM BHIIE 3PABCTBEHHX
yCTaHOBA y KOjUMa C€ UCITUTAHHK JIEUH, a Y KOjUMa Ce CIIPOBOAN KIMHUYKO HCIIHTHBAIGE;

24) MoHnuTop je moceOHO 0CIoco0hEHO JINIIE Koje 3a moTpede CIoH30pa MpaT CpoBOheme
KIMHUYKOT MCIUTHBamka Jieka U 00e30elyje ma cy TOK, JOKYMEHTalllja ¥ M3BEIITajU O KIMHUYKOM
UCTIMTHBAY JIeKa y cKiIany ca [IpoTokoiom, cTaHapAHUM ONepaTHBHUM TocTymuMa, CMepHHIIaMa
Jo6pe kmuHIYKe Tpakce U Baxkehum mpommcuma;

25) Cranmapaau omepatuBau noctyniu - COIl jecy amerasbHa, MHCMEHa YMYTCTBA 3a
MOCTH3ahE YjeHAYCHOCTH CBUX ITOCTYIAaKa Y H3BOhEmhY KIIMHUYKOT HCIIMTHBAbA JICKA;

26) Uzpemtaj MOHHWTOpa j€ THCMEHHM W3BEINTaj KOjH MOHHUTOP JOCTaBjba CIIOH30PY
KJIMHUYKOT MCIUTHBAMKA JIEKa MOCIE CBAaKe MOCETE MECTY WCIHUTHBamkba, Ka0 M W3BEIITa] O CBUM
JPYTHM MOJAIMMA Y BE3H C KIMHUYKAM UCIIUTHBAEM JICKa, Y CKIIaly ca CTaHAapAHUM ONepaTHBHUM
MOCTYIIIMMA CIIOH30pa KIMHUYKOT HCTITHBAbA JICKA;

27) Oautop (Auditor) je moceOHO OCHOCOOJLEHO JIMIE KOje Y MME CIIOH30pa HE3aBHUCHO
OLICHbYj€ KOJIMKO CY CBE aKTUBHOCTH KOj€ Cy MOBE3aHe ca KIMHUYKMM HCIUTHUBAbEM Jieka yckialene
ca [IpoTrokomnom, cTaHIapAHUM ONIEPATHBHUM MOCTYIIUMA croH30pa, CMmepHuama /lo0pe KIMHUYKe
npakce, 3aKOHOM U OBHM IPaBHITHUKOM;

28) OcHoBHa JOKyMEHTallMja Cy JOKyMEHTa Koja IMOjeAMHa4yHO u 30upHO omoryharajy
NPOLIEHY cIpoBol)era KIIMHNYKOT HCIIUTHBAKbA U KBAJUTET TOOHMjEHHX 10/IaTaKa;

29) Tecr nucTa je MWTAMIIAHU WK EIEKTPOHCKH JOKYMEHT 32 CBAKOT MCIIUTAHMKA, HAMEHCH
OelieKey CBUX I0JlaTaka Koju ce 3axTeBajy [IpoTokosioM, paju npujaBbHBama CIIOH30PY;

30) MyJITHUIIEHTPUYHO KIMHUYKO UCITUTHBAE j€ KIMHUYKO UCIIMTHBALE JIEKa KOje C& U3BOH
npema jeanHcTBeHOM [IpoTokoiry Ha BUIIe MeCTa UCITUTHUBAKA U KOj€ CIIPOBOAM BHUILE HCTPAKUBAYa,
0e3 003upa Ha TO Ja JH Cy MECTa KIMHUYKOT HCIUTHBAaMka y UCTOj 3eMJbH WIH y DPa3IUYATHM
3eMJbaMa;

31) VroBopHa uctpakuBauka opranusanuja (Contract Research Organization) je mpaBHO
JHIE KOME je CIIOH30p KIMHHYKOT MCIUTHBAMKA JIEKa THCMEHUM ITyTeM IPEeHeo Jieo 00aBe3a MM CBe
cBOje o0aBe3e y Be3M ca CrpoBol)ereM KIMHUYKOT UCTIMTHBAKA JIeKa U OATOBOPHO je 3a IMOCIIOBE Koje
UM je CHOH30p MPEHeo y TMOCTYMIMMa 0100paBama U CIPOBOlemha KIMHUYKOT HCIMTHBAKkA JIeKa Ha
teputopuju Pemmybnuke CpOuje;

32) Crnerno KIMHUYKO UCTIUTUBAE JIeKa je TIOCTYIaK KOjuM ce 00e30elyje aa jejHa uii BHIIe
CTpaHa y UCIUTHBAkY HEMa YBH[ Y MPHUITAHOCT UCIUTAHUKA TEPANHUjCKUM rpyrnamMa. JeTHOCTPYKO
CIIETIO KJIMHUYKO HWCIHUTHBAKbE 3HAYM Ja HWCIUTAHWK, OJHOCHO HWCIUTAHULIM HEMajy YBHI Y
NPUITAIHOCT TEPANMjCKOj TPYIH, AOK JBOCTPYKO CJENO KIMHUYKO WCIMTHBAEKE 3HAYM Jla YBHI Y
NPHUITAJHOCT TEPANUjCKUM IpyliamMa o MPaBuily HEMajy MCIUTAHMK, UCTPAKUBA4Y, MOHHUTOP, K0 W
aHAIUTHYAP MOJATaKa;

33) Pannomuzarmja (Randomization) je nocrymnak cBpcTaBama UCIIMTAHUKA Y TEPAIUjCKY HIIH
KOHTPOJIHY TpPYyIy, METOJOM CJIY4YajHOCTH TMpPH peocieqy YKJbyduBama Ja OM ce cMammia
MPUCTPACHOCT UCTPAKUBAYA;



34) HexomepiigjaHa KJIMHUYKA WCIUTHBAKba JIEKa Cy MCIUTHBAaMka y KOjUMa HE y4YeCTBYje
(bapmanieyTcka HHAyCTpHUja Kao croH3op. OBa MCIUTHBAKA Ce BPILIE ca JIGKOM KOjU UMa JI03BOIIY 3a
nex y Pemy6imum Cpbuju;

35) O36mpan mpekpiiaj (Serious breach) je oacryname on IIpoTokosa, OMHOCHO CMEpHHUIA
Jo6pe xIMHWYKE Tpakce W IMpeacTaBiba OJCTYIame 3a Koje ce cMaTpa Ja yTude Ha 0e30egHOCT
WCIUTAHNKA WM BUXOB MEHTAJIHU MHTETPUTET, KA0 U HAa KOH3UCTEHTHOCT MOJaTaka NOOHjeHHX Y
KITMHAYKOM UCTIATHBAY

36) Oxcryname on Ilporokona (Protocol deviation) je cBaka mpoMeHa W OJACTYMame O
JM3ajHa WK TIPOLEAypa Y MCIUTHBakY AehuHUCaHUX y oxoOpeHoMm [Ipotokony, mHbopmHcaHOM
NPUCTAHKY WM JOKyMEHTHUMa y Be3u ca ucnutuBameM. Ozacrynama on [IpoTokona cy u Kplieme
IIpotokona, u3ysehe ox IlpoTrokona, mMiaHWpaHa W HEIUIaHWpaHa ojcTymama. OJcTymama o
[Tporokona mMory Outu Benuka u mana (Major, Minor).

II. KIMHNYKO UCIIUTUBAIGE JIEKA
Yian 3.

[pennarame KIMHUYKOT UCTIUTHBAA, CIIPOBONCHE KIMHUYKOT HCITUTUBAA M M3BCIITABAC
0 KIIMHUYKOM HMCIUTHBamY Jieka 00aBiba ce y ckiaay ca CmepHunama J[o0pe KIMHUYKE TpaKce.

KnuHMYKO MCIUTHBabC JieKa Ha JIeln 00aBJba ce U y ckiany ca CMepHHIIaMa KIMHHYKOT
WCIMTUBAA JICKOBA Ha JICIH, KOje Cy OAIITAMIIaHE Y3 OBaj MPABUIHUK M YAHE HHETOB CACTABHU JICO
(ITpunor 4.).

KnuHMYKO WCnUTHBamC Jieka 00yxXBaTa M MOCTMAPKETHHIIKO HWHTEPBEHIIMJCKO, OJHOCHO
HEHHTEPBEHIIM]CKO KIMHHYKO WCIUTHBAE JIeKa, HEKOMEPIHjATHO KIMHUYKO HCIHTUBAE JICKa
(yxpyuyjyhu  akageMcKO — KIMHMYKO  WCIUTHBAWkE  Jieka) W KIMHUYKO  HCIHTHBAHE
OHMOPACTIONIOKUBOCTH, OTHOCHO OMOEKBUBAJICHIIH]E.

Onpende OBOr MpaBUJIHWKA HE OJHOCE C€ HA MMOCTMAPKETHHIIKA HEHHTEPBEHIIHjCKA
KJIMHUYKA UCTTUTHBAmba JIeKa, OCUM aKO OBHM IPABWJIHMUKOM HUje Apyrauduje oapelheHo.

1. 3axTeB 3a 000peH-E KITMHUYKOT UCITUTHBAbA JICKa
Yan 4.

3axTeB 3a 0100peme CIpoBOherma KIMHUYKOT WCIMTHBAMbA JIEKa M 3aXTEB 32 MUIBCHE
ETtnuxor ogbopa CpOuje nogHoce ce npeko ATeHIHje HCTOBPEMEHO.

3axTeB 3a 0JJ00pEHE KIMHUYKOT UCITUTHBAbA CaIPIKHU:

1) momatke 0 KIMHWUYKOM HMCIUTHBaWkYy (HA3UB HCIHMTHBama, Opoj [IpoTokosia KIMHUYKOT
UCIIUTHBamka, Bepauja [Iporokomna, matym IIporokomna, Opoj amaHaMaHa, AaTyM aMaHaMaHa, Opoj
MOJICTYINj€, BEP3Hja MOJACTY IMje, AaTyM MOACTYadje, Opoj aMaHIMaHa, JaTyM aMaHIMaHa),

2) mopmatke o croH3opy (agpeca, MomITaHCKH Opoj, mecto, Tenedon, Temedaxc, umejn, [TUB,
JprKaBa),

3) mojaTke O MOJAHOCHOILLY 3axTeBa (Ha3MB, ajpeca, MoTaHcku 0poj, rpas, I[TNB),

4) xonTaxT suie (cTpyka, TenedoH, Gakc, uMeji),

5) oaroBopHo JMIlE 3a JOKYMEHTaNujy (CTpyka, TenedoH, dakc, umejn),

6) oxroBopHo JsnIle 3a (hapMakOBUTHIIAHITY (CTpyKa, TenedoH, Gpake, umeji),

7) oaroBopHO JHIle 3a (apMaKOBHTHIAHIYY U3 apyre ¢upme (MMe W Tpe3ume, CTPyKa,
tenedoH, pakc, umeji, Ha3uB Gupme),

8) Bpcra nmogHOoCcHOLA (CIIOH30p HIIM YTOBOPHA HCTPAXKMBAYKa OpraHU3aluja),

9) ry1aBHM IMJb UCTIMTHBAKHA,

10) Tepammjcka obusact (kapauoBackynapHa, IIHC, pecnupatopHa, aHTUHHGEKTHBHA,
OHKOJIOTHja, TACTPOMHTECTHHAIIHA, CHIOKPUHOJIOTH]a, IEPMAaTOJIOTH]ja, IPYTH),

11) Ha3uB o0oJbeHA,

12) dase ucnurusama (1, 1a, Ib, 11, lla, lib, 111, la, 1llb, 1V),

13) monmarke o cTyauju OMOCKBHBAJICHIIU]E,



14) Bpcra wmcnuTHBama (HOBe WHAMKaIMje, (apMaKOKMHETHYKA WCIUTHBama, oipehuBame
J103€, HOBA TpyIa MalyjeHara, HoBa KOMOWHAIM]ja Jieka, HOBH (papMmaiieyTcku o0iuk, nosehartu O6poj
UCIUTAHNUKA, TIOCTMAPKETUHIIIKO HCIIUTUBALE, IPYTH),
15) ako ce ucnuTyje TepanujcKo Ae0Bakbe HABECTH WHIUKAIIT]E,
16) waumH wucnuTHBaKa (PAHAOMHU30BAHO, IUIALE00 KOHTPOIMCAHO, JBOCTPYKO CIEIO,
YHaKpCHO, 0TBOpeHo, double dummy, koMmapaTHBHO, jAHOCTPYKO CIIEIO, APYTH),
17) monmatke o ucnutaHuIMa (TAIHjEHTH, 30PaBH J00POBOJBIIN),
18) momarke 0 yKymHOM OpOj HCITUTAaHUKA Y CBUM IICHTPUMA M YKYITHOM Opojy y PenyOmuiu
CpOuju,
19) ueHTpu (MCIUTHBAaKE Yy jJEAHOM LEHTPY, Mel)yHapoJHO MyJTHLUEHTPUYHO, Yy BHIIEC
rienrapa y Pemyomui Cpoujn),
20) myxMHa NPUMEHE UCTTUTHBAHOT JICKa:
(1) mojeauHauHa 103a WK MOHOBJLeHA f03a (Opoj maHa, 6poj Heaesba, Opoj Mecern);
21) momatke o mepuoay npahema HaKOH MOCIIEAEr Y3uMarmba JIeKa,
22) nmonmatke o mpeaBul)eHOM Tpajarby HCIUTHBAbA,
23) mozmaTke 0 KpUTEpHUjyMUMa 32 YKJbYUHBame manujenata (1o, crapoct, 6onecr),
24) 06pasnoxkeme YKOIUKO je CTyIdja akaJIeMCKa,
25) OKBUpHH JaTyM IMOYECTKA UCIIUTHBAbA,
26) monatke 1a JIM je MCIUTHUBAKE MOBE3aHO Ca IOOHMjameM 03BOJIC 32 CTaBJbale JICKa Y
npomet y Penyonumu CpOuju,
27) mojaTtke Jia M je KIMHUYKO UCTTUTHBamE Beh 0100pEHO y APYTUM 3eMibaMma,
28) mojaTke 0 MEPHOY BaXKeba MOJIMCE OCUTYpama,
29) monmatke o JIeKy:
(1) axo je nmek peructpoBan y Peny6mumm CpOuju (0poj 103BOIIE, 1aTyM H3/1aBamba,
HasuB 1eka, MHH, o6uk u q03a);
(2) ako nek Huje peructpoBan y Penyonuuu CpOuju (nasus nexa, MHH,
(dhapManeyTcku o0NHK, jauuHa);
(3) momarak ma v je nek 6uo ucnutuBad y Pemyomui Cpouju;
(4) mogarak ma v JIeK ©Ma J03BOJTY 3a JIEK Y APYTHUM 3eMJbaMa,;
(5) nomaTtak na M UCIUTHUBAHU JIEK CAIAP)KU BHIIC aKTHMBHHX CYICTAaHIH, YKyNaH
6poj;
(6) Bpcra neka (paarodapmarieyTCKH JIEK, JISK 32 CTOMATOJIOIIKY YIOTpeOy, AeprUBaT
KpBH, JIEK KOJU CaJgpKU CHHTETCKY aKTHBHY CYIICTaHIly, JIEK KOjU CaapXH HAPKOTHK WM
MICUXOTPOIHY CYIICTAHILy, OMOTEXHOJIONIKH JIEK, OMJbHH JIEK, IMYHOJIOIIKH JIEK, IPYTH);
(7) mpousBohau (aapeca, MOIMITAHCKH OPOj, MECTO, IP)KaBa);
(8) momarak o 3emJpaMa y KOjUMa JIEK MMa J03BONY (3eMJba, OpPOj M03BOJIE, AaTyM
W3/1aBama);
(9) momatak o cryaujama omobpenum y PemyOmuum Cp6uju (6poj cryauje, matym
W3/1aBarbka I03BOJIE);
(10) nomaTtak 0 aKTMBHOj CyICTaHIH (HAa3UB, OAATAK JIa JIM je CYICTaHIa caipyKaHa y
JeKy Koju Beh uma 103Boie 3a JIeK y CBeTy);
(11) npousBohau akTHBHE CyIICTaHIIE (a1peca, MOITAHCKH OpOj, MECTO, Ip)KaBa);
(12) momarak o 3emJbaMa y KOjUMa JIEK Ca HMCTOM aKTHBHOM CYICTAaHIIOM HMa
J103BOJIY (3eMJba, OpOj J103BOJIE, TOAMHA U3/IaBaAbA);
30) momaTke 0 APYruM JIeKOBUMa (KOMITAPATOPH, OCTAIIH JIEKOBH):
(1) ako je mex permctposan y Pemy6muin Cpouju (6poj m03BojIe, AaTyM H3/aBarmba,
HasuB jeka, MHH, o6ink u 103a);
(2) ako nex nuje perucrpoBaH y PenyOmuum CpOuju (HazuB jeka, (apMaieyTcku
00JINK, jaunHa);
(3) mpoussohau (aapeca, MOMITAHCKK OPOj, MECTO, APIKaBa);
31) nomatke o 3emMJpaMa y KojuMa je ucrnuTHBame Beh 07100peHo (3emiba, Opoj 103BOJIE,
JaTyM H3]aBamba),
32) mnomatke O 3emibamMa y KOjUMa je IUIAHUPAHO CIHPOBOhEHE MYITHUICHTPUYHOT
HUCIINTUBAaKkA,



33) momatke O ycTaHoBM (HasWB, OJEJbEE-E, aapeca, MECTO, IOIITAHCKH Opoj, HMe
UCTpaXMBaya U 3Bambe, Opoj INIAaHUPAaHHUX NallUjeHaTa),

34) mogaTke 0 MOHUTOPUHTY (APYTH BUJ HAA30pa, MOHUTOP, MOHUTOPHHT),

35) nmomatke o oBamheHOM YBO3HHKY 3a MOTpebe crpoBol)eha KITHHUYKOT HCITHTHBAbA.

[MomHoCcHunal 3axTeBa 3a 0JI00peHhe KIMHHYKOT NCIIMTHBAMA JICKA je CIIOH30p Ca CEIUIITEM Y
PerryOnumm CpOuju, OTHOCHO YroBOpHa HCTpPaXMBaykKa OpraHM3allMja KO0joj j€ CIIOH30p MPEHEO
opnamrheme 3a Te oCIoBe.

Axo 3axTeB W3 cTaBa |. OBOTI' WiaHa HHje MOTIYH W YpEJaH, MOJHOCHIAIl 3aXTeBa Ce
o0aBellTaBa Aa 3aXTEB JIOMYHH U YPEAH y MPOMKUCAHOM POKY, Y CKIIary ca 3aKOHOM.

AKo ToJTHOCHIIAIl HE JIOMYHH 33aXTEB Y OCTaBJBEHOM POKY, ATreHIuja ombaiyje 3aXxTeB Kao
HETIOTIIYH U O TOMe 00aBellTaBa MoTHOCHOIA 3aXTeBa.

Pox 3a qoHOMICHE OTyKE 32 CIPOBOeHe KITMHUYKOT HCITUTHBAbA JICKa TMOYHELE J1a TeUe OJ1
JaHa yTBphHBama MOTIYHOCTH 3aXTEBA.

2. [TogHomeme 1 pa3MaTpame 3aXTeBa ca JOKYMEHTAIN]OM 33 0J00peHe KITMHIYKOT NCTIUTHRAhA
Unan S.

CrnioH30p Npe MoYeTKa KIIMHUYKOT UCTIUTHBAMA JICKA TIOJHOCH ATEHIIMjH 3aXTEB 3a 0J00peHhe
KIMHWYKOT UCIHUTHBAKA JIeKa ca JIOKYMEHTAIUjOM 3a OJ00pCHe KIMHUYKOT WCIMTHBAbAa, Kao U
ETtnukom onoopy CpOuje 3aXTeB 3a JaBambe MUILBEHA Y €ICKTPOHCKO] (hopMHU.

Onpenbe craBa 1. oBOr 4iaHa MPHMEHY]y Ce U Ha M3MEHE, OAHOCHO JIOMYyHE KIMHHYKOT
WCTIMTUBAA JICKA.

3axTeBH M JIPYrd MOAHECIH KOjU CE TOJHOCE CICKTPOHCKHU, MOJHOCE CE Ha CJICKTPOHCKOM
obpaciry gocTynmHOM Ha Web-nipesenraruju Arenimje.

3. JlokyMeHTaImja 3a 0J00pehe KITMHUYKOT HCITUTHBAbha
Yian 6.

JlokyMeHTanuja 3a 0100pemke KIMHUYKOT HCITUTHBAbA JICKa CaJIpiKu:

1) npornpaTHO MUCMO CIIOH30pa;

2) IIpotokout;

3) caxxerak [IpoTOKOJIA HA CPIICKOM jE3HUKY;

4) casHamba O HEXKEJbEHHM peakildjaMa Ha JIeK, ako HHCy y cacraBy bpomrype 3a
UCTpaXKHBaya;

5) Bpomypy 3a HCTpakuBaya, OCHM 3a KIWHHYKO HCIHTHBAE OHOPACIIONONKHBOCTH,
OJTHOCHO OMOCKBHBAJICHIIE JICKA,

6) mocuje o wucnuruBaHoM Jseky (IMPD), omHOCHO MOKyMEHTAaIlMjy M3 J[ocHjea O
WCTIUTUBAHOM JIEKY Y ApyroM (opMary ako CIIOH30p HeMa TpakeHy JOKYMEHTAIIH]y TPUIPEMIbEHY Y
IMPD ¢opwmary;

7) caxxeTak KapaKTepHUCTHKA JieKa KOjU MMa JI03BOJy 3a jiek y PemyOnuim Cpouju;

8) ysopak, omuocHo Hamnpt Tect aucre (CRF), y3 obaBe3y croHsopa ja HakoH Jo0Hjarba
o00pema 3a CIpoBoOljemhe KIMHUYKOT WCTIIMTHUBAKA JIOCTABH (DPHHANHY BEP3Hjy TECT JIMCTE KPO3
aJIMUHUCTPATUBHY HU3MECHY;

9) moka3 na KOMIapaTHBHH JIeK MMa [103BOJIy 3a Jjiek y PenyOmuuu CpOuju, 3emibama
EBporicke yHUje WK 3eMJbamMa Koje MMajy MCTE WM CIHYHE 3aXTEBE 33 CTABJhamhe JIeKa y MPOMET, a
Koju ce oberexana y ckianay ca AHekcom 13. cmepruia J{oope nmpousBohauke nmpakce;

10) moxyMeHTaIjy O JIeKy KOju ce HCIuTyje, ceprudukar Jlobpe mpomsBohauke mpaxce
(GMP ceprudukar) 3emibe EBporicke yHUje WU Apyre 3eMJbe KOja MMa HCTE WU CIIMYHE 3aXTEBE Y
norneny JloOpe mpousBohauke mpakce, omMHOCHO cepTudukar o npumeHu JoOpe mpousBohauke
MpaKce KOjU je M34aj0 HAUIKHO MHHHCTApCTBO Yy CKJIaay ca 3aKOHOM, OJHOCHO H3BEIITaj
MHCIICKIIMje 32 JIEKOBE Ha/JIeKHOT MHHUCTAPCTBA O UCIYHEHOCTH YCIIOBA 3a MPOM3BO/IY JICKOBA 32
KJIMHUYKO UCTIMTHBAE, KOJU HUjE CTApHjH OJ] IIECT MECEIH, aKO jé MECTO MPOU3BO/IHE UCTTUTHBAHOT
JieKa Ha TEPUTOPHjH 3eMasba wiaHuna EBporicke ekoHoMmcke 30He (EEA) npuxsara ce Ceprudukar
nobpe mpoumsBolhauke mpakce mocTymaH Ha Web-mpesenrtanmju 6ase momataka EBporicke yHHje -



EUDRA GMP, ceptudukar anammse, oOelekaBame Jieka Ha OPUTHHAIHOM JE3WKy M HAIpT Ha
CPIICKOM je3HUKY;

11) ceprudukaT KojuM ce NoTBplhyje 1a MaTepujai >KUBOTHE-CKOT WIIM XyMaHOT MOPEKJIa KOju
Ce KOPUCTH Y NpPOM3BOMBM JIeKa HE IPEACTaBJba PHU3UK 32 TPAHCMUCHOHY CIIOHTH(OPMHY
ennedanomnarujy - TSE ceprudukar, ykonuko je motpedan;

12) nopmatHM 3axTeBM 3a JIGKOBE Ca CHCHU(HUYHUM KapaKTepUCTUKaMa (TCHETCKU
Moan(hUKOBaHU OPTAaHU3MH, paarodapManeyTHIn);

13) ceprudurar dobpe mpomsBohauke mpakce 3a MECTO IPOM3BOMILE AKTHBHE OHOJIOIIKE
CYIICTaHIE 3eMJbe EBpOIICKE yHHUje WM Jpyre 3eMJbe Koja MMa UCTe 3axTeBe y moryeny JoOpe
nmpou3Bolayke Mpaxce, OJJHOCHO H3jaBy KBAIM(UKOBAHOT JIUIA 33 MYLITAKE CEPHje JIeKa 32 KIMHIUYKO
WCIIUTHBAkE KOjOM MOTBphyje Ja je aKkTHBHA OWOJOIIKA CYIICTaHIA TPOW3BEACHA y CKJIamy ca
Jo6poM pon3BohauKoM MPAaKCOM 3a aKTUBHE CYIICTAHIIE, OTHOCHO M3BEINTa] NHCIEKINje HAIJIE)KHOT
MHUHHCTapCTBa O yCarjlalleHOCTH MIPOU3BOI¢ aKTUBHE OHoomke cyrncranie ca Cmepaunama [{oope
Mpon3Bohauke Mpakce 3a akTUBHE CYIICTAHIIE, KOJU HUje CTApHjH O] IIIECT MECEIIH;

14) mucMeHy u3jaBy IMIAaBHOT MCTPAXKHMBAya Ja je YIO3HAT ca 0COOMHAMa JieKa y KIMHHIKOM
UCIUTUBAKY U Ca LWJbEM KIMHUYKOT MCTIMTHBAKA, KAa0 U Ja he MCIUTHBamke BPIIMTH Y CKJIagy ca
BaxxehuM nponucuma u Hadenuma J[oOpe KITMHUYKE Mpakce, Kao U MOTIMCAaHy CTPAaHHILY CarjlaCHOCTH
Ha IIporokoun;

15) noka3 ja yBO3HMK JieKa 332 KIMHUYKO MCIHTHBAK-E MMa J03BOJIY 3a MPOMET JIEKOBa Ha
BEJIMKO KOjy je U3/aJ0 HaJIe)KHO MUHHUCTApCTBO;

16) mnoTrmucaHy W JaTHpaHy akTyelaHy KpaTtky Ouorpadujy u pedepeHiie riIaBHOT
HCTpa)XKUBa4a Ha CPIICKOM je3WKy, HE CTapujy ox 12 Mecemu Ha MPEmoOpy4eHOM OOpacily Koju ce
o0jaBibyje Ha Web-npesenTanuju Arenimje 1 GCP ceprudukat He cTapHju O TPH TOAUHE;

17) nortnucaHy W JaTHpaHy akTyeldHy KpaTky Oworpadujy u pedepeHile MOHHTOpa Ha
CPIICKOM je3HKYy, HE CTapujy o 12 Mecery Ha mpernopyv4eHoM obpacily Koju ce objaBibyje Ha Web-
npesenTanuju Arennuje u GCP ceptudukar He cTapuju ol TpH TOAMHE;

18) noka3 ga je CHOH30p OCHUTYpao JHIA Koja ce MOABPraBajy KJIMHUYKOM HCIUTHBAKY 32
Cllydyaj HacTaHKa IITETe MO 3/paBJbe¢ HCIUTAHUKA 33 IMEPUOA Yy KOjeM C€ CIPOBOIM KIMHUYKO
HCTIUTUBAE;

19) oOpa3any uHpOpMalMje 3a HUCIUTAaHMKA W IUCAHOT MPUCTAHKA KOje TOTIUCY]Y
WCTIUTAHUIIN, Ha CPIICKOM je3UKy M MacTep Bep3Hja Ha eHIIIECKOM je3UKY;

20) osnamheme O TpeHocy Jena obaBe3a WM CBUX o0aBe3a y Be3d Ca KIMHHYKHM
WCTIMTUBAKHEM Ha YTOBOPHY MCTPAXUBAYKY OpPraHHU3alfjy, Kao ¥ TPEBOJ] HA CPIICKH je3UK OBEPEH O]
CTpaHe CyJCKOT TyMaua;

21) npyre uHdopmaiije 3a HCIUTAHUKE (IHEBHUK 3a MAlMjeHTa, YITyTCTBA U AP, HAa CPIICKOM
Je3HKY);

22) u3HOC (PMHAHCH]CKUX CpEICTaBa Koja CIIOH30p KIMHUYKOT MCIHTHBama 00e30elhyje 3a
cripoBoherme KIMHUYKOT HCIUTHBAaKka JieKa 3a MoTpede TIJaBHOI WCTpaKMBaya W YIaHOBA
HCTPaXXMBAYKOT THMAa - HAPT OylleTa CTy/Auje;

23) mocTyIiKe 3a YKJby4HBakhe UCIIUTAHUKA, YKOJIUKO HUCY 00yxBaheHu IIpoTokosom;

24) urpopmalimje 0 HaKHaaMa HEOIXOJHUX TPOIIKOBA HCITUTAHUIIUMA,

25) crocak apykaBa y KojuMa je JieK JOOMO T03BOJY 3a JICK WIIM je Y MOCTYIKY H3/1aBarba
JI03BOJIE 3a JIEK;

26) crnmcak apxaBa y KojuMa je OJ0OpeHO KIMHUYKO HCIUTHBAE HCTOT JIEKa, OJHOCHO
o1o0perma eTHIKHIX 0100pa U OBJAINeHNX Tea,

27) comcak ApkaBa y KOjuMa je O0MjeHO KIMHMYKO HCIUTHBAEKE HCTOT JIeKa, OHOCHO
0JI0M]jEHO O] CTpaHe ETHYKKUX 000pa U OBJAIINCHHX Teja, YKIby4uyjyhu U pas3iiore o0ujama;

28) cmcak Mecta y KOjuMa ce BPLIM MCTO KJIMHUYKO MCIHTHBAE JIEKA, aKO j€ UCIIUTHBAbE
MYJITUIIEHTPHYHO;

29) caryacHOCT OpraHa yCTaHOBE y CKJIaay Ca CTaTyTOM, JIa C€ MCTPaXKMBAILE CIIPOBEIE Y TOj
3PaBCTBEHO] YCTaHOBH,

30) momatHe WH(pOpMaIHMje KOje ce OJHOCE Ha 3AIUTHUTY 3paBiba MCIHTAHHMKA, HA 3aXTEB
Arennuje w/wiu Ernukor ogoopa Cpouje;

31) Haupt yrosopa uin yroBop n3Meljy CrioH3opa u 37paBCTBEHE YCTaHOBE;



32) mokas ma cy miaheHe mporucane Tapude ATEHIMjH 3a U3aBambe M03BOJIE 38 KIHHUYKO
WCITUTHBAEC JICKA.

Hakon yTBphuBama MOTIYHOCTH 3axTeBa ATEHIMja pa3Marpa JOKYMEHTAIU]y TpPOMHCAHY
ctaBoM 1. oBor umana ocuM Tad. 22), 23), 24), 29) u 31), gok Etuuxu ogbop CpbOuje pazmarpa
JIOKyMEHTAIMjy mpomnucany tad. 1)-5), 7)-9), 14) u 16)-32) oBor wiaHa.

4. HaunH mogHOIIICHa TOKYMEHTAITH]e 32 0100peHhe KIMHUIKOT HCITUTHBAmhA
Yiran 7.

JokymeHTanyja 3a 0J00peme KIMHWYKOT HCIUTHBamba K3 4iaHa 6. OBOI TNpaBHIHHKA
noxHocH ce AreHnwju, omHocHO Etnmakom onbopy CpOuje mpeko AreHnmje, y eleKTPOHCKO] hopMu
Ha Je3WKY U MUCMY, KOjH Cy y Ciry>k0eHoj ynotpebu y Pemybnuuu Cpouju.

AKO CITOH30p TIOJHOCH JOKYMEHTAIHjy O JIeKy y OOnuKy ¢QoTokomnuje, morpeOHO je na
ATeHIIjH JIOKake y CKJIaay ca 3aKoOHOM BEpOJIOCTOJHOCT (DOTOKOMHje ca OpPUTHHAIHOM
JOKYMEHTAIIH]OM.

JlokyMeHTanumja 3a 0100peHe KIMHUYKOT UCITUTHBAKkA U3 WiaHa 6. ctas 1. Tau. 2), 4), 5), 6),
8), 10), 11), 12) u 13) oBoOr mpaBWJIHUKA MOXE CE IOJHETH M Ha CHIJICCKOM je3UKy, Kao W
JOKyMEHTaluja u3 Tauke 9) OBOT MPaBUIIHHUKA Y CIy4ajy Jia KOMIIapaTHBHH JIEK HeMa JJ03BOIIY 3a JIeK
y PenyOmuin Cpouju.

5. Cagprkaj mpormpaTHOT ITUCMa
Unan 8.

[IpomparHo nmrcMo w3 wnaHa 6. ctaB 1. Tauka 1) OBOT MpaBUITHUKA CAIPXKH:

1) noro, Ha3uB U aapecy CIOH30pa;

2) Ha3UB KJIMHUYKOT HCIIMTHBamka, mudpy [IpoTokosa u a3y KIMHUYKOT UCTITHBAA;

3) Ha3UB JIeKa KOjU e KIIMHUYKU HCIHTY]C;

4) dapmarieyTcku 00K U jadrHy JIeKa, JO3Upabe U HAYUH MPUMEHE JieKa y UCITUTHBABY,
Kao U Ay>KHMHY Tpajama MpUMeHe Jieka npema [Iporokomy;

5) ume npousBohaya seka koju he ce kopucTuTH Ha eHTprMa y Penyonumu Cpouju;

6) HaBeCTH BPCTY JIeKa 3a KOjH Ce€ IMOHOCH 3aXTEB 33 KIMHUYKO HCIHTHBAE;

7) ma a4 ce paad O KIMHUYKOM HCIUTHBAaKky y KOjeM Ce MPBU IMyT HCIMTHBAHU JIEK
pUMeEmYje KOJ JbYIH;

8) ma 1M je KIMHMYKO HCITHBAaWmE [0 MEeIUjaTPHjCKOr IUIaHA MCTpakuBamba EBporicke
areHIyje 3a JICKOBE;

9) na M COH30p KJIMHUYKOT MCIMTHBAMKbA 32 UCIIMTUBAHU JIEK 32 PETKY 00JIeCT uMa 0JJ00peH
craryc ,,orphan designation”;

10) nucty (4 peryaaTopHH CTAaTyC) CBUX JIEKOBA U JOJATHHUX JIEKOBA KOjH he ce KOPHUCTHTH Y
WCTIMTUBAKY; KAa0 W JIUCTY CBHX MEIUIIMHCKUX CpejcTaBa (peryjiaTopHH craryc, nocenoBame CE
3HaKa) Koja he ce NCTUTHBATH y KIMHAYKOM UCTIUTHBAY;

11) monatke rze ce y MOKYMEHTAIlMju Hayiasze WH(opMaldje 3a MpOIEHY TOra Ja Jid je
HE)KeJbEeHa peaKkllfja CyMma Ha HEOUEKMBAaHY O030MJbHY HEXKEJbCHY pPEaKInjy, OZHOCHO pedepeHTHe
0e30emHOCHE MH(OpMaIHje;

12) omuc KIMHUYKOT WCIUTHBAKma KOJU CAIpXKH: Pe3ysiTare MPETKIMHHUYKUX HCIUTHBAKbA
(vm pasnore 3amTo HHUCY paleHa), ONMUC MEIUIMHCKOT CTama, LUJBEBE M Kpajibe Tauke, IH3ajH
KJIIMHUYKOT MCIUTHBAMa, TJIAHUPAaHW Opoj MCHHUTaHWKa riobanHo u y PenyOnumm CpOuju, riaBHe
yKIbyuyjyhe u uckipyuyjyhe kpurepujyme, 103BOJbEHY H 3a0parmbeHy HCTOBPEMEHY TEPaInjy;

13) na 1w je nmu3ajH KIMHUYKOT MCIMTHBAKA y CKJIAIy ca mpernopykama EBporcke areHimje
3a nexoBe u |ICH cmepHuIama;

14) ciucak TOKyMEHTAIH]€;

15) nmatym ¥ mOTIHMC, OJJHOCHO €JEKTPOHCKY MICHTH(UKALHW]Y, Y CKIay ca 3aKOHOM JIHIA
OJTrOBOPHOT 3a JOKYMEHTalWjy y IIOCTYIIKY JAoOujama JJ03BOJE 32 CHPOBOhEHE KIMHUYKOT
WCTIMTUBAbA JIeKa.



6. Cagpxaj IIpoTokoira KIMHUIKOT HCITUTHBAKA
Unan 9.

[IpoTokon u3 wiaHa 6. ctaB 1. Tauka 2) OBOT MIPaBUIHUKA CAAPXKU:

1) ommrre nHbopMaIyje;

2) ocHOBHE HMH(OpMaIIHje;

3) mubeBe U CBPXY KIMHUYKOT HCTIATHBAbA JIEKa;

4) maH KITMHAYKOT UCITUTHBAMKA JICKa;

5) n300p UCIIUTAHUKA,;

6) momaTke o Jieuelhy UCIIUTAHNKA;

7) mporieHy e(pUKaCHOCTH;

8) mporieHy 0e30eHOCTH;

9) craTcTHYKE IOAATKE;

10) mosatke 0 JUPEKTHOM MPUCTYITY U3BOPHHUM TOJANMMa I JJOKYMEHTHMA,;

11) moxatke o koHTponH U 00e30ehemy KBanuTETA;

12) eTruke acneKkTe KIMHAYKOT HCIIUTUBAbA JIEKa;

13) nmogatke o pykoBamy MoJaluMa H 4yBamy JOKYMEHTAIIH]E;

14) nonatke o hMHAHCUPALY KIHMHUYKOT UCTIUTHBAMKA JICKA U OCUTYParby UCTIUTAHUKA;

15) HaunH objaBibuBama pe3yiTara y KIIMHUYKOM HCIIHTUBABY JIEKa;

16) npyre mpuore.

bmxu cagpxaj Ilpotokoma nar je y Ilpunory 1. koju je ommraMiaH y3 OBaj MPaBHIHUK U
YHHHU HETOB CACTaBHH JICO.

7. bpourypa 3a ucTpakupaua
Unan 10.

Bpoirypa 3a uctpakiBada u3 4wiaHa 6. CTaB 1. Tauka 5) OBOT MPAaBUIIHUKA CAIPIKH:

1) HacnmoOBHY CTpaHy;

2) u3jaBy O TajHOCTH MO/IATAKA,

3) canpxkaj;

4) caxeTak;

5) ysox;

6) ¢pu3nuka, xemujcka u (papmarieyTcka CBOjCTBa (papMarieyTCKOT 00JIMKa JIeKa;

7) moaaTke O MPETKIMHUYIKOM HCITUTHBAY JICKa;

8) mojaTke 0 JIeNIOBaky UCIIUTHBAHOT JICKA HA YOBEKa,

9) 3akspydax.

Bbmxu cappkaj Bpomype 3a uctpaxkupada gat je y I[Ipunory 2. Koju je oJmTaMian y3 oBaj
MPABUIHUK U YHHU FHETOB CACTABHHU JICO.

[Mopen nonmaraka u3 crasa 1. oBor wiana, bpomrypa 3a uctpakuBaya cajp:ku nHpopMaIgje o
KBaJIUTETY, 0€30€THOCTH U e(PUKACHOCTH JieKa, Ka0 M OIICHY OJIHOCA PU3MKA M KOPUCTH JIeKa KOjH ce
WCTTUTY]e.

8. [IpujaBa MoCTMAPKETHHIIIKOT HEMHTEPBEHIIM]CKOT KIIMHUYKOT HCITUTUBAA JICKa
Ynag 11.

[NocTMapKkeTHHIIKO HEMHTEPBEHIIMjCKO KIMHUYKO UCIUTHBAKE JIEKa KOjU MMa J03BOJNy 3a
JIEK CIIOH30p TMpHjaBJbyje ATEHIUjH Mpe MMOYeTKa UCIUTHBAbA JIeKa, aKO C€ UCIUTHBAKE CIPOBOIN
0 01I00PEHOM Ca)KETKY KapaKTepUCTHKA JIeKa.

[IpujaBa u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa CagpKH:

1) mpompaTHO MUCMO CIIOH30pa M3 wiaHa 6. crtaB 1. Tayka 1) OBOr MpaBWIIHMKA Yy KOjeM
CIIOH30p HAaBOAM: HMME JIeKa KOjU c€ HCHHTYje, MOCTyNaK WCIHUTUBama, OpOj MCIHMTaHHWKa, Opoj
HCTpaKMBaya M yCTAHOBA Y KOjUMa C€ UCITUTUBAKE CIIPOBOIM,

2) noka3 na cy iahene npomnucane Tapude,

3) momaTke O KIMHUYKOM HCIHUTHBambY (Ha3WB HCIHTHBAWKa, O0poj IIpoToKoia KIMHHYKOT
UCIIUTHBAa, Bep3uja [IpoTokona, narym [Ipotokona),



4) momatke o croH30py (ampeca, momTaHCKH Opoj, MecTo, TeaedoH, Temedakc, umeji, ITUB,
JpKapa),

5) mongartke o mogHOCHOILY 3aXTeBa (Ha3uB, ajxpeca, MmomraHcku 0poj, rpan, [T1B),

6) koHTakT e (cTpyka, TenedoH, hakc, uMe;ji),

7) OArOBOPHO JIKIIE 3a JOKyMEHTAIH]y (cTpyKa, TenedoH, dpakc, umeji),

8) oaroBopHo JwIle 3a (hapMakOBUTHIAHIYY (CTpyKa, TeraedoH, hake, umeji),

9) oaroBopHO nHIle 3a (papMaKOBUTHJIAHILY je U3 Apyre ¢upme (MMe W Tpe3uMme, CTPyKa,
tenedoH, dakc, UMeji, Ha3uB (hupme),

10) Bpcta mogHOCHOIA (CIIOH30P WM YTOBOPHA HCTPAKHMBAUKa OPraHU3aIlHja),

11) rnaBHY 1MJb UCTIUTHBAIHA,

12) Tepammjcka obuact (kapauoBackynapaa, IIHC, pecnupatopHa, aHTHMHGEKTHBHA,
OHKOJIOTHja, TACTPOMHTECTHHAIIHA, CHIOKPUHOJIOTH]a, ICPMATOJIOTH]ja, IPYTH),

13) Ha3uB 000JbeHA,

14) nyxuHa npUMEHe UCTIUTUBAHOT JIeKa,

15) momatke o npeaBul)eHOM Tpajarby UCIUTHBAA,

16) okBUpHHM aTYM MOYETKA UCTIUTHBAA,

17) nogatke 1a Jin je KIMHAYKO UCITUTHBAME Beh 000peHo y IpyruM 3eMibama,

18) momatke o JieKy:

(1) nasuB nexa, MHH, ¢apmaneyrckn o0nuk, jaumna, npoumsBohad (ampeca,
MOIITAHCKU OpOj, MECTO, Ap’KaBa), Opoj 103BOJIE, 1aTyM H3/aBarba J03BOJIC;
(2) Bpcra neka (pagnodapmarieyTCKu JIeK, JeK 32 CTOMATOJIOIIKY YIOTpeOy, AepuBar

KpBHU, JIEK KOjH CaJpXH CHUHTETCKY AaKTHUBHY CYICTAaHIly, JEK KOJH CAApPXKUA HAPKOTHK HIIH
MICUXOTPOIHY CYICTaHIly, OMOTEXHOJIOIIKH JIeK, ONBHU JIEK, IMYHOJIOIIKH JIEK, IPYTH);

19) nomatke o0 ycCTaHOBH (HA3WB, OICJbEEHE, aapeca, MECTO, IMOIITAHCKH Opoj, HMe
HCTpaXMBayYa U 3aBambe, OpOj MIIaHUPAHUX TTAIlHjeHAaTa).

AreHIMja W3[aje MOTBpAY O NpHUjeMy MpHjaBe 3a MOCTMAapPKETUHINKO HEWHTEPBEHIIH)CKO
KJIMHUYKO WMCIHMTHBAKGC Jieka W3 cTaBa l. oBor wiaHa HajkacHuje 30 JaHa Of JaHA IMOTHOIICHA
TpujaBe.

9. [IpujaBa U3MEHE U JIOMYHE MOCTMAPKETHHIIKOT HEUHTEPBEHIIN]CKOT KJIMHUYKOT UCTIMTHBaHa
Ynan 12.

CrioH30op TOAHOCHM  TpWjaBy  AreHIMjH 33 HOBa  MeCTa  IOCTMapKETHUHIIKOT
HEMHTEPBEHIIMjCKOT KJIMHUYKOT NCTIMTHBAkha KA0 M 32 3aMEHY INIaBHOT HCTPa)KUBayva.

AreHnuja wW3aje TOTBPLY O UW3MEHHM WIM JONYHH TpHjaBe IOCTMAapKETHHIIKOT
HEMHTEPBEHIIN]CKOT KJIMHUYKOT UCTIUTHBamka HajkacHUje 30 naHa o JaHa MOoAHOIICHa pUjaBe.

10. M3mene u nonyHe cipoBolerha KIIMHUYKOT UCTIUTUBAMA JIEKa
Unan 13.

CroH30p mpaTé HAayYHOTEXHUYKH Pa3BOj CTpyKe, pe3yiTare (apMaKOBHTHIAHIIE W JPYTe
3HaYajHe MO/IaTKe ¥ Ha OCHOBY HHX MPHjaBJbyje ATCHIMjH aIMUHICTPATUBHE U CYIITUHCKE U3MEHE U
JIOTNyHE y crpoBohery KIMHUYKOT HCIHUTHBAaMka Jieka KOje MOTy OWTHO yTHHaTH Ha 0e30emHOCT,
OJHOCHO (M3MYKM W TICHXWYKH WHTETPUTET HCIHTAaHWKA, Ha HAy4YHY BPEIHOCT KIMHUYKOT
WCTIMTUBAbA, Ha J]aJbl TOK CIPOBOhEmha KIMHUYKOT HCIUTHBAKA, KA0 U Ha KBaJIUTET U 0e30eHOCT
WCTIUTUBAHOT JieKa (y 1ajbeM TeKCTY: CYIITHHCKE H3MEHE U JOIYHE).

AMHMHUCTpaTHBHE U3MEHE U JIONyHE M3 cTaBa l. OBOT WjaHa MOTY Jia c€ OJHOCE M Ha JIPyTy
MPONHCaHY JOKYMEHTALUjy Y IOCTYIIKY W3laBama 0100pema 3a KIMHUYKA UCITUTHBAbA.

AreHIMja u3laje MOTBPAY 32 8 IMUHUCTPATUBHE M3MEHE U JIOIyHE M3 cTaBa 1. OBOT WiaHa Ha
JlaH TIOJHOIICH:a ITPHjaBe.

O o0100peHnM CyIITHHCKMM M3MEHama M JIolyHaMa o0aBellTaBa ce MOJHOCHIIAIl 3aXTeBa M
OHE YMHE CacTaBHHU JIE0 JIO3BOJIE 3a CIPOBOleHE KIMHUYKOT NCTIMTUBAMA JICKA.

WsmenHe u monyHe KiacupHKyjy ce mpema Tabemu Kojy Arenimja objaBibyje Ha cBojoj web-
MPE3eHTalH] 1.



Etnuxu ogbop Cpbuije objaBsbyje Ha Web-tipesenTaiiuju AreHidje, mpeMa KiacupuKaIinju 13
CTaBa 5. OBOT WIaHa, CIMCAaK U3MEHA U JIOMyHa 32 KOj€ U3/1aje MUILIbEIbE.

11. Cymtuacke u3MeHe U IomyHe
Unan 14.

CymTuHCKe U3MeHe U JOIyHEe OHOCE Ce U Ha!

1) Ilporoxou;

2) opraHu3anyjy KIMHHYKOT HCIIUTHBAbA;

3) KBAIUTET UCIITUTHBAHOT JICKA;

4) papMaKoJIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKE MOJATKE;

5) KIMHUYKE TOAATKE;

6) Apyry mpomucaHy TOKYMEHTAlWjy y TIOCTYIIKY H3/laBaba Ofo0pema 3a KIWHUYKO
WCTIUTHBAE JIeKa Ha OCHOBY IIpoIieHe ATeHIIHje.

a) Cymtiuacke u3mene u gonyse [Iporokosna
Ynag 15.

CymruHcke u3MeHe u jgoryHe [IpoTokona omHOCE ce Ha: IMJbeBE KIMHUYKOT MCIHTHBAIbA,
IHM3ajH KIMHWYKOT WCIUTHBamba, JTOOPOBOJGHU MH(POPMHCAHHM MPUCTAHAK HCIUTAHUKA, MPOLEIYPY
ofabupa HCIHUTAHUKA, MapaMeTpe e(UKACHOCTH, paclope] y3HUMama y30paka O] HCIUTaHHKa,
MMpOMeHe MocTynKa npahema WCHUTaHWKa, OpOj MCIMTAaHWKA, y3PacT WCIUTAHWKA, KPUTEPHjyYME IO
KOjUMa Ce HWCIUTAHWIN YKJbY4yjy Y WCHUTHBAKE JIeKa W WCKIbYYYjy W3 HCIUTHBama, Npaheme
0e30emHOCTH, AYXKHMHY Yy3UMama HMCIUTHBAHOT JIeKa, MPOMEHE Y [O3HMpamy HWCIHUTHBAHOT JIEKa,
IMPOMCHE KOMITAPATUBHOT JICKA, aHAJIM3Y CTATUCTUYKHUX ITOoJaTaKa.

0) CymTHHCKe U3MEHE U JIOTyHE OpraHu3alyje cipoBolemba KITMHUYKOT UCTIUTHBAbA
Unan 16.

CywmTuHCKE W3MEHE M JONyHEe OpraHu3anyje crnpoBolema KIMHUYKOT HCIUTHBAKkA CY
MPOMEHE TJIABHOT HCTpaKMBada, MECTa WCIUTHBama (HOBa MeCTa), CIOH30pa WM OBIamheHor
MpeaCcTaBHUKA, IPOMEHA Y AY>KHOCTUMA KOj€ Cy NMPEHETe Ha YTOBOPHY UCTPAXUBAUKY OpraHu3alujy,
Ka0 1 IPOMEHA 3aBpIIETKa KIMHUYKOT NCIIUTHBAbA.

B) CylITHHCKE U3MEHE U JIOMYHE TI0/[aTaKa O KBAIUTETY UCITMTUBAHOT JIeKa
Ynang 17.

CywmTHHCKE U3MEHE U JIONYHE MojaTaka O KBaJUTETY UCIHUTHBAHOT JIEKa Cy: POMEHE Koza
WIM MMEHA WCIMTHBAHOT JIeKa, YHYTpalllber IaKoBama Jieka, mpon3Bohada akTUBHE CYIICTAaHIE,
MPOM3BOHOT Tpolieca aKTUBHE CYyIICTaHIe, clieluduKaije akTHBHE CYIICTaHIlE, IPOU3BOE JIeKa,
cnernuduKayje jgeka, creluduKanije eKCiuiijeHaca Ijie OHM MOTY YTHIATH Ha TOTOB JIEK, POKa
yrnorpebe jeka ykibydyjyhu W pok ynoTpeGe HAKOH HPBOT OTBapama M PEKOHCTHUTYIHjE, BEJHKE
npoMeHe y (GopMynaldji, yclioBa 4yBama JieKa, IMOCTYNKa HCIWTHBaka AKTHBHE CYIICTaHIIE,
MOCTYIIKA UCITUTHBaKka He(hapMaKOIIEjCKUX EKCITHITHjeHaca.

[Iponyxetak poka ymorpede HCIHUTHBAHOT JieKa HE CMaTpa C€ CYIITHHCKOM H3MEHOM H
JOITYHOM y OJTHOCY Ha BPCTY JIeKa aKo:

1) ce omoOpeHn pok yroTpede He MpoayKaBa JBOCTPYKO, a HE BHIIE 011 12 Mecely;

2) je mpoayXeme POKa ONpaBlIaHO CTYAMjOM CTaOMJIHOCTH M y CKJIagy ca OJ0OpEeHUM
MPOTOKOJIOM CTY/Hj€ CTAaOMITHOCTH;

3) Hema 3HauYajHUX TPEHIOBA WIIM pe3yjITaTa M3BaH rPpaHMIA CHCHU(PHUKAIM]je OTKPUBCHUX Y
TOKY MCIIMTHBaka CTAOMIHOCTH;

4) Hema yTHIIaja Ha KBAIUTET U 0€30€THOCT HCTIMTUBAHOT JIEKa.



AKOo ce y TOKy KIMHMYKOT WCIHUTHBama JieKa I[0jaBe pe3yiaTaTH HW3BaH TpaHHIA
cnenudukalyje, CIoOH30p Mpeiaxke oarosapajyhe KopekTuBHE Mepe U 00aBeTaBa ATeHIH]Y.

r) CyIITHHCKE U3MEHE M JOMyHE MPETKINHUYKKX (hapMaKOJIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKUX [10/1aTaKa
Yau 18.

CymTuHCKe M3MeHE M JIOIMyHe MPETKIMHUYKUX (PapMaKoIOIIKO-TOKCHKOJIONIKHX IOJaTaKa
OIIHOCE ce Ha: pe3yliTaTe HOBHUX (hapMaKOJOMIKMX TECTOBa, HOBY HHTEpHpeTanujy mnocrojehmx
(hapMaKoJIOIIKMX TECTOBA, PE3yNTaTe HOBHX TOKCHKOJOIIKMX TECTOBAa, HOBY HHTEpIpETaLHjy
noctojefinx TOKCUKOJIOIIKKAX TECTOBA U Ha pe3yJiTaTe HOBUX CTY/Wja HHTEpaKIHja JIeKa.

1) CYIITHHCKE U3MEHE U JIONTYHE KIIMHUYKKX T10/[aTaKa
Ynan 19.

CymTuHCKe H3MeHe U JOMyHe KIMHWYKHX MoJaTaKa OJHOCE Ce Ha: ImojaTke o 0e30eaHocTH
KIMHUYKOT WCIUTHBamka WM MoJaTke o 0e30emIHOCTH JOOMjeHMX Ha OCHOBY HCKycTaBa U3
KIIMHUYKUX HCIIUTHBAkba Ca UCIIMTUBAHUM JICKOM, PE3YyJITaTC HOBUX KIMHHUYKUX q)apMaKOJIOHIKI/IX
TECTOBA, HOBY MHTEPIIPETANN]Y MOCTOjehnX KIMHUYKHX (hapMaKOJIOMIKINX TECTOBA, PE3yITaTe HOBUX
KIMHUYKUX WCIHTUBAaKka, HOBY HMHTEpHpeTanujy mocrojehrx KIMHWYKHX T0JaTaka, HOBE ITOJATKE
noOHjeHe Ha OCHOBY KJIMHMYKHX UCIHTHBaKka Ca MCIHUTUBAHUM JICKOM M Ha HOBY HMHTEPIIPETALIU]Y
noctojehux mojaraka Ha OCHOBY KIIMHHYKHX MCKYCTaBa ca HCIIUTUBAHUM JICKOM HA JbYTUMA.

CymTuHCKe U3MEHE M JIOMyHE TECT JINCTE OJHOCE Ce caMO Ha CiIydajeBe Kaja ce TeCT JIHCTa
Mema, 0THOCHO J0NymYje y CKiIaay ca u3MeHoM IIpoTokorna.

12. Canpxaj 3axTeBa 3a 0100peHEe CYIITHHCKUX U3MEHA U IOy HA
Yian 20.

3axTeB 3a 0JJ00peke CYIITHHCKUX M3MEHa U JIOIyHa U3 WiaHa 14. OBOT MPaBHIIHHAKA CA/IPIKH:

1) mponpaTHO MUCMO CIIOH30pA;

2) JOKyMEHTaIWjy Koja ce OAHOCH Ha CYyIITHHCKE H3MEHE U JIOMyHe, Ka0 M Ha3HaYCHE U3MEHE
Y OJTHOCY Ha TIPETXOAHO OJJOOPEHY Bep3Hjy TOKyMEHTa;

3) noka3 na cy riahene nponrcane Tapude;

4) nopaTke O KIMHUYKOM HMCIHTHBabY (HAa3WB UCIUTHBama, Opoj IIpoToKoia KIMHHYKOT
UCTIUTHBAma, Bep3uja IIpoTokona, narym I[Iporokona, Opoj amaHnMmaHa, 1aTyM aMaHaMaHa, Opoj M
Bep3Hja MoJCTY/IMje, 1aTyM MOJACTY Iije, Opoj aMaHMaHa, 1aTyM aMaHMaHa);

5) momatke o cron3opy (aapeca, momTaHcKu 6poj, mecto, Teaedon, Temedaxc, umejn, [TUB,
JprKaBa);

6) momaTke O MOAHOCHOILLY 3axTeBa (Ha3MB, ajipeca, MoTaHcku 0poj, rpas, [TNB);

7) xoHTaKT Jwuie (cTpyka, TeedoH, hakc, uMeji);

8) Bpcra moaHOCHOIA (CIIOH30p MJIM YTOBOPHA HCTPAXXKMBAvKa OpraHu3aiuja);

9) BpcTa M3MEHE U JIOMYHE;

10) pasno3u 3a U3MEHE U JIOMyHE.

a) Cajipkaj pomnpaTHOr MUcMa
Unan 21.

[Iponparuo mrcmo n3 wiana 20. cra 1. Tauka 1) 0BOT IpaBUITHUKA CAAPXKU:

1) storo, Ha3MB U azpecy CIOH30Da;

2) KpaTko o0aBelITele O CYIITHMHCKUM H3MEHaMa W JIOIlyHaMa, 3a CBaKy BPCTy H3MEHE
oceOHo;

3) Ha3WUB KIMHWYKOT HCIUTUBAbA JICKa;

4) Ha3MB JieKa KOjU ce KIIMHUYKHU HCITUTY]E;

5) dbapmarieyTcku 00JIHK, jaYMHY U MTAKOBAHE JIeKa,

6) ume nponsBohaya eka;

7) ciicak TOKyMEHTAIH]e;



8) maTym ¥ MOTIIHC JHUIAa OJTOBOPHOT 3a JTOKYMEHTAIH]y Y MOCTYNKY J0OWjama J03BOJIC 3a
crpoBolemhe KIIMHUYKOT UCITUTHBAbA JICKA.

13. Munuseme Etrakor ogdopa Cpouje kaga ce CymTHHCKAa H3MeHa U IOIMyHa OJHOCH Ha KBAJIUTET
WCTIUTHBAHOT JIEKa
Unan 22.

Munuseme Etnukor ogbopa Cpbuje HHje MOTpeOHO aKo ce CYMTHHCKE W3MEHE M JOMyHe
OJIHOCE Ha KBAJIUTET MCIMTHBAHOI JEKa, OAHOCHO Ha IPOMEHY HOCHOLA J03BOJE 3a CIIPOBOheme
KIMHUYKOT UCIUTHBAbA JIeKa.

14. JlokymeHTaIja Koja ce J0CTaBJba Kajla ce CyIITHHCKE U3MEHE U JIOYHE OJHOCE Ha HOBO MECTO
KIIMHHUYKOI' UCIITMTHBAakba, OAHOCHO Ha I/l3MeHy TJIaBHOI' l/ICTpa)KI/lBalla
Yau 23.

AKO ce CyIITHHCKAa M3MEHAa M AOMyHa OJHOCH HAa HOBO MECTO KIIMHUYKOT HCIIUTHBAambA,
OJIHOCHO M3MEHY TJIABHOT UCTpaXkKMBayda CIOH30p, Mopea JToKyMeHTaruje u3 wiana 20. ctaB 1. oBor
MPaBUIIHUKA, IOCTaBJba M JOKYMEHTANHWjy U3 wiaHa 6. ctaB 1. Tad. 14), 16) u 18) oBor mpaBuiIHUKA,
OCHM y CJIy4ajy HEHHTEPBEHIIUjCKOT KIMHUYKOI MCIIUTHBAKA, & y CIydajy HOBOI MeCTa KIMHUYKOT
WCTIMTUBAKA U JOKYMEHTAIM]jy U3 Tad. 29) u 31) oBOT NpaBUITHUKA.

15. CxonHa mpuMeHa oapenada OBOT MPaBHITHAKA
Ynan 24.

Onpenbe un. 13-23. oBor mpaBWJIHHKA KOje ce OAHOCE Ha M3MeHe W momyHe lIpoTokomna,
OJHOCHO J03BOJIE 32 CIpOBOhEmE KIMHUYKOT HCIUTHBAaKka CXOMHO C€ TpUMElYjy Ha
MMOCTMApKCTUHIIKO I/IHTCpBeHHI/IjCKO KIMHUYKO HMCIIMTUBAKBLEC JICKA, HCKOMCpHI/IjaHHO KIIMHUYKO
WCTIUTHBamE JIeKa (YKJbydyjyhu akageMcKo KIMHHYKO WCIHTHBAmkE JIEKa), Ka0 M Ha HW3aBambe
JI03BOJIE 32 OMOPACIIOIOKUBOCT, OJJHOCHO OMOCKBHBAJICHIIH]Y.

16. ObaBe3e y cripoBoOlermbY KIMHUYKOT UCITUTHBAMKbA JICKa
Ynax 25.

O0aBe3e y crpoBohery KIMHHYKOT WCIHUTHBAKA JieKa OJHOCE ce Ha o0aBe3e CIOH30pa,
TJIAaBHOT UCTPaKMBaya, 00aBe3e 37ApaBCTBEHE YCTAHOBE y KOjOj C€ CIIPOBOM KIIMHHYKO HUCITHTHBAE,
kao u o0aBe3e Eruukor og0opa Cpouje.

17. Crion3zop
Unan 26.

VY u3BpIaBamy 006aBe3a y KIMHHYKOM UCITUTHBARY JIeKa CIIOH30p BpIH cliesiehie ToCcIoBe:

1) mpumpema JOKyMEHTalljy Koja je moTpeOHa 3a jgoOujambe J03BOJie 332 KIMHUYKO
HCIIUTHBAKE JIKa, OJHOCHO MpHIIpeMa JIOKYMEHTAIM]y 3a MPHUjaBJbUBAKkE MMOCTMAPKETUHIIKOT
HEHMHTEPBEHI[M]CKOT KIIMHIMYKOT UCITUTHBAKbA JIEKa, KA0 U JOKYMEHTAIU]y Koja ce MPUiIaXKe Y3 3aXTeB
3a 0100peE CYIITHHCKE W3MEHE U JIOYHE,

2) oxapelyje riaBHOT MCTpaXkMBauda KOjU IMOTIHCYje M3jaBy Ja C€ Clake ca MPEAOoKEHHM
[TpoTokoyioM M ca TJIaBHUM HMCTPa)XMBayeM MOTIHCYje YrOBOpP 3a 00aBJbame IMOCIOBA KIMHUYKOT
HCTHMTHRAA JIEKa, Y CKJIAIy ca 3aKOHOM U OBHUM MPABUIHUKOM;

3) oapehyje MeCTO KIMHUYKOI HCIUTHBAama jeka y KojeM hie ce CIpoBOIWTH KIMHHYKO
UCIIUTHBAE JIeKa Ha OCHOBY YIOBOpPa ca 3/[paBCTBEHOM YCTaHOBOM O YIOTPEOH IPOCTOpa, OIpeMe U
KaJpa 3a crpoBolebe KIMHUYKOT UCITUTHBAA JICKa,

4) mpe TO4YETKAa KIMHUYKOT HCIUTHBAWma JieKa OCHTypaBa JIMIA Koja ce TO/ABpraBajy
KJIMHUYKOM UCIIUTHBAY, y CKIay ca 3aKOHOM, 3a CJIy4aj HACTaHKa IITETE MO0 31PaBJbe UCIIUTAHUKA,
a Koja je u3a3BaHa KIIMHUYKHUM UCTIUTHBAKEM JICKa;



5) o6e30ehyje MOBOJBPHO MPETKIMHUYKAX W KIMHWYKHX ITOAaTaka O JICKYy KOjU Ce HCIHTY]E,
Koje y oaroeapajyhem 00JUKY cTaBJba Ha paciiojiarame INIaBHOM HCTPAKUBATY;

6) obaBemTaBa rIaBHOT HMCTpakuBada, AreHuujy u Etnuku onbop CpOuje 0 CBUM HOBUM
3HAaYajHUM II0/IalliMa KOJH C€ OJHOCE Ha JIEK KOjH C€ KIIMHUYKH UCITUTY]e;

7) 006e36ehyje axypupame bpomrype 3a nctpaxnBada HajMambe jeAaHITYT TOTUIIHE;

8) 00e30ehyje momaTke O KBaJIHMTETy JieKa KOjU C€ KIMHUYKH HCIUTYje, Ka0 U MOAATKEe O
paHuje cnpoBol)eHOM IPETKIMHIYKOM M KIMHUYKOM HCTIMTHBALY TOT JIEKA M JOCTaBJba JIEK INIABHOM
UCTpaXHUBAUy MOIITO T00Hj€ T03BOITY 32 KIMHUYKO HCTINTHBAE;

9) uyBa 3ammce KOju JOKYMEHTYjy NpeBO3, NpHjeM, H3AaBame, Bpahame W yHUIITaBambe
WCTIIMUTUBAHOT JIeKa;

10) 06e36ehyje cuctem 3a npey3nuMame UCITUTHBAHOT JIEKa U IOKYMEHTYje Mpey3uMame (HIIp.
3a moBpahaj Jieka C TpemKkoM, Mpey3uMame JieKa IMOINTO C€ 3aBpIIM KIMHUYKO HCIUTHBAE,
npey3uMarbe JieKa Mociie HCTeKa BeroBOT POKa Tpajarma);

11) obe3behyje cuctemM 3a TOBIAYEeHEe HEWCKOPHITNEHOT WCIHTHBAHOT JieKa M 32
JTOKYMEHTOBAh€ TAKBOT TTOBJIAYCHA;

12) npexy3uma Mepe panu obezdehema KBanuTeTa Jieka Yy OJHOCY Ha CTaOWIIHOCT JieKa, Y
TOKY CIpOBOlerha KIMHAYKOT UCIIUTUBAhA JIeKa;

13) pacnomaxke JJOBOJBHUM KOJWYMHAMA WCIHTHUBAHOT JIEKa 3a HAKHAJHY IIOTBPIY
cnenuuKalmja ako ce TO TMOKaKe HEONXOJHHM M 4YyBa JOKYMEHTAllMjy O aHAIW3U H
KapaKTepHCTUKaMa y30paka IPOU3BOAHE CEPH]e;

14) onpehyje ycioBe dyBama HCIMTHUBAHOT JIEKA, KA0 U IOCTYIIKE 33 NPUIIPEMY U MPUMEHY
JIEKOBa y KIIMHUYKOM HCIUTUBARKY (HIIP. pacTBapame Jieka U Kopuinheme MeJUIMHCKUX CPeICTaBa 3a
MpUMEHY JIeKa) ako je TO TUIaHHpPaHo M O ToMe oOaBellTaBa CBe CTpaHe (MOHHUTOPE, UCTPaKUBaue,
(dhapmaneyte u ap.);

15) o6e36ehyje na cucreM mmdpupama UCIUTUBAHOT JIEKa Y CIETTMM UCIUTHBAkUMA CaIpIKH
MexaHu3Me Koju omoryhaBajy Op3y wuaeHTH(UKalMjy Jeka Yy XUTHHUM CIy4ajeBUMa, alll |
oHeMmoryhasa /1a ce TO UCITUTHBAkE HEMPOIUCHO TIPEKUHE;

16) m3BemraBa Arenmujy u Etmuku ombop CpOuje o CBUM O30MIJBHUM HEXEJHEHUM
peaknmjama Ha JIeK Y KIMHHYKOM UCTUTHBAKY U 030MJBHUM HEXeJbeHUM Aorahajuma y KIMHUYKOM
WUCTIUTHBAKY, Y CKIaay C TI0A3aKOHCKMM aKTOM KojuM ce ypelyje HauuH mpHjaB/bUBamba,
MIPHUKYTUbamka U pahema HeXKeJbeHNX pPeakinja Ha JIeK;

17) o0e3belyyje nCUTaHUKY MOTIYHY 3[paBCTBEHY 3alITUTY 3a Jieuewke oapeheHe Oonectu
WK CTama Koje je MOCIenIa KIMHIYKOT HCITUTHBAakbA JICKa,

18) onroBopaH je 3a yBoheme u obe30eheme KBaIUTETa U CHCTEMa KOHTPOJIE KBAJIUTETA Y
CKJIQJly ca CTaHJapJHUM ONEPaTUBHMM MOCTyNIMMa, Ja Ou ce o00e30eamwno ma crpoBoheme
WCTIMTUBAbA, T0OMjambe MoJIaTaka, IOKYMEHTOBAkE U H3BEIITaBake Oy Y CKIay ca MPOMUCcCHMaA O
KIIMHUYKOM UCTIMTHBaRY, [IpoTokoiom u JoOpoM KIMHHYKOM MPaKCOM;

19) 06e36el)yje MoHUTOpa M OIUTOPA Y KIMHHYKOM UCITUTHBABKY JIEKa,

20) mpujaBibyje OnaroBpeMeHO ATEHIMjU W TIaBHOM HMCTPaXKHBady CYIITHHCKE M3MEHE W
JIOTTyHE Y CKJIQ/Iy ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelhyjy IeKOBU ¥ OBHM HPAaBUITHUKOM;

21) uyBa OCHOBHY JOKyMEHTAIIHjy KOja C€ OHOCH Ha KIIMHUYKA HCIIHTHBAIbA;

22) yHuITaBa HEYnoTpeOhbeHe KOMMYMHE HCIIUTUBAHOT JIeKa;

23) npujaBibyje Arenrmju u Etrnukom oxoopy Cpbuje 036miban mpekpimaj (Serious breach)
KOju je Hactao y PenyOumim CpOuju kao mocienuiia oacTynama oj [IpoTokosna, 0IHOCHO cCMEpHHUIA
JloOpe KIMHMWYKE Tpakce, Oe3 ojiiarama, a HajKacHHje celaM JaHa O]l JaHa ca3Hama 3a 030MJbaH
MPEKpIIaj, KOjU Ce NMPHjaBJbyje €ICKTPOHCKUM IyTeM Ha (opMmyJjiapy Koju AreHiuja o0jaBibyje Ha
cBOjoj Web-tipesenTanuju;

24) npujaBibyje Arenuuju u Etnukom onbopy CpOuje 3Hauajua ofctymnama ox lIporokona
Koja cy Hactana y PemyOnuu CpOuju, nepuouyHo, Ha CBaka TpU Mecela Win demhe YKOJIUKO je TO
y CKJIafy ca MpOIEaypOM CIIOH30pa.



18. YroBopHa ucTpakuBayka opraHuzaliija
Unan 27.

CrioH30p, y MOCTYIIKy 0J00paBama W CIpoBOhema KIMHAYKOT HCIIATHBAMkba JIeKa MOXE Ja
MpeHece jeo obaBe3a WM CBE CBOje 00aBe3e y Be3W ¢ KIMHUYKHM WCIIHTHBAEM JIeKa Ha YTOBOPHY
UCTPaXKMBAUKy OpraHu3anyjy kKoja uma cenuinte y Pemyomummu Cpouju.

Crionzop koju Hema cenumire y Penmyommmu CpOuju cBoje ob6aBes3e y Be3H ca 0J00paBameM U
cripoBohemeM KIMHHYKOT HCIUTHBaka MOXKE Jla BPIIM MPEKO CBOT 3acCTyNHHUKA, OIHOCHO
MpeAcTaBHUINTBA ca ceaumteM y PemyOmumu CpOuju, y ckiagy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypebhyjy
MpUBpEIHA JPYIITBA U 3aKOHOM KOJUM ce ypehyje ClIoJbHOTPTOBHHCKO MOCIIOBASE.

3a mpeHeTe o0aBe3e WM /1e0 00aBe3a y Be3W C KIMHWIKAM HCITUTHBAKEM JIeKa OJTOBOPHA je
YrOBOpHA MCTpPaKMBAuKa OpraHM3alija, ¢ TUM Ja MPeHOoIIekhe CBUX 00aBe3a WM Jena obaBe3a Ha
YrOBOPHY HCTPaKMBA4YKy OpraHu3alujy He ociobaha CroH30pa KIMHUYKOT UCIIUTHBAKA O] KPajibe
OZITOBOPHOCTH 3 CIIPOBOhehe KIMHIYKOT HCTIUTHBAMbA.

[TpaBHO nHIIe, OHOCHO 3aCTYIMHUK WM MPEACTABHUINTBO U3 CT. |. M 2. OBOT WiaHa ATEHIUjH
MOJTHOCH JIOKa3 Jla je yIHcaHO y oAroBapajyhu permcrap y ckiiaay ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
perucTpanyja IpuBpeIHUX CyOjeKara.

19. JIutie oATOBOPHO 32 TOKYMEHTAIM]y u (hapMaKOBHTHIIAHILY
Uian 28.

Crnionzop mopa na uMa y Penyonuim CpOuju iniie oArOBOPHO 3a JOKYMEHTAIN]y Y TIOCTYTIKY
noOujama II03BOJIE 3a CIpoBOheme KIMHWYKOT WCIHTHBama, HEHe H3MEHe M JOMyHe H 34
(hapMaKOBHTHIIAHITY C KOJUM j€ 3aKJBYYHO YTOBOP O pajy ¢ IyHHM PaJHAM BPEMEHOM Ha HeoxapeheHo
BpeMe.

Jlune u3 craBa 1. oBOT 4jlaHa MoOpa Ja MMa 3aBpPUICH MEAWIUHCKH, CTOMATOJIOIIKUA WM
(apmaneyTcku  (pakyaTeT W JAOAATHE enyKampje y oONacTH KIMHWYKAX HWCIUTHBAama U
(hapMaKOBUTHIIAHIIE.

Crnionzop obaBemTaBa ATreHIIMjy O OATOBOPHOM JTUITY U3 CTaBa l. OBOT 4jIaHa.

20. 'maBHM UCTpaKUBAY ¥ UCTPAKUBAYKU THM
Uitan 29.

'maBHM wWcTpakWBad je OATOBOpaH 3a CIPOBOhEHE KIMHWUYKOT HCIUTHBAKka Yy CKIamy ca
3aKOHOM, MPOMHCUMA JIOHECEHHM Ha OCHOBY 3akoHa, [IpoTokomom u CmepHuiiama JloOpe KIMHHYKE
pakce.

a) ['maBHM ucTpaknBay
Uian 30.

['MaBHU MCTpaKMBadY je JIMIE C HAjMarbe 3aBPIICHUM MEIMIIMHCKHM HIIM CTOMATOJIOIIKUM
(dakynTeToM, 3aBpIICHOM CIICLUjalTM3aIMjOM U3 00JIACTH Y KO0jOj Ce MPUMapHO MPUMEHY]je JIeK KOjH
Ce KIIMHWYKY HCIIUTYj€ U KOje je 3allOCIeHO y 3/[PaBCTBEHO] YCTaHOBH.

I'maBHM ncTpaxuBay Tpeda /1a Ma JoKa3e O CTUIIAKY J0JATHOT 3HaWka Y 0071aCTH KIIMHUYKHUX
WCTIHTUBaka JIeKoBa (cepTU(UKAT, OJHOCHO MOTBpAY O ydemhy Ha cepTHQUKOBAHWUM, OJIHOCHO
aKpeIMTOBAaHUM ejyKalujamMa M3 O0JIaCTH KIMHWUYKUX HCIUTUBAKa), Kao M JIOKa3 Ja je paHuje
y4ECTBOBAO Y CIIPOBOl)eY KIMHUYKUX UCITUTUBAbA.

['7aBHU MCTpakMBa4 MCTOBPEMEHO BOJM HAjBHIINE TET KIMHUYKHUX HCIUTHBAMbA KOja Cy y
(ba3u aKTHBHOT YKJbyUMBama UCIUTaHUKA. M3y3eTHO, TIIaBHU HCTPAKMBA4 MOXKE JIa MMa BHIIIE O TIET
KJIMHUYKUX MCIMTHBAMKba Koja cy y (a3 akKTUBHOT YKJbYUMBaHa UCIIUTAHUKA, HA OCHOBY MHIBbEHA
Etuukor oxbopa CpOuje, yKOJIMKO je TO 0] MoceOHOr nHTepeca 3a oApeleHy rpymy naiujeHara. Y3
MPOTHCAHY JIOKYMEHTAIN]y TIOTPEOHO j€ JIOCTABUTH U 00Pa3IoKEeHhE 3a 0Baj 3aXTEB.



0) O0aBe3e rIaBHOT HCTPAKUBAYA MPE MOYCTKA KITMHUIKOT UCITUTHBAMHA
Unan 31.

IIpe noverka KIMMHUYKOT UCIIMTUBAA JIEKA, [NIABHU UCTPa’KUBAY:

1) moctaBspa crioH30py OWorpadujy M JOKyMEHTAIHjy KOja JO0Ka3yje EEroBYy CTPYYHOCT U
0cnoco0JEEHOCT 3a TIABHOT UCTpaXKhBaya y ckiany ca wiaHoM 30. craB 1. OBOT MpaBUITHHKA;

2) IOTHHUCYyje u3jaBy Jia je YIIo3HAT ca OCOOMHAMa JieKa KOjH Ce KIMHWYKU HCITUTYje, Kao H C
LIWBbEM KJIMHUYKOI HCIHUTHBAaBA JieKa Koje he ce m3BoauTu mo mpuioxeHoMm lIporokoiy, kao u
MOTHHUCaHy CTPaHMILy carjacHocTH Ha [IpoTokomn, y ckiagy ¢ mponucuma;

3) ca COH30pOM KJIIMHUYKOT UCTIMTHBAA JIEKa MOTIHUCYje OAroBapajyhn yroBop o 00aBibamy
[I0CJI0BA KJIIMHUYKOT HCIIMTHBAKA JIEKa, y CKJIALy ca 3aKOHOM M OBUM IPaBHIIHHKOM;

4) moctaBiba CIIOH30PY U UYyBa CIHCAK YJIAHOBA MCTPAKUBAUKOT THMa KOjUMa je IOJENNO
3HauYajHEe 00aBe3¢ Y KIMHUYKOM HCITUTHBADY.

B) ['1aBHM HCTpaKHBa4 U WIAHOBU UCTPAKUBAYKOT THMA
Ynan 32.

['maBHM WCTpaXWBad W WIAHOBH HCTPAXMBAYKOT TUMa Cy JIMIIA 3aIllOCICHA Y 3/]PaBCTBEHO]
YCTaHOBH Yy KOjOj C€ CIPOBOAM KIMHHUYKO HCIUTHBAKE, OCHM aKo jeé HEeOomxXomHo Yyuemihe
3IPAaBCTBCHOT pajHHMKa CICHUjaTUCTe ojpeleHe TpaHe MEIUIIMHE KOja Ce HE Haja3u y OKBHPY
0700peHe NeTaTHOCTH 3/IPaBCTBEHE YCTAHOBE MJIM YKOJHMKO CIIPOBOhEE MCIHUTHBAma 3aXTeBa Behn
Opoj 3ApaBCTBEHNX pagHUKA/CapaIHiKa o Opoja JIia Koja Cy 3arociieHa Y 3/[paBCTBEHO] YCTAaHOBHU Y
KOjOj C€ CIIPOBOJIN KIIMHUYKO UCITUTHBAE.

I'maBHM WCTpakWBady, y IOCTYIKY Npeularamba HUCTPaKWBAUKOI THUMa, YIO3HAje UIAHOBE
UCTPAXHMBAYKOT THUMa ¢ [IpOTOKONOM, MPETKIMHWYKMM W KIMHWYKAM MOAAIMMa O JIEKy, TecT
JIUcTaMa U pelloBHO WX 00aBellTaBa O BAKHUM M3MeHaMa U JIomyHaMa [IpoTokona u mpobieMumMa y
n3BOhemhY KIMHUYKOT UCTTUTHBAMA JICKA.

UnaHOBM HMCTPaXMBAuKOT THMa IyXXHH Cy Ja OOaBeIITaBajy TIJABHOT HCTPaXWBada O
HEXKEJFEHUM peaklMjamMa Ha JIeK KOjU Cce KIMHWUYKH HCIUTYje WIH HEXeJbeHHM aorahajuma u
MOTPEOHUM MepaMa KOje je HEOIXOHO PEy3eTH 3a 3allITUTY 3/IpaBJba UCIIMTAaHHKA.

UmaH WCTpaKWBAaYKOT THMa KOjU 00aBJha pa3rOBOP BE3aHO 3a TOCTYMaK qo0HWjama
MH(OpPMHCAHOT TIPHCTaHKA HMCIHMTAaHUKA MOXKE OMTH HCKJBYYMBO JOKTOP MEIMIMHE HIH JOKTOP
cromaroyiordje (TJIaBHU HWCTPaKWMBA4 MIM HCTPKUBAY KOjEM j€ TJIABHU HCTPaXXKHWBa4 IIPEHEO
HaBEeJICHy aKTHBHOCT).

r) [locnoBu ri1aBHOr UCTpakMBaya M UCTPAKUBAYKOT THMA
Yman 33.

'maBHM WcTpakuBay U UCTPaKMBAYKU TUM 00aBibajy cienehe mocioBe y TOKY KIMHUYKOT
WCTIIMTHBAbA JIeKa:

1) ompehyjy moBosbaH Opoj HUCHHTAaHWKA, Yy CKIQJAy ca KpUTEpHjyMuUMa YTBpheHHM
[TpoTokosIoM 3a yKJbYUMBaH-E NCTIMTAHUKA U UCKJbYUMBAE U3 KIMHUYKOT UCITUTHBAMbA;

2) hajy YCMEHO M THCMEHO O0jallbere HCIUTAHWIMMA, Ha HhHMa Pa3syMJbHB HAauWH, O
noJlaliiMa O JIEKY KOjU ce KIMHHYKH UCIUTYje, INJbY U IUIaHy M3BOhema KIIMHUYKOT UCTIMTHBAA,
OIACHOCTH W KOPHCTH 32 UCIIUTaHNKA, HAYMHY N300pa HCIIMUTAaHWUKA, PUOIIKHOM OpOjy MCIHTaHHUKA
W IpYyrHM MOTYhnM o0JHIMMa Jeduerma, Kao ¥ O MPEeJHOCTH TAKBOT JeUeha U HETaTHBHUM CTpaHaMa,

3) npubaBbajy NUCMEHW JOOPOBOJGHM WH(POPMUCAHH MPUCTAHAK WCIUTAHWKA 32
y4YECTBOBAkE y KIMHHYKOM HCIHUTUBAKY JIeKa, KOJH MCIHMTAHUK W HUCTPaXUBad NONYHaBajy U
CBOjEpYYHO AaTUPajy U MOTIHUCY]Y;

4) o0e30ehyjy ucruTaHWMKY oOjAroBapajyliy 3ApaBCTBEHY 3alITHTY 32 BpeMe KIMHUYKOT
WUCIHUTUBAaka M TIOCIE 3aBpIIETKa KIMHUYKOT HCIHUTHBAEKa ako ce JieueHmhe HAacTaBba WM aKo je
00JIECT WIH CTame MoceInla KIMHAYKOT HCIIUTHBAbA JIEKa;

5) o006e30ehyjy TayHOCT, MOTIIYHOCT, YMTJBMBOCT W aKypUPAHOCT IOJaTaka y BE3U C
KIMHUYKUM WCIIHTHBAKEM JIeKa, Ka0 M TajHOCT MOjaTaka KOoju Cy JOCTYIHH HaJ30py CIIOH30pa M
Areniyje;



6) o00e30ehyjy ma momanm HaBEACHM y TECT JucTaMa Oyay Yy CKIaay ca H3BOPHOM
JOKYMEHTAIIH]jOM;

7) uyBajy TajHOCT IIU(pEe HCHOUTAHUKA, OJHOCHO CleJic MOCTYNKE paHIOMHU3alHje
WCIIUTHBaka aKo MocToje n 00e30elyjy ma ce mmdpa OTKpHje caMO y CiydajeBUMa JT03BOJHEHHM
[TpoTokosioM, a ako ce CIIPOBOAM CIIETIO HCIIMTHBALE, TTIABHU UCTPAKUBAd Tpeda CIOH30py XUTHO aa
JOKYMEHTYje ¥ 00jacHH CBaKO MpEeBpPEeMEHO Aeln(poBambe HCITUTUBAHOT JICKa,;

8) dyBajy OCHOBHY JJOKYMEHTAIIH]y KOja c€ OJJHOCH Ha KIIMHUYKA UCITUTHBAMKA;

9) y moKyMeHTaluju Be3aHoj 3a npaheme NCIUTaHNKa TOKOM HCIHTHBAMKkA, JOKYMEHTY]Yy Ia
j€ UCTINTaHUK UHPOPMHUCAH O KIMHUYKOM UCIIUTHBAIY U J1a je MOTNUcao 100poBOJbHI HHPOPMHUCAHH
npuctaHak u o00e30ehyjy Ja jemaH mpumepak JOOpOBOJFHOT WH(OPMHUCAHOT MpPUCTaHKa I00Hje
UCTIUTAHUK, a Ja Ce JPYTd NPHMEpaK 4yBa y MECTY KJIMHHYKOT HCIUTHBAKA KAa0 JI€0 MEIUINHCKE
JOKyMEHTAaIM]je TallljeHTa;

10) ako ce y KIMHUYKOM HCIUTHBARKY MpeaBuha y3uMame OHOJIOIIKUX y30paKa, HCTpaKuBad
MOpa 00aBECTUTH MOTEHINjaTHOT CIIUTaHNKa 0 Oyayhoj ymoTpebu y3opaka, HAUMHY HPUKYIIbamba,
Kao M MecTy rae he ce y3opmu dyBaTH M Kako he ce MOCTymaTH ca y30pHuMa HAaKOH 3aBpIIETKA
KITMHUYKOT UCIIUTHBAbA.

1) OGaBe3e IIIaBHOT UCTPaKHUBAaYa y BE3H Ca JIEKOM KOjU ¢€ KIIMHUYKH HCIUTYje
Yman 34.

['maBHYM NCTpaXXKMBa4 Y TOKY KIMHWYKOT UCITUTUBARA JIEKa Ty’KaH je aa:

1) ongpemu maTyMm TOdYeTKa W 3aBpIIETKa KIMHWYKOT HCIUTHBAMka JIEKa y JIOTOBOPY ca
CIIOH30POM, Kao | Jia 00aBECTH CIIOH30pa O MPEKUAY KIMHHYKOT HCITUTHBAbA JICKa;

2) 06e30emu na ce Ha OATroBapajyhn HAUWH YyBa JTUCTA MPUMIbEHUX JIEKOBA KOJU C€ KIIMHUIKHI
UCIIUTY]Y, 1a C€ €BUACHTHPA U3/1aBarbe¢ U MOTPOIIHa Y30paKa JIEKOBa KOjU ce KIIMHUYKU UCTIUTY]Y 32
CBAaKOI' UCIIMTaHWKAa W Oa BpaTu CIOH30pY HeyHOTpeGJ'bCHe KOJINYHHE JICKa KOjI/I C€ KIIMHHUYKHU
ucnuryje. EBunennuja tpeba na caapiku AaTyM, KOJMYHHE, IapKe OJHOCHO cepHjcke OpojeBe, pok
Tpajama (aKo HHje UCTEKA0), jeAMHCTBEHY WICHTU(DHUKAIMOHY MHU(PPY T0Ae/FeHY HCIIMTHBAHOM JIEKY
W UCITUTAHUIMMA KA0 ¥ OCTAJIO IITO CIIOH30P MPEABHUIN;

3) 4yBa 3amuce KOju JOKYMEHTY]y Ja Cy MCIIMTaHWIIMMA JaTe 03¢ Ha3HadyeHe y [IpoTrokoiny u
Jla cy moAyaapHe ¢ 6pojeM /103a HCIIUTUBAHOT JIeKa, Koje ¢y MoOHjeHe o CITIOH30Da;

4) oapenn YIaHOBE MCTPAKUBAYKOr THMA 3a MPHjEM U CKIIAHIITCHEC MCIUTUBAHOL JICKa Y
LHEHTPY UCTIMTHBaka peMa [IpoTokoy ¥ CTaHJapAHUM IIpolie/lypaMa CIIoH30pa;

5) obe30enmu na ce JEKOBHM KOjU ce KIMHUYKH WCIHUTYjy 4YyBajy Ha Ha4WMH KOjU HaBele
CIIOH30p H y CKJIaJly C IIPOIUCHMA;

6) y chydyajy HemocpelHEe ONAacHOCTH 3a HUCINUTaHWKa 00aBECTH CIIOH30pa O NPEKUAY
KIIMHUYKOTI' UCIIMTHBAA JICKA,

7) npunpemu M3Berraj o 3aBpIIEHOM KIIMHUYKOM UCITUTUBARY JIEKa.

I'maBHM ucTpakuBay, ako je TOTpeOHO, AyKaH je Ja Npeasioxku u3MeHy u qonyny [Iporokona,
a aKo ce MPeJJIoKEHa MPOMEHa 0/100pH, AyXaH je aa 00e30eau 1a ce CBU HCIUTAHUIM YIIO3HAjy ca
0Z100peHOM M3MEHOM M JIonyHOM IIpoTokona M Ja ce HacTaBH JieUeHme y CKIagy ca M3MEHOM H
nonyHoM [Iporokona.

) CacTaB ucTpaxuBagYKor TUMa
Uinan 35.

maBam wucTpaxuBau oxapehyje cacTaB HUCTPOKUBAYKOT THMa 334 MECTO KIMHUYKOT
HCIIUTHBAKA.

CacrtaB HMCTpa)XMBa4KOI THMa M3 cTaBa 1. OBOT WjiaHa YMHE: JOKTOp MEAWULMHE, IOKTOP
CTOMATOJIOTHje, JHWIUIOMHpPaHW QapmareyT, Kao © Jpyrd CTpydmand ca ojarosapajyhum
00pazoBameM, 3aBUCHO 0J] BPCTE KJIMHUYKOI HCIIMTUBAMA JIEKA.



21. Monutop
Unan 36.

MoHnTOp KIMHHYKHAX UCITUTHBAKA j€ JINIE KOje UMEHYje CITOH30D.

MonwuTtop nma oaroBapajyhe kBamudukaiyje 1 HayqdHO W/WITH KIMHAYKO 3HAKE MOTPEOHO Ja
BPILY OATOBapajyhu MOHUTOPHHT HCIUTHBAA.

MounuTop je mykaH Aa y3 AOKYMEHTalHWjy MPHIOXKH M JI0OKa3e O CTeYeHOM 00pa3oBamy U
HCKYCTBY y 00JacTH KIMHUYKUX UCTIUTHBama JIeKoBa (cepTu(duKar, 0OJHOCHO MOTBPAY O yuemhy Ha
cepTHU(QHUKOBAaHUM, OJHOCHO aKpPEeIUTOBAHUM eIyKalijama 13 00JacTH KIMHUYKHX MCIUTHBAMKbA, Kao
U JIUCTY CIIPOBEICHUX CTYIHja).

Monwutop je apxkasibanuH Permyomuke CpOuje mim cTpaHail ca J03BOJIOM 3a pajl y CKIaxy ca
NoceOHUM MPONKCUMA O CTPAHLIUMA U ca JOKa30M O [I03HaBamy CPICKOT je3HKa.

CrnioH30p NpHjaBibyje MPOMEHY MOHHTOPA Ka0 aAMUHUCTPATUBHY H3MEHY.

22. YroBOp CIIOH30pa Ca TJIABHUM HCTPAXKUBAYEM U YWIAHOBHMA UCTPAKUBAUKOT TUMA
Yau 37.

I'maBHM UCTPaXXMBAY, WIAHOBH UCTPAKUBAYKOT THMa, KA0 W JIMIA U3 4iaHa 35. ctaB 2. OBOT
MPaBUJIHUKA TMOTIIMCY]y Ca CIIOH30POM YI'OBOp O JINy y CKJIaly ca 3aKOHOM KojuM ce ypehyje par,
KOjH CaJp)Ki M H3HOC HaKHAJIE 32 00aBIbarbe MOCI0BA Y KIMHHYKOM HCITUTHBAY JICKA.

23. MecTO KIMHWYKOT UCIIUTUBAkha JIeKa
Yiau 38.

KJ'II/IHI/I‘IKO HUCIIUTHUBAKLE JICKA, Ka0 U IMOCTMAPKETHUHIIKO I/IHTCpBeHHI/IjCKO KIIMHUYKO
HCIUTHBAbE JIEKA M TOCTMAPKETHHIIKO HEMHTEPBEHIINjCKO KIIMHUYKO HCITUTHBAE Jieka 00aBiba ce y
3[PaBCTBEHO] YCTAHOBHU KOja MMa JI03BOJY 3a 00aBJbarbe 3PAaBCTBEHE JIEATHOCTH M3/IaTy O CTpaHe
MUHUCTApCTBA HAQJISKHOT 3a TOCIOBE 3/IpaBhba, y CKIAAy C MpONMHCHMMa KojuMma ce ypehyje
3/paBCTBEHA 3aIITHUTA.

3/1paBcTBEHa YCTaHOBA Mopa Ja pAacrlojaxe OmnpeMoM Koja omoryhaBa cropoBoherme
KIIMHUYKOI' UCIIMTUBAba npema HpOTOKOHy KIIMHUYKOI' UCTIMTUBakba, UJIM UMa OCUT'ypaH CUCTEM 3a
Kopuiiherme onpemMe |/Wii moctymnaka Koje npeasuha [IpoTOKo KIMHUYKOT HCIIUTHBAbA.

KJIMHHYKO MCIIMTHBAKGC JIeKa M3 CTaBa 1. OBOT WiaHa MOXKE CE CIIPOBOIMUTH Y jEIHOM HIIH
BHIIIE MECTa KOj€ MPEJJIOKH CIIOH30p.

24. YTOBOp CIIOH30pa Ca 3/[paBCTBEHOM YCTAaHOBOM
Yau 39.

CroH30p KIMHHYKOT WCITUTHBAmKA JIEKa 3aKJbydyje YrOBOp ca 3JPAaBCTBEHOM YCTaHOBOM O
cripoBohermy KIMHUYKOI HCIUTHBama Jieka. OmoOpeme AreHIMje 3a CIpoBOheme KIMHUYKOT
UCIIUTHBAakha HUjE YCJIOB 3a 3aK/by4HMBame yroBopa uaMmely CIIOH30pa M 3[paBCTBEHE YCTAHOBE O
cripoBohjery KIMHUYKOT HWCIUTHBaMma JIeKa, OJHOCHO YrOBOp MOXe Ja Oyje 3ak/bydeH U mpe
on00pema AreHIuje 3a CIpoBOherhe KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

YrosopoMm u3 crtaBa 1. oBor wiaHa ypelyjy ce: ycinoBu u HauwH cripoBoljema onpeheHor
KIIMHUYKOT MCITUTHBAaA JIeKa, BUCUHA U HauMH Iutahamka HaJJOKHA/E KOjy ClIoH30p Huciutahyje IeHTpy
3a Kopuinheme KaraluTeTa IeHTpa 3a CIpOBOhemhe KIMHUYKOT MCIHMTHBAMkba, Ka0 M JIpyra IMHUTama
OuTHa 3a perynucame BUXOBUX Mel)ycOOHUX ofHOCA.

3apaBcTBeHa yCTaHOBAa W3 CTaBa 1. OBOr wWiaHa Mopa Jna o00e30emu yciioBe 3a paj
UCTpaXMBaya M IJIABHOT UCTPaKMBaya, Ka0 ¥ HEOMETaH paJi MOHUTOPA, OIUTOpa M OBJIaIheHOr JInIa
AreHIMje 3a KOHTpOJIy cHpoBohema KIMHWYKOT WCIUTHBAKA y CKJIAaAy Ca 3aKOHOM, OBUM
MPaBIJIHUKOM M cMepHuIama JloOpe KIMHUYKE TpaKce.



25. Munubewe ETrukor onoopa Cpouje
Unan 40.

Etnuku ombop CpOmje mOHOCH MUIIJBEH€ HAa OCHOBY JOKYMEHTAIIMje€ CIOH30pa, Koja ce
OJTHOCH Ha J00Hjame M03BOJIE 3a CIpoBoheme KIMHUYKOT MCIUTHBAKkA, OJHOCHO W3MEHE M JOIyHE
[IpoTokomna, 0THOCHO A03BOJIE, a KOja ce 0CTaBba U ATEHIIH]H.

VY mocTynKy naBama MHUNUBEHA O KIMHUYKOM UcHUTHBamky Etnuknm ombop CpOuje Moxe na
3aTpakl MUIUBEHE €TUYKOT 0100pa MecTa KIMHHYKOT MCIUTHBAMkA WIN TJIABHOT HCTPaKMBada O
MUTalkUMa Koja ce TU4y TOT MecTa KIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

VY mocTynky naBama MHUIUBEHA O KIMHHYKOM HcnuTuBaky Etndku onbop CpOuje moxe aa
3aTpa’kil MUIUBbEHE HCTAaKHYTHX CTPYUIhbaka, a KOjH HUCY WIAHOBH €THUYKOT 0100pa, U3 CIeu(pUIHNX
00JIaCTH KOje Cy HEONXOIHE 3a JaBal¢ MUIbEHA O KITMHAYKOM UCTIUTHBAY.

Y MunuUbemhy 0 KIMHUYKOM UcnuTUBaky ETHdukor ogoopa CpOuje Mopajy Ja ce HaBeay cBa
JIOKYMEHTa Ha OCHOBY Kojux je Etnuxu og6op CpOuje mao Munubeme, yKIbydyjyhu Bep3uje u naTyme
JIOKyMeHaTa.

AKO je y TIOCTYNKY KOjU CE€ HCTOBPEMEHO CIIPOBOAM Y ATCHLUjH IOLUIO A0 NpPOMEHE
JOKyMeHaTa KOju ce HaBoje y MHIUbewy Etnukor ombopa Cpbuje, a ucro je eh uzaaro, ETnuku
onbop CpOmje TOHOBO pa3Marpa JOKYMEHTa M Uu3aje JOKYMEHT JO0AaTKa MHUILJBEHa y HCTOM
TOCTYTIKY.

Munusemhe 0 KIMHUYKOM HcnuTHBamy Etnukor ombopa CpOuje mMopa OWTH MOTIHCAHO M
JIaTHUPaHO.

CacraBHM [€0 MHIUBEHAa O KIMHAYKOM HCOHTHBAKY j€ CIHCAK WIAHOBA KOjU CY
YUECTBOBAIIM Yy JlaBamkby TOI MHILBEHA, Ca IMOJATKOM O WIaHy YKOJIMKO je H3y3eT OJ JaBamba
MUIIUBEHA y TOM IOCTYIIKY, y ckiafay ca [locrmoaukom ETmukor ogbopa CpoOwuje.

26. ObaBemraBame Etnukor onoopa CpOuje o cripoBohery MOCTMAPKETHHIIKOT
HEHHTEPBEHIIHMjCKOT KIIMHUYKOT HCIIMTHBAA JIEKa
Unan 41.

CrioH30p, OMHOCHO TJIABHM WCTPAKWBadY, NyXaH je na mpujaBu Etmukom oxbopy CpoOuje
MECTO CIIPOBOhera MOCTMAaPKETHHIIKOT HEHMHTEPBEHIMjCKOT KIMHUYKOT HCIUTHBama JeKa Ha
WCTIMTAaHUIIMMA KOJH OCTBApYjy 3ApPaBCTBEHY 3AITHUTYy Y 3/JPABCTBEHOj YCTAHOBU y KO0jOj j€ TJIABHH
MCTPaXMBAY 3aIlOCIIEH.

27. V3BeirtaBame 0 CIPOBOhCHY KIMHUYKOT UCIIMTHBAKA JICKA
Yiau 42.

CrioH30p je aykaH Ja TpoMeceuHOo u3BemTaBa AreHuujy u Etuuxu ondop Cpbuje o TOKy
cripoBoherma KIMHHYKOT UCTIUTHBAmbA JICKa.

CrnioH30p JocCTaBjba TpoMeceuHe H3BemTaje AreHuuju u Etmukom onbopy Cpbuje on
TpeHyTKa Jo0Wjama pelema AreHlHje KOjuM ce o100paBa CIpoBOheme KIMHUYKOT HCHUTHBAMbA.
OOpasar; 32 TPOMECEYHO H3BELITaBambe O MPOrpecy KIMHUYKOI HCIUTHBAMK-a Halla3u ce Ha Web-
Mpe3eHTanuju ATeHIyje.

CrnioHzop je nyxan ga obaBecth AreHuujy u Etwmukun ogoGop CpOuje o 3aBpIIETKY
cripoBoljerma KIMHWYKOT WCIHUTHBAKma Jieka y poky ox 90 nmaHa o JaHa 3aBpIIeTKa KIMHUYKOT
UCIUTUBAbA JIEKA.

AKO ce KIMHUYKO HCITMTHBAKE TIPEBPEMEHO 3aBPLIM, OTHOCHO MPEKHUHE, POK ce ckpahyje Ha
15 nmana, a crioH30p je y 00aBe3u Jia jacCHO OOpa3lIokKM Pasiiore MpeBPEMEHOr 3aBpIIETKA, OHOCHO
NpeKu/ia KIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

ObaBemiTelbe 0 NPEKUAY, OJHOCHO TIPEBPEMEHOM 3aBPIUETKY, OJHOCHO 3aBPILIETKY
KIIMHUYKOT UCIIUTHUBAA CaJIPIKH:



1) mogaTke O KJIMHHYKOM MCIHTHBamYy (HAa3HB HCIUTHBama, Opoj IIpoTOKOda KIIMHHYKOT
UCIUTUBaba, Bep3uja [IpoTokona, natym Ilporokona, 6poj amangMmaHa, AaTyM aMaHaMaHa, Opoj U
Bep3Hja MOJACTYAHje, JaTyM MOACTYauje, Opoj aMaHIMaHa, 1aTyM aMaHIMaHa),

2) mojatke o CroH30py (ampeca, momraHcku Opoj, Mecto, TenedoH, Tenedakc, umejr, 111D,
IprKaBa),

3) mojartke O MOJHOCHOILLY 3aXTeBa (Ha3UB, ajxpeca, MmomraHcku 0poj, rpan, [T1B),

4) xouTaKT Juie (CTpyka, TenedoH, akc, nmejn),

5) Bpcra mogHOCHOIA (CIIOH30p WM YTOBOPHA HCTPAXKHUBAYKa OpraHU3aInja),

6) mogaTke 0 3aBPIICTKY UCIIUTHBAMbA!

(1) 3aBpiuerak ucnutuBama y Penyomuuu Cpouju;
(2) 3aBpreTaK HCIUTHBAKA Y CBUM 3eMJbaMa y KOjUMa je BPILCHO HCIUTHBAE,
(3) mpeBpeMeHO 3aBpILICHO UCITUTUBAKE;
7) pasinor 3aBplIeTKa UCTIUTHBAbA:
(1) 6e36emmocr;
(2) HeeduracHoCT (0mabup jeHe O ABE OIIIHje);
(3) ucnutuBame Huje 3amoueto (0Aa0Up jeaHE O IBE OIIIHje);
(4) mpyro;

8) momaTke KOjU ce OJHOCE Ha MOTPOIIhY UCIUTHBAHOT Jieka (YKyIHa 0J00peHa, yBe3eHa,
uckopuiiheHa u HerucKkopHiheHa KoJIMYrHA UCIMTUBAHOT Jieka y Pemyonuim Cpoujn),

9) noxatke o0 Opojy UCIIUTAHMKA KOJU jOILI YBEK MPUMajy TEPAIUjy y TPCHYTKY MPEKUAa WK
MIPEBPEMEHOT 3aBPIIETKA KIIMHUYKOT UCTIHTHBamka y PerryOnmmm Cpouju.

28. 3aBpIIIHU M3BEIITa] O PE3yNTATUMA KIIMHUYKOT UCITUTHBAA JIeKa
Yiau 43.

CrioH30p MpHITpeMa 3aBpIIHM M3BEIITa] O pe3yJTaTHMa KIMHUYKOT UCTHUTHBAKbA JieKa KOjU
J0CTaBJba ATCHIIM]H Y POKY OJ TOJMHY JaHa MO 3aBPIIETKY KIMHUYKOT HCIINTHBAA JICKa.

M3Bemraj u3 craBa 1. oBOT wiaHa JOCTaBJba C& HA CPIICKOM HJIM €HIVIECKOM je3HKYy U MOpa Ja
calp>Ku MO3WTHUBHE W HETaTWBHE pe3yjTaTe KIMHUYKOT HMCIUTHBAma JIeKa, Ha OCHOBY KOjUX cCe
JTOHOCH O0jeKTHBHA MPOIeHa KIMHUYKOT UCTIMTHBAbhA JIeKa, OJHOCHO MPOLIEHAa KOPUCTH M PH3HKA O
31]paBJbe O] UCIIUTHBAHOT JIeKa, Kao 1 0e30€HOCTH U e(hUKACHOCTH JIeKa.

Canprkaj u3BemITaja O 3aBpIICHOM KIMHWYKOM HCIUTHBamy Aatr je y Ilpwitory 3. koju je
OJIIITaMIIaH y3 OBaj MPaBHJIHUK M YWHH HETOB CACTaBHH JIEO.

CroHzop  mpumpemMa  3aBpIIHM  HM3BEINTaj] O  pe3yiTaTUMa  HOCTMapKETHHILKOT
HEMHTEPBEHIIN]CKOT KJIMHUYKOT UCTIUTUBAMA JIEKa KOjU TIOAHOCH ATEHIIH]H.

29. YB03 JieKa KOj! ce KIIMHUYKH UCITUTY]e
Unan 44.

Jlek koju ce KITMHUYKH HCIIUTY]je, KOMIAPATUBHHM JICK KOjU C€ HABOJM Ha 0JI00peHY ATCHIU]e
3a crnpoBoljemhe KIMHUYKOT UCIUTHBAKa, OJHOCHO TOTBPAM ATEHIMje O YTBph)HBamky MOTIYHOCTH
3aXTeBa, KA0 M OCTAJIM JICKOBM M MEIUIIMHCKA CPEICTBa Koje 00e30ehyje croH3op 3a morpede
KJIMHUYKOT HCITMTHRBAaha YBO3€ C€ HAa OCHOBY 0JI00peHa ATeHIuje.

AreHIHja u3naje 0100permke 3a yBO3 U3 CTaBa 1. OBOT ullaHa HA OCHOBY 3aXTeBa MPABHOT JIUIA
KOje “Ma JI03BOJIY 32 ITPOMET Ha BEJIHKO JICKOBA, OJJHOCHO MEJIMIIUHCKHUX CPEJICTABA.

3axTeB M3 cTaBa 2. OBOI WiaHa, MOJHOCH ce ATEHIHjU Ha (opmyapy Koju ATreHIHja
objaBsbyje Ha CBOjoj Web-mpeseHTtaruju, a y3 3axTeB C¢ MOJHOCH H3jaBa TJABHOT HCTpaKHBAaya
3IIPAaBCTBEHE YCTAaHOBE - MECTa KJIMHWYKOT UCIUTHBAama JieKa U oBiamiheme 3a yBO3 CIIOH30pa WU
YrOBOPHE UCTPa)KMBAYKE OpraHu3allHje.

U3zyzerHo, 3aXTeB 3a yBO3 U3 CcTaBa 2. OBOT WIaHAa, YMECTO Ha OCHOBY 0JI00pema ATeHIIH]je 3a
crpoBoherme KIMHHYKOT HCIUTHBAKa, MOXE CE€ TOJHETH Ha OCHOBY IIOTBpAE O YTBphuBamy
MOTIIYHOCTH 3axTeBa 3a 0J00peme CHpoBohema KIMHWUYKOT HCIHTHBama (MMCMO O (OpPMaiHOj
KOMIUIETHOCTH 3aXT€Ba), OJHOCHO W3MEHE U JIOMyHE 000pEHOr KIMHUYKOT UCIIUTHBRAbA.



VY ciydajy u3 ctaBa 4. oBOT WiaHa, ATCHIIHja MOXKE U3JaTH OJ00PEH-E 32 YBO3 HCTOBPEMEHO
ca M3IaBambeM 0J00perma 3a CHpOBOhEHE KIMHHUYKOT HCIUTHBAKka, OAHOCHO 0100pema M3MEHE U
JOTMyHE KJIMHUYKOT MCIIMTHBAMKka, YKOJIHMKO je MPaBHO JIMLE U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa 3aXTEB IOAHEINO
HajkacHUje 15 maHa ox maHa yTBphuBama (hopMarHe KOMILUIETHOCTH 3aXTEBa.

W3jaBy u3 ctaBa 3. oBor wiaHa AreHija 00jaBibyje Ha CBOjoj Web-mipe3eHTalmju.

30. YB03 1 n3B03 y30paka hennja, 0THOCHO TKUBA 33 KIMHUYIKO UCITUTHBAILE JICKa
Uian 45.

AreHlMja M3aje MUIUBCHE 332 YBO3, OJHOCHO M3BO3 y3opaka henuja, OJHOCHO TKHBa 3a
MOCTYTaK KIMHUYKOT UCTTUTHBAMA JIeKa, Y CKIIay ca 3aKOHOM, Ha OCHOBY 3aXTeBa CIIOH30pa.

3axTeB U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa MOJHOCH ce Ha (opMylapy Koju ArecHIiuja 00jaBJbyje Ha
CBOjOj Web-mpe3eHTaluju ca M3jaBOM TJIaBHOT MCTpaKMBaya Jia je carjiiacaH ca yBO30M, OJHOCHO
M3BO30M y30paka henvja W TKHMBa, a aKO TOAHOCHWIAIl 3aXTe€Ba HHje CIIOH30p Ca JOKa30oM Ja je
opiamrheH J1a MoJJHece 3aXTeB y UME U 3a padyH CIIOH30pa.

UzysetHo, y3 3axTeB U3 craBa l. OBOT WiaHa, yMecTO 0fo00pema ATEHIje 3a crpoBoheme
KJIIMHUYKOT WCIUTHBaKka, MOXKE Ja Ce IOJHECe IOTBpaa ATreHIMje O YTBphUBamy MOTIYHOCTH
3axTeBa 3a OA00peme CIpoBolerma KIMHUYKOT HCIUTHBAamA (MHICMO O (OPMAITHO] KOMITIETHOCTH
3axTeBa), OMHOCHO U3MCHE H AOMYyHE 0J00pEHOT KIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

VY ciyuajy u3 ctaBa 3. OBOT wWwiaHa, ATCHIMja M3/1aje MUILBEHE 32 YBO3, OJHOCHO H3BO3
y3opaka henuja, OJHOCHO TKHMBa MCTOBPEMEHO Ca M3/IaBamkeM OJI00pema 3a CIpoBolerme KIIMHUIKOT
UCIIUTHBAbAa, OHOCHO 000pemka N3MEeHE U JOMyHE, YKOJHMKO je MPaBHO JIMIIE U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa
3aXTEB MOHEO HajkacHuje 15 maHa ox JaHa yTBphHBama (hopMaHE KOMILIETHOCTH 3aXTeBa.

IV. ITPEJIABHE 1 3ABPIIHE OJIPEJIGE
Unan 46.

[Moctynim 3a 0m00pemke KIMHUYKOT MCIUTHBAkba KOJU CYy 3allOYeTH, a HUCY OKOHYAHU JIO
JlaHa CTyMama Ha CHary OBOT' MpaBHJIHHKAa OKOHYahe ce y CKJIaay ca MpOIUCHMa MpeMa Kojuma Cy
3aroYeTH.

Unan 47.

JlaHoM cTymama Ha CHary OBOT TpaBWJIHWKA TpecTaje Ja Baku IIpaBWIIHMK O CaapiKajy
3aXTeBa, OJHOCHO JOKYMEHTaIMje 3a O0J00perhe KIMHUYKOT WCIUTHBAma JIeKa W METUIIMHCKOT
Cpe/icTBa, Ka0 WM HAYWH CHPOBONEHA KIMHUYKOT WCIHUTHBAmkba JIKa W MEIUIIMHCKOT CPEICTBa
(,,Cyx6enu rmacauk PC”, 6p. 64/11, 91/13, 60/16 u 9/18).

Uian 48.
OBaj NpaBWJIHHMK CTylla Ha CHary OCMOI JilaHa OJf JaHa o0jaBbuBama y ,,CiyxOeHOoM

rnacauky PemyOmuke CpOuje”, ocum ozapende wiana 30. ctaB 3. oBOr IpaBHIHHKA Koja ce
MPUMEYje HCTEKOM IIECT MECEIH OJ1 JaHa CTylamka Ha CHATy OBOT NIPABHJIHUKA.

bpoj: 110-00-00011/2022-06 MUHUCTAP 3/IPABJbA
VY Beorpany, 27. anpuna 2022. rogune
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