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Ha ocHoBy unana 56. ctaB (4) u wiana 120. ctaB 6. 3akoHa O JIMjJEeKOBUMA W MEIUIIMHCKUM
cpenctBuma ("Cmyx6enu rimacauk buX", 6p. 58/08), Ha npujemsior CTpy4dHor caBjeta AreHIuje
3a JIMJeKOBE W MEIUIIMHCKAa cpencTtBa boche m XepueroBuHe, MUHHUCTaApCTBO ITMBUIIHHX
nocioBa bocHe n XepiieropuHe 10HOCH

INPABHJIHUK
O KNIMHUYKOM UCIIUTUBAILY JIMJEKA U MEJUITUHCKOI' CPEACTBA

JUO I1PBU - YBOAHU 11O
Unan 1.
(Ilpeamert IIpaBniiHnKa)

(1)  Osuwm IlpaBunHuKOM ypehyje ce 06IacT KIMHUYKOT UCIIMTHBAKA JIHjeKa U METUITUHCKOT
cpeactBa y bocHu 1 XepieroBMHM: MOCTYMAK 32 KIMHUYKO HCITUTHBAE JIMjeKa U METUIIHHCKOT
cpencTBa, o0aBe3e Y4YeCHHMKA Yy TMOCTYNKY KJIMHMYKOT WCIUTHBAama JIMjeKa U Boheme
JIOKYMEHTAIIMj€ Yy TOCTYNKY KJIMHUYKOT UCIHUTHBaKkA. Y TPUIPEMH KIMHUYKOT UCIHTHBAMA
MOpajy ce YTBPJIUTH IIHJbEBHU, MPOOIEMH Ka0o OJHOC pU3MKa M KOPUCTH, T€ Aa JIU Cy u3abpaHa
pjeliema HayYHO ¥ €TUYKH OTpaBaHa.

IIpema ogpenbama XencuHiike nexnapanuje caapxkane y Amnekcy Opoj (VI) osor
[TpaBuHuKa 1 MeljyHapoJHHX €TUYKHX CMjepHHIA OMOMEIUIIMHCKIX UCIIUTUBAKA HA JbYAHMA
m3gatuM on Bujeha 3a mehyHaponne opranmzanuje memunuHckux Hayka (,,Council for
International Organisations of Medical Sciences-CIOMS”), kinHHYKa HCHHUTHBAaKA MOPAjy
OWTH CHpOBEJNEHA CarjlaCHO OCHOBHMM €THYKHM TNPUHIWINMA ¥ TO: JOOPOBOJHHOCT;
MOUITHBAE MTPaBa; MOMITHBAE JIUIA; T00POHAMjEPHOCT M HEIIKOAJbUBOCT.

(2) IIpenycnoB 3a KIMHUYKO UCIUTHUBAIE CY MPETKIMHUYKA UCIIUTHBAA KOja J1ajy TIOBOJBHO
JI0Ka3a 0 MPUXBATIFUBOj MOTEHIIMjAIHO] IITETHOCTH M MOTyhoj KJIMHUYKOj IPUM]jEHU JIHjeKa.



(3) Ilpuje ucnuTHuBama MOTPEOHO je YTBPAUTH HauuHe mpahema U HaI30pa, T€ CTaHAApAHE
orepaTHBHE MOCTYIIKE.

Yiag 2.

(Jdepnaunuje)
[TojmoBu yroTpujebsbern y oBoM [IpaBumHUKY nMajy cibenehe 3HaUYCHE:

a) Jo0pa KIMHHUYKA MpakKca je cKyn MehyHapoaHO MPHU3HATUX E€THYKUX U CTPYUHHUX
CTaHJap/Aa KOjU ce OJHOCE Ha KBAIUTET IUIAHWpama, HU3BOhema, MOKYMEHTOBama U
U3BjCIITaBahba O KIMHMUYKUM HCIUTHBaKMMa KOja C€ HM3BOJE HAa JbyJIUMa, IITO OCHrypaBa
3alITUTY TpaBa, 0e30jemHOCTH M JOOpOOMTH MCIHUTAaHMKA, KA0 U BjepOJOCTOJHOCT pe3yiTara
KIIMHUYKHUX UCIIUTUBAbA;

0) JlokyMeHTanuja MCIUTAHUKA je JOKyMEHTalllja CauylbEeHa CarjlaCHO IJIaHy KIMHUYKOT
UCIIUTHBakba W CaJpKU IOAATKE O JEJHOM MCIUTAHUKY CaKyIUbeHE TOKOM KIMHHYKOT
UCIIUTHBAKA;

1) dapmakoreHoMHKa je cTyauja Bapujanuja kapakrepuctuka JIHA u PHA Besanux 3a
OJICOBOP HA JIATH JIUjeK;

n) dapmakoreHeTHKa je rpaHa gapMakoreHOMHKe U JerHHCaHa je Kao CTyuja Bapujaimja
y cekBeHIlama nanna JJHA Be3anuM 3a oAroBop Ha JIHjeK;

e) dapMakoaMHAMHKA je CTyaWja MHTepakuuje u3mely nrjexka U HEeroBUX MOJIEKyJapHUX
LIUJBbEBA;

¢) Tenu cy QyHKIHOHATHN CETMEHTH T€HETCKOT MaTepHjajia KOjH CITy’Ke Kao MEeMaTCKU TIJIaH
3a CHHTE3y IPOTEHHa;

r) T'eHOM je yKynmHU T€HETCKH MaTepHjaj jeTHOT OpTaHnu3Ma;

X) NHCTUTYIIHOHATHH €THYKH KOMHTET je HE3aBHCHO, CaBjeTOJIABHO TH]jEJO, YHja je
JOYXHOCT Ja Ja OI[jeHy O OMNPaBJaHOCTH KJIMHUYKOT HCIUTHBamka, Kao M MOryhHOCTH
npoBoljera KIMHUYKOT UCIUTHBAma mpeMa mpuHiunuma JloOpe KIWHUYKE Mpakce, a CBE TO
pamu ocurypama W 3aliTUTE mpaBa, 0€30jeTHOCTH W JOOPOOHUTH UCIUTAHUKA YKIbYYCHHX Y
KJIMHUYKO UCIIUTHBAE;

n) HcnuTuBay je TuIe 0OArOBOPHO 3a M3BONEHE KIMHUYKOT UCIIUTHBAKHA Y WHCTUTYIH]H Y
K0jOj C€ OHO CIIPOBOJIH;

1)) I'1aBHM MCcNMTHBAY je WCIUTHUBA4Y KOJH j€ OJrOBOpaH 3a CIpOBOhEHmE KIMHUYKOT
UCTIUTUBAKbA JIMjeKa YKOJIUKO KIMHUYKO UCTIUTHBAME JIMjeKa CIIPOBOIU HCTPAKUBAUYKH THM;

k) HcnuTaHuUK je JuIe Koje y KIMHUYKOM UCIIUTHBAabY YYECTBYje Ka0 KOPUCHHUK JIMjeKa KOjH
ce UCIHTYje, JIMjeKa ca KOjUM Ce JIMjeK y UCTIMTUBAY MOpeaH Wi 1aneoa;



1) N3BjemiTaj 0 KIMHUYKOM MCIHMTHUBAKY je MUCAHU H3BjEIITaj) O TOKY KIMHHYKOT
UCTIUTUBaBka OUJI0 KOjer TepamnujcKor, IpoGHUIaKTUIKOT U JUjarHOCTUYKOT ITPOU3BOJIA, a KOjU
o0yxBaTa KJIMHUYKY U CTAaTUCTHYKY 00pajy MojaTaka, IpuKase, aHalIu3e U 3aKJbyUKe;

M)  JeIHOCTPYKO WJIM JBOCTPYKO CJIHjeno MCIUTHUBAME I0JIpa3yMUjeBa Ja UCIIUTAHUK HE
3HA MITa IPUMa, OJHOCHO, J]a HA UCTIUTAHWK, HA UCTIUTUBAY, HM HAJJIS)KHU TIOCMaTpad He 3Hajy
IITa j& KO MMPUMHO.

H) Kareropuje kogupama nogaraka

JeaHOCTPYKO KOAMPAHU MOJANM U Y30PIM CYy OOMIbEKECHU jETHUM CIEIU(PHIHIM KOJIOM H
He MOJpa3yMMjeBajy HHUKAaKBe JH4YHE HAeHTH(]UKaTope. Y Ciydajy jeIHOCTPYKOT KOAMpama
nojaTke WM y3opke moryhe je mosesatu ca oapeheHom ocobom ynorpebibaBajyhu jenan kibyd
3a koaupame. KIMHNYKK HCTpakuBad je OJroBOpaH 3a YyBame Kibyya 3a Koaupame. [lomro ce
y30pLIK U TIONPATHU MOAANM MOTY MHIMPEKTHO MOBE3aTH Cca Cy0jeKTOM HCTpakKhBama, MoMohy
KJbyua 3a KoJupame, Moryhe je mojay3eTu NOoCTyIKe Kao LITO Cy U3BJIaYeHhe y30pKa WM MOBpaT
WHIMBHIyaJTHUX pe3yJTara Ha 3aXxTjeB cyOjexra. Ymorpeda jeJHOCTPYKO KOJMPAaHUX IMOJaTaKa
1 y30paka oMoryhyje KIMHHYKH MOHHTOPHHT, npaheme cy0jeKTa Win J0NMyHhaBamke mojaTaka o
cyOjexTy. JeZHOCTpYyKO KOAWpame je TPEHYTHO CTaHIap] KOjU C€ KOPUCTH Yy KIMHUYKUM
HCTpaKHUBakBUMa M HYJIU JOJaTHO jaMCTBO 3a HUACHTH(PHUKATOPE CyOjeKTa, y OJHOCY Ha OTIIITE
OPUHIMIIE O TOBjepely y CHCTEMY 3/ApPaBCTBEHE 3aIITHTE M 3alITUTH IMPHUBATHOCTH Y
CBaKOJITHEBHO] MEJUITMHCKO] TIPAKCH;

JBOCTPYKO KOAMPAHH MOAAIMU U y30PILHU CY MPBOOUTHO OOMIBbEKEHH JETHUM CrIeU(PUIHUM
KOJIOM U HE HOCE HHMKakBe Ju4He nHpopManuje. [logamm u y30piu ce moToM 00UIbeXe APYyTruM
KOJIOM KOjH je ca NMPBUM Be3aH MPEKO JApyror Kjpyya 3a Koaupame. IlogaTke wiam y3opke je
Mmoryhe moBe3atu ca simnem ynorpebom 06a kibyda 3a Kogupame. KIIMHUYKM HCTpaKuBad je
OJITOBOPAH 3a YyBame NMPBOT KJbyda 3a KOAWPAKkE M HEMa MPUCTYI JpyroM Kibydy. [lomro ce
y30pIHM U OJAroBapajyhu momamy MOTY BpJIO MHAMPEKTHO TIOBE3aTH ca CyOjeKTOM yIOTpeOOM
o0a KJbyda 3a KOJIUPamke, MOTY Ce MOJy3eTH IMOCTYIIIH IOIyT MOBIaYeha Y30pKa MM 1oBparta
WHIUBUIYaTHUX pe3yJiTaTa Ha 3axTjeB cyOjekta. MelyTuMm, M0IaTHUM €JIEeKTPOHCKUM HIIN
TEXHUYKHUM TIPOLECHMA MOTY C€ OTPaHUYUTH MOTYNHOCTH Jia ce TIOBEXe TeHOTHIICKU Pe3yJiTar
ca juuneM. Hmp. onpeheHMM KOMIjyTOPCKHM TOCTYIKOM MOTY C€ IOJaTh HOBU TOAALU O
cy0jeKTy ajM ce crpjeuaBa MOBE3HMBabE MM0JIaTaka O TEHOTHITY ca JMYHUM MOAaluMa cyOjeKTa.
Ynorpebom Iymio KOAWpaHUX ToJaTaka M y3opaka oMoryhyje ce KIMHHYKA MOHUTOPUHT,
npaheme cy0jexTa uin JoMymkaBame MoJaTaka.

Ynorpebom npyror koma obe30jehyje ce MOAATHO TMOBjepeHE M 3aIITHTa MPUBATHOCTU
cy0jekara, Behe HEro Koj jeAHOCTpYyKOT Koaupama. [lorpedan je mpuctyn ka 06a kjpyda 1a Ou
ce TmoBe3wM OWIO KakBU TMOJAIld WM Y30pPIM ca JIMYHAM TI0JalliMa O CyOjeKTy.
AHOHUMH3HPAHH TTOJIAIM ¥ Y30PIH CY MPBOOUTHO jETHOCTPYKO WIIA TBOCTPYKO KOJHMPAHH, K
je Be3a m3Mel)y TUYHHMX TMojaTaka cy0jekara W jeIMHCTBEHHUX KOJO0Ba MoToM oOpucana. Kax je
Be3a oOpucaHa BUIle HHje Moryhe moBe3aTH MOJaTKe U Y30pKe ca JHUIMMa MPEeKo KJbydeBa 3a
Kogupame. "AHoHMMM3ainuja"' crpjedaBa peuneHTUUKanujy cyOjekta. IlomTo ce
"aHOHUMU3MpaAHU" Y30pIM W OAroBapajyhm mojmanyd HE MOTY IMOBe3aTH ca Cy0jeKTOM HHje
Moryhe mojy3eTM moOCTymke Kao IITO je TMOBJIAYeHE y30paka WM TMOBPAT HHIWBUIYATHUX
pesyiTaTa Yak W Ha 3axTjeB cyOjekra. Ymorpeba aHOHMMHU3HMpPAHUX IOJaTaka U y3opaka He
omoryhaBa KIWHWUYKH MOHHMTOPHUHT, Tpaheme CyOjeKkTa WM [0/aBalkeé HOBHUX I10/aTaka.
Bpucamem kibyueBa 3a KOAMpaAmEe KOJHU BEXKY IMOAATKE M Y30pKE ca JUYHUM TMOJalrMa O
cy0jexty 00e30jehyje ce momaTHO MOBjepere U 3alITUTAa MPUBATHOCTH jep C€ THME CIpjeyaBa



peuneHTH(UKAIM]ja cyOjeKTa MmoMohy KJby4yeBa. AHOHMMHHM TMOJAIM W Y30PIM HUKAI HHUCY
OOMJBEKEHU JIMUHUM IOJIAIlMMa KaJia ce CKYIUUbajy, HUTH Ce CTBapa KJbyd 3a koaupame. Crora
HE TMOCTOjU MOTYNHOCT TOBE3WBamba TCHOMCKHX II0JIaTaka M y30paka ca MOojeIuHAuYHUM
cy0jekTuMa. Y HEKHM CITy4ajeBHMa CamMO C€ OTPAaHWYCHH KIMHUYKH MOJAIM MOTY MOBE3aTH ca
AHOHHMMHUM Y30pIHMa (HIp. y30pIH OJ cyOjekaTa ca qujadberecoM, Mymkapiu, ctapoctu 50-55
r, xonecrepos > wmr/mi). Ilomro ce aHOHMMHHM y30puM W OAroBapajyhm momamu HEe MOTy
MOBE3aTH ca CyOjeKTMMa, HUje MOryhe TOIy3eTH TMOCTYIKE Kao INTO Cy IOBJIAYCHE Y30pKa,
MOBpaT WHAMBHIYaTHHX pe3yiTaTa, 4aKk HU Ha 3axXTjeB cyOjekTa. YmoTpebda aHOHUMHUX
mojataka M y3opaka He omoryhyje KIMHMYKM MOHUTOPUHT, Tmpaheme cyOjekTa Win
JONYHaBambe M0JaTaKa;

0) KiuHnmyko McMTHBam€ JIMjeKa jeé CBaKO CHUCTEMCKO HCIHTHUBAE JIMjeKa ca IUIJbEM
NpOHAJIAXEHha WIM TIOTBPJAC HHCTOBOT JjeioBamka, Kao M WACHTUUKanuje Owio Kojer
HEXXEJbCHOT JIejCTBA HCIMTHUBAHOT JiMjeka. KIMHMYKO WCIUTHBaWkE JHjeka oOyxBara U
KIMHUYKA M0 UCTPAXHBamka OMOPACIIONIOKUBOCTH W OMOEKBHUBAJICHIIMjE JIMjeKa Ca IUIJBEM
yTBphHBama KHErose JjeIOTBOPHOCTH U HEIIKOAJbHBOCTH;

M) Konauan u3Bjemraj, W3Bjemraj o 3aBpIICHOM KIMHUYKOM HCIIUTHBABY, CAIpPKaH y
Amnexkcy 0poj (IV) osor IlpaBmiHnKa mpecTaBiba eTabaH ONMKC HCIIMTHBAambha HAKOH HETOBOT
3aBpIIeTKa U 00yXBaTa OITUC METOOJIOTH]e HCITUTHBAkA, HAYWH CTATHCTUYKE 00paje moiaTaka,
ONMC WCIUTAaHUKA, MPHKA3 W eBalyallljy pe3yliTara CTaTHCTUYKE aHaju3e, Te KPUTHUKY,
eTUYKY, CTATHCTUYKY M KJIMHUYKY OL[jeHYy YNTaBOT UCIIUTUBAMbA;

Jb) KonTtposa kBanuTera mojapasyMujeBa ONEpaTUBHE TEXHHKE W aKTHBHOCTH KoOje ce
npeay3uMajy YHyTap cuctemMa ooe30jeherma KBanuTera, ca IUbeM MOTBpHHBamkba UCITYHEHOCTH
CBUX 3aXTjeBa KBAIHUTETA,;

p) /loopa mpousBohauka nmpakca je 1uo cucrema ooes0jehema KBaIuTeTa KOjUM Ce IMTOCTHKE
Jla ce JINjeKOBHU JOCJhEJHO M KOHTHHYHUPAHO MPOM3BOJIC W KOHTPOJUIILY MpeMa oJronapajyhum
CTaHJapAnMa KBaJUTETa y CKIIa/y ca FhHXOBOM HaMjCHOM;

c) MyJTHUEeHTPUYHO KJIMHHYKO HCIIMTHBAE j¢ KIMHUYKO HCIUTHBAKE KOje Ce MPOBOIH
IpeMa jeJUHCTBEHOM NPOTOKOTY KIMHHUYKOT MCIHMTHBAMKA y BUILE LIEHTapa, BO)EHO Of CTpaHe
BUIIIE MCIIMTHBAYa, IIPU YeMy LIEHTPH TJje ce MCIUTHBAIAa CIPOBOJAE MOTY OWTH JIOLUpPAHHU Y
JeIHO] WM BUILIE IpKaBa,;

T) Haa3op je cucTeMCKO HCTIUTUBAKE KOje CIpoBOou (Y MpaBWIIy Ha CIIydajHO ogabpaHoM
y30pKy IoJaTaka) OCIocoOJbEHO JIMIE KOje AUPEKTHO HE YUeCTBYj€ Y MCIUTHUBAY, Ca IUIbEM
yTBphHBama J1a M ce MPEJAMETHO KIMHUYKO UCIHTHUBAKE CIPOBOJU MpeMa OJOOPEHOM IUIaHy
UCIIATUBAA, CarjacHO CTAHAapIHUM ONEPATHBHUM MOCTYMIMMa u J[00poj KIMHUYKO] MPAKCH.
Hanzop Bpmm MoHWTOp KOju WMMa onaroBapajyhe kBanmmdukanuje 3a o0aBJbambe IOCIOBA
MOHHUTOpA KJIMHUYKUX UCIIUTHBAKHA U UMa eyKaIijy 0 100p0j KIMHUYIKO] TIPAKCH;

y) Hanuye:kiu mocMaTrpau je ocrnocoOJbeHO JIMIE KOjeé y MME Hapyduolla HCIHTHBamba
HE3aBUCHO OIjehyje YCKiIa)eHOCT CBUX AaKTHBHOCTHM KOj€é Cy TIOBe3aHE ca KIMHUYKUM
UCIIUTHBAKEM, Ca MMPOTOKOJIOM, CTAaHAApPJAHUM ONEPATHBHUM MOCTYyMIKUMa, J[0OpOM KIMHHYKOM
NpaKcoM U ca Baxxehum nponucuma;

B) Hapyumian MCIMTHBaMKba je NPABHO JIMIE HA YHMjU C€ 3aXTjeB CIIPOBOAU KIMHHUYKO
UCIIUTHUBAKE;



) Heke/beHO 1ejcTBO JIMjeka je cBaka IITETHA W HEHAMjepHO M3a3BaHa peakifja Koja ce
MOXe€ 10jaBUTH TPH TEPAINjCKO]j 03U JHjeKa. HexesbeHo 1ejcTBO Mjeka MoKe ce JeuHucaTu
M Kao CBaka HEXeJbeHa peakldja Ha JIMjeK KOjH j€ TMPHUMjCHhEeH y YOoOW4ajeHo] I03u Yy
npo(UIaKTHYKe, UjarHOCTHYKE WIH TEPAIUjCKe CBPXE, WU 32 MOAU(PHUKAIH]Y (DU3HOIOIIKHX
¢dbyHKIIMja, y3 YCJIOB Ja TIOCTOjU Y3pPOYHO-TIOCIbEUYHA BE3a, WM Ta Be3a HE MOXE OUTH
UCKJbYYCHA;

1) Hexe/beHa peakumja Ha JMjeK Y KIMHUYKOM UCIUTHBAIY j€ HEXKEIHEHO U HEHAMjepHO
M3a3BaHa peakiiija y UCIIUTaHHKa, KOja C€ MOKE IMOJaBUTHU MPHU KIMHUYKOM HCIIUTUBAKY JIHjeKa
y B€3M ca OWJIO KOjOM JI030M JIM]€Ka;

y) HeoueknBaHO HeKeJbEHO 1€jCTBO JIHjeKa je OHO JICjCTBO JIMjeKa YKja MPHUPOJIA, TeKHHA
WJIM MCXOJl HUCY TIO3HATH, OJJHOCHO HHUCY ONMCAaHU y CAXKETKY IIABHUX KAPAKTEPUCTHKA JIUjeKa
U y YIIyTCTBY 3a YIOTpeOy JIhjeKa, WK TO JAEjCTBO HHj€ U0 AOCAIANTHIX Ca3HaAkba O JIUjeKY;

3) Hesxesbenn norahaj y KIMHMYKOM HCIUTHBAIKY j€ HEXKEJBEHO HCKYCTBO (OMJIO KOjU
HEIMOBOJPHU M HEKEJHCHH 3HAK TMOMYT aOHOPMATHOT JIA0OPAaTOPHjCKOT pe3yJiTaTa, CHMIITOMA,
WM OOJIECTH y UCTIUTUBAKY) KOje e JIOTOIWIO 32 BpHjeMe KIIMHMYKOT UCTTUTHUBAakA JIhjeka 0e3
003upa 11a i1 IMa y3podHy Be3y ca ynoTpeOoM JujeKa;

aa) Ocrana KOKyMeHTalHja 0 MCIMTAHMKY OOyxBaTa OOJHHYKY JOKYMEHTAIW]y, Haja3e
CIIEIMJaJTUCTUUKUX TIperjiefla W/Wwik MmocedHe TOoJaTKe O HUCIHUTaHUKYy KOju omoryhaBajy
yTBphUBame BjepOJOCTOJHOCTH MHGPOpPMaIMja y TECT JUCTaMa MCIHUTAHWKA W YKOJHUKO je TO
HOTpe6HO, IOMMyINTajy JIOMYHY U UCIIPaBKY UCTHX;

00) Obe30jeheme KBaUTeTa KIMHMYKOI MCIIMTHBaMKa 00yXBaTa CHUCTEME U IIOCTYIIKE
KOHTpPOJIE KBaJuTeTa KojuMma ce obe30jelyje crpoBolheme HCIUTHBama W J00Hjame ToaaTaka
carnacHo J[oOpoj KJIIMHWYKO] TIPaKCH, YKJbYy4yjyhH mpaBuia y TOMJIETy €THYKOT U CTPYYHOT
nmpoBol)ema CTaHAapIHUX OTICPATUBHHUX MOCTYyTIaKa, U3BjeIITaBamkba U KBATH(PUKAIIH]Y CTPYJHOT
Kajpa;

1111 O30M/bHO HEKebEHO J1€jCTBO JIMjeKa y KIMHUYKOM HCIUTHBABY j€ HEXKEIbEHO M
HEHAMjepHO M3a3BaHa peakiivja Ha JHUjeK NMpU KIMHHUYKOM HCIMTUBAY JHjeKa, Koja uMma 3a
MOCJBETUILY CMPT, HEMIOCPE/IHY )KHBOTHY YIPOXKEHOCT, HHBAIUIHOCT, OOJIHUYKO JIMjeueHe (Koje
npuje Tora HHje OWIO MOTPEeOHO), MPOIYXKETaK OOJHWYKOT JIMjeYeHha WIM KOHTCHUTAIIHE
aHOMaJuje, OTHOCHO edekTe mpu pohewy 1 HaKOH polema;

1)  O30W/baH HexKeJbeHH J0rah)aj y KIIMHUYKOM HCIIUTHBAKY j€ HEXKEJLEHO UCKYCTBO KOje ce
JIOTOAMIIO 32 BpHjeMe KIMHUYKOT MCIIUTHUBamA JIMjeKka 0e3 003upa Ja Jin nMa y3podyHy Be3y ca
yHnoTpeOOM JIHjeKa, a KOje MMa 3a IMOCJbEIUIly CMPT, HEMOCPEIHY KHUBOTHY YTPOXKEHOCT,
WHBAJIUIHOCT, OOJIHUYKO JHjedeme (aKko TpHje Tora HHje OWIO TMOTPeOHO), MPOIYKETaK
OOJHUYKOT JIMjeuerha, KOHIEHUTAIHE aHOMaJldje, OJJHOCHO Je(EeKT MpU M HAKOH pohema WiIu
HACTaHAK MAJIUTHUTETAa TOKOM HCIIHTHBAbA;

ee) IMocTMApKETHHIIIKO HWHTEPBEHUMjCKO KJIMHUYKO HMCIUTHBaME JHjeKa jecTe
MPOCTIEKTUBHO MCIUTHUBAIE y KOME CE€ JIMjeK MpHMjeibyje Y CKIIaay ca ycJIOBHMa HaBEIECHUM Y
JI03BOJIM 32 CTaBJbamE JIMjeKa Y NMPOMET, a KOje 3aXTHjeBa J0JaTHE AUjarHOCTUYKE NPOIEeaype,
Kao M mponenype npahema koje cy aeduHHCaHE MPOTOKOIOM O KIMHUYKOM HCIHUTUBAY
JMjeKa;



bd) IHocTMAapKEeTMHIIKO HEMHTEPBEHUMjCKO KJIMHHYKO HCIHTHBaWke JIMjeKa
(papmakoenneMHOIONIKO UCTIUTHBAKE) jeCT€ MCIUTHUBAKE y KOME C€ JIMjeK NpHUMEmYje Y
CKJIaJy ca yCJIOBMMa HaBeJICHHM Y JO03BOJIM 3a CTaBJbambe JMjeKa y IMPOMET KOj Kora u30op
nanyjeHara Huje yHarpes opeheH MpoTOKOIOM KIMHUYKOT MCIUTHBama Beh cnajga y Tekyhy
MPaKCy YCTaJbeHOT HAYWHA JIMjeueHha, ¢ TUM Ja je TPONMUCHBAIE JHjeKa jaCHO OJIBOJEHO O
OJUTyKE Jla C€ MAlMjeHT YKJbYyYd y HCIUTHBame. J(omaTHe NMjarHOCTHYKE MPOLEAype WU
npouenype mnpahema HE TpUMjEBYjy ce, a JT0o0WjeHH pe3yJTaTd aHalu3upajy ce
eMHJIEMUOJIOLIKUM METOAaMa;

IT) IIpoTrokoa wcnuTHBaKAa je TOKYMEHT KOJH CaApXKU IHJb, TUIAH W METOJO0JIOTH]Y
UCIUTHBAKka, HAYMH CTAaTUCTUYKE 00pajie 1mojiaTaka u OpraHu3aluje KIMHUIKOT UCITUTHBAKA, Y
ckinany ca JloOpoM KIMHUYKOM MPAKCOM;

xx) IIpucTaHak HCNHMTAHMKA je MMCaHA W3jaBa UCIIUTAaHUKA, POJUTEIbA MAJIOJbETHOT JijeTeTa,
cTaparejba WJIN NPAaBHOT 3aCTYNHHUKA, KOjJOM OH JI00pOBOJbHO MOTBplyje CBOjy CHPEMHOCT Ja
yu4ecTByje y oapeheHOM KIMHUYKOM HCIUTHBAIKY IOIITO j€ YCMEHO M MUCAaHO MH(OpPMHCAH O
CBUM acCleKTHMa NCIUTHBAKA KOJU Cy PEJIEBAaHTHH 3a JIOHOMICHE o/TyKe 0 yuemhy. [Ipucranak
WCIHUTAaHUKA Ce JOKyMEHTYje momMohy MOTHUCAaHe M3jaBe O MPUCTAHKY MCIUTAaHHUKA Ca TATyMOM
MOTIHCUBAKA;

un) Panpomu3anuja je mpoiiec yKJbyuuBama HUCIUTAHWKA Y TEPANUjCKYy WM KOHTPOJIHY
rpyIy NPUMjEHOM METO/Ia CIIydajHOT U300pa, a y IIUJby CMambemha MPUCTPACHOCTH;

1) Cranpapaun oneparuBHu noctynmm (COII) cy nperaspbHa mucaHa yIyTcTBa 3a
cripoBoheme cBake ofpeheHe cuTyaruje y TOKYy KIMHHYKOI HMCIUTHBama, Koja omoryhamajy
jeaHako npoBoleme CBUX (yHKIMja U aKTUBHOCTH y TOKY oJpel)eHOr KIMHUYKOT UCITUTHBAbA;

kk) Cepruduxar o 100poj KIMHHYKOj MPAKCH-IOKYMEHT KOJUM ce MOTBplyje 3Hame U3
obmactu J[oOpe KIMHUYKE TIpaKce;

1) CupoBM MoAaNy Cy Haja3u WU OBjepeHE KOIHUje OPUTHHATHHUX OMNakarma, KIMHUYKUX
Hajla3a U JpYrux IoJaraka O aKTUBHOCTMMA y OKBHUPY KIMHHMYKOI HCIUTHBaKa, a KOJU Cy
NOTpeOHM 3a PEKOHCTPYKIHMjy M eBajlyallMjy HCIUTHBama. HaBedeHHW mojany ykJbydyjy U
nabopatopujcke 3amuce, OuWJbeIIKe, padyHe, MoJaTKe JoOWjeHe MyTeM ayTOMaTH30BaHUX
MHCTpyMEHaTa, TauHe Bepu(UKOBaHe Komuje y o0auky ¢orokonuja, ¢pororpad)CKux HeraTHaa,
MHUKPO(QHIMOBA HJIM MarHETCKUX MEIH]a;

MM) YnyrcTBO 3a MCIIMTHBA4Ya je JOKYMEHT KOjU CaAp)KH pejieBaHTHe HH(popmanuje o
JHMjeKy, TOJAaTKe O aHAIUTHYKOM, (PapMaKOIOIIKO-TOKCHKOJIOIIKOM HUCIHUTHBAKY, Ka0 M O
JIOCaIalTibUM KIMHUYKAM HCIIMTHBAmbUMa MPEAMETHOT JIMjeKa, YKIbYydyjyhHu momaTtke Koju cy
BaXXHH 32 KIMHUYKO HCIUTHBAKE HA KOj€ C€ OAHOCE. YIYTCTBO YKJbydyje M HOJATKE KOjU
OTpaB/aBajy MPUPOIY, OOMM H Tpajambe HCIUTHBAMKA, OIjeHy NOTEHIMjaHe INTETHOCTH,
noceOHa yno3opema U JI0MyHhaBajy ce y CKJIaay ca HOBUM Iojalma.

Unan 3.
(Pa3ze KIMHUYKOT HCTIUTUBAHA JINjeKa)

KnuHnuko ucnuTHBame Jnjexa Tujenu ce y Bulle ¢asa u To:



a) ®aza 1: [Ipencrasiba UCHUTHBAKkE NPBE MPUMjEHE JIMjeKa KOJI JbYAU U CIPOBOJAU CE Paau
yTBphuBama IpeTUMMUHApHE oljjeHe HEIIKO/IJbUBOCTH u
(bapmakoKHHETCKOT/(papMaKOANHAMCKOT ITpoduiia aKTUBHE CYTICTaHIIE KO JbYAU;

0) ®aza2: [logpazymujeBa da3zy 2a u da3zy 20;

®daza 2a KIMHAYKOT UCTIUTHUBAka TIPENICTaBIba paHy (azy IpHUMjeHE JHjeKa Ha MambeM Opojy
0/a0paHNX WCIHTAaHWKA KOJI KOJUX C€ OYEeKyjy KOpPHCHA [IejCTBA WCIMTHBAHOT JIHjeKa.
CrpoBoju ce ca IMJbEM YCTaHOBJbaBama €(PUKACHOCTH M 0e30jeJHOCTH MCIUTUBAHOT JIHjeKa,
Kao U pacrioHa J103a.

daza 20 KIMHUYKOT MCIIMTUBAkA MPEJICTaBba KacHy (ha3y MmpuMjeHe ujeka Ha Behem Opojy
onabpaHMX HWCIUTAHUKA, Ca IMJbeM JIOHOIICHa KOHAYHE OJUIyKe O pAacrloHy [03a |
dbapmarieyTckoM 00JHKYy. Y TOKY OBe (pa3e KIMHUYKOT HCIUTHBAMA BPIIU CE U MPUKYIIbALE
nojaTaka 0 MeTabOJIMYKUM aKTUBHOCTHMA Yy JbYJICKOM OpPraHH3My Yy TOKY MpHMjeHE JUjeKa y
JIy’KEeM BPEMEHCKOM TEePHOJIY Y OJHOCY Ha (a3y 2a;

1) ®aza 3: IlpencraBiba MpuMjeHYy JIMjeKa Ha JOBOJHHO BEITUKOM Opojy oJabpaHmux
WCIIUTAaHUKA ca InJbeM ofpehuBama edukacHOCTH W 0e30jeJHOCTH TPUMjeHE HCITUTHBAHOT
TUjeKa.

ITong noBOJbHO BeNMKUM OpojeM HCHHUTAHHWKA, MOJpasyMujeBa ce Opoj HCIUTaHUKA U3
npuxBaheHOT TPOTOKOJIA HCIUTHBaWkA CTPYYHE MHCTUTYIMjE€ KOja TMPOBOAM KIWHUYKA
WCITUTUBAaKkA 3a OBY (azy KOjOM Ce eBalyupa pe3yJiTar;

) daza 4: [IpencrtaBba MylITame JHjeKa y MPOMET Y OrpaHMYEHUM KOJIWYMHAMa O[]
Haj3opoM. CrmpoBoau ce ca nusbeM mpahema yTHIaja JIMjeKa Yy yCJIOBUMa OTrPaHUYEHOT
NyIlTama y NPOMET y OJa0dpaHuM CTPYYHMM HHCTHTYIMjaMa 3a KIMHWYKAa HCIIUTHBAIbA
JINjE€KOBA;

e) [ToctmapkeTuHmka Qasza: mpeacTaBba HCIUTHBAKE JIMjeKa, OMHOCHO Tmpahewme u
MPUKYTJbAkhEe JIOJATHUX TMOJaTaka O HeroBoj edukacHoCcTH M 0e30jeTHOCTH, HAKOH J00Hujama
JI03BOJIE 32 IJIACUPAHE JIMjEeKa Ha TPIKUILTE.
JAVO APYTU - KIMHUYKO UCITUTUBAE JIMJEKA
I'TABA I - TIOCTVYITIAK KIIMHUYKOI' UCITUTUBABA JIMJEKA
Unan 4.

(Cagpikaj 1 HAUMH KJIMHUYKOT HCTIMTHUBAKA JIHjeKa)

(1) KnuanukuMm ucnuTUBameM YTBphyjy ce: eUKacCHOCT Jihjeka, OAHOC u3Mel)y KOPUCHHUX U
IITETHHUX JIe]CTaBa JijeKa, He)KeJbeHa JIejCTBa, OMOEKBUBAICHIIM]a U OMOPACIIOIOKHUBOCT;

(2) Cpa kIMHHMYKA MCIHUTHBAaa JHjEKOBAa HA JbyUMa MOpPajy Cce BPILIMTH CarjacHO €THYKUM
OpUHIMIUMA yTBpheHHM XEeNCHHIIKOM JeKjIapalyjoM O 3alliTUTH MpaBa mnanujeHata (y
JaJbIbeM TEeKCTy: XeJICHHIIKA JeKIapalyja) u y ckiaay ca npaBuiuma JloOpe KIMHUYKE Mpakce
u oBuM [IpaBUiIHUKOM;



(3) Jlmjex Moxe OMTH KIMHUYKU UCTIMTAH HAaKOH 100MjeHe MO3UTUBHE OIjjeHe (hapMaleyTcKo-
XEMH]jCKO-OHOJIONIKOT U (hapMaKOJIOUIKO-TOKCUKOJIOLIKOT UCIIUTHBAbA JIHjeKa.

Unan 5.
(Hapyuninan ncnuTHBambA)

(1) Knuanuka ucnuTuBama BpIIE ce Ha 3aXTjeB Hapydyuolla WMCIMTHBama: NpousBohada,
OJIHOCHO TPABHOT WM (U3MYKOT JIMIA KOje UCTyNa y MMe Mpou3Bohaya, a UMa CjeIuIITe y
Bocan m XepreroBuHu, 3aUHTEPECOBAHMX NPABHUX JIUIA, IOjelUWHANla, WIM Ha 3aXTjeB
HAJUIEKHOT MUHHCTAPCTBA;

(2) Hapyunnan ucnuTHBama je OATOBOPaH 3a MOY3AaHOCT MojaTaka U WHpopMalija Koje ce
CTaBJbajy Ha YBHJI UCIIUTUBAYY MPHje MOYETKA KIMHUYKOT UCITUTHBAKA, WK OHUX JIO KOJUX CE
nohe y TOKy HCTIMTUBAbA;

3) Hapyunnan wucnutiBama W HCIUTHBA4Y 00aBe3HHM Cy capahuBaTh ca OBJIAITEHOM
WHCTUTYIIM]OM Y KOjOj C€ BPIIHM KJIMHUYKO UCITUTHBAKE Y TOTJICY M3BjelITaBama, CIpoBohema
NPOMjEeHa MPOTOKOJIA KIMHHYKOT WUCIIHTUBAA, jaBJbarba HEXKEJFCHHX JICjCTaBa W IOJHOIICHA
W3BjeIITaja O UCTIUTHBAY;

(4) Hapyuunan wucnutuBama Mopa oOpraHum3oBatu cucteM oOes0jehema KBamuTeTa
(Ykspyuyjyhu HEe3aBHCHM HaJ30p) 3a CIIPOBOleHE UCTTUTUBAA;

(5) Hapyuwnan ucnuTHBama Mopa MPUIPEMUTH MUCAHE JIeTaJbHE CTaHAApIHE ONEepaTUBHE
noctynke (COIT), carmacHo [1o0poj KIMHUYKO] PAKCH;

(6) Hapyunnan ucnutruBama W HWCOUTHBAY MOPAJy YTOBOPHTH W TMOTIIHMCATH MPOTOKOI
KIMHUYKOT UCITUTHBAMA JIMjeKa, Te YTBPAUTH HAYMH YHOIICHa [10/1aTaKa.

Uian 6.
(M3naBame o100pema 32 KIMHUYKO HCIIUTHBAK-€ JIHjeKa)
(1) CBako KIMHMYKO HCIUTUBAKE JIMjeka Mopa OWUTH MPETXOMHO OJO0OpPEHO O] CTpaHe
AreHIyje 3a JTHjeKOBe W MeIUIMHCKa cpeactBa bocHe m XepreroBuHe (y AajbleM TEKCTY:
Arennuja);
(2) Ilpumje mzmaBama A03BOJIE 3a MPOBOhEHE KIMHUYKOT MCIUTUBAIE JHjeka "u3 cTaBa (2)
oBor wiaHa" AreHmuja o06aBe3HO NpubaBiba carjacHocT Komucuje 3a KIMHWYKA UCITUTHBAMHA

JIMjeKOBa U MEIUITMHCKUX cpeficTaBa bocHe m Xepieropune (y mabmbeM TeKcTy: Komucnja);

(3) Arenmmja je my>XHa U37aTH JO3BOJIY 32 KIMHUYKO UCITUTHBAE JIMjeKa Yy poky oa 60 maHa
0]1 TaHa mpujeMa (popMasHO MOTIYHOT 3aXTjeBa, a Ha OCHOBY MHIIJberha Komucuje.

Ynan 7.

(TpomkoBU KIMHUYKOT HCIUTHBAKA JIUjeKa)



(1) TpouikoBe mpujaBe KIMHUYKOT HCIUTHBAKA U M3JaBama JI03BOJIE CHOCH IMpejasarad
UCIIUTHUBAKA;

(2) Bucuny TpomkoBa HakHaje 3a paja 4iaHoBa Kommucuje yTBphyje pjemiewmem Arenuuja, a
CHOCH HX IpeJylarad HCIMTUBAbA.

Ynan 8.
(Canp:xaj 3axTjeBa 3a KJIMHUYKO HCIINTHBaM€ JINjeKa)

V3 3axTjeB 3a u3laBamke [I03BOJIE 3a CIPOBOhEHE KIMHUYKOT HWCIUTHBama JIMjeKa H
MEIUIIMHCKOT CPe/ICTBA ce Mpuiiaxe cibeaeha ToKkyMeHTammja:

a) MPONpaTHO MUCMO ca 00aBE3HUM CIHCKOM JOKyMEHTAlHje ca JaTyMOM H HOTIHCOM OHOT
KO IMOJTHOCH JIOKYMEHTAIH]y;

0) wucnymeH o0Opas3all 3a J03BOJTY KIMHUYKOT HCIIUTUBAKA JIjeKa MU MEIUIIUHCKOT CPEJICTBA
koju je y Arekcy 0poj (I) oBor [IpaBuinHuKa ¥ YMHHA HETOB CACTaBHU JIHO;

1) TIOJAIH O CTIOH30PY CTYAH]E;
: : .
) TIMCMO ayTopHu3allyje YroBOpHE UCTpaxkuBauke opranuzanuje (,,CRO%);

JI0TO, Ha3MB U aJipeca Mpejjiarada HCIUTHBakba (JIOTO YKOJIUKO TIOCTOjH);

Ha3WB CTPy4YHE HMHCTHTyIMje Koja he ydecTBOBAaTHM y HCIUTHBAKY, a IITO YKJbydyje U
ono0peme ETnukor/ux KoMuTeTa CTpyyHe MHCTUTYLIHje KOjU NMOTBphyje yuemthe y mpegMeTHOM
KIIMHUYKOM HCIIUTUBAIY;
€) Ha3WB KIMHUYKOT HUCTIUTUBAbA;
¢) Ha3WB JIMjeKa KOjU Ce KIMHUYKH UCIIUTY]E;

r) ¢apmaneyTcku OOJIHK U jaUylHa;
x) "ATC"-xnacudukarnmja, yKOIUKO IMOCTOjH;
M) uMe rnpousBohaua;

j) IIOKa3 O YIIIaTH TPOIIKOBA IMOCTYTIKA;

K) 00paslioKeme Iuba UCIUTHBAA JIHjeKa, HaBoheme (aze MCIHUTHBAmA M PETUCTPAIMOHU
CTaTycC JIMjeKa;

J) CcaXeTak MPOTOKOJIa KIIMHUYKE CTY M€ Ha JIOKATHOM Je3UKY;

M) IJ1aH (HpOTOKOH) KIIMHAYKOT UCIIMTHBAKka Ca JdaTyMOM U IOTIHCOM IJIaBHOT' UCTpaXKrBada
3a TO KIIMHHUYKO MCIIMTHBAILEC,

H) Opolrypa 3a HCTpaKUBa4a Ha JIOKAITHOM jE€3HKY;



0) JI0Ka3 O OCHTYpamy HMCIHTAaHHKa OJf MOTYNUX MITETHUX MOC/beAuia ydenha y KINHHIKOM
UCIUTUBAKY JIMjeKa M MEIHMIUHCKOT CPEICTBa KOje MOpa OOYXBAaTHTH KOMIUIETAH IEPUOJ
KIMHUYKUX HMCIUTUBAmka - JIOKATHO ocHrypame (y KojeM Tpeba na cToje mojamu o Opojy
HeHTapa u Opojy UCITUTAHUKA);

M) Jocajanima ca3Hamka O HeXKEJbEHUM JICjCTBUMA;

Jb) (QopMynap 3a npHjaBbUBakHE 030MJbHUX HEKEJbEHUX JIejCTaBa JINjeKa;

P) CIIUCAaK 3eMaJhba y KOjUMa C€ TMPOBOJU KIMHUYKO HCIUTHUBaWmE YKJbydyjyhu bocHy u
XepIeroBuHy ako je MyJITHIICHTPUYHO;

C) CIHCaK 3eMajba y KOjUMa je CTYIUjCKH JIHjeK PeTHCTPOBAH;
T) Ttect-nucte ucnmtanuka "CRP Case Report Form®;
y) o0aBjemTemne 3a HCIIMTaHWKA Ha JIOKATHOM je3HKY;

B) o0Opaszarl 3a MpHUCTaHaK UCIIMTAaHUKA Ca MjECTOM 32 MOTIHC MMaIMjeHTa U TJIABHOT
HCTpaKMBaya U Mj€CTOM 3a JIaTyM Ha JIOKaJTHOM j€3HKY;

) KapTuila 00JeCHUKA KOJU yU9eCTBYje Y CTYAU]H;

y) "CV" ucrpaxupaya;

y) JI0Ka3 0 eAyKaluju U3 001acTu 100pe KIMHUYKE MPaKce 3a TJIaBHOT HCTPaKMBayva.
Ynan 9.

(MMeHOBam€ IJIABHOI HCTPA’KMBAYA U MOJAMCTPAKNBAYA KIMHUYKOI HCIIUTHBAA
JIMjeKa)

(1) 3a rnmaBHOT MCTpakKMBaua 3a KIMHUYKA MCIUTHBAMa, HAPYYHOI[ KIMHIUYKOT UCITUTHBAKA
UMEHYje JOKTOpa MEJULIMHE WU JOKTOpa CTOMATOJIOTHje.

(2) TI'maBHM WCTpakWBay y TOKY jeJHE KaJCHIApCKe TOAMHE MOXxe OuTh oapeleH 3a HajBHIle
TPH KIIMHUYKE CTYHj€.

Unan 10.
(Capp:kaj nokyMeHTanMje 0 JMjeKy KOjH ce HCIIUTYje)
JlokyMeHTa1mja o JIMjeKy KOju Ce UCIUTY]e CaAPKH:
a) ceprudukar 1o06pe npousBohauke npaxce;
0) cepruduUKaT U3BPIICHE aHATTU3E TOTOBOT JIMjEKa,

I[) O3HauyaBamE JIMjeKa;



I[) JA0Ka3 0 U3BPHICHUM (I)apMaHeyTCKO-XeMI/IjCKI/IM HCIIUTUBAakBbHUMa Ca IOBUTHBHOM OIUGHOM;

€) JI0Ka3 O M3BPIICHOM (hapMaKOJIOMIKO-TOKCUKOJIONIKOM HCIUTUBAKY JIHjeKa Ca MO3UTUBHOM
OI[jE€HOM;

¢) IO0Ka3 0 peruCTPAIMOHOM CTATyCy JIMjeKa y 3eMJbU ITponu3Bohaya;
I) pe3uMe KapaKTepHCTHKA JIMjeKa M YITyTCTBO 3a yIoTpely Jujeka.
Unan 11.
(Cappikaj npoTOKO0JIa KJIMHHYKOT HCIIUTHBAKA JHjeKa)

(1) [TpoToKON KIMHUYKOT UCIHUTHBaKa CAApXKH: OMINTE HMH(OpManMje; ciaydajan u3bop u
"cyjeno” UCIIUTUBAKE U CTATUCTHUKY aHAJIN3Y.

a) ommTe nHOpMaIHje YKIbYydy]y Ha3UB KIMHUYKOT UCIIUTHBAKA, HICHTU(PHUKAITMOHN OpOj U
natyM. [lomamm Mopajy umatu cBoj 6poj u natym. Omnmre nHGOpMaIrje caapke UMe H apecy
npejiaraya HMCIMTHBamba W HAUIEKHOI TMOCMaTpaya, MMEHa JiMia Koje he moTrmucuBaTé
MPOTOKOJ KJIMHUYKOI HUCIUTHBAaKa W JI0aTKEe y MME Hapyyuolla UCIUTHUBAKka M HUCHUTHBAYa
KOjU je OJIrOBOpaH 3a MpOBOheme HMCIUTHBaWma, T€ HA3WB YCTAHOBE y KOJOj C€ CIPOBOIHU
ucnuTuBame. IIpOTOKON KIMHUYKOT MCIUTHBamba Tpeba Ja caapKu LW UCIUTHBaMKA, Mjepe
Koje he OutH mpenysere y muiby n30jeraBama MPUCTPACHOCTH, a MOCEOHO, T/Ij€ je TO BaXKHO, U
MeTo/ie "cujenor” UCUTHBabA U U300p MCIIUTAHHKA;

0) HauuH ciay4ajHOT M300pa MCIUTAHUKA MOpa OMTH JOKyMeHToBaH. Kan ucnuruBay noduje
3aTBOpeHy MmHMQpPYy 3a CBaKy HHIWBHIyAJHYy Tepanujy, y 'ciujernom" paHIOMH30BaHOM
UCIIUTHBaKY Tpeba je apXWBHpAaTH, KaKO HAa MjeCcTy HCIHTHBAaMma, TaKO M KOJ Tpejajarada
UCIHUTHBAKA. Y CIy4ajy CIHJENor WCHUTHBAama IMPOTOKON KIMHUYKOT HCIHMTHUBAaKkA MOpa
cajip)kaBaTd yCJIOBE MMOJ KOjUMa j€ JOMyHITEHO OTBOPUTH IMU(py M HME JUIa Koje je TO
oBiamreHo y4uHUTH. [loTpeOHO je 00e30ujenuTH cucteMm, Koju he y ciy4yajy XWUTHOCTH,
omoryhutu mnpuctyn wuHbOpMalMju O JHjedYeHy TMOojeauHOr wucnuranuka. Cucrem Mopa
JIOMYCTUTH MPUCTYH JIMjeuerby camo jelHOT MCIUTaHuka y onapeheno Bpujeme. Ako je mmugpa
OTBOpEHa, UCTO Tpeba OMTH OMpPaBIAHO U JOKYMEHTOBAHO Y TE€CT JIUCTH HCITUTAHUKA;

1) BPCTE CTATUCTUYKUX aHAM3a MOpajy OWTH crienu(pUKOBAHE Yy MPOTOKONY KIMHHUYKOT
UCIHUTHBAKA, & CBAKO OJICTYNAE O] MPOTOKOJIA KIMHHYKOT UCITUTHBAmba MOPa OUTH OMUCAHO U
OTIPaBJAHO Yy 3aBPIIHOM H3BjEIITajy O MUCMIUTHBaY. [laHupana aHanm3a ¥ BEHO CIIPOBOheme
MOpajy OWTH CIPOBEACHW WJIM TOTBp)CHHM W HWIASHTU(DUKOBAHH OJI CTpPaHE €IyKOBAHOT
craTucTudapa. MoryhHOCTH MM OKOJIHOCTH MeljyaHanwn3e TOKOM HCIMTHBama Mopajy Takohe
Outn cnenn(UKOBaHE y TPOTOKONY KIMHHYKOT HCIUTHBama. lcnuTiBady W OBJAIITCHU
nmocmaTpad Mopajy 00e30ujeuTH Aa MOoJalld UMa]y HajBUIIM KBAJIUTET KOjU je Moryh y ¢aszu
IUXOBOT CaKyIJbalka, a CTAaTHUCTHYap Mopa 3a BpHjeMe oOpaae 00e30ujeuTH jeIUHCTBO
nojaraka. PesynaTtatum aHanmza Mopajy OWTH TIpUKa3aHW Ha Ha4uH Ja omoryhasajy
MHTEpIIpeTaIyjy KIMHUYKUX BaKHOCTH M TO OI[JEHOM BEIIMYMHE Pa3NUKe y ePeKTy JHujedema U
MHTEpBajia MOY3/aHOCTH BHIIIE HEr0 CaMo TEeCTHpame CTaTUCTHYKe 3HaudajHOCTH. [ToTpebHa je
IpoljjeHa MojaTaka KOju Cy M30CTaBJbEHH U3 CTaTHCTHUKe aHanu3ze. CBa OBaKBa HCKJbYyYeHa
Mopajy OuTH JOKyMEHTOBaHa Jia OM ce y ciiy4ajy noTpede Moria 06aBUTH TOHOBHA aHAJIM3a.



(2) KnuHnyko ucnuTuBame Tpe6a CIIPOBECTU CAIJIACHO IMPOTOKOJIY KIIMHUYKOI' UCIIMTUBAbA
YTOBOPCHOM U MOTIIMCAHOM OJf CTPAHC HAPpy4YHOla UCIIUTUBAbA U UCTIMTUBAYaA.

(3) Hapyuwunan ucnuTHBamba U UCIUTHBAY CE MOPajy JIOTOBOPUTH OKO CBAaKe MPOM]jEeHE 10 KOje
JI0JIa3d TOKOM HCIHMTHBAaWKba, MOTIUCATH jeé W JOJaTH Kao JOJaTak IMPOTOKONY KIMHHYKOT
WCIIUTUBamkA (aMaHIMaH ).

4) VY mpoToKONy KIMHUYKOT HMCIUTHBAmka MOpajy OWTH ONMCAHM IMJBEBH HCIHTHBAIbA,
MOCTYIIIX KOju he ce MpUMMjeHUTH, pas3sio3n 300T KOjUX CE UCITUTUBAE CIIPOBOIM HA JbY/IUMA,
MpUpoa M CTETIeH OMITO KOjer Mo3HaTOr PU3uKa, rpyle u3 Kojux he ce ucnuranunu ogadbpatu u
Ha4YMHM KOju 00e30jelyjy oarosapajyhy 06aBujemreHOCT prje HEro UCITMTAHUK J1a CarjiacHOCT

Jla yUECTBYj€ Y UCITUTHUBAbY.

(%) Mopnen obpacuia mpoTokoJia 3a CHpoBoheme KIMHUYKOT HCHUTHBamka MMa MPOIUCaH
caznpxaj y Anekcy 6poj (II) u cacraBuu je nuo osor IlpaBunnuka.

Uinan 12.
(Canpekaj ynmyTcTBa 32 HCIUTHBAYA)

(1) YryTcTBO 3a McIHMTHBaYa je KpaTKU Tperyien mocrojehux momaraka KIWHUYKUAX W
NPEAKINHIYKIX UCTIUTUBAA O JINjEKy KOjU e HCIUTYje Y KIMHNYKOM UCTTHTUBAY .

(2) Hoga cazHama 0 JHjeKy 10 KOjux ce jolhe y TOKy KIMHHUYKOT MCIHUTHBama, Mpejjarad
UCIIUTHBaKkba MOPa PEJOBHO JI0OCTABJhATH UCIIUTUBAYY Y OOJMKY JOMyHA YIIyTCTBA.

(3) VYmyTcTBO MCTIMTHBaYa CaPIKU:
a) caapiKaj KIMHUYIKOT UCIIUTHBAKA,
0) caxxeTak KJIMHUYKOT UCIIUTHBAMbA,
1) yBOJIHE HallOMEHE,

o)  ¢u3uuka, XeMmHjcka W (apmareyTcka cBOjcTBa (apMaleyTCKor OOJHMKa JHjeka U
dbopmymnanuja aujexa,

e) NPETKIMHUYKA HMCIHUTUBamka (MPETKIMHUYKA (papMakosioruja, (GpapMakoOKMHETHKA U
MeTa00JIM3aM JIHjeKa KO/l )KUBOTHIbA U TOKCUKOJIOTH]a);

¢) mjemoBame MCIUTUBAHOT JjeKa Ko Jbyau ((papMakoKHMHETHKA, MeTaboIM3aM JIMjeKa KO
JbYIH, TIOJHONIJBUBOCT, €PEKTH, TIOJIAIH O IIPOMETY ),

I) CaXeTaK IIaBHUX KapaKTepUCTHKA JIMjeKa U 3aKJbydJaK.
(4) Ha kpajy cBakor amjena ymyTCTBa UCIMTHBAY je 00aBe3aH HABECTH IOIHKC JINTEPATYPE KOjy
j€ KOPUCTHO y KIMHUYKOM UCTIMTUBAKY JIMjeKa, a HAJBAKHU]Y JIUTEPATYpPYy Tpeda MPUIOKUTH Y

IIYHOM 00UMY.

Yiag 13.



(Hapaexnoct Komucnuje)

[To mpujemy 3axTjeBa U JOKyMEHTAIIM]e 3a KIMHUYKO UCIUTHUBamke, Komucuja pa3MaTpa 3axTjeB
U OLIUjembyje:

a) TPUXBATJBUBOCT UCIUTHBAYA 32 MPEUIOKEHO HCITUTHBAME,

0) NPUKIAJHOCT MPOTOKOJA KIMHUYKOI MCIUTHBAKA Yy IOIVIENy LHJbEBA UCIIUTUBAKA U
OTPaBIAHOCTH MPEIBUANBHX ONMACHOCTH U PU3HKA Y OJIHOCY IpPeMa MPETHOCTAaBIbEHO] KOPUCTH
3a UCIIUTAHUKE U Ipyra JINLA;

1) HA4YMH YKJbYUHBambha UCIIUTAHUKA Y KIMHUYKO UCIIUTHUBAE,

) PasyMJBMBOCT U MOTIYHOCT HH(OPMALHja Koje ce /1aje UCIUTaHUIINMa;

€) ocurypame u ooe30jeheme HakHaAe y Cly4yajy CMPTH, OJHOCHO JIMjeUeHhe NCIIUTaHUKa KOje
je y Be3H C KIMHUYKUM UCITUTUBAHEM;

¢) TPUXBATIBUBOCT J10/IaTaKa MPOTOKOTY KIMHUYKOT UCTIUTUBAbA.
Unan 14.
(ITpuHIUIH 100POBO/HLHOT MPUCTAHKA UCIIUTAHNKA-XeJICUHIIKA JeKIapanunja)

VY cBakOM KJIMHHYKOM HCIHTHBAaBky MOpajy OUTH NPUMMjEHEHM MPUHLIUIHN T0OPOBOJHHOT
IPUCTAHKA UCIIUTaHUKA, carjlacHO ojpendaMa XeJICHHIIKe JeKiapalyje, a moceOHo:

a)  HCIUTaHUKY ce Aajy mHpopMalrje O KIMHUYKOM UCIUTHBAKY Y YCMEHOM U IMHCMEHOM
00JHKY;

0) HHje 103BOJHEHO MPUCUIbABAE 3a yuelihe y KITMHHYKOM UCIIUTUBABY;

Il) HCIIUTaHUIIUMa, BHBUXOBHUM CpOJHUIIMMA, CTaparcjbuMa, OAHOCHO 3adKOHCKHUM
3aCTylTHuIuMa, Mopa c¢ OMOI‘th/ITI/I CTULAaKkC CadHamka O J€Ta/buMa UCIIMTHUBAhA,

n) wuHbpopmanmje "u3 craBa (3) oBor wiaHa' MOpajy caapaBaTH jacHY HMOPYKY Jia Ce pajau O
UCTIUTHUBABY, J1a je yuenhe y KIMHUYKOM UCIUTHBaBY J0OPOBOJHHO U Ja je oa0Hjame yuelha,
OJTHOCHO OJlyCTajame 0of yuemrha y HCIUTHBa®Y CI000HO;

e) WCIHUTAHUIIM MOpajy MMAaTH JIOBOJHHO BpPEMEHa Ja OJJIydye Ja JIM JKeJlIe WM He JKele
Y4ECTOBATH y UCIIUTHBAY;

¢) ucHUTaHWIM MOpajy OMTH CBJECHHM M TMPUCTATH HA MPOBjepy pe3yiTara UCIHUTHBAkbA, TE
MOpajy OUTH YMO3HATH JIa je ydemhe Yy UCIUTHUBAKY 3allTHNeHO Kao mpodeCHoHalHa TajHa U
Ka0 TaKBO HEJIOCTYITHO JaBHOCTH;

I) WCIUTAaHUK Mopa OUTH 00aBHjeIITeH 0 00e30jehuBamy M mocTyniuMa HaKHAJIE 32 JIHjeUeHhe
y ciydajy omrtehema Wi HHBAIMIHOCTH M3a3BaHUX yuelheM y KIMHHYKOM HCITUTHBAY.



X) HCIIUTAHUK MOpa 3HAaTU OKOJIHOCTH IIOJ KOjI/IMa HUCIIUTUBAY WA IIpejiarad UCIIMTUBAbA
MOTY IIPCKUHYTHU BETOBO yqemhe Y UCIIUTUBAILY,

M)  HCIHUTAaHUK MOpa OWTH MOTIYHO O0ABHjEIITEH O MCIHUTUBAKY, YKJbYUUBIIHN Y TO U IHJb,
OUEKHMBaHy KOPHUCT 3a HCIUTAHMKA, OJHOCHO Jpyra JIMIa, KOHTPOJIHO JIHjeuere/uanedo,
OTACHOCTH W Heyroje (HMp. WHBa3WBHE TIOCTYNKE) M TAje je TO TOTPeOHO, TyMademe
npuxBaheHOT alITepPHATUBHOT CTAHIAPIHOT MEIUIIMHCKOT JIjeueha,

J)  YKOJMKO je MCIIMTaHWK Y HEMOTYNHOCTH NIaTH JIMYHU MPUCTaHAK 3a ydemhe y KIMHUYKOM
WCIIUTUBAKY JIMjeKa, aKo HHje TPU CBHUJECTH, OJJHOCHO HHj€ CTIOcOo0aH 3a pacyhuBame, 0Baj
NPUCTaHAK MOTY JIaTH POAMUTEJbH, CTapaTesbH, 3aKOHCKU 3aCTYIHHUIM, OpadyHu IPYT M YKOJIHKO
UCTIIUTHBAY CMaTpa Jia ydyenhe Moke KOPUCTUTH JOOPOOUTH U MHTEPECUMa UCTTUTAaHUKA;

K) YKOJIMKO je MCITUTAHUK CJIM]EIO JIHIIE, TIIyX JIHMIE KOja He 3HA YATATH, HUjEMO JIHIIE Koja He
3HA MUCATH U TIIYXOCJHjEMO JIUIe, U3jaBy O YYECTBOBAKY Y KIMHUYKOM HCIUTHBAMKY JIHjEKa
J1aje y3 MPHUCYCTBO jEHOT CBjeI0Ka.

Uian 15.
(Yci10BH 32 KIIMHUYKO HCIIUTHBAaE JIHjeKa HA MAJIO/beTHUM JINIMMA)

(1) AKO je TO HEONMXOJHO M TOJl TMOCEOHMM Mjepama MPEIOCTPOKHOCTH, KIMHUYIKO
WCIIUTUBAE JIMj€Ka MOXKE C€ BPIIMTH U Ha JUIUMa 110 18 roauHa ®UBOTa KOja Cy 000Jbesa o1l
00JIECTH WU CY Y CTamy 3a KOj€ j€ JIHjeK KOjU e KIMHUYKHU UCTTUTY]€ HaMHU]CHEH.

(2) KiuHnuko MCIMTHBAKE JIMjeKa y KOME YYEeCTBY]y MaJOJbeTHU MCIUTAHHUIN CIIPOBOJH CE
[I0J1 YCJIOBMMA IIPOIMCAHNUM 3aKOHOM U OBUM IIPABUIIHUKOM.

3) [Topen ycnmoBa "uz crtaBa (1) m (2) oBor unaHa", KJIMHUYKO WCIUTHBAIE JIMjeKa Ha
MaJIOJbeTHAM UCIIUTAHUIIIMA MOXKE C€ CIIPOBOJIUTH aKO je:

a)  poauTesh, OJHOCHO 3aKOHCKH CTapaTesb Jao MUCMEHM NPHCTaHaK (MMCMEHHU IMPUCTAHAK
MOpa J1a IPeICTaBJba MPETIOCTABILEHY BOJbY MAJIOJIETHUKA M MOXKE OWUTH MOBYYEH Y OMIIO KOM
TPEHYTKY, 0€3 LITeTe 10 MaJIOJHETHHUKA);

0) MaJloJbeTHUK MPUMHUO WHGPOPMAIIHjE Y CKIaTy ca CBOjJUM CIIOCOOHOCTHMA Jia pa3yMHje, O]
CTpaHe JMIIa KOjU MMa HCKYCTBa y pajy ca MaJOJbeTHHUIMMA, a KOje Ce OJHOCE Ha TOK
KJIMHAYKOT UCTIUTUBAA JIHjeKa, PU3UKE M KOPUCTH T10 3PABJbE UCIIUTAHHUKA;

) TUCMEHHM NPUCTAHAK JaT 0e3 MOJCTUIaka Ha YYeCTBOBAE y KIMHUYKOM HCIHTHBAY
Tvjeka Hyh)emheM WiTu JTIaBamkeM OMIT0 KaKBe MaTepHjaTHe CTUMYJIAIH]e WIN JpyTre KOPUCTH;

) €TUYKU 0A00p TMPOLHMJEHHUO Ja C€ KIMHUYKUM HCIHUTHUBAMKHEM JIMjeKa Ha MajoJbeTHOM
WCIIUTAHUKY J00Wja JNUpPEKTHa KOPHUCT 3a oapeheHy rpymy mamMjeHara, Kao M Jia jé TakBO
HCTPpaKHUBamkhe OWTHO 3a MPOIjeHy MojaTaka KOju Cy JO0OMjeHU KIMHWUYKHM HCIIUTHBAKHEM Ha
JMLKIMa Koja ¢y crocoOHa Ja caMOCTaJIHO /1ajy MUCMEHH NPHUCTaHaK;

e) MO3UTUBHY OJUTYKYy O CHpOBOhEmY KIMHMYKOT HCIUTHBaKba JIHMjeKa y 3ApPaBCTBEHO]
YCTAaHOBU JIOHMO €THYKM OJ00p Ha OCHOBY MHIbEHA JbEKapa cIenujanucte/a 3a obiact



nenujaTpuje, ca MoceOHUM OCBPTOM Ha KJIMHHUYKE, €THYKE W TCHXO-COLUjaliHe mpoldiieme y
CHpOBOhemY KIMHUYKOT UCTIUTUBAMA JIMjeKa.

(4) VY Toky cnpoBohema KIMHUYKOT MCHHUTHBAMka JHMjeKa, MAJOJFETHUK KOjH je crocobaH na
dopMupa MHIUbEHE W HpouMjeHH HHpopManuje Koje je Aobuo o ydemhy y KIMHUYKOM
UCITUTHBAY JIMjeKa MOXKE TOHHMjeTH OJUTyKYy Jla ce y OWII0 KOM TPEHYTKYy IOBYYE, OJHOCHO
OJlyCTaHe OJ] KIIMHUYKOT HCIIMTHBAA JIMjeKa, 0 YeMy oOaBjenTaBa IJIaBHOT HCTPaKMBAYa HIIH
YJIaHa UCTPAKUBAYKOT THMA.

(%) VY moctynky omoOpaBama KIMHMYKOT MCIHTHBAaMma JIMjeKa HaMHjCHCHOT JIjellH,
MOTHOCHIIAIl 3aXTjeBa/Hapyuwmiall je o0aBe3aH KoMUCH]U MPUIOKUTH U TTO3UTUBHO MUIILBEHE
SHTUTETCKUX MUHHCTapCTaBa 3/[paBJba/3paBCTBa U Ofjesa 3a 37ApaBcTBO bpuko Jluctpukra.

Uinan 16.
(IToceOHU ycJI0BM 32 KIMHMYKO HCIIUTHBAME JIHjeKa HA MYHOJbETHOM JIMILY)

(1)  KiuHWYKO MCIIMTHBAKE JIMjeKa Ha MMyHOJHETHOM HMCIIMTAHWKY KOjU HHUjE Y CTamy Ja 1a
MpaBHO BaJbaH HMH(POPMHUCAHU TIPUCTaHAK (HECBJECHO CTame, OTrpaHWYeHa (QU3NYKA WIN
TICHXWYKAa CIIOCOOHOCT W JIp.), OJHOCHO HA TYHOJbETHOM HCIUTAHUKY KOjU HHje OI0HO
CarJlaCHOCT Ja Yy4YecTByje Yy KIMHUYKOM WCIUTHUBaKY JIMjeKa TpHje IoYeTKa CBoje
HECIIOCOOHOCTH, CIIPOBOM CE€ IMOJT YCIOBHMA NPOMHMCAHUM 3aKOHOM U OBUM IPABIITHHKOM.

(2) [Topen ycnoBa "u3 craBa (1) oBor unaHa", KIMHHUYKO HCIUTHBAIE JIMjeKa MOXKE cCe
CIPOBOJUTH U aKO je:

a)  3aKOHCKH 3aCTYIHHK ITyHOJBETHOT HCIUTAaHHWKA KOjU HHUjEe Y CTamy Ja Ja MPaBHO BajbaH
nHPOPMHUCAHM MPUCTAHAK a0 MUCMEHM NMpHUCTaHakK. [lMcMenn mprcTanak Mopa Jia mpeacTaBiba
MPETIIOCTABIbEHY JKeJby MCIUTAHWKA U MOXKE OWTH MOBYUYEH y OMIIO KOM TPEHYTKY, Oe3 mrere
IO HhETa;

0) MyHOJbETHU MCIUTAHUK KOJU HHUje Yy CTamy Ja Ja NHUCMEHH NPUCTaHAaK TPUMHO
nHdopmalje y ckiaay ca CBOjUM MoryhHocTMMa Ja pasyMmuje, OJf CTpaHe JMIla Koja HMMa
UCKYCTBa y pajly ca TaKBUM JIMIIMMA, a KOj& CE€ OJIHOCE Ha TOK KJIMHUYKOT UCITUTHBAKA, PU3UK U
KOPHCT TIO 3/IpaBJb€ UCITUTAHUKA;

L[) IMUCMCHU IIPpUCTAHAK OAaT 0e3 noacTunamba Ha Y4CCTBOBAKLEC Y KIIMHUYKOM HCHHUTHBABY
J'II/IjeKa Hyhel—BeM WJIN JaBalbCM OMJIO KaKkBe MaTepI/IjaJ'IHe WJIKn ApyTe KOPUCTH,

)  TPOIHjCHEHO N1a Ce KIMHUYKAM HCIUTHUBAKEM JIMjeKa Ha TOM JIMIy J00Hja AUPEKTHA
KOPHCT 3a TpyIly TaiujeHara 4yija 00JecT, OJTHOCHO CTame 0JroBapa 0OJIECTH, OJHOCHO CTamy
UCIIUTAHUKA;

e) MO3UTUBHY OMJIYKY O CIPOBOhEHY KIMHUYKOT HCIUTHBaKA JIMjeKa y 3JPaBCTBEHO]
YCTaHOBHM JIOHMO €THYKH OJ0Op Ha OCHOBY MHIILbEHA JheKapa CHelujaiucTe 3a oapeheny
001acT WM CTamke HCIUTAHUKA, OJHOCHO 3a MOMyJaldjy MalydjeHaTa Ha KOjy ce KIMHUYKO
UCTIIUTHBAKE JIMjeKa OJJHOCH, ca MOCEOHMM OCBPTOM Ha KJIIMHUYKE, €TUYKE M MCUXO-COIUjalTHE
npobiiemMe y cipoBol)erby KIMHUYKOT UCTIMTHBAKA JINjEKa.



(3) VY Toky cnpoBolerma KIMHUYKOT UCIIUTHBAA JIMjeKa, yHOJLETHO JIMIIE KOje HUje Y CTamy
Ja Ja MUCMEHH HH(OpPMHCAaHU TNPHCTaHAK, a Koje je crmocoOHO Aa (¢opMmHpa MHUILBEHE U
npouujeHu nHpopmaluje koje je 100mio o yuermhy y KIMHUYKOM UCTIUTHBARKY JIjeKa, MOXKe ce
y OMJIO KOM TPEHYTKY MoBYyhH, OZTHOCHO OJyCTaTH O] KIMHUYKOT MCIUTHBAaKa JHjeKa, O YeMy
o0aBjeriTaBa IJIaBHOT HCTPAKMBAYA HJIH WIAHA UCTPAKHUBAYKOT THMA.

UYnanu 17.
(3apaBcTBeHA 3aIITHTA UCIUTAHUKA)

Hcnuranuky ce mopa o0e30ujenuTu oaroBapajyha 3apaBCcTBEHa 3alliTUTa 3a CBE BpHjeMe
Tpajarka UCTIUTHBAbA.

31paBCTBEHA 3aIITHTA ce MOpa 00e30MjeIUTH U HaKOH MCIIUTHBAKka y MEPUOTY KOjU 3aBHCH OJ1
npupoje 60s1eCTH, HAUMHA UCITUTHBAkA U YUYUHEHUX 3aXBaTa.

Uinan 18.
(Mjecto 1 kafap 3a KJIMHUYKO HCIINTHBAaK€ JINjeKa)

(1) Knnanyko ucnuTHBame ce CIpOBOAM TOJ YCIOBHMMa KOjU rapanTtyjy 0e30jeqHocT 3a
UCTIUTaHHKE.

(2) H3060p MjecTa KIMHUYKOT MCIIMTHUBaKkA 3aBUCH O] CTENIEHA pa3Boja MPOU3BOJA U Ca HUM
MOBE3aHUM MOTYhHM pHU3HIIMMA.

(3)  VYkomuko ce paaud O KIMHUYKHM HCIUTHBAKBHMA KOja MMajy 3a IHJb YJIa3aK Yy TEHOM
UCIIHTAaHUKA Pa OCTBapHBama (papMakoreHOMCKHX U (PapMaKOTEHETCKHX Cas3Hama, MCTa Ce
MOTY TIPOBECTH CaMO aKO je 3a TpakeHE Y30pKe M TmojaTke o0e30ujeheHa aHOHUMHOCT WIIH
AQHOHMMH3HUPAHOCT.

(4) Mjecto KIMHMYKOT UCIIUTHBAKka MOpa UMaTH oJAroBapajyhu kamap, MpoCTOp U ONpPEMy,
yKJbyuyjyhu u mabopatopuje.

(5) VY cacraB HCTpaXMBAauyKOI' THMa Y KIMHWYKOM HCIHMTHUBAmY JIHMjeKa KOje ce CIPOBOAM Y
3paBCTBEHO] YCTAaHOBH KOja Mpy’ka CEKyHIapHY, OJHOCHO TEpLUjapHY 3/pPaBCTBEHY 3aIITUTY
MoOpa OMTH YKJbYY€H M JJOKTOp MEIUIMHE-CIelHjalucTa KIMHUYKE (apMaKojIoryje, y ciydajy
Kajia ce CIIPOBOM MpBa (a3za KIMHUYKOT UCTINTHBAMKA JIUjeKa.

(6) VY mnojenune nujenoBe KIMHUYKOT MCIUTHBAKA JIMjeKa, MOpe] JOKTOpa MEIUIMHE U
JOKTOpa CTOMATOJIOTHje, Y WCTPAXKUBAYKM THUM Ce€ YKJbY4yjy U CTpydYmald ca JPYTHM
oaroBapajyhum  obOpazoBameM (muIioMupaHd  (apmaieyTH, OJHOCHO  CIICIHjaJIUCTH
MEJUITMHCKE OMOXeMHje WM CIEIHjaTUCTH KIMHUYKE OMOXEeMHje, CTaTUCTUYapu, MEIUITMHCKE
cecTpe, 3APAaBCTBEHU TEXHUYAPH U JIP.).

Yax 19.

(MyJaTHIEeHTPUYHO UCITUTUBA€E JIUjeKa)



(1) VY cnyuyajy MyATHLEHTPHUYHOT HCIUTHBAIa, HCIUTHUBAIE JIMjeKa CIIPOBOJIU CE
HCTOBPEMEHO Ca HEKOJHMKO UCIUTHBAYa, Ha Pa3IMYUTHM MjeCTHMa, Ha OCHOBY MCTOT IIPOTOKOJIA
KIIMHUYKOT UCIIUTHBAA.

(2) MynTHIIEHTpUYHO HcnHTHBamke "u3 craBa (1) oBor wumaHa" 3axTHjeBa MOCEOHU
aIMUHUCTPATUBHA CHCTEM YHjU OOJHMK 3aBUCH OJ] Opoja MCIHUTHBAYKUX MjeCTa, 3aBPITHUM

TagyKaMa UCITMTHBAambA, TE PACIIONIOKHUBUAM TOIAlIMMA O JINjeKYy KOJH Ce UCITUTY]E.

3) Y npoTokony MYJNTUIEHTPUYHOT HWCIUTHBamka Mopajy OuTh omucaHe (yHKIHje,
OJITOBOPHOCTH, Ka0 ¥ MpaBa M 00aBe3e CBUX YUYECHHUKA y MOCTYIKY KIMHHYKUAX UCTTHTUBAMbA.

4) VY cnyyajy MyATHLEHTPHUYHOT HCIUTHBAama J03BOJHEHO j€ OCHOBATH KOOpAMHHUPajyhy
KOMHCH]JYy WM KOOpPAMHATOpa C OJroBOpHOIINY 3a KOHTPOJY NPaKTHYHOI CHpoBohema u
Halpe0oBamka UCIUTHBAKka U O/IpJKaBamba KOHTAaKaTa ¢ ATEHINjOM, CTPYYHOM MHCTUTYLIHjOM Y
KO0jOj C€ BPIIU KIMHUYKO UCITUTHBAKE, Ka0 U JPYTUM HAJIJISKHUM OpraHuMa U3 OBe 00J1acTH.
Uian 20.
(ObaBjemTaBame 0 KJIMHHYKOM HCIIMTHBAKY JIHjeKA)
[Ipennarau ucnutuBama Tpeba peoBHO Aa 0OaBjemTaBa ATEHIIN]Y U OBJIAIITEHY WHCTUTYIIH]Y
y KO0jOj ce BpIIM UCIUTHBAEKE O TOKY U pe3yJTaThMa MCIUTHBAKA, U TO 10 3aBPIIETKY CBaKe
¢aze KIMHUYKOT UCIIUTHUBAKA.
Unan 21.

(O0ycTaBa 1 3a0paHa KJIMHUYKOT HCIIUTUBAKA JINjeKa)

(1) AreHIja MOXe y TOKY M3BOheHma KIMHUYKOT HCIIUTHBAMmA TPAJHO WU MPUBPEMEHO
3ayCTaBUTH KIMHUYKO HCITUTHBAKE Y cJberehiM CiTydajeBrMaL:

a) aKo yTBPJM Jla HUCY UCIYHEHHU YCIOBU KOJU Cy HaBEIECHU Y 3aKOHY, Y OBOM IPaBUIIHUKY
WIN y 3aXTjeBY 3a JJ03BOJIY, OJTHOCHO JI03BOJIM O U3BOheY KIIMHUYKOT UCIIUTUBAA JINjeKa;

0) ako To 3axTHjeBa 0€30jeTHOCT UCTIMTAHUKA WM 3aIITUTA 3/PaBJba;

1) aKO TJIABHU HCTPAXKUBAY, MOJUCTPAKUBAYM WIH OWIO KOja JIpyra JUIa YKJbydeHa Y
oJ00peHa KJIMHUYKA UCITUTHBAKA HE YI0BOJbABA]y MPOMKMCAHUM 00aBe3ama U He BJajajy ce 1o
NPUHIMITIMA JOOpe KIMHIYKE TPaKCe;

1) TI0 KOHAYHOM ¥ M3BPIITHOM pjelieny hapMareyTCKOT HHCTIEKTOpa.

(2) Pjememe o o0ycraBH, OJHOCHO 3a0paHM Jajber TPOBOhEHA KIMHUYKOT HCTIHUTHBAbA
ATeHIIija IOHOCH T10 TIPETXO0IHO MpHUOaBIbEeHOM MUlbehy Komucuje.

Pjememe "u3 craBa (2) oBor wiaHa'" je KOHAYHO y YIPABHOM IMOCTYIIKY.

Yag 22.



(O0pasiiokame paHujer 3aBpuIeTKa KIMHUYKOT HCIIUTHBAKA JIMjeKa M 3aBPIIHH
U3BjelTaj)

(1) VYkonmko je KIMHUYKO WCTIUTHBAKE JIMjeKa 3aBpIICHO MpHje UCTeKa BpeMeHa onpelheHor
MPOTOKOJIOM KJIMHUYKOT HMCIHUTHUBAKkA, HUCIUTHBAY MOpa JOCTABUTH OOpa3IIOKEHE paHHjer
3aBpIETKa WCMUTHBamka ATCHIMJU M CTPYYHO] MHCTUTYIHJHU Y KOjOj €€ BPIIH KIMHUYKO
WCTIIUTHBAE.
(2) Hakon 3aBpieTka UCIIUTHBAKA MIPUTIPEMA CE 3aBPIIHU U3BJEITa].
W3Bjemraj "u3 craBa (2) oBor wiaHa", ca TAYHUM Ha3HAUYCHUM JIATYMOM 3aBPIIETKA KIMHUYKOT
UCIIUTHBaKka, MOpa TOTIUCATH TJIABHW HWCIUTHBAY W JOCTaBUTH ATCHIHMJU U CTPYYHO]
WHCTHUTYIHjH y KOjOj CE€ BPIIH KIMHHYKO UCIIUTUBAILE.
Unan 23.

(Canpaxaj 3aBpuIHOTr M3BjelTaja)

(1) 3aBpmHu u3BjenITaj) 0 00aBHEHOM KIMHUYKOM UCITUTHBAY JIMjeKa CaIPHKH:

a) OIIITe MoAaTKe;

6) mportokoi, ¢asze U cTaHIap/IHE ONEepaTHUBHE MOCTYIKE MPOBOheHha TEXHUIKOT UCTIMTHBAKbA
npema J{00poj KIMHUYKO] MPaKCH;

1[) pe3yJiTaTe UCIUTUBAKbA KOJU YKIBYUY]V:

1) xmuHWYKY hapmakoiorujy (papmakoguHaMuKy, hapMaKOKHHETHKY, HHTEPAKITH]jE),
2) OWOJIONIKY PaCIIOIOKHUBOCT/OMOECKBUBAICHIIH]Y,

3) KIMHWYKY e(PUKACHOCT U CUTYPHOCT,

4)  mojmaTke O MPHMjEHH JMjeKa y 3eMJbaMa y KOjiuMa MMa J03BOJIa 32 CTaBJbame JHjeKa Y
MIPOMET.

(2) Canpikaj oOpaciia 3a KOHAYHU U3BjEIITaj O CIPOBOeHY KIMHHYKOT UCITUTHBAbA JIHjeKa je&
nponucad y Anekcy 6poj (IV) u cacraBuu je nuo oBor [IpaBuinHuka.

I''TABA II - OBABE3E YYECHUKA V ITIOCTVIIKY KJIMHUYKNX UCITUTUBABA
JIMJEKOBA 1 BOBEILE JOKYMEHTAILIMIE

Unan 24.
(ObaBe3e npeasiaraya HCMUTHBAKHA)
[Tpemnarau ucnutuBama 00aBe3aH je:

a) U3BPIIUTH KM300p HCIHUTHBauya y3uMajyhu y o003up MjecTo HCIHMTHBaWmAa, ONpPEMy U
Bj€pO/IOCTOJHOCT KBaTH(UKAIMja HCIIUTUBAYA, TC TPajabe UCIIUTHBAA,



0) 00aBHjeCTUTH HCIUTUBAYa O XEMHUjCKHM, (apMareyTCKuM, TOKCHUKOJIOIIKHIM,
(bapMakoJIOMIKUM ¥ KIMHHUYKUAM MOJaluMa O JHjeKy (YKJbYYMBIIN MPETXOJHA U UCTOBpEMEHA
WCIHUTHBAKA) CarjacHO MPUPOIU, OOMMY U Tpajaly HCIUTUBAKA K0 MPEAYCIIOB 3a IUIAaHUPAE
WCIHUTHBAKA, T€ JaTH UCIIMTHUBAYy CBE HOBE 3Ha4ajHe WH(OpMAIIH]je U MOIATKE O JIUjeKy KOjU ce
10jaBe TOKOM HCITUTHBAMA;

I[) TIOJHHU]JETH 3aXTjeB ca CBUM MOTPEOHUM JTOKyMEHTHMA CTPYYHO] HHCTUTYIHJU Y KOjOj ce
BPIIY KIIMHAYKO UCTIUTUBAE JINjEKa;

n) 00e30MjenuTy U JOCTAaBUTU OJroBapajyhe o3HaueHe u onrorapajyhe mmdpupane JujekoBe
3a WCIHUTUBaKkE MPHUIpPEMIbEHE carjacHo mnpuHnunuMa J[loOpe npousBohauke mnpakce u
NPUKIIATHO 3allakOBaHE Ha HAYMH KOjU INTUTH MPOU3BOJ Of omrehema ¢ TUM Ja je
o0e30ujehena cipernoha mocrymnka;

e) YyBaTH JIOBOJFHO Y30paKa CBake CepHje M TMOJaTKe O W3BPIICHO] aHAJIM3d |
KapakTepUCTHUKaMa MPOU3BOJa KOjU C€ UCIUTYje TaKo Ja MX, ako Oynae moTpeOHO, He3aBHCHA
nmabopaTopHja MOKe TOHOBO UCITUTATH;

b) 00e30MjemuTH WCIUTHBAaYy MOTYNhHOCT Ja y CBOjOj YCTaHOBH YTBPIM CHCTEM 3a
oaroBapajyhe u CUTYpHO pyKOBame, CKIIATUIITCHE, KOPUIITEHE, TIOBPAT U YHUIIITABAE JIHjeKa
KOJU C€ UCTIUTY]e, Te UMEHY]j€ OJTOBOPHO JIMIIE 32 00aBJbabe TUX MOCIIOBA;

r) OJpenuTy u 00e30UjeInTH eayKalKjy HaJUIeKHOT ITocMaTpaya;

X) OJpPEAWTH JHIA 3a HaArJIelamhe MOCTYIIKa, Te BepupHUKaINjy CTAaTUCTHYKE 00pasie U Mucame
U3BjeIITaja O UCIUTHUBAY;

n) pPa3MOTPUTH Ca HWCIUTHUBadeM, Oe3 ojlarama, CBa HEXeJbeHa JIejCTBA W TIOJYy3ETH
oaroBapajyhe mjepe HykHE 3a 0e30jeTHOCT WCIUTAHWKA, T€ JI0jaBy O HEXEJHEHOM JICjCTBY
JIOCTaBUTH ATEHIIN]U;

j) 006e30ujenuTH NPUIPEMyY MOTITYHOT KOHAYHOT U3BjeIITaja O HCTIUTUBAY;

K) 00e30ujenuTH oaropapajyhy HakHaay 3a JHjeueHe, OJHOCHO JIMjeUCHE 3a HCIUTAHHKE Y
ciy4ajy omrehema MM CMPTH MOBE3aHUX Ca MCIHMTHBAKEM OCHUM 33 OHE KOjU CY MOCJbeInIa
HECaBjeCHOT MOCTYIKA UIIM HeXara.

Unan 25.
(IToceOHe 00aBe3e MpeaIaraya UCNIUTHBAKA)

(1) Tlopen oGaBe3za "u3 wmana 24. oor [IpaBuiHuKa" mpejyiarad UCIUTHBamka 00aBe3aH je
00e30ujenuT CHaOAMjeBamke JMjeKa 3a HWCIUTHUBame (MPOM3BOJA KOJU CE€ HCHHUTYje WU
pedepeHTHH MPOU3BOJ, YKJBYUMBIIHN TUIane00) Tako Ja Cy MCTU oAroBapajyher kBaauteTra H
HOJBPTHYTH NOCTYIIMMa 00e30jehema KBamuTeTa.

(2) HaumH kojuMm mpeanarad MCIUTHBama CHAO/IMjeBa MCIHMTHBAaYa C JIMjEKOBUMa KOjU ce
UCTIHTY]y Y HCIIUTUBAEbY MOpa OUTH OIMUCAH Yy MPOTOKOITY KIMHUYKOT UCIIUTUBAbA.



(3) IIpemmarau ucnMTUBama cCHaOUjeBa UCITUTHBAYA JIMjEKOM KaJ J00Hje TOTPEOHY 103BOITY
32 KIMHUYKO HWCIHUTHBAaKE OJ] ATCHIIMjE M CarjacHOCTH 3a YBO3 OJ CTPaHE EHTHUTETCKUX
MunucrapcTaBa 3paBJba.

(4) Ipennaray mcrnuTUBama Iy>XaH je€ MPUIMKOM JOCTaBJbama JiMjekoBa "u3 crasa (3) oBor
yinaHa", TOCTaBUTH MCIIUTUBAYY U MUCAHA YIYTCTBA O PYKOBaIby M UyBamy THUX JIMJEKOBA, Kao U
YOyTCTBA O pYKOBamby cCa OHMM INTO he HAaKOH MWCIUTHBamka EBEHTYaJTHO OCTaTh
HEHCKOPHIITEHO.

(5) O nmocraBu nMjexoBa, Kao M MUCAaHUM yIyTCTBUMA "W3 cTaBa (4) oBor uiaHa', mpesarad
WCIIUTUBAaKA j€ Ty’KaH CAUYMHHUTH IMHCaHy U3]jaBy.

(6) IIpemnaray ucnutuBama MOpa 00e30MjeIUTH CTAOMIHOCT JIMjeKa KOjU ce HCIUTYje Kao U
PENOBHO CHAOIMjEBALE JIMjEKOM TOKOM IIHjeJIOT UCITUTHBAMA.

(7) Tlpemmaray ucnuTHBama Ay>KaH je JE€TaJbHO ONKCATH Ha4MH Ha Koju he ce nujexk Koju ce
UCIIUTY]j€ O3HAYaBaTH, JOCTaBJbATH, PACHIO/jeJbUBATH U UyBaTH.

(8) bumemxke mMopajy caapxkaBaTu HHPOpPMAIH]y O TIPEBO3Y, AOMPEMH, TIPHjEMY, PACITIO]jeIIH,
MOBpaTy W YHUIIITaBalky CBAKOT MPEOCTAJIOT JHjeKa. VcuTuBad He CMUje JaTH JIMjeK KOju ce
WCIIUTY]e HU JETHOM JIUIY KOje HHje oapeheHo na ra npumu.

(9) IIpeanarau ucnuTHBama OATOBOPAH j& 3a MCIPABHO MAKOBAE U O3HAYABAKE JIM]EKOBA
Koju ce ucnuTyjy.O3HaKa Mopa YKa3WBaTH Ja C€ pajd O MPOHM3BOAY CaMO 3a KIMHHUYKO
UCTIUTHUBAC.

(10) VY ciujenuM ucnuTHBakUMa NaKOBamkbe MOpa OMTH 03HAUYEHO Ha HA4YMH KOjU oHemoryhasa
NPETo3HaBake HJICHTUTETA.Y XUTHHM CHUTyandjama mopa Outu omoryheHo oxapehuBame
UICHTUTETA aKTYyeITHOT JIjeueHha Koje je 700no oapel)eHn HCITUTaHuK.

(11) 'V ciaujenuM MCIUTHBamHMA JIMjEK KOJU C€ UCIUTYje, YKIJbYUUBIIN KOHTPOIHH JIUJEK U
miarne6o, Mopajy OUTH jeJHaKOT M3TJea, yKyca, MUpUca U APYyTux GU3HMIKUX KapaKTePUCTHKA.

(12) [Ipennarau ucrnmTUBama oOaBe3aH je 00€30MjeIUTH Ja TMaKOBamke JIMjeKa KOjUu ce
ucnutyje Oyae NPUKIaIHUX JAAMEH3HMja 32 HCIHTHBAkEe W OJroBapajyhe 3a HCIHUTAaHHKE U
obaBe3aH je 00e30ujeIMTH TOBOJHHO y30paka CBaKe cepuje Koja ce ynorpedspaBa 300T motpede
MIOHOBHE aHAJIM3€e U KOHTpoJie y OymyhHOCTH.

(13) VYkonmuko ce dopMynaiyja KOHTPOJIHOT JIMjeKa MUjema, Tpeba pa3MOTpUTH MOTPedy
KOMIapaTUBHOT MH BHBO OHMOJOMIKOT MCIUTHUBAKA M TECT PACHaJJbUBOCTH M PACTBOPJHHBOCTH
(TecT IMCCOMYTHUOH) WK APYTUX WH BUTPO UCIIUTHBAMA.
Uitan 26.
(ITocMaTpay KIMHMYKOT HCIIUTHBAKHA JIHjeKa)
(1) Hagnexnor mocmarpaua ojpelyje Hapydywial HCIUTHUBamKba y3 CariacHOCT WCIHUTHBAYa.

bpoj HajnexHUX mocMaTpaya 3aBUCH O] CII0’KEHOCTH MCIIMTHBAa JIMjeKa U Opoja LieHTapa Koju
y BeMy yuecTByjy. Haanesxxnu nocmMaTtpad Mopa OMTH 10CTyNaH UCIUTHBAYY.



(2) OcHoBHa 00aBe3a HAJUICKHOT TIOCMaTpaya je Hajirjiename NpoBohema MCIUTHBAKbA U
o0e30jeheme mpoBolerma NCTOT carylacHO MPOTOKOJTY UCTIMTUBAA.

(3) Csako HeompaBaaHO OJCTYMame OJ MPOTOKOJIA MCIUTHBAaWKAa M CBaKy moBpeny JoOpe
KIIMHUYKE TIPaKce HaJUICKHHU MocMaTpad Mopa, 0e3 oarahama, jaBUTH HAPYUUOIly UCITUTHBAKA,
ATEHITUJY ¥ CTPYYHO] MHCTUTYIH]H Y KOjOj C€ BPIITH KJIMHIUYKO HCITUTHBAKE.

Uitan 27.

(IToceOHe o0aBe3e mocMaTpaya KIMHUYKOT HCIIUTHBAKA JIMjeKa)

(1) Tlopen ocHoBHe oOaBe3e "u3 wiana 26. oBor [IpaBunHuKa", HaJUIE)KHU TTOCMaTpady UMa U
obaBe3sy:

a) HaaA3UpaTH NpoBoheme MPOTOKOJIA UCTIUTHBAKA U OCUTYPATH J1a CBH MOJAlH Y UCTIUTUBAY
Oyy ypeaHo U MOTIyHO 3a0UJbEKEHH;

0) YTBPAWTH Ja JIM Cy 3a MjeCTO TpoBOhema HCIUTHBama 00e30mjehenn omroeapajyhm
MPOCTOp, Kajap M Olpema, JlabopaTopuje, T€ TMPOIMjSHUTH PACIIOIOXKUBOCT OJroBapajyher

Opoja UCTIMTaHWKA TOKOM HUCITUTHBAKA;

1) 00e30ujenuTH Aa Kaaap KOju MOMa)ke MCIUTHBAYy y WUCIUTUBaWmYy Oyjae 00aBHjEIITEH O
UCTIUTUBAKY, TE JIa TOLITYje CBE JAeTabe UCTIUTUBAA;

1) 00e30MjeIuTH TOBE3aHOCT W3Mel)y UCIHTHBa4Ya M Mpejyiaraya WCIUTHBAaEkba TOKOM
npoBolemha UCTIUTUBAA;

e) 00e30MjeTnuTH Ia TECT JINCTE UCITMTaHuKa Oy Ty UCIIPABHO MOMYHHCHE;

¢) wucnuTaTH 1Ma M cy obez0ujeheHe 3anmxe, pacmojjena U MOBpaT JIMjeKa KOju ce UCIHTY]e,
TE Jla Cy UCTe JJOKYMEHTOBaHE Ha OJroBapajyhy Ha4YMH cariacHO MPOTHCUMA;

r) HAKOH CBaKe IOCje€Te W CBAKOT JIPYror KOHTAKTa ca WCIWTHBAaYeM IOJHH]ETH MHUCAaHU
W3B]CIITA] HAPYUYHOILy UCITUTHBAMA.

(2) 3aBpujeMe mocjera UCIUTUBAYY, HAJUICXKHH IIOCMATpa4 MOpa MPOBjEPUTH:

a) Ja JHu CC J'II/IjeK 3a UCIIMTHBAKLC KOPHUCTHU HCKJBYHUHUBO 3a IIUJBCBC oz[peljeHe IMIPOTOKOJIOM
KIIMHHUYKOI' HICITUTHUBAaA,

0) [1amocToje MoIaIy O KOJIMYMHAMa JIjeKa KOj! Ce HCITHTY]¢E;

I[) POK yrmoTpeOe JinjeKa;

J1) YCJIOBE CKJIaJUIITEHa JIMjeKa KOjU ce UCTIUTY]E;

€) TmocTymnak ca BpaheHuM, OTHOCHO HEYOTPHjeOJHEHUM JIHjEKOM.

Yag 28.



(Hexe/beHa 1ejcTBa, HedKebeHe peaKluje U HexKe/beHH JAorahaju y ToKy KIMHUYIKOT
HCIUTHBAKA JIHjeKa)

(1) [TojaBa cBakOr HEKEJHEHOT JI€jCTBA, HEXKEJbEHE peaklMje WIM HeXeJbeHOr aorahaja
UCIUTUBAHOT JIMjeKa Mopa C€ MaXJbUBO NPATUTU U JI€TaJbHO OMJbEKHUTH TOKOM YHTaBOT
UCIIUTHBAHA.

(2)  TIpoTokoJOM KIMHUYKOT MCIIMTHBAaFma MOpa C€ OAPEIUTH METo/aa KojoM he ce mpaTuTtu
HEeXeJbeHa JIejCTBa, HeXKeJbeHEe PeaKiije WM HexesheHu aorahaju "u3 ctasa (1) oor unmana'.

3) Hapyuunan ucnutuBama Mopa CTaBUTH Ha pacrojiarambe ATreHIUjU YIMUTHHUKE 3a
NPHjaBJbUBAE HEXKEIHEHUX JIC]CTaBA.

(4) Hapyuunary Mopa mpujaBUTH CBa HEKEJbEHA JICjCTBA JIMjeKa ATEHIUJU U CTHYKOM
KOMUTETY HHCTUTYILIHj€ Y KOjOj C€ BPIIN KIMHUYKO UCITUTHBAME.

(5) MHsejemrraju "us craBa (4) oBor wiaHa" MOpajy caJapKaBaTH OILjeHE Y3POUYHO-TIOCIbEINIHE
Be3e 1 Moryher yTHilaja Ha HCTIMTHBaWkE U Oymyhy ymorpeOy nmpou3Bojia KOju ce UCIUTY]e, Kao
U HICHTU(UKAIN]Y HCIUTAaHNKA W HAYMHA UCTTUTHBAMbA.

(6) Hakon 3aBpiieTka HCTUTHBAaKbA, CBa 3a0MIbEKEHA HEXKEIJbEHA J1€]CTBA UCIIUTUBAHOT JIMjeKa
WJIM MEJIMIIMHCKHUX CpeicTaBa MOpajy OMTH yTBpleHa U OIfjeheHa Y KOHAYHOM HM3BjEIITajy.

(7) Hapyuunar je o6aBe3aH, 6e3 onrahama, 00aBUjECTUTH UCITUTHBAYA O CBAKOM UCITUTHBAY
UCTOT JIjeKka Koje je Owio raje u Owio Kaja MPeKUHYTO, Kao M O TOBJIaye’my TOr JIHMjeKa ca
Tp>KUILTA 300T HEZJOBOJbHE 0€30jeTHOCTH.

Unan 29.
(bn/benike ¥ MOJANM Y TOKY KJIMHHYKOT MCIIUTHBAMKA JINjeKa)

(1) Iwnm Bohema OMIBEIIKH Yy TIOCTYNKY MCIIMTHUBAKa JIMjeKa je perucrpaimrja uapopmaimja,
npeHoc nHdopmaimja, epukacHa u paBuIHa U3MjeHa nH(opmalja J00HjeHUX O] UCTTUTaHUKa
y MOJIaTKE KOjH C€ MOTY yNOTpHjeOuTH y u3BjemTajy.CBU MOCTYIIN UCITUTHBAKbA MOpajy OUTH
JIOKYMEHTOBAHHU.

(2) OcCHOBHa KapakTepUCTHKAa JEIWHCTBEHOCTH IMojaaTaka je obOe3o0jeheme "ciumjernor
UCIUTUBamA" y Tmonieay oapehuBama BpCTEe IHjeueHha, KOja IMOYUELE PAaHIOMH3AILN]jOM
UCIHUTAaHUKA y Pa3JIM4YUTe TPyle U OJAp)KaBa Ce TOKOM I[jeJIOKyIHEe 00paje mojaraka CBe J0

JIOHOIIEHA OJUTYKE O OTBapamy mudpe.

(3) VY cayuajy enexkTpoHCKe OOpajie mojaTaka TajHOCT 0a3e mojaTraka Mopa OWTH MOceOHO
06e30ujehena Kao 1 BHUXOBA TAYHOCT.

Unan 30.
(HavuH ¥ pok 4yyBama JOKyMEHTaIlUje KIMHUYKOT UCTIMTHBAA JIMjeKa)

(1) Hapyumnan ucnutuBama Mopa 00e30HjeIUTH apXUBUPAKHE UHIACHTU(PUKAIN]CKUX MHdpU
WCIHUTAaHUKA U3 pa3yora 6€30jeTHOCTH U J[jeJIOTBOPHOCTH.



(2) Hapyuunan, ucnuTHBama Mopa mpeay3eTH onaroBapajyhe mjepe 3a uyBame apyre
JOKYMEHTAIIH]je KOja Ce OJIHOCH Ha UCTIUTHBAME.

(3) Tlomamwm "u3 ctaBa (2) oBor wiaHa" MOTY CE€ YyBaTH Ha MUKPO(HIMY HITU €JIEKTPOHCKH, y3
YCJIOB JIa TIOCTOj! KOTHja Ha Tarupy.

4) Hapyuwnan wcnuthBama MoOpa 4YyBaTH TPOTOKON KIMHHYKOT HCIUTHBAbA,
JIOKyMEHTAI]y, JA03BOJy U CBE ApPYre JOKYMEHTE KOjU C€ TUYy HWCIUTHBAKA, YKIbYydyjyhu
MOTBpJIE O HAUYMHY CIPOBOlema MocTymnaka 5 roJuHa O] 3aBpIIeTKa KIMHUYKUX HCIHTUBAMbA,
OJIHOCHO W HAKOH HAaBEJIEHOT POKa YKOJIMKO TaKO 3aXTHjE€Bajy APYTU MPUM]CEHHBU KPUTEPHUJU
WK criopa3ymu u3Mel)y Hapydnolia UCIIMTHBakha U HCIIMTUBAYA.

Unan 31.
(ObGaBe3e ucnuTHBAYA)

(1) MHcrnutuBay je oAroBOpaH 3a CTPOTO CIPOBOHEHE MPOTOKOJA KIMHUYIKOT HCIIUTHBAma U
TO:

a) UCIIUTHBAY HE CMHj€ YHOCHUTH HUKAaKBE TPOMjEHE Yy OJI0OpEHO HCIUTHUBAKE, OCUM
HETIOCPETHOT TOCTYIKA aKo je TO MOTPEOHO 3a OTKIIAMmAamke OYUTOTI HEMOCPETHOT PU3HKa WIIH
OTIACHOCTH 32 UCIIMTAaHUKE y3 00aBe3HO 00aBjelTaBame ATCHIIN]E O TOME;

0) y Ciydajy JAojaTaka MPOTOKOJNY KIMHUYKOT HCIHMTHBama MOTPEOHO je MPEeTXOIHO
npubaBuTH caraacHoct Komucuje;

1) oOpa3all mogaraka MPOTOKOIY BE3aHO 3a CIPOBONeHe KIMHUYKOT HCITMTHBAKA JIMjeKa NMa
npornucan caapxkaj y Aaekcy opoj (II1) u cacraBam je muo oBor [IpaBuiHuka;

) WCIIUTUBAaY MOpa JaBaTH ojroapajyhe mHbopmaiMje HUCHUTAHUIMMA y KIUHUIKOM
WCIIUTUBAWYy, T€ TMOITOBaTH ojnpeade XeJICHHIIKe aekinapanuje u MehyHapogHe eTuuke
CMjepHHUIIe 32 OMOMETUITMHCKA UCTTUTHBAKA HA JbYINMa;

€) mnpupona MHpOpMaIHje KOjy Tpeda CAOMIITUTH MCIUTAHUIIMMA 3aBUCH O] CIOXKEHOCTH
KIIMHUYKOT UCITUTHBAA U O] BPCTE JIMjeKa KOjU CE UCTTUTY]E;

¢) wuHpopmamnuja "u3 Tauke €) OBOr cTaBa", y NMpaBUIy, C€ Jaje U Y YCMEHOM M y MHCAHOM
00JIMKY U Ha Je3UKy KOjU je pa3yMJbUB UCIUTAHUKY;

T) WCIIUTHBAY je Jy)KaH 00aBHjECTHTH HCIMTAHUKE O KHHXOBOM ydemhy y KIMHHYKOM
UCIUTUBAKY, O3HAYUTH JIMIA OJl KOJHX MOTY 3aTPOKUTH MOMOh y XWTHUM cHUTyalujama, Te
YIO30pUTH Ha TIOTPeOy AprKama HaBeJeHUX 00aBjelTema Kol ceoe;

X) HMCHUTHBA4 MOpa MO3HABATH CBOjCTBAa M edeKTe, yKIbydyjyhu momatke nmpudaBsbeHe MpHje
KIIMHUYKOT UCITUTHBAA O MPOU3BOY KOJU CE KIIMHUYKH UCITUTY]E;

M) WCIHTHUBAY MOpa IMO3HABATH CBE PEJIEBAHTHE HOBE MOJATKE O MPOM3BOJIY KOjH CE TI0jaBIbYje
3a BpHjeMe CIpOBOlemha KIIMHIUYKOT HCITUTHBAbA;



j) Yy ciayuajy 030MJBHOT HEKEJbEHOT JIejCTBA, UCIIMUTUBAY Mopa 0e3 oarahama, 00aBUjeCTHTH
npejyiaraya MCIUTHBAaWba, CTPYYHY HMHCTUTYIHU]Y Y KOjOj C€ BPIIM KJIMHUYKO HCIIUTHUBAE
JIMjeKa ¥ MPeKo Mpejiarada ATeHIujy;

K) UCIUTHBAaY MOpa OWTH Ha pacroyiaramby MPU MEPHOAMYHUM TOcjeTaMa HaIJIC)KHOT
mocmaTpada, T€ TpH BpIICHY Haa3opa (apMmareyTcKor HWHCIEKTOpa, Kao M JHIa Koje je
mpeiarad HCIIUTUBamka OJIpeIno 3a 00e30jelemhe KBaIuTeTa.

(2) MHcnuruBau mopa 06e30ujenuTu:

a) CUTypaH TOCTYIaK ca JIMjeKOM KOjU C€ HCIUTYje 3a BpHjeMe U TOCHuje crpoBolema
UCTIIUTHBAMKA;

0) J1a ce JIMjeK KOjH CE MCIUTYje KOPUCTHU CaMO CarjiaCHO MPOTOKOJTY KIMHHYKOT HCITUTHBAA
U JIa C€ Y UCIIUTHBAKE YKIbYUY]y UCITUTAHUIIN KOJU Cy OJITOBOPHH UCITUTUBAYY;

) Ja 1032 ¥ yIyTcTBa 3a ynorpedy Oyny oxrosapajyhu v 1a ux cBakM UCIIMTaHUK pasyMHuje;

) Ja ce HEYNOTpHjeOJbeHH JIMjeK KOjH CE HCIHTYje BpaTH HAPYUYHOIy HMCIIMTHBAMmA WIIH
YVHHIITH ¥ Ja ce OMJBbEIIKe O THM aKTHBHOCTUMA 9yBajy CariacHO MPOTOKOJIY UCIIUTHBAMbA.

Uitan 32.
(O0aBe3e HAapy4YHOLIA HCIIUTHBAKHA)

(1) Hapyuunai ucnuTuBama je OJIroBOpaH 3a NMpHMjeHy cucTeMa Koju he o0e30ujeautu
KBaJIMTET y MOIJIEAY IPOBjepe MjecTa NpoBoherma HCIUTHBAakba, CBUX M10J1aTaKka U CIHca KOjU Cy
C IbUM Y BE3HU.

(2) CBa onaxkama W Halla3u MOpajy OWTH AOCTYIHHU TPOBjepH Kako OM ce oOe30mjemmia
BJ€pOJIOCTOJHOCT CBUX IIOJIaTaka, T€ Ja 3aKJbydylld KOjU Tpousmiaze u3 obOpaae 100HjeHHX
CHPOBHX I0JIaTaKa Oyay MpaBHIIHH.

(3) MHocrymuu nposjepe Mopajy OUTH ONpaBIaHU U CHEIU(DUKOBAHH.

(4) VY3opxoBame Tpeba OUTH KOHTPOJIHCAHO CTATHCTUYKU MPUXBATIFUBOM METOJIOM IPOBjepe y
UCTIUTHBABY .

(5) Konrpona kBamuTeTa MOpa OUTH NMPUMH]CHEHA Y CBAKOM CTENIEHY 00paje mojaraka, Kako
ou ce 00e30mjenmiTo 1a cBU moaanu Oyy 6e30jennu u onroapajyhe oopahenmu.

WO TPERU - KIIMHNYKO UCIIMTUBAKBE MEJIMITMHCKOI' CPEJICTBA
Yan 33.
(CBpxa KIMHUYKOT HCIIUTUBAKHA METUIIUHCKOT CPeICTBA)

HcnutuBame MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA Ce BpIIM 300T yTBphHBama WK MOTBpJE €(hUKACHOCTH,
0€30jeTHOCTH 1 KBAJIMTETA, CarjacHo JCKJIApUCaHO] MPUM]jSHH KOjy je OJIpeIno mponu3Bohay.



Yax 34.
(Knace MeIUIIMHCKOT CPeICTBA H Her0BO KJIMHHYKO HCITUTHBAH:€)

(1) KnuHnuko wucnuTHBame MEIUIMHCKOT CpeJICTBa je yTBphuBame WM MOTBpIA
HEIIKOIJbUBOCTH MEIUIIMHCKOT CPEICTBA, HETOBE JjeIOTBOPHOCTH M yCKIIA)eHOCTH C OMIITHM
¥ TOCeOHMM 3aXTjeBHMa IpeMa HaMjeHH KOjy je€ OApero mpou3Bohad.

(2) KiuaMuyko McIMTHBaEK-E MPOBOIM ce 3a MeauimHcko cpeacTBo Kiace Ila, 116 u Knace 111,
JIOK ce 3a Kiacy | He mpoBoIM, OCUM 32 MEIUIIMHCKO CPEICTBO KOje je CTepPHUITHO, MU OHO Koje
CaJip>Ku M3BOP 3pauema.

(3) 3a xkIMHMYKO MCTIMTUBAKE "U3 cTaBa (2) oBOT WwiaHa" T03BOJY U3laje ATEHIH]a.

(4) HOCTynaK KIIMHUYKOI UCIIUTUBAKba MEIUIUHCKOT CPCACTBA MOpPa OAroBapatu CaBpE€MCHHUM
3HAaHCTBCHO-TCXHHNYKHUM I[OCTI/IFHth/IMa 1 HadCJInMa 1[06pe KIIMHAYKE IIPaKCce y KIMHUYKOM
HUCIIUTUBALY U MCOULIMHCKE CTHUKC. PeBynTaTI/I KIIMHHUYKOI' UCIIMTHBAamka Mopajy 06YXB3.TI/ITI/I
pe3yaTaTe CBUX PACIOJOXUBUX KIMHUYKHUX MHCIOUTHBalkbda MCIUIHMHCKOI CpEACTBA, oumo
IIO3UTHUBHUX, OMJI0 HETaTUBHHUX.

(5) HoxymeHTanuja 0 KJIMHUYKOM HCIUTHUBAKY MEIMIIMHCKOT CPEJICTBA MOpa CajpKaBaTH
pe3yiTare UCIUTHBama KOjU Cy TOJIPpOOHO M 00JEeKTUBHO ONMKUCAHU U JIOCTYITHU 3a oMoryhaBame
00jJEKTUBHOT OlljehbUBaka 0JJHOCA KOPUCTH M PU3MKA 3a MAIMjeHTa OIjeHy HEeroBe CUTYPHOCTH,
JjeIOTBOPHOCTH M MUIIIJBEEHE O TOME OATOBapa JIM MEJUIIMHCKO CPEICTBO OIIITUM M TOCEOHHM
3axTjeBUMa U3 3aKOHA U HaMjeHH KOjy je OJIpero Mpou3Bohau.
Uian 35.
(Capp:kaj 3axTjeBa 3a KIIMHNYKO HCIUTHBaK-€¢ MeIMIMHCKUX CPeCcTaBa)

(1) VY3 3axTjeB 3a A03BOJIy MPOBOleHa KIMHUIKOT UCTIUTHBakha METUITMHCKOT CPEJICTBa MOpa
ce PWIOXKUTHU U cJbeAeha nmokyMmeHTanuja Ha3HaueHa y AHekcy 0poj (V) Koju 4MHU cacTaBHU

1o oBor IIpaBuinHuka:

a) IUIaH KJIMHUYKOT MCIUTHBAA, KOJU CaipKU IMJbEBE, METOJe, CHUCTEM KOHTpOIE,
OpraHu3alyjy 1 HauuH CTaTUCTHYKE oOpase;

6) JAO0Ka3 ocurypama y cnyqajy CBCHTYAJIHC IITCTC 3a JIMIC WK JIMIla Ha KOjI/IMa CC BpLIH
HUCIIUTUBALEC, OAHOCHO YUCCHHUKE UCIIMTHBAKA, HACTAJIC KA0 IMOC/bCAUIa UCITUTHBAbA,

I[) THCaHy CarjJacHOCT UCIIUTAaHHKA;

) W3BjeIlTa] O OCANAlIBUM IITETHUM WJIM HEXEJbEHUM JjeJIOBAalbUMa MEIUIIMHCKOT
cpenctBa (ako oCTOju);

€) W3BOJ U3 IUIaHA UCIIMTHUBAkba MEUIIMHCKOT CPEJICTBA HA CITYKOCHUM je3uIMa ca;
¢) mnomamMMa 0 MEAWIIMHCKOM CPEACTBY: UME, THII, MOJIE], 03HAKA, BETUYNHA;

r) JOKYyMEHTallljoM KOja Ce OJIHOCH Ha yJla3He MaTepHjaje;



X) JOKYMEHTAallMjoM KO0ja Cce OJIHOCH Ha MOCTyIaK M3pajie METUIIMHCKOT CPE/ICTBA;

M) JOKYMEHTallMjOM KOja ce OJJHOCH Ha KOHAuHH IIPOM3BO]I Y BE3H Ca HAMJEHOM UM PU3HUKOM;
j) TIpHjeIIOoroM O O3HAaYaBamky MEIUIIMHCKOT CPEICTBA M YIIYTCTBOM 3a yIOTpeOy;

K) JTOKYMEHTAIFjOM HJIH TIOTBPJIOM O yCKJIal)eHOCTH ca OMIITHM 1 TTIOCEOHNUM 3aXTj€BHMA,
J) JOKYMEHTallljOM O JOCAJallkbUM KIMHUYKAM UCTTUTHBAkbUMA (aKO TIOCTOjH);

M) KpaTKoM Omorpa¢ujoM IiIaBHOT HCTPaXKHBaYa,

H) JI0Ka30M O YIUIaTH TPOILIKOBA 3a MpHjaBy U J03BOJIY KIMHHUYKOT UCTIUTHBAMKA.

2) AreHija Moke Ja 3axTjeBa J0JaTHY JOKYMEHTAallljy ako ce TH4Ye OdyBama JaBHOT
31paBJba.

Unan 36.
(HapnexHoct AreHumuje)

(1) VYKoIMKO TOIHOCHIIAIl MPHjaBe 3a KIMHUYKO HCIHUTHUBAMKE MEAUIIMHCKOT CpEeACTBa HE
nobuje HeraTuBaH OATOBOp o1l AreHnuje y poky on 30 maHa of laHa mpesaje 3axTjeBa, cMaTpa
Ce J1a MOXe MOYETH Ca KIMHUYKUM HCITUTHBAHEM MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA.

(2) VYkommko ce KIMHUYKO HCIUTHBAaWkE 0J101je, ATeHIIMja je Ty’KHa HajKacHUje y poky ox 30
JlaHa OJ1 aHa TpHjeMa MOTIIYHOT 3aXTjeBa 3a JI03BOJY KIMHHYKOT MCIUTHBAKA MEIUIIMHCKOT
CpelCcTBa JIOHHWJETH pjeliekhe ca 00pasioKeHWM pasiio3uMa 300T KOjHX ce 3axTjeB oa0wmja.
Pjememe je kKOHaYHO y YNMpaBHOM IOCTYNKY W MPOTHB HEra HHje JOMYIITeHA Kayda, ajau ce
MOYe MMOKPEHYTH yIPaBHH CIIOpP KO/ HAJUIEKHOT Cy/a.

(3) Poxk u3 "craBa (2) oBor uwrana" mpecraje Tehu Ha maH Kaga AreHIMja OJ MOAHOCHOIA
NpHjaBe 3a KIMHUYKO HCIMTHUBAKE 3aTPAKU MOTPEOHE JOMYHCKE IMOJATKE MM 00jallmbemha U

NpeKu padyyHamba poKa Tpaje 710 HCIyHheba 3aXTjeBa ATeHIH]e.

(4)  Arenmmja MOXXe y CBpPXY 3allITUTE 3/IpaBJba CTAHOBHHIITA OJPEIUTH MPUBPEMEHU WU
TPajHH MPEKHU KITMHUYKOT UCITUTHBAA.

(5) Arenmnuja MOXKe OJIPETUTH HA30P HAJ U3BOHCHEM KIMHUYKOT HCITUTHBAkha MEIUIIMHCKOT
CpelIcTBa W TOIITOBaWkE Hadenda MOOpPUX NPAKCH y KIWMHWUYKOM HCIIUTHBABY Yy CKIQay ca
3aKoHOM.

Yman 37.

(YCJ'IOBI/I 34 KIIMHUYKO UCIIUTUBAE¢ MCIUIUHCKOI CPEeACTBAa HA onpeljeHnM .]'Il/ll.[l/IMa)

(1) KimuHMYKO MCIUTHBaWkEe MEIMIIMHCKOT CPEICTBA MOXKE C€ 00aB/baTH CaMO Y3 IHCaHY
CarJaCHOCT-TPUCTAHAK JIMIIA HA KOJeM C€ UCIIUTUBAE 00aBJba.



(2) KiuHWYKO MCIIUTHBAEK-E MEIUIIMHCKOT CPEICTBAa Ha Jjell MOXE ce 00aBJbaTH camMoO aKo
UCTIMTUBAKkE KOJI OJJpaciuX JIMIa He MOXKe TIPY>KUTU oAroBapajyhe pesynrare.

(3) VY uzyseTHHUM cllyyajeBHMa, 3a JIUIIE KOj€ HUje IPU CBjECTH, C TEKOM JYIIEBHOM CMETHOM,
3a IMOCJIOBHO HECIOCOOHO JIMIE WM MajOJbeTHO JIMIE, NMUCMEHY CarjlaCHOCT Jiaje 3aKOHCKU
3aCTYIIHUK, OJTHOCHO 3aKOHCKH CTapareJb JIHIIA.

(4) Knranuko ucnuTtHBame HE cMHje ce 00aBJhbaTH aKo je Moryha OmacHOCT TpHUMjeHE
MEIUIIMHCKOT cpeacTBa Beha o 3apaBCTBEHE ONMPABOAHOCTH HCIUTHBAKA METUIIMHCKOT
CpencTBa, 0 ueMy oljeHy JoHocu Komucuja wim qupektop AreHimje.

(5) Kiunuuko mcnuTHBame HE CMHje ce 00aBjbaTH Ha 3aTBOPEHHMIIMMA T€ Ha JIUIUMa KOJ
KOjUX OM mpHcHiIa MOIjJa YTHIIATH Ha JaBambe IPUCTaHKA 3a CyJjeloBame Yy KIMHUIKOM
UCIUTHUBAKY MEIUIUHCKOT CPE/ICTBA.

Yax 38.

(TpomkoBH 1 JTHIa OBJAIITEHA 32 NPUjaBy KINHHUYKOT HCIIHTHBAKBA MEANIMHCKOT
CpeacTBa)

(1)  Ilpuje mouerka KIMHUYKOT HCIHTHBAamba MEIMIIMHCKOT CPEICTBAa Ha TEpUTOpHjU buX,
HaMjepaBaHO KJIMHUYKO WCHUTHUBAKE MEIUIIMHCKOT CpPEICTBa MOpa OWTH TPHjaBJHEHO
AreHIuju.

(2) [MomHOCHMNAI TpUjaBe KIWHUYKOT HMCIUTHUBAKbA MEIUIMHCKOT CPEICTBA MOXE OWTH
CIIOH30p, MpPOM3BOhau, OJHOCHO YBO3HUK WJIM y HETOBO MME IJIABHU HUCTPaKMBA4 KIMHUYKOT
HCTIUTHBAKkA MEAUITUHCKOT CPECTBRA.

3) TpolkoBe KIMHUYKOT HMCIUTHBAamba W pa3MaTpama MpHjaBe KIMHUYKOT HCIHUTHBAMHA
MEIHUIIMHCKOT CPEICTBA CHOCH MOHOCHIIAI] MPHjaBe KIMHUYKOT UCTIUTHBAA.

(4) AreHunMja OJHOCHO €HTHUTETCKAa MUHHUCTApCTBa 3apaBiba Wik Omjen 3a 3apaBcTBo bpuko
Juctpukra, Ipyro OpKaBHO OJHOCHO €HTHUTETCKO MUHHCTAPCTBO I JIpyTa MPaBHO JIUIE, MOTY
3axTjeBaTH KIMHUYKO HCIUTHBAHE MEIWIIMHCKOT CPEJICTBA 3a MOTpede 3alTuTe 3apaBiba
CTAaHOBHUIIITBA.

(5) TpOIHKOBe HUCIIUTUBAba CHOCHU MpCjiarad KIIMHUYKOI HCIIMTUBAbA CAMO Y cnyqajy
JOKasuBamka aa 6636jeZ[HOCT, ,IIJ‘CJ'IOTBOpHOCT u YCKJ'IaheHOCT MCIULUMHCKOT CpCACTBA C OIMIITHUM
A ToceOHUM 3aXTj€BI/IMa oAroBsapa onpe;[6aMa 3aKoHa M npornucuMa AOHECCHUM Ha OCHOBY
Bera.

(6) VYkonmuko ce gokaxke Aa 0e30jeIHOCT, AjeTOTBOPHOCT M yCKJIa)eHOCT METUIIMHCKOT
CpelcTBa C OMIITAM U MOCEOHUM 3axTjeBUMa HE OJroBapa ojpendamMa 3aKOHA W MPOIKCHMA
JIOHECEHUM Ha OCHOBY HCTOT, TPOIIKOBE KIMHUYKOT UCIIUTHBAHAja CHOCH MIPOM3Bol)ay, OTHOCHO
YBO3HUK MEIUIIMHCKOT CPEICTBA.

Yiau 39.

(M3MjeHe u 1oMyHe, 3aBPIIHM U3BjelITAj U o0aBjelmITaBamke 0 KIMHUIKOM HCIMTUBAKY
MeIUIMHCKOT CPeIcTBA)



(1) TIpomuseohau je myxaH na mpeaa ATeHIMjH CBE JOMyHE WU u3MjeHe Beh omoOpeHor miaHa
WCIHUTHBAKka MEIUIIUMHCKOT CPECTBA.

(2) UsBjemraj Koju NOTHHCY]j€ INIaBHU UCTPAXHUBAY, MOpa CaJpKaBaTH KPUTHUKY OL[JeHy CBHX
nojaTtaka J00MjeHNX U cabpaHKX y TOKY KIMHHUYKOT HCIIMUTHBAka METUIIMHCKOT CPENICTBA.

3) Hapyuwnnan 3axTjeBa 3a KIMHUYKO HWCIIMTHBamE 0O0aBjeliTaBa HAJICKHE BIIACTH
3aMHTEePECHPAaHUX JIp’KaBa WIAHHWIA O 3aBPHICTKY KIMHUYKOT HCIHTHUBAEkHa METUIIMHCKOT
cpencTtBa, a y cCiyd4ajy TMpHjeBpeMeHOT TMpekuja obaBjemreme Mopa Outu mnpaheHo
00pasIoKEeHEM.

JA1O YETBPTH - [TPEJIA3SHE U 3ABPIIHE OZIPEJIGE
Uian 40.
(M3mjene n nonyHe IIpaBuiHuka)

Wzmjene u nomyHe oBor [IpaBuiHuKa BpIile ce HA HAYMH U MO MOCTYTIKY 33 HerOBO JIOHOIICHE.

Uian 41.

(IIpecranak Ba:kema NMPoNuUCca)

CrynameMm Ha cHary oBor [IpaBuiHuKa mpectaje BaXUTH [IpaBHIHUK O 100pO] KIMHHYKO]
Opakcu M KIMHUYKUM ucnutuBamuMa nujeka ("CmyxOene HoBuHe denepauuje bocue u
Xepuerosune", 6p. 61/04), [Ipasunnuk o nomyHu [IpaBuinHrka 0 100p0j KIMHUYKO] MPAKCH U
KIMHUYKUM ucnuTuBamuMa nujeka ("Coyxoene nosune denepanuje bocne u Xepuerosune",
op. 56/05), IlpaBuaHUK O KIMHWYKOM HcnuTuBamy jdujeka ("CiyxOenu rinacHuk PermyOmmike
Cpncke", 6p. 64/05) u IlpaBunHuK 0 M3MjeHama W JomyHama [IpaBWIHHKAa O KIMHHUYKOM
ucnutuBamwy jujeka ("Cmyx0enu riacauk Peny6nuke Cpricke", 6p. 23/07).

Uitan 42.

(Cryname Ha cHary M o0jaB/bUBaKbE)

Ogaj [IpaBuiHMK CTyIla Ha CHary JaHOM JIOHOIIEHa U 00jaBibyje ce y "Ciy)kO€HOM INIaCHUKY
buX".

Bbpoj 08-02-2-1172-2-JJ1/09
10. neemOpa 2009. roaune

Munucrap
Mp Cpenoje Horuh, c. p.



ATeImija 3a AHjerone W Me TIHIcKa CpeacTia bocie 0 Xepuerosme
Anpeca: Vesca MmBesomnha &0 TR Basa [Tya;Bocna n Xepneronnna Teashome: +387 (051 456040 +387 (0151 456050
hage: +387 (0151 450%01; Enecrpowcka nowrm: kElimickadialims.goyba

bpaoj npeamera; [Tpummona:
JlaTys mpHjema: Haryu JANTJE R ca
MOTATHOM
MOKYMEHTALH]OM:

Harym qobHjama gogatae | Jatys  kaga  je  saxmjes
JMOKYMeHTAlH)E: (IOPRMAIHO IO TIY H:

Honpweasa Acenyufa a anjeroce Bocne n Xemyesoaune

IAXTIER
A HITABAILE TOIBOWVIE 3A KJIOHHHYREO HCITHTHBAILE JIHJERA / ITPHJABA
KIAHHIMTYKOT HCTIHTHREA A

| FaxTien 14 ofobpeike KIHHHTEOT HCITHTHRAD |:| IpHjana KIHHHYEST HETTHTHEAILA |:]

Hazue wenwrusama;

Epoj maana (npoTokoaa) KIHEHTEOT HCTHTHRARA, VERYUViviE Gpoj Hadjena H JomyHa, aK0 jé noTpetino:

[Tpenaaran HenHTHEARA (HATHA, A7peca);

[TomrocHman saxTera, orrambed o CTpaHe HapyYIHOUA HCTHTHBARAG Ja capalyje ca ATeHIHJOM TOKOM
HCTTHTHBA, AKO TO HHje HAPYUHIAL HCITHTHBARA {HMe, ajpeca):

Kowmakr wapecn (HaaHn, aapeca, tenedon, dake, enermporcen monma):

VIOBOPHA HCTPAKHEATER ]

ﬂprﬂHH]ﬂm{ja HOIIHTHBAY D

Hl.'l_.'ll-]l.'l‘i."-‘llJlH.ll: Nps/Erarat He T HR HL D

Henrrasasn adjer, HatHs, oDTHE TIH THjeka, javHHa'e




[pouapohau MHjeka (HaTHR, agpeca):

NMujer perncrosan v bk aa] bpoy moceouie: e [

HocHman Jockole 3 CTARbAk THjEKL ¥ NPpoMeT { HATHE, aapeca):

[Ipoumgmypa &4 HYIARARE 000 ¥ Ja
Bochn 1 XepueroBHbH je v TOKY: ]
Juyer je Ono nenurHean v bocar B aa Epoj crvamje u gatvm 8 D
-."':E]_'I'II_'I:] OHHHH. D A LHHL HEL AR e i

Bpoj saxtjena: we ]

PercTponan v ApyTHM TeMIband Fewiba, roaEEa 0 Gpoy 0I00pea:
A He

Fowr vmorpeiic: YCIoRH YRR

ITavun pasMjeHs JTHjew: Jloauparke y KIHHHUEOM HCIHTHRA Y

AKTHBHA CVIICTAHII e, HATHE (34 paaHodapMaLey TCKE JIHjeKoRe—PaTHOHY KIS HI):

CvneTanna capiEana v THjeky KojH j¢ beh perdcTponan v CRHjeTY: na
Femme v KOJHMA j¢ PETHCTPORAH H TO/IHHA PETHCTPALH]E:

[Iporsnoba aKTHRHS CYICTAHLE (HATHE, aapeca):

KoJHuMHa AKTHEHE CYNICTARIES [0 JeTHHHIH NOjeIHHATHOT JOTHPAR, 110 J¢IHHHIIH 3AIPEMHES HIH 1o
JEMHHMIA Mace:

HenurHeasA THjek Cajpd BHINE aKTHBHHY CYICTAHIH: Ja ne  Hasects ykynam Gpoj:

1 [

Bpora mjewa:

PanmodapsaneyTekn JHjex [ Huynonomen amjex
JIHjek KojH cajpn CHHTETCKY AKTHEHY CYIICTAHIY E JlepHeaT KpRH
Mepbanuu aHjek buorexnonomen
THjek
JIHjex 2a CTOMATONOMEKY VIOTpedy D Apvrue |:| Hapecmn
JIHje K KojH CafpEHi HApKOTHE FIH TCHXOTPOIRY CVIICTAHIY []
Jipyrn mjeronn Koju oV mpeasnhenn 3a yIoTpesy mpH veri THE Y ma || ne ||

Hazme nvjera, ofume in Jnjeka, jainnae;

[Tpomasohan mujeka (Hazue, agpeca):




JTHjeK perHcTpOBAN ¥ BHX: me[] m[] Bpoj nozpone:
Hocunan fossone 3a niacHpame JTHj€Ka Ha TPAHIITE (HAZHB, aIpeca):

Mpouevpa 3a Wyjasarke goteone v Bk je Jilt]
P ¥P h 1

¥ TORY: e [ Epoy saxTjena:
MHjex j& GHO HCIHTHRAH Y na [] Bpoj cTVAHje B 3aTYM
BocHH H MNepueropHHH: e [] HELABALA [JO3RO0E.

= . JIEL =
MHjek je perdcTpoBaH v : I'_'] Jenmia, roguHa B Gpoj
APYTO] T MILH: MOEROTIE

we []

Por vmorpebe: VenoRH TyBatha;
Havun mpusjens JHjew: JotHpame v KIHHHMROM
HCTIHTHRAR: Y
AKTHEHR CYTICTAHIS, HATHE (22 paJHodapManey TCKe IHjekoRe-PaTHOHYKIEH1)
CyncTanna CcaapEana V IHjeKy KojH jé Bell pericTpoRan v CBHjeTY: ne [ ]
FeMIbe V EOJHMA |¢ JHjSK PETHCTPOBAH,
TOJTHHA perHCTRarnje;

ma [ ]

[Tpowznohay akrHrHe cyncTanne (HaiHe, ajpeca):

EOomHYHHa AKTHRHE CYICTANNE T j& IHITHITH i'II.ZI.‘ii!,IIHIIE‘I."-lI[L'I-r JOTHPAILG,
I'IDjl.‘.EHHI-'EIJ.I-{ HNPSMHAE HIH 10 jl.‘,E[H'I'I'HL[I-{ MACE,

Jnjex canpa I ;

e TR H_"m: . = HapecTs viEvnan Gpoj:
ARTHEHHR CYTICTAHIHC HE

¥mopo/iHa mpeaMjeHn IpYTor, periteT poBaHoT JIHjeRn jE iRokheHn Bao CTHHTp D da [
TepanHja: Hi

Kapakrepic THES HCTH THEA:A:
["nagHM KT BCIHTHBAA:
HpyTH HH/LEBH:
Tepamjcka obmmeT:

KapauorackyiapHa [] HHC 1 Pecnmparopna

AHTHHRPEKTHERA [l Oukonoruja 5] [acTpOHHTECTHHAT

H3
EnfokpHAOIONH) L O JepMaTonor Hja M| Apyre [l Hasecrn:
I [ R O |
Prse HCTM THEBAR: |:| I:l 1 v Henurapame DHOSKBHBLTSHLE I:l

O O

YV pCTE HEIMMTHEAILA:

Hope wagHEANNje [] mapmakokmseTnuxa HenuTHRARA ] Oapehumame noze

. . . Ho APMALIEYVTC
Hosa rpyvna nansjesaTa [] Hopa ROMOHHALHA THjeKa uﬁ:‘:ﬁ‘-l“?”d'l'f? i
IMoseharn Gpo) HEMHTAHAKL ] [MocMapRe THHIED HCMHTHBA RS O

Apyra HCTHTHBA A D HasecTH:

0
n




AKO Ce HCTIHTYjE TEPaITHjCKO JJel0Bake HARSCTH HILTHKAIIH]S:

Boneer;

Harmimn e rHBana:
Panmommzopane [ ] Vmaspeno [ Kommaparmsmo [ Inanefo KoRETpOIHCAHD O
CITROPCHD D JemHocTpYED caHjEno |:| ﬂfﬁfﬂf‘:ﬂ |:| Double dummy D
Jpyvro O HapecTs:
Hemrrammm: Fapasn Jodpopo/blR W [ManmjenT! O
Epoj nannjenara: YEYOHO ¥ CBHM HEHTPHMA Yrynmo ¥ hEN:
Yrynan Gpoj
Vievnan Opoj HeIHTARKY: HCITHTARHY ¥
EnX
i ) . ; . ) B} Melpyuapopo
HenHTHRAKE ¥ J&THOM HEHTPY O v esme meHTapa ¥ B O MY ITHLICHTPHAHO ]
Y BENLLAMA!
TvakHHa NpHMjeHE HEMHTHEAHOT JTHjeKa;
[Mojeammamnn qosa E] TMonorsena qoma D Harecm Gpoj aHa;
HEMCha: MjCCeIL;
[Teproy npeheka Hakon ;
IO /beRer YNAMAN: ZIHjexa we [ ma [ Hapects nepron npahe mba:
IMpensrbeno Tpajaske HCMHTHRAKA:
EpHTepHjyM a2 VELVIHBARLS HaHjeHaTa: [Toum: Crapoct:

Yerawosa ¥ KOjoj oF BPIW WCTITHREANE!
Hawue:

Anpeca (ykavayiyhu nomrancks Opoj mjecra):
Hue Menrmiraga:

JlafopaTopujcka HOMHTHEARA C8 COPOROITE V IadopaTopijasa YoTaAHOES ¥ KojiMa ce Bpie
HCITH T HHEA ML 2
ma [] me [ ] camo y HeknM [

Haien W agpece TafopaTopHja koje HACY ¥ CEIOITY VCTAHOBL ¥ KOJHMA Cé BpIle HCTTHTHRAMA

MoHHTOD E ChaHTOp D Hpyra D HapecTh:

Hﬂl-l'.l'l!-ﬂ.l'[ﬂ EEAIHTETA HCTIHTH B I D HE D

nH‘.II-HlJHII AJRENTY M TP TR HCTITTHE Ha

| Henmmipase je nosesano ci Jolnjamem 103805 5a npoMer aHjeka ¥ buX: Ja D

ne [ ]

Kmnnrms nenmmrmsamke je Beh onpdpeno ¥ Apyrvm seshana: aal )
Bemuna, Op0j AOIROIE, NATYM WL THRAHM

we [

E MG HCTIH THRAN€ Ak THEHE OV TaLe:
[pujapmeno v Bux mal] =e [] Onbujeno v BuX nal]

me [ ]




Mo mecena powy e ranmja:

HpoTokoa KIHHRYEST HCITHTHBARS
r:li'.Ii'I-III}-'J'IE A Hq.'IFEIJlEHHE'!J.L"L'H'.IC:'l'HIC
KAPAKTCPHCTHER M cKa

YaopaK TecT-IHCTe

Onobpette ETHIROT HY KOMHTETA

Hzjara cipyamor
KOJICTH]YMA/ JIHPCKTOPA YCTAHORE

JIHO! CTpaHa:
O1=70

O
O

[
O

JokyMeHTAIIHjA O THJEKY KOjH Ce
HCIHTY ]

IMIT cepradmsar

Grorpadina raasHoT My
HCTPKH B9
Jlokas o naahero) HRATOKHAIH

Jpyra nokyMeHTH

Hagccm:

JRoS cTpaMa:
o1=10

O
O

O
[
O

R_F‘I’JJ’ CIRpata chen kI o) CHMTHE HICRR O L FCLXTR e ik edoemeamia FPMACIIOIMT 20 RCRVEOEQNE )

dhopaiaapy!

Hrjarpyjes ga ¢y NOJaUH ¥ 3axTjery H nparehoj N0KyMeHTALH|H HCTHHHTH H 3 HH j&/THA BaAHA
THHOHHIE KOJa MOWE VTHIETH HA OehjeIHOCT VOICCHHKA ¥V HCOHTHRARY H RjCPOIOCTOJHOCT

AKEYUAKA HHJE CAKPHBEHA.

Hue, IPEEHME H ABARS G TBODHE ocobe:

Jarym

Morme oarorophe ocode:




Momarar Awercy ()

!lllll"l'l.'l'llll B TR HOC O i.H.I'I"F'I-].H. LW EAEAHC WV 30 KTHHAYRG BCTIH T B
SR TIPHjOBY KIHHIROT M THBA A

JaxTier 1 HINABAKC [I03BOJC 33 KIHHHYED HCIHTHEARG HOOHOCH C¢ 33 CBAKD KIMHHYMKD
HCMHTHEARG JIMJCEAR KOjH HEMA J03BOJIY 38 CTARLARG NHjcEa ¥ npomMeT v bocHH H
MepueropHHH (KaHHHYED Henurieame: ducse I-T11 B menmrieare GHOSKBHBATSHIER ), NPHjaBa
KTHHHYKOT HCTTHTHRARA NOJHOCH Ce Y CIYyUjy KaJa ce HCIHTYje IHjeK KOjH HMa OBy 34
CTAR/LAME MHjeka ¥ nponeT ¥ BocHH W MepleroRHHH, Eada ce IHjek yoorpefibaba v
CATMACHOCTH ¢ J0B0JIOM 1 CTARLAILEM JIHjeKa ¥ npoMeT ¥ Bocis o NepleronHim, ump. v
CHIAMY ¢ ono0pCHEM CAMETHOM TIARHHY KApaKTepHcTHEA aHjeka. (0patal 3a noIHememe
IXTJeEA Mopa OHTH OTEVIAH Ha nHcaho] MaHHE HIH paaveapy. Y cavaaly 1a v OHIo Kojem
fHjery ofpacin Hema J0ROJRHD MJSCTA 38 NJETKS, KOPHCTS ¢ [NIATHE CTPaHS KOje nocTajy
cacTaBHH JHo ofpacha y3 HAMOMeHY A4 2a JOTHUYHH JHO o0paciia  NOCTOjH A0JaTak.
Pedepenile Ha MOKYMEHTATH]Y 02 HE MPENopyayjyv.

Hamectn cre ofiMke JHjeKa H CBe jaYHHe MCIHTHBAHOT JHjeKa KojH e ce KOPHCTHTH ¥
ETHHHUEOM MCIHTHEARY v BocHH M Nepueropwis. JausHa 0%HAMARY KOTHYHHY AKTHBHE
G}']IL""I'E.HII,C ] (8] jl;.‘-,'l}'l HHILH flﬂjl:_.'I_HHH'IHHI jll'lﬁ-l'l'pﬂ.l-hﬂ.. T jl;,'lHHHI'I_H '{H.HFGMHHE HITH 1y j-l.'q,.ll_'ll'l'H'H'll_'Il'l'
MACE W TO J¢ HABCSHO ¥ COYMA]Y 18 JHJCK CANPWwH JeHyY AKTHRHY CYNCTaHmy. ¥ cmvuajy na
j& AKTHBHA CVTICTaHTa v ofHKY CollH, XHApaTa H Ip. MOpa Ce Pa3jacHHTH JIa JIH Ce jaTHHA
OZIHOCH Ha HHO MOJEKYI CYIICTANIE HIH CAMO H2TOB AKTHRHH JHO.

HapecTH ako NHEK HMa JOIBOTY 22 CTAR LS JHjeka ¥ IpoMeT v BocHH B XepuerorHHm.
AKD MOCTO M BHINE o0UTHKA HIH JA4MHHA JTH]EKA KOjH 8 KOPHCTH V KIHHHYKOM HCITHTHBARY,
HARCCTH THMIATHE i CRAKH O0UIHE W jJanHHY.

¥ ocnmyuajy JHjeKOBA KOJH HEMAJY J03BOJY 38 CTARBARG JHjCEA ¥V mpoMeT v hocHR ®
MepUErORHHE HABSCTH NPEUIOKEHN poK vioTpedhs.

¥ coyuajy kala nocTojd BHIme O0IHKA MHjeKa HWIH BHINE HATHHA NPHMjeHe HjeKa HARSCTH
ke MoTpeline NoJaTKe.

Y ocoyuajy kana je aKTHRHA CYIOCTANNA v o0MHKY CONH. XHAPATA H Jp. Mopa OHTH jacio
HABCIEHD JIA JIH C8 KOJIHUHHA OJIHOCH HA MO MOJCKYJ CYVICTAHIG MIH CAMO HEH AKTHRHH
JTHD,

.‘ﬂL'HIII!l JI'I-'I'jI:H; GH..'I,".IIH HHINS AKTHHHHX G}'IIL"I'E.H M, HIBCCTH CRS AKTHRHS {'}']IE'I'H.HII_'.‘!-‘ Hi j'[ﬂ,'lE.THElj
CTPAHH ¢a CBHM NOJAIHMA KA H 33 NPRY AKTHRHY CYTICTAHILY.

HapkoTHIIH H NCHXOTPONRE CYNCTAHIE CY CVICTARNES HameJeHe ¥ JaKOHY O NPOHIBOIRH H
MPOMETY OHOJHHX JAPOra H pleienky o YTEphHRaLY CIHCKA ONOjHHY Apora.

Hagecrs nujexone koju he ce KOPHCTHTH ¥ HCNHTHRARY ¥ BocHH H XepueroBHHA H KOJH Cy
SKCIUTHIHTHO HABLIEHH V MPOTOKMIY HCMHTHBAIRA, HIOP., KOMOAPATHBHH JH[CKORH HIH
THjEHORH MocehHD MPEIOHEHH 38 OCHOBHO HIH ToMONHO JHjedche, AKD NOCTOJH BHIC
OBAKBHY THJEK0BL. KOPHCTH G J0JaTHA CTPAHAE Kojd NOCTAE CACTABHH JHO JaXTjeRd.

Hapectn cre ofiiHke IHjEKE H CBe jJaudHe THjeka Koju Re ce KOPHCTHTH ¥ HCIHTHRLRY ¥
BooHe B XepleronsHH.

AKD ¢& MCIHTHRAIE He MOME KIAcHPHEOBATH vV Canmo jeany on daza. obHLeEHTH 13 HMa
BHIE MOTYRHOCTH HIH HX HABECTH.

Henwrerama oy ceperana v «hasy IV ako je JWjeE KOpHIOTCH ¥ CEIAMY <a omoGpoHHM
CAMETROM [/IABHHY KAPAKTePHCTHED Jnjeka. Henwmeama Kojo HOTpHY ]V HOBS HHIHEQIH]e,
HORS HAMHHE NpHMjeHe, HoBe fHKcHE KOMOHHANMjE, HCNHTHRAKA ca npHiIHsHo  Belinw
A0AMA HETo MTO jé NpeTxofHo oJofpeHo H HCIHTHRANA KOjd cé COpOoROJE HA TPVIaMa
MANHJEHATA KOje NPeTXoane nHey Olte oqodpens e CMaTPa)y o8 ta HenHTHBamka date 1V,
Mose ce 0OHBERHTH BHINE BPCTa HOMHTHRAMA.



Y coyvmajy BeTHEHY HCIHTHEAHA HARCCTH npnbamkao Gpoj HenuTanHEa

Hapectn che veTaHoRe I[Ijé Ce¢ BPIIH HCOHTHRAM: ¥ BocHH B NepUeloBRHHH. Y crvaa)y
HeJOCTATES NPpOCTORa, HABSCTH TO HA JOIATHO) CTPAHH KOja IMoCcTaje CAcTARHH JHO JAXT)eBA.
¥ o omyuayy  peher Gpoja HCOHTHRAYMA, HABSCTH [MABHOT HCOHTHBAYA OATOBOPHOT 34
‘.:'I'I‘I:l'\-.'ll'!'q.'lhl.-"'ll.-l.-" HEIMMHTHEA L,

Yeranora koja ofapba 1af0paTOPHjCKR HCNMTHEAR CAMATPA CC JTHJCI0M YCTAHORS ¥ KOjO) co
CHNPOREOIH HCITHTHRAHCG -'IH_il.:"h'ﬁ ¥ \:'-'I'_'-"[:Ij:'- o jl-: ¥ OCKIDMY HCTS ANPABCTBCHC YOTAHOBRS H
HATAIH C¢ HA MCTO] aipecH.y T0) VCTAHORH c¢ Bpme cha OHONEMHJCKE H NeMATONOMKAL
HCTIHTHRAMA, H opeljHBaike HHBOA THjEKA Y IUIAAMH HIH KOMIEHTpALHje JHjeKa ¥ VPHHY,
fenecy, BT

HaanaudTH ago _il.-" HCTO EJTHHHYEY HCTIHTHBANG., HIIH HCNHTHELS HCTOT .TH_i'l.‘H-i.l HIH HCTE
AKTMBHE cyncTanne Duno omobpeHo,

OOHLSHEHTH OHE JH)eN0Re TOKVMEHTANM]E KOJH ¢8 ToHOCE TajeIHe ¢ taxTjeRoM,

¥ cknany ca Tpapnanukos 0 KIHHHMKOM HCIHTHEARY NOHOCHIAN 3aXTjeRa je Jy#&aH 13
HATOKHAOH CRe TPOMKOBE MPOIjeHE JAXT)ERA 33 [J0ABONY KIHHHIKOI HOMHTHRAMA HIH
IPOIMIKORE NPHjABE KIHHAYKOT HCTTH THRAFA MPHIHKOM [0 THOME Ha X T)eR.

Amnexkc (IT)
MOJEJI IINTAHA (ITPOTOKOJIA) KIMHUYKOI' UCITUTUBABA

IInan
1.

SNk w

(IPOTOKOIT) KIMHUYKOT UCIIUTHBAa MOpa caapxkaBaTu ciujenche:
HasuB u onpasname 3a IpoBoleme HCIIUTHBAbA;
CMucao, IMBEBH U CBPXa HCIIUTHBAIbA;
Mjecto onpaBama UCIUTHBAKA, UME U a/ipeca Hapy4dHolla UCIIUTUBAA;
Nwme, anpeca u kBaaudukaiyje cBakor HCIIUTHBAYA;
Ornnc BpCTe HCIUTHBAKA;
ETnuka cTpaHa umcnuTHBama W Mjepe Ja ce eTHYKH acmlekTu obe3bjenme (mpucraHak
WCITUTAaHUKA);
Omuc wucnuranuka. Kpurepujymm 3a yK/bydele U HEYKJbyYeHhe IOTCHINjaTHUX
UCIIUTaHNKA W HA4YMH IHUXOBOT CaKyIlbara, THUIIOBH, METOJE W BpHUjeMe Jojjerne
ucnutaHuka. Kpurepujymu 3a HcKJbyuerne paHuje yKIbyUeHUX UCITUTaHHUKA;
bpoj ncnuranuka norpedaH a ce MOCTUTHE LIUJb UCIIUTHBAka HA OCHOBY CTaTHCTHUKUX
pa3marpama;
Onuc u ompaBAaHOCT Ha4YMHA TpPHUMjEHE, J03e, MHTepBaia u3Mely mo3a u mepuona
IpUMjeHe JIMjeKa KOjU Ce UCIUTYje U OHOT KOjH ce ynoTpebsbaBa Kao KOHTPOJIA;

10. CBaku 1pyru Ha4yMH JHjedera Koju he ce MoXJa NPUMjEeHUTH WM j€ JO3BOJHEHO

11.

12.

13

HCTOBPEMEHO MPUMjEHUTH MTPHIUKOM UCITUTHBAKA,

Knunnuka u nabopaTopujcka HCIUTHBAKA Y TOKY (hapMaKOKHMHETHYKE aHalu3e W Apyra
KOja C€ TOKOM WCIUTHBAama, CarlacHO IuIaHy (TIPOTOKOJy) HWCIUTHBAKka MOpajy
MPOBECTH;

Omnuc kako he ce OMIBEKUTH peakiyje Ha pUMjeHy Jijeka. Omuc U BpeIHOBambe METO1a
Mjepema, BpujeMe Mjepera, HaurH npahema;

. YycTBa 3a 3aBpIIETaK YATABOT UCTIUTUBAka OJHOCHO JIMjelia HCITUTHBAbA;

14. MeTtone peructpaiyje W U3BjelITaBamba O HEXKEJHEHUM JI€jCTBUMA, HEKEJHEHUM

15.

peakuyjama u HexesbeHuM Jorahajuma. [loctynak y ciyyajy KOMIUIMKaIja;

Hauun apxuBupama jaucra ca mudpaMa HCIUTAHUKA, MMOJAIIMa O MPUMjEHHU JIHjeKa,
JMcTa paHAOMH3alMje W/WIN TecT-IucTa. buibexema Mopajy oMoryhaBaTu jeTHOCTaBHY
ueHTU(UKAIM]y NOjeAMHUX UCIUTAaHWKA WM YYECHUKA Kao U IojaTaka O Haa30py H
PEKOHCTPYKIHUjU (TI07aTaKa);

16. Uudopmanuja o mudppu ucnutupama riaje he Outn apxuBupana u kana he u kako u ox

KOra y CJTy4ajy XUTHOT CTamba OMTH OTBOPEHA;



17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

Mjepe koje he Outu momysere na ce o6e30jenu CHUTYpHO PYKOBame€ U CKIIAJAUIITEHHE
dapMarieyTCKuxX MpHU3BOJIa U Mjepe Jla Ce MOJICTAKHE U KOHTPOJIUIIIE MPUAPIKABAE CBUX
yIyCTaBa 3a KJIMHUYKO UCITUTHBAE;

Onuc MeToAMKe W BpHUjeHOBamba pe3yirara (HIIp. CTATUCTHYKE METOJE) Kao W OIHUC
OosiecHUKa/y4eCHUKA KOjU Cy HCTIATH U3 UCITUTHBAKA

Bpwujeme 110 3aBpIeTKa HCITUTUBAbA;

Nudopmarnuje koje he mobutn nCnuTaHUIM YKIBYUUBITN U HH(OpMaImje kako he ourn
00aBjeNITeHN 0 HCTIMTHBAKY U KaKo U T/1je he gatu mpucTaHak;

VYnycTBa 3a nuia, HIp. Kako he numa Outu obaBjemTeHa O HAuMHY MPOBOhema
WCITUTHUBAaKkAa U HETOBOj MPUM]jEHU;

Hedbununuyja MequimHcKke Opure 3a UCTUTAHUKE HAKOH MCTIMTHBAMKa YKIbyuyjyhu HauuH

JjeueHha;
[Mogan o (¢uHAHCHpamy, OCUTYpamy, OJIrOBOPHOCTH M IPEHOCY/PacIoiujeiu
OJI'OBOPHOCTH;

[Tormuc nuTeparype Kojy CHOMUbE TUIaH (MIPOTOKOI) UCITUTHBAA.



Anexc (IIT)

Arenumja 3a aujexose bocHe nu Xepueropune
Anpeca: Besbka Mialjenosuha 6.6. ; 78000 bama Jlyka, Bocha u Xepuerosuna, Tenedonn: +387 (0)51 456040; +387 (0)51 456050
®akc +387 (0)51 450301; Enexrponcka momra: klinicka@alims.gov.ba

Bpoj npeamera: Tpumuo/na:

Jlatym npujema: Jlatym 3axTjeBa ca JOJaTHOM
JTOKYMEHTAIHjOM:

Jlatym nobujama 1oaaTHe Jaty™m kaza je 3axTjeB GopMaiHo

JIOKyMEHTaLuje: MOTIIYH:

Tonywasa Aeenyuja 3a rujexose bocne u Xepyezosune

3AXTJEB 3A U3JJABAIBE 1O3BOJIE 3A UBMJEHY U JOIIYHY
KIIMHNYKOI' UCITUTUBAIBA

W3MjeHa 1 IoNyHa 1aHa (POTOKOJIa) KIMHUYKOT HCITUTHBAA ||
J3MjeHa 1 IONyHa OPTHHATHOT 3aXTjeBa 3a KIMHHYKO MCIINTHBAmKE | |

Ha3uB ucnuruBama:

bpoj rutana (mpoTokoI1a) KITMHUYKOT UCITUTUBAKkA, YKIbYTyjyhn Opoj n3MjeHa u I0TyHa, ako je
moTpeOHO:

[Ipennarau ncniutruBama (Ha3MB, aJipeca):

[Tognocunar 3axtjeBa, oBjaniheH o/ cTpaHe Hapy4Holla UICIIMTHBAaKa Ja capaljyje ca ATeHInjoM
TOKOM HCIUTHBAKA, aKO TO HUjE Tpejiarady UCIUTHBAamka (MMe, aapeca):

Konrakt anpeca (Ha3uB, aapeca, TenedoH, (pakc, eIeKTPOHCKa MOIITA):

YrOBOpHA HUCTpaKMBavKa u

. pcrmTHBaY [
opraHu3anmja

[Mognocunan:  mpennarad UCIUTHUBAKA []

BpcTa n3mjene u 1omyHe KIMHUYKOT HCTIUTUBAbA

OBe U3MjeHe U JONyHE Ce HajBHIIIE OJHOCE Ha CHT'ypHOCHE Mjepe Koje ce Beh mpumMjemyjy na[ | me [ ]

Pazno3u 3a u3mjeHe u J0nyHe KIMHUYKOT UCTIMTHBAbA!

N3mjene Hacrane y 6e30je1HOCTH U MHTETPUTETY UCTIUTaHUKA mal lue[ ]
N3mjene HacTane y Tymademy CTpy4YHE TOKyMEHTAIUje/pe3yTaTa HCITMTHBAbA mal lue[ ]




W3mMjene HacTase y KBaIUTETY UCTPAKUBAHOT METUITMHCKOT MPOM3BOJIA
W3mjene y Bohewy nin ynpaBibakby KIMHUYKHM HCITUTHBAHECM
N3mMjene wim yKibyderme JOJATHOT MjecTa 3a HCIIMTUBALE, TPOMjeHa TI1aBHOT
HUCIIUTUBAYA
W3mMjene Hapydnola MCIUTHBAKA, IPABHOT 3aCTYIHUKA, TIOJHOCHOIIA 3aXTjeBa 3a
KJIMHUYKO MCIUTUBAILE
N3mjene y peHoIeny IIIaBHUX 33y Kemha U 00aBe3a y KIMHUYKOM HCITUTHBAKY
Hagectn:

Ocraine u3mjeHe
Hagecru:

Jipyro:
Hagectu:

Canpxaj u3MjeHa 1 I0NMyHa KIMHUYKOT UCTIMTUBAA!
W3mjene u nomyHe nHpOpMaIvja HaBeIeHUX y 3aXTjeBY 38 KIMHUYKO UCTIUTUBAE
N3mjene u nonyHe miaHa (MMPOTOKOJIA) KIMHUYKOT UCITUTHBAKA
W3mMjene u nomyHe Ipyrux JOKyMeHaTa

Hagectu:

Hpyro:
Hasectu:

mal Jue[ ]

na Jue[ ]

nal Jue[ ]
nal[ |ue[ ]

na Jne[ ]

mal Jue[ ]

nal Jue[ ]
mal Juel[ ]
mal Juel[ ]

nal ]ue[ ]

Paznosu 3a u3Mmjene u gomnyHe:

Kparak onuc u3mjeHa u g0myHa:

. 1o/ cTpaHa: 1o/ cTpaHa:
IHonHecena noKyMeHTALUja A P A P
oa-a0 OJ-10
Jlokas o ruiaheHoj HaloKHa U [] JIncra u3MjemeHUX JOKyMeHaTa ||
[Ipernen npeaiokeHUX U3MjEHa U .
ITonparHa JOKyMeHTaIHja

ronyHa [] paTHa 10Ky j []
Jpyru 10KyMeHTH [] Hagecrtu:

W3jaBibyjem na cy mojaiy y 3axTjeBy u nparehoj JoKyMeHTaIju UCTUHUTHU U Ja HU
jeHa Ba)KHa YMH-CHUIIA KOja MOKE YTHIATH Ha 0€30jeTHOCT YUYECHUKA Y UCITUTUBAKY U

BJ€POJIOCTOJHOCT 3aKJby4aKa HHje CaKpUBEHA.

Hwme, mpe3ume 1 3Bame 0JIrTOBOpHE 0cobe

[Torrmc oaroBopHe ocode




Anekc (IV)

Arenumja 3a aujexose bocHe nu Xepueropune
Anpeca: Besbka Mialjenosuha 6.6. ; 78000 bama Jlyka, Bocha u Xepuerosuna, Tenedonn: +387 (0)51 456040; +387 (0)51 456050
®akc +387 (0)51 450301; Enexrponcka momra: klinicka@alims.gov.ba

Bpoj npeamera: Tpumuo/na:

Jlatym npujema: Jlatym 3axTjeBa ca JOJaTHOM
JTOKYMEHTAIHjOM:

Jlatym nobujama 1oaaTHe Jaty™m kaza je 3axTjeB GopMaiHo

JIOKyMEHTaLuje: MOTIIYH:

Tonywasa Aeenyuja 3a rujexose bocne u Xepyezosune

OBABJEHITEIHE O 3ABPHIETKY KIIMHUYKOI'
NCIIUTUBAIHA

HasuB ucnurupama:

bpoj rutana (mpoTokoJia) KIMHUYKOT UCITUTHBAKkA, YKIbYydyjyhu Opoj u3MjeHa u JomyHa, ako je
MoTpeOHO:

[Ipennarad ncnutuBama (Ha3WB, aJipeca):

[TogHocunar 3axTjeBa, oBiamntheH o1 CTpaHe Mpejiaraya UCIIMTHBamka Jia capalyje ca AreHIjoM
TOKOM UCIUTHBAKA, aKO TO HUj€ HaApy4HIall UCIIMTHBamba (MMe, ajipeca):

Konrakt anpeca (Ha3uB, aapeca, TenaedoH, ¢pakc, eIeKTpOHCKa MOIITa):

YTOBOPHA HCTpaKMBayKa ]

. pcrmTHBaY ||
opraHu3zaimja

[Mognocunar: mnpennarad HCIUTUBAA []

3aBplIeTak HCIMTHBAKA
3aBpliueTak ucnutuBama y bocuu n XepueroBunu ma | me[ ] Harym: . . .TOJI.

3aBpIIeTak HCIUTHBAKA Y CBIUM 3eMJbaMa y KOjuMa

aBp y y ko) nal | me[ ] Hatym: . . .TOJ.
j€ BPILIEHO NCITUTHBAE

[IpeBpemeHo 3aBpIlIEeHO UCTTUTUBAHKE mal | me[ ] Harym: . . .TOJI.
[TpuBpemeHo 00ycTaBibame mal | mel ] JHarym: . . .Toj1.

PasJior npuBpeMeHOr 3aBpIIETKA HCITUTHBAKHA:




besbjennoct na ] mel |

Heedukacuoct ma | me[ ]
VcnutuBame HUje 3aI109€TO mal | wmel ]
Hpyro ma[ | me[ ]

Hagectu:

bpoj ucnnTanuka Koju jour yBHjeK NpUMajy Tepanujy y TPEeHyTKY IpeKuaa Uiu
HPUBPEMEHOT 3aBpIIeTKA KIMHUYKOT HCIUTHBamka y bocan n Xepuerosuau

VY cayudajy npekuaa KIMHHYKOT HCIUTHBAKA WM Her0BOT NIPeBPEeMEeHOr 3aBpIIeTKa
ONUCATH KPATKO y 10AATKY:

- 00pa3ioKeme 3a MPEKU/I WM IPEBPEMEHH 3aBPIIETAK UCITUTHBAA

- IPEI0KEHN TPETMaH MCIIUTAaHUKA KOjH MPUMajy Tepamnujy y TPEHYTKY MPEBPEMEHOT 3aBpPIIETKA
WJIN IPUBPEMEHOT 00yCTaBJbamba

- IOCJbETUIIE TIPEBPEMEHOT IIPEKH/Ia UCTIUTUBAA 32 MPOLjeHy pe3yJiTaTa U aHaJIu3y OJHOca
KOPHUCTHU M PU3UKA UCIIMTUBAHOT JIMjeKa

U3jaBbyjem na cy uapopmanuje aare y o0aBjemTemhy UCTIpaBHE U 1a he
U3BjeIlTajy KIMHUYKOT UCTIUTHBAama OUTH TOJTHU]EeTH ATEHIIU]U U OJITOBOPHOM
€TUYKOM 0J100py Y poKy o11 90 naHa o1 3aBpIleTKa UCIIUTUBAKHA Y CBUM 3eMJbama
y KOjUMa j€ BpUIEHO UCITUTHBAbE.

Nwme, pe3umMe 1 3Babe OATOBOPHE 0c00e

Hatym IToTnuc onroBopHe 0ocobe




AHekc (V)

Arenumja 3a aujexoBe bocHe nu Xepueropune
Anpeca: Besbka Mial)enosuha 6.6. ; 78000 bama Jlyka, bocha u Xepuerosuna, Tenedonn: +387 (0)51 456040; +387 (0)51 456050
®daxc +387 (0)51 450301; Enexrponcka norura: klinicka@alims.gov.ba

Bpoj npeamera: TIpumuo/na:

Jatym npujema: Jlatym 3axTjeBa ca JOAaTHOM
JTOKYMEHTAIHjOM:

Jlatym nobujama 1oaaTHe Jaty™m kaza je 3axTjeB hopMaiHo

JIOKyMeHTaIuje: MOTITYH:

Tonywasa Aeenyuja 3a nujexose u meduyuncka cpeocmsa bocne u
Xepyezosune

3AXTJEB 3A U3JJABAIBE 1O3BOJIE 3A KIIMHNYKO
NCIIUTUBAIBE ME/IUIIUHCKOI' CPEACTBA / IPUJABA
KINMHUYKOI' UCITUTUBAIBA

| 3aXTj C€B 3d JO3BOJIY KJIMHUYKOI' HCIIMTUBAbA I:' HpI/IJ aBa KIIMHUYKOT MCIIMTHBAba I:'

Hasus ucnurupama:

bpoj mana (mpoTokosia) KIMHUYKOT HCITUTHBAKA, YKIbYUyjyhu Opoj n3MjeHa u 10omyHa, aKo je
noTpedHo:

Hapyuunan ucnutuBama (Ha3uB, ajipeca):

INognocuian 3axTjeBa, oBnamheH O/ CTpaHe Hapy4yHolla HCIMTUBAam®A Jia capal)yje ca ATeHIMjOM TOKOM
UCTIUTHUBAKka, aKO TO HUje Hapy4uyall UCTITHBamba (UMe, aapeca):

KonTakT anpeca (Ha3uB, agpeca, TeinedoH, Gakc, eIeKTPOHCKA MOIITa):

YTOBOPHA HCTPaXKMBAYKa ]

. pcrmTHBad ||
opraHu3zaiuja

[logHOCHIAL:  HApyYHIAll HCIMTHBAmA ||

HcnutrBano MeAUITMHCKO CPEICTBO, HA3UB, OOJIMK/-ITM MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA, TAKOBambha/-¢




[TpousBohay MeTUIIMHCKOT cpeicTBa (Ha3UB, aapeca):
MeauIHCKO CPEICTBO PETUCTOBAHO .
BI/I;([' H pe p y na_| Bpoj norspae: ne [ |

Hocwuuar moTBpae 3a ymmic perucrap MeIUIIMHCKAX CpelcTaBa (Ha3uB, ajapeca):

[Tponenypa 3a U3gaBame MOTBPAEC y

. al_| bpoj 3axTjeBa: HE
bocau u XepiieroBunu je y Toky: nal ] Bpoj ] u
MeUIMHCKO CPEICTBO je OMIIo Bbpoj crynuje u natym

zuIL percTBo j na[ ] PPOJ cTymmje n ary we []
ucnuTuBaHo y buX: H3[aBaka 103BOJIE:
PeructpoBan y npyrum 3emsbama 3emJba, ToArHA U OpOj TOTBpPIE:

ma[ | me[ ]

Pox ynotpebe: VYcnoBu uyBama:

Hauun npumjene

MEIUIIMHCKOT CPe/ICTRa:

AKTHUBHA CYTICTaHIIa/-¢, Ha3WB (32 MEIUITMHCKA CPEACTBA KOja caJipyKe JINjeK WU JbeKOBUTE CYTICTAHIIC):

KoymurHa akTHBHE CYTICTAHIIE 110 jeJHHUIM [10jeIUHAYHOT J03UpParba, MO jeANHUIN e [] na[ ]
3alpeMUHe WU 110 jeTUHHIN Mace:
3emJbe y KOjUMa j€ PETUCTPOBAHO MEIUITMHCKO CPEJICTBO M TOIMHA PETHCTpaIlyje:

{CIMTUBAHO MEIULIMHCKO CPE/ICTBO CAPXKHU BHILE mal] e[ HasecTu ykynaH 0poj:
AKTUBHUX CYICTAHIIN:

Bpcra MeqMuMHCKOT cpecTBa:
Kiaca ]
Knaca Ila
Kmaca 116
Knaca III
WH BUTPO MUjarHOCTUYKA MEIUIIMHCKA CPEICTBA

L0

[Moxanu 0 MeTUITUHCKOM CPeICTBY:
Ha3zug, Tun, mojen:

OSHaKa, BCIIMYHMHA, ITIAKOBAKC:

[Tpujennor o3HauaBama MEITUHCKOT
Cpe/ICTBA M YIyTCTBA 3a YIOTPeOy:

IInaH KITMHAYKOT UCIIUTHBAKA:

I'maBHHM IHUJb UCTIMTHBAA:

Mertone:




CucreM KOHTpoOJIE:

Opranuzanuja 1 Ha4WH CTaTUCTHYKE o0pase:

Hpyru unsseBu:

Bpcre ucnuruBama:

Hagecrtu:

AXO ce HCIIUTYje TepaIHjcKo JIjeloBambe HaBeCTH UHANKALT]je:

Hauun ucnutupama:

Hcnuranunm: 3npasu 106poBosbIHM || Manwjentn [ |
bpoj nanujenara: VYkymnan 0poj

VYxynan 6poj HCIUTAaHUX: WCIIUTAHUX Y

buX
. MehynapoHo
WcnuTuBame y jeqHom nentpy || Y Bume uenrapay buX [ ] MYITHIHTDEIHO
y 3eMJbama:

JlyuHa mpuMjeHe UCITUTUBAHOT MEIUIIMHCKOT CPECTBA:
Hagectu nepuon npahema:
[IpenBuleno Tpajame NCTIMTHBAKA:
Kpurepujymu 3a ykipyunBame nanvjenara: [lo: Crapocr:

Bonect:

YcraHoBa y K0joj ce BpIIM HCIINTHBAaK€
Ha3sus:

Anpeca (ykibydyjyhu nmomrancku 6poj mjecta):
Nme uctpaxkupaya:

JlabopaTopujcka HCIUTHBAaKa Ce CIIPOBOJIE Yy J1adopaTopHjaMa yCTAHOBA Y KOjUMa ce BpIe
HCIIUTHBAKA

na [] me [ ] caMo y HeKkuM ||

Hasusu u anpece naboparopuja Koje HUCY Y CKIIOIY YCTAaHOBA y KOjUMa CE BPIIIE UCITUTHUBAA

KonTtpoaa kBajiuTera ncnuTuBama: na [ ] we [ |
Monurtop [ | Omurop [ ] Jlpyra [ | Hagecru:

OKBI/lpHI/I AATYM NOYE€TKA HCIIMTUBAaIbA:

HNcnutuBame je moBe3aHo ca 100MjameM MOTBP/IE 32 YIIUC Y perucrap ] we [
MeIUIUHCKNX cpeacTraBa y buX:

Knunuuko ucnutuBame je Beh oqo0peno y apyrum zemsbama: mal ] me []
3emJsba, Opoj 03BOJIE, IaTyM HM3/1aBamba:




b

b

[ToTBpaa o yckiral)eHOCTH ca OIMIITUM U ITOCEOHUM 3aXTjeBUMa

mal | me []

IMognecena nokymeHTauMja

[TozutnBHO MUNILIBeHE Komucuje
3a KJIMHUYKA HCTTUTHBama brnX

Jlokas ocurypama y ciaydajy
HITETE 3a JINIE WIH JIUIA Ha
KOjUMa C€ BPIIU UCTIUTUBAE

Ob6pazan nuadopmanuje 3a
UCTIHTAaHHUKA U MMCaHH TPUCTAHAK

W3BjemTaj 0 qocamanmum
[ITETHUM WU HEXeJbeHUM
njenoBamuma MC
JlokyMeHTalja Koja ce 0JJHOCH
Ha KoHa4aH npousBog MC y Be3u
ca HaMjepoM U PU3UKOM
buorpadwuja rmaBHor/mx
UCTpaKUBaUa

Jwo/ crpana:
OJI-110

L]

L]

I I R

L]

Hwo/ crpana:
OJ1-110

Jloka3s o ruiaheHoj HaIOKHAI! []

HSBOI[ H3 IIJIaHa UCIIMTHBamba

L]

MCIHULIMHCKUX CpCACTaBa

Bpomrypa 3a uctpaxunsaua /
pe3ume kapaktepuctuka MC

JlokymeHTaiumja Koja ce 0OJJHOCH
Ha yJla3HEe MaTepHjae

JlokyMeHTaI1ja Koja ce 0JTHOCH
Ha noctynak uspazae MC

I I R

Hpyru nokymeHTu []

Hasectu:

W3jaBipyjeM nma cy momamm y 3axTjeBy W mparehoj JOKYMEHTallMju WCTUHUTH W Ja HHUjeHAa BaKHA
YUBEHUIA KOja MOKE YTHIIATH Ha 06€30jeTHOCT yUeCHHKA y NCITUTUBAKY U BjEPOIOCTOJHOCT 3aKJbydaKa

HU]€ CaKpHBEHA.

Nwme, npe3ume U 3Bamkbe OATOBOPHOT UL

Harym

[Tornuc oaroBopHoOT Jnia

bpoj cmpana dooamux 00 cmpane noonocuoya 3axmjesa 3602 HeOOCmMamKka
npoCmopa 3a UCNyrasare y opmyiapy:




Amnexkc (VI)

CBJETCKO YJIPYXEIbE JbEKAPA — XEJICUHIIKA AEKJEPALIMJA

Canpyxu mpenopyke 3a u3Boleme OHOMEIUIIMHCKOT UCTPAKHUBAKHA HA JbYIUMA.
VYcBojena je y Xencunkujy jyna 1964. roa. on crpane 18-te CBjeTcke MEIUIIMHCKE CKYIIITHHE
(“WMA”), nomymena Ha 29-tom cactanky “WMA” okrobpa 1975. ron. y Tokujy, 35-tom
cactanky “WMA” okroOpa 1983. ron. y Benennju, 41-om cactanky “WMA” cenrem6pa 1989.
rofg. y Xonr-Konr-y, 48 cacranky “WMA” y “Somerset West”’-y, Jyxxna Adpuka u 52
cactanky “WMA” y Enun6ypry 2000.
[Mocnenme pazjammene y Tokujy 2004.

YBoa

3amaTak je Jpekapa 00e30jeIuTH 37paBibe HApO/aa, BEHO MM HErOBO 3HAKHE U CBHUjECT
Mopajy OuTu nocsehenu ucnymemy TOT 3a/1aTKa.

Kenecka pnexnepanuja CBjeTCKOT yApykKema JbeKkapa o0aBe3yje JbeKape OBUM
pujednma:

»3lpaBjbe MOjux OonecHuka Oumhe moja mpBa Opura™, a MehyHapoaHum KOAEKC MeIUITTHCKE
eTuke Kaxe: ,,Jbekap he mjenoBatu y mHTEepecy OoJeCHHKA caMO OHAA KaJ MpyKa MEIUIHHCKY
nomoh koja Moske moOoJpIIaTH PU3NIKO U MEHTAITHO CTamke OoJiecHUKa.

CBpxa OHOMEOWIIMHCKOT WCIHTHBama Ha JbyJUMa MoOpa OWTH TIONpPaBIbabE
JIMjarHOCTUYKOT, TEPalMjCKOT M MPOQUIAKTHYKOT JjeloBamba U pa3dyMjeBamba €THOJOTHje U
naTtoreHese 0oJecTu.

Y JaHammko] MEOUIMHCKO] Tpakcu BehMHa IUjarHOCTMYKUX —TEPaldjCKUX U
npoIakKTHUKUX 3axBaTa YKJbydyje pH3UK. To ce T1MoceOHO Thde OMOMETUITHHCKHX
UCTIATUBAbA.

MeauiHCKH poTpec ce 3acCHUBA Ha WCIUTHBABY KOje y Kpajik0j MjepH MOYMBA JHjEJIOM Ha
UCTIUTUBAKY HA JbYIHMA.

Y OuoMenuIMHCKOM HWCIHUTHBamy Tpebda OWTH CBjeCTaH OCHOBHE paszinke uisMmehy
MEIUIIMHCKOT WCIHTUBAaMma Ca JWjarHOCTUYKMM WM TEpalHjCKUM IMJbeM 3a OOJIECHHKA U
MEIUIIMHCKOT MCIUTHBAama TJje jeé OCHOBHM LIMJb CaMO 3HABCTBEHM 0Oe€3 J1a caJp’Ku JHPEKTHE
JIMjarHOCTUYKE WM Teparujcke BpUjEeAHOCTH 3a JIUIIE KOj€ j€ YUeCHHK UCIUTUBAbA.

VY npoBolhemy HCITUTHBAKA KOj€ MOKE YTUIIATH HAa OKOJIMHY U 100pOOUT )KUBOTHIHA KOje
ce ynotpebJbaBajy 3a HCIIUTUBAEKE Tpeba OMTH OCEOHO OIpe3aH.

C o03upoM 112 je HEOOMYHO BaXKHO Jla C€ PE3yJITaTH J1a0OJATOPH]CKUX HCIHUTHUBAMKA
npUMjeHe Ha JbyJe 3a moOoJblllakke 3Hama M moMoh dYoBjewaHcTBY Koje Tpru CBjeTCKO
yApYXKeme JheKapa MPUIPEMIIo je ciaujeache mpemopyke Kao CMjepHHUIIE CBAaKOM JbheKapy y
OMOMEMIIMHCKOM HCIUTHBaky Ha Jpyauma. [Ipermopyke Tpeba cranHo ycaBpmaBatu. Mopa ce
HAIJTACUTH JIa OBU CTaHIApAH MOpajy CIYy>KUTH CaMoO Kao BOJWJba JheKapuma cBHjera. Hbuma
JbeKap¥ HUCY oclio00heHn KpUMHUHATTHE, Tpal)jaHCKe WM €THYKE OJITOBOPHOCTH y OKBUPY 3aKOHA
y BbBUXOBUM 3eMJbaMa.

I OcHoBHa Ha4ves1a
1. BbuomMenunmHCKa WCIUTHUBaKka Ha JbyJAMMa MOpajy OWTH YycarjamieHa ca OIIIITe
npuxBaheHUM HayYHUM TPUHIUIMNMA M MOpPajy C€ 3acHUBaTH Ha ojrorapajyhe



10.

11.

12.

II

MPOBEJCHUM JIA0OJATOPHUjCKMM UCTIMTUBAkUMA M MCIIMTUBAKkbUMa Ha JKUBOTHEAMa TE
Ha J0OpOM MO3HaBamy Hay4HE JIUTeparype.

[Inanupame W mpoBoheme CBaKOr WCIHTHBAKA HA JhylIMMAa MOpa OWTH jacHO
dbopmynucaHo 1iaHoM (IPOTOKOJIOM) HMCIUTHBAmba KOju Tpebda MOABPTHYTH aHAIU3H,
pacmnpaBu U Bohemy 0/ 1MoceOHO MMEHOBaHE KOMHCHjE HE3aBUCHE O HCIUTHBAUYY Y3
YCJIOB J1a je Ta He3aBHCHA KOMHCH]a carjlacHa ca 3aKOHWMa U MPOIMHICHMA 3eMJbE Tje ce
UCIIATUBAE TIPOBOJIH.

broMeIWIMHCKO WCIHTHBamE HAa JbyJAUMa MOpa TPOBOAHMTH CaMO HAY4YHO
KBaTH(PUKOBAaHO 0COOJbEe M TIOA HAA30pOM KIMHUYKA KOMIETEHTHOT MEIHIIMHCKOT
cTpyumaka. OJArOBOPHOCT 3a HCHHTAHMKAa MOpa YBHjeK OWTH Ha METUIIMHCKU
KBAIM(PUKOBAHOM JIMIy, HUKa/Ia Ha UCTTUTAHUKY MAKO je OH Ja0 CBOj MPHUCTaHaK.
MenUIMHCKO WUCTHTHBAaKkE¢ Ha JbyJMMa HE CMHUje OUTH TPOBEICHO JOK BAKHOCT
ETOBOT LIMJba HUje Cpa3MjepHa OMacHOCTHU 3a UCITUTAHHUKA.

CBakoM OWOMEIUIIMHCKOM HWCIUTHBAaWkY HA JbyIMMa MoOpa TNPETXOAHMTH OIfjeHa
NPEIBUINBUX OMACHOCTH y Mopolemy ca MpeABHANBOM KOPHCTH 32 MCHUTAHWKA WU
npyre. bpura 3a ucnuranuka Mopa yBHjeK UMaTH MPUOPHUTET HAJl HHTEPECUMa HAyKe H
JPYIITBA.

[IpaBo McnMTaHWKA J1a IITHTH BIACTHTH MHTEIPUTET MOpPa Ce YBHUjeK momTuBaru. Tpeda
Npey3eTH CBaky IPEIOCTPOKHOCT 3a 3AIITHTy HCIUTAHUKA H CMAambelke YTHIaja
UCIIATUBAKkA Ha HETOB (PH3MYKU M MCHTAIHU HHTETPUTET U FHETOBY JTMYHOCT y IIjETHHHU.
Jbekapu He cMujy Npeay3uMaTH HaydHE MpOjeKTe Ha JbyJAuMa JOK Ce HHCY YBjepHIH
KaKko Ce€ MOXK€ BjepoBaTH Yy mpeAaBuauMBocTH Moryhux pusuka. Jbekapu wmopajy
3ayCTaBUTH CBAaKO MCIHUTHUBamE€ ako ce Hale Ja cy omacHocTH Behe ol moTeHIujagHe
KOPHUCTH.

[Ipu oO6jaBrpuBamy pe3ynTaTa CBOT WCHHUTHBAmba JbEKapH Cy 00aBE3HH IMOIITOBATH
TA4yHOCT pe3yJiTaTa. M3BjemTaj o HCIUTHBAkbY KOjU HUje Y CKIIAy ca MPUHIMIINMA OBE
JeKiIepanyje He Ou Tpebasio MPUXBATUTH 32 00jaBIHUBAE.

Y CcBakoM HCIUTHBAamby Ha JbyJIWMa, CBAKH MOJEJMHM HCHUTAHUK MOpa OUTH Ha
oaroapajyhu HaunH 00aBjemITeH O MMJHEBUMA, METO/IaMa, MIPETIIOCTABIbEHO] KOPUCTH
Y TIOTEHIMjaTHUM PHU3HIIMMA WCIUTHBAMKba, KA0 W HEMPHJaTHOCTHMA KOjeé OHO MOXKE
npoy3pokoBaTH. Mcriutanuka tpeba ob6aBjecTuTu o cioboau ga oaycTaHe of ydemrha y
UCTIMTUBAKY U Ja U3 HCIUTHBaka u3ahe kaj rox o 3axenu. HakoH Tora, jbekap Tpeda
0J1 UCTIUTaHUKA JOOUTH CI0O0IHO 1aTH MPUCTAHAK, [0 MOT'YNHOCTH MUCMEHO.

Kox nmobujama mpucTaHka 3a UCIIMTHUBAKE JheKap MOpa OUTH MOCEOHO OIpe3aH ako je
UCTIUTAaHUK Y O HeMy 3aBUCHOM TIOJIOXKajy WIIHU Jaje MPUCTAHAK MOJ IPUTUCKOM. Y TOM
Clly4ajy mpUcTaHak Ou Tpebaso AaTH JbeKapy KOjU HHje YKJbYUEH Y UCTIUTUBAKE U KOjU
j€ TMOTITyHO HEe3aBUCAH.

AKO HCTIUTAaHUK HHj€ 3aKOHCKM KOMITETEHTaH MPUCTaHAK ce Tpeda JOOUTH Of KEeroBOT
3aKOHCKOT 3aCTylHHKa y CKJaJy ca HalMOHAIHOM JeruciatuBoM. Kan rom je
MaJIOJbeTHUK y CTalky JaTh MpHCTaHaK Tpeba Ta MOOUTH y3 TPUCTaHAK HHETOBOT
3aKOHCKOT 3aCTYITHHKA.

[Inan (mMpoOTOKOJ) WCHUTHBAaKa MOpa YBHjEK CaJp)KaBaTH W3jaBy O CTHYKUM
eIEMEHTHMA U MOpa YKa3HUBaTH Jia Cy MPUHIIUITN OBE JIeKJIepanyje Oy MOmTHBaHH.

MeauuMHCKO HCIUTHBAaE Cl'le €HO ca CTPYYHHM HaA30poOM (K.TII/IHI/I‘IKO

HCNIUTHBAaKE)

1.

VY nujeyery OojecHUKa JheKap Mopa Mohu yHoTpujeOuTH HOBE IUjarHOCTHYKE U
TepanmjcKe Mjepe YKOJIMKO OHE IO HEeroBOM MMIUBEHY MPYXKajy HaIy 3a CHallaBame
KHUBOTa, Bpahame 37]paBjba U CMamkEHa NaTHe.



2. TloreHnujanHe KOPHCTH, OMACHOCTH M HENPHjaTHOCTH HOBE METOJE, MOpajy OuTH
CYIIPOCTaBJbEHE MPEAHOCTUMA HajOOJPUX CTAHIAPJHHUX AMjalHOCTUYKHUX U TEPAIH]CKUX
METo/a.

3. Y cBakoj KIMHMYKO] CTYAMjH CBaKH OOJIECHHK YKJbYYHBIIN OHOT U3 KOHTPOJIHE TpyTIe
MOpa HMaTH, aKo HOCToju, oOe30jeheHy, HajOobe JOKa3aHy JIMjalrHOCTUYKY U
TepanujcKy MeTomxy. 1o, y ciydajeBUMa TJje HeMa JOKa3aHe WjarHOCTUYKE WU
TepanujcKke MeTo/Ie, He UCKIJbYydyje IPUMjeHy Irareoa.

4. OpnOujame O6oecHUKA J1a yYECTBYj€ Y UCTIUTHBAY HE CMHj€ HUKA/la YTHIIATH HAa HHETOB
OJTHOC Ca JHEKaPOM.

5. Axo Jpekap cMaTpa HEONXOJHHUM Jia He J00Hje MpHUCTaHaK CICIM(PUIHA Pa3Io3u 3a TO
MOpajy OWTH HaBeleHW Yy IUTaHy (MPOTOKOJNY) MUCIUTHBAMKA, Kako OM ce TOJHU]eTH
HE3aBUCHOM IPEACTaBHUKY.

6. Jbekap MOXeE CIIOJUTH MEAMIMHCKO HCIUTHBABE Ca CTPYYHUM HAA30POM C IMIJbEM
CTHLIahba HOBOT MEAMIIMHCKOT 3Haha CaMO TOJIMKO KOJIMKO je HCIUTHUBAE ONPABAAHO Y
CMHUCIIy HErOBE IMOTCHIMjaIHEe JAMjarHOCTUYKE WM TEPanujcKe BPHUjeIHOCTH 32
OoJlecHUKA.

III Herepanujcka OHOMEAWIMHCKA HWCNHTHBAKHA Ha JbyAuMa (HEKJIMHHYKA

OMOMeIMIHHCKA HCTUTHBAHA)

1. V HCK/bYYMBO HAay4HO] NPUMjEHH MEIUIMHCKOT MCIHMTHBAba Ha JbYAMMA JIy’KHOCT je
JbeKapa Ja OCTaHE 3alTHUTHHK >KMBOTA M 37paBJhba ocoOe Ha K0joj he ce ucnuTHBame
MIPOBECTH.

2. Hcnuranuk mMopa 6utu n10OpoBoJball, 37paBu WK OOJIECHHU, 32 KOjeT THUIl UCIIUTHBAHA
HHj€ Be3aH 3a BEeroBy 00JIeCT.

3. HMcnuTuBay WM UCTIUTUBAYKU THM MOpa NPEKUHYTH HUCIIUTHBAKA YKOIUKO 3aKJby4H J1a
O 1ajbe UCIUTHBAKE MOIJIO IITETUTH UCTIUTAHUKY .

4. V ucnuTHBamy Ha YOBJEKy MHTEpEC HayKe M JPYIITBAa HUKA/Ja HE MOXKE OUTH BaKHUJU
01 10OpOOUTH UCTTUTAHUKA.

PeBusuje 2004

CBaku O0JIECHHK KOjH j€ ycao y CTyIHjy UMa IpaBo jaa OyJe JujedeH HajOOJbOM METOJIOM U I10
W3JIaCKy U3 CTy/IHje

Tectupame cBaKOT HOBOT TIOCTYIKa Tpeba mopeanuT npemMa HajoosbeM mnocrojehem metony, rije
OH TIOCTOjH, a HE peMa Iu1anedy



