Petak, 24. 7. 2026.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 52 - Strana 79

stavlja se na vanjsko pakovanje. Unutrasnje pakovanje sadrzi
sljedece:

a)  ime glavnog kontakta;

b)  put primjene (moZe se izostaviti za ¢vrste oralne oblike
lijekova) te, u slucaju klinickih ispitivanja koji ne
ukljuuju maskiranje oznake, naziv/identifikator i
jacinu/snagu;

c) serijski ili kodni broj kojim se identifikuje sadrZaj i
postupak pakovanja;

d) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucuje
identifikacij u ispitivanja, istraZivackog myjesta,
istrazivaca i narucitelja ispitivanja ako nisu drugdje
navedeni;

e) identifikacijski broj ispitanika/broj lijeenja i, po
potrebi, broj posjeta; i

f)  razdoblje uporabe (datum isteka roka uporabe ili
datum ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu
mjesec 1 godina te na nacin kojim se izbjegava svaka
dvosmislenost.

DIO DRUGI - NEODOBRENI DODATNI LIJEKOVI
Clanak 6.

Na unutra$njem i vanjskom pakovanju navode se sljedece

pojedinosti:

a) ime glavnog kontakta;

b)  naziv lijeka, njegova jacina i farmaceutski oblik;

c) kvalitativni i kvantitativni sastavak aktivnih tvari
izrazen po doznoj jedinici;

d)  serijski ili kodni broj kojim se identificira sadrzaj i
postupak pakovanja;

e) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucava
identifikaciju mjesta klinickog ispitivanja, istrazivaca i
ispitanika;

f)  uputstvo za uporabu (moZe se uputiti ha uputstvo o
lijeku ili drugi dokument s objasnjenjima koji je
namijenjen ispitaniku ili osobi koja daje proizvod);

g) "samo za uporabu u klini¢kim ispitivanjima" ili slicna
formulacija;

h)  uvjeti skladistenja; i

i)  razdoblje uporabe (datum isteka roka uporabe ili
datum ponovnog testiranja, po potrebi).

DIO TREC! - DODATNO OZNACIVANJE ODOBRENIH
ISPITIVANIH LIJEKOVA
Clanak 7.

U skladu s ¢lankom 65. stavak (2) Pravilnika, na vanjskom i

unutra$njem pakovanju nalaze se sljedeée pojedinosti:

a) ime glavnog kontakta;

b) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omoguduje
identifikaciju mjesta klinickog ispitivanja, istrazivaca,
narucitelja ispitivanja i ispitanika;

€)  "samo za uporabu u klini¢kim ispitivanjima" ili sli¢na
formulacija.
DIO CETVRTI - ZAMJENA INFORMACIJA
Clanak 8.

Pojedinosti koje su navedene u prvom, drugom i treCem
dijelu ovog Aneksa, osim onih pojedinosti navedenih u ¢lanku 9.
ovog Aneksa, mogu se izostaviti s oznake proizvoda i uciniti
dostupnima na drugi nacin, na primjer uporabom centralizovanog
elektronskog sustava randomizacije, uporabom centralizovanog
informacijskog sustava, pod uvjetom da sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka nisu ugrozeni. To se
opravdava u protokolu klinickog ispitivanja.

Clanak 9.
Pojedinosti iz sljede¢ih toCaka ne smiju se izostaviti s
oznake proizvoda:
a)  Clanak 1. totke b), ¢), d), f), j) i k) ovog Aneksa;
b)  Clanak 4. tocke b), c), e) i f) ovog Ancksa;
¢) Clanak 5. tocke b), c), e) i f) ovog Ancksa;
d)  Clanak 6. tocke b), d), e), h) i i) ovog Aneksa.

Ha ocnoBy umana 56. craB (4) 3akoHa O JHjeKOBHMa H
MeauIHCKUM cpenctBuMa bocHe n Xeprerosune ("CiyxOeHu
rmacauk buX", 6poj 58/08), MHHHCTpULIA LMBIJIHHX IOCIOBA
Bocue u Xepuerosune, Ha mnpujemior CTpydHOr caBjeTa
AreHuyje 3a JIMjeKOBE W MEOUILHMHCKAa cpencTBa bocHe u
XepueroBuse, TOHOCH

INPABUJIHHUK
O KNIMHUYKUM CTYJUJAMA JIMJEKA
YBOJHU AUO
MOTI'JIABJBE | - OIIITE OJAPEJBE
Unan 1.
(Tlpeomer)

(1) Osum IlpasunauKOM ypehyje ce:

a) TOCTyNaK, YCIOBH M MOTpeOHa MOKyMEHTalmuja 3a
JlaBarbe TI03BOJIE M HM3MjEHY JI03BOJC 32 KIMHHYKO
HCTINTUBAE JIHjeKa

0) TocTymak, yclIoBM M MOTpeOHa MOKyMEHTamuja 3a
NIpHjaBy HEMHTEPBEHIMjCKNX CTYAH]ja JIHjeKa.

(2) Osum IlpaBuiankom ypeljyjy ce W mpaBa u o0aBese
yUeCHHKA, Kao W BOlheme JOKYMEHTAlje y IIOCTYIIKY
crnpoBoljerba KIMHMYKHMX CTyauja Jujeka y bBocHu wu
XepLeroBuHH.

(3) Osaj IpaBuiHKK Ce NPUMjEEbYje Ha CBE KIMHUYKE CTYIUje
JIIjeKoBa Koja ce IpoBoie y bocan n XepueroBuau.

(4) Osum IpaBunHuKOM ce Tipey3umMajy oapende Ypenode (EY)
6poj: 536/2014 Emponckor mapiamenTa u Bujeha EBpore
on 16. ampunma 2014. 0 KIMHUYKUM HCHUTHBAKHUMA
JIMjeKoBa 3a MPHMjeHy KOJ JbY/IM T€ O CTaBJbakby BaH CHAre
JHupextuse 2001/20/E3, v ®eHUM H3MjeHaMa M JIOMyHAMa
3akipydHO ca Jlemerupanom ypenbom Kowmmcuje (EVY)
2022/2239 ox 06. cenrrembpa 2022. o mmjenn Ypende (EY)
0poj: 536/2014 Epporickor napnamenTa u Bujeha y mornemy
3axTjeBa 3a O3HAYMBAKE HEONOOPEHMX HCIHUTHBAHUX W
HEOJ00PEHHX JI0ATHHX JIHjEKOBA 3a IPHMjCHY KOJI JbY/IH.

Unan 2.
(dedpunnmmje)

3a mnotpebe osor IlpaBmiHKMka mnpuMjemyjy ce cibenche
nedurHHjE:

a) "KIMHMYKA CTyIHja" je CBaKO MCTPAKHBAKE Y BE3H C

JbyIMa HaMHjeHEHO:

1) oTkpuBamy WIM TOTBphHBamy KIMHUYKHX,
(apMakosomKiX, (apMAKOKMHETHYKUX — HIIH
Ipyrux (papMakoJHHAMHUYKUX yYHHAKA jEHOT
WA BUIIIC JIHjEKOBA,;

2)  yrBphuBamy OHIIO KAKBUX HEXEJHCHHUX peaKinja
Ha jeJlaH WU BUIIE JIFjEKOBA; WIH

3) mpoyuaBamy arcoprije, pacrojjeie, Merabo-
JM3Ma U W3Iy4HBarbaje/JHOT JIMjeKa WM BHIIE
BUX; C LIWbEM YTBphHMBaba CHIYPHOCTH U
e(MKaCHOCTH THX JIMjEKOBa, Ka0 M HCITHTHBAE
OMOCKBUBAJICHIIM]E, OJHOCHO OHOPACIIONOKH-
BOCTH.
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"KJIMHIYKO HCIHTHBamke" je KIMHMYKA CTyIuja Koja

HCIymaBa OmIIo Koju ox cibenehux ycosa:

1) o pacnopehuBampy wucnuraHuka y ozapeheHn
TEpanujCKU IPOTOKOJI OUTydyje Ce YHANpHUjex u
HHje oOoOyxBaheHO yOOHMYajeHOM KIMHHYKOM
IPAKCOM;

2) ommyka O MPONHCHBAKY WCIUTHBAHKUX JIHjCKOBA
JIOHOCH C€ 3ajeIHO C OJUTyKOM O YKJbYYHBamby
UCIUTAHKKA Y KIMHUYKY CTYIH]y; WK

3) [MjarHOCTMYKM  TMOCTYNLM WIA  TOCTYIIIH
npahema y I0JaTKy Ha yoOHdajeHy KIMHHUKY
[paKcy MPUMjemY]jy ce Ha HCITHTAHUKE;

"KIMHAYKO WCIUTHBaKkE HUCKE HHTEepBeHUuje" je

KIMHUYKO HCIHTHBAKkE KOje HCIymaBa cBe ciujenche

YCIIOBE KYMYJIATHBHO:

1) uWcOMTHBaHW JIMjEKOBH, MCKbY4yjyhu ruiane6a,
Cy 0100peHw;

2)  mpema MPOTOKOJTY KIMHUYKOT HCIIMTHBAbA:

1. WCIUTUBAaHU JIMjEKOBH KOPUCTE CE Y
CKIaZy ¢ YycloBUMa omoOpema 3a
CTaBJbaE Y IPOMET; WK

2. ynorpeba MCIUTHBAHHX JIHjEKOBa TEMEJbU
ce Ha JI0Ka3uMa U TOOYNHUpy je 00jaB/beHH
HAYyYHd JIOKa3H O CUTYPHOCTH H
IEIOTBOPHOCTH ~ THX  HCHHMTHBAHHX
JIHjEKOBa; U

3) onmomatHM  JAMjATHOCTHYKMA  MOCTYHLH  WJIK
mocTymm npahema  IPEACTaB/bajy  camMo
MHUHUMAIHH JOJATHU pH3HK WIM TepeT 3a
CHI'YpDHOCT ~ HCHMTaHMKa y mopehemy ¢
yoOr4ajeHOM KIMHUYKOM IIPAKCOM;

"HeMHTEpPBEHIMjCKAa CTynuja" je KIMHWYKA CTyIHja

Koja HUje KIMHUYKO UCIINTUBAE,

"nmujek" je cBaka CYICTaHIAa WIA KOMOWHAIHM]ja

CYIICTAaHIIM, HaMHjCHEHA 32 JIMjeUCHC  WIH

CrpevaBame OoyiecTH Ko7 Jbymu. Y JIMjek ce yOpaja

CBaka CyICTaHIA WIM KOMOWHAIMja CYIICTaHIM Koje

ce MOr'y NPMMHjCHHTH HaJbyIMMa pali MOCTaBIbambha

njarHose,  OOHaBbama  WIM  MOIU(HUIHpara

(hu3HONOIIKNX (YHKIHMja, T€ PaaX TOCTH3amka IPYTUX

MEIUIIMHCKH OTIPAB/IaHHX LIHJbEBA,

"pagnodapmarieyTuk" je CBaKd JIMjEK KOjU CaIpKd

jenaH WM BUIIE PaAUOHYKIIN/A;

"MCIUTUBAaHU JMjeK" 3HAYd JMjeK KOju ce Y

KIMHUYKOM HCITMTHBAY HCIUTYje WIN yHoTpeOibaBa

Kao pedepeHIa, ykipyayjyhn u xao miane6o;

"yoOn4ajeHa KIMHWUYKA Tpakca" je Ha4WH JIHjeuerha

KOju ce OOMYHO CIHjeny TPHIMKOM JIHjederba,

MpEeBEHIINj e WK IujarHo3e Oonect wiu nopemehaja;

"MCIUTUBAaHN JIMjeK 3a HampeaHy Tepamujy”" je

UCIMTHBAHM JIMjeK KOjU je JIMjeK 3a HampeaHy

Tepanujy Kao IITo je:

JIMjeK 3a TEeHCKY Tepanujy

2. IMjex 3a Teparujy COMaTCKUM CTaHHIIaMa

3. mmjex 1oOHjeH MOCTYINIMMA TKUBHOT WHKCH-Ep-
CTBa;

"momatHH JMjeK" je MHMjeK KOjH ce KOPUCTH 3a oTpede

KIMHUYKOT HUCIHUTHBAakba KaKko je ONKHCaHO Yy

IPOTOKOJIY KIMHHUYKOI' HCIIMTHUBama, ajlu HE Kao

MCITUTUBAHH JIHjEK;

"om00peHH HMCIIUTUBAHU JHjeK" je JIMjeK KOoju HuMa

JI03BOJTY 3a CTaBJbame y pomeT y buX, 6e3 003upa Ha

M)

H)
0)

p)

<)

y)

)

1)

aa)

66)

BB)

NpOMjeHe Yy O3HayaBamy JIMjeKa, a KOju ce
ynoTpebsbaBa Kao HCITUTHBAHH JIMEK;

"omoOpeHn oaTHY JIjeK" je JIHjeK KOjH MMa JJ03BOILY
3a craBjbame y mnpomer y buX, 0Ge3 o03mpa Ha
MpOMjeHe Yy O3HayaBamy JHjeKa, a KOju ce
ynotpebspaBa Kao TOAATHH JIHjEK;

"yHyTpalllbe NaKoBame'" je KOHTEHEp WIM IpYyTd
OOJIMK TAKOBama Y HEMIOCTIPEAHOM JOHPY C JIHjEKOM;
"BaECKO TTaKOBame" je MaKOBakE Yy KOjeM ce Hala3u
YHYTPaIlIhe [TaKOBabE;

"eTuuku o00p " je HEe3aBUCHO, CaBjeTOJIABHO TH]EIIO,
YHja je IYKHOCT Ja Ja OIjeHy O OIpaBIaHOCTH
KIMHUYKOT ~ MCIMTHBama, Kao W  MoryhHoctH
cripoBohjersa  KIMHMYKOI  HCIIMTHBAakba  IpeMa
MPUHIMINMA JTOOpe KIMHHUYKE NPAKce, a CBE TO Pajy
OocHIypama M 3aliTHTe I[paBa, 0e30jemHOCTH U
JOOpOOUTH HCIINTaHWKA YKIJBYYCHHX Y KIMHUYKO
HCIIUTHBAkE, y3UMajyhn y 003up CTAaHOBHINTA JIavKa,
MMOCeOHO TalMjeHaTa WITH YAPYKeHa MallijeHaTa;
"3Ha4yajHa W3MjeHa" je CBaka M3MjcHA y BE3M ¢ OMIIO
KOjHM acCIeKTOM KIMHWYKOT HCIUTUBAaKka 10 KOje
nohe HAaKOH M3aBama JI03BOJIE 33  KIMHHYKO
HUCTIMTHBAakEe a Koja OM BjepojaTHO MOIJIa HMMAaTH
3HATHH YYHHAK Ha CUTYPHOCT WIIM NPaBa HCIUTAHUKA
WIM Ha IOY3JaHOCT W KOH3UCTEHTHOCT IIoJlaTaKa
JOOMjeHNX KIMHHYKUM HCITHTHBABEM;

"ocraje wm3MjeHe" Cy CBe M3MjeHE Koje HHCY
obyxBaheHe craBoMm (2) Tayka (J1) OBOT WJIaHa;
"Hapyuwial cryguje" je TOjeAWHAl, TPHUBPEIHO
IpYIITBO, YCTaHOBa WM OpraHH3alMja Koja je
OIrOBOpHA 3a TOKpETame, Boheme M (HHAHCHPA-E
KJIMHIYKOT HCTIUTUBARa/CTYIH]E;

"UcTpakuBad” je TMOjeNHHAIl KOjU je OATOBOpaH 3a
CIIpOBOlee KIMHUYKE CTYAHje Ha HCTPKHBAYKOM
MjecTy;

"[MaBHU MCTpPaXUBad' je MCTpaKMBa4 OATOBOPAH 3a
BOleHe THMa HCTPaKHUBaua KOjU CHPOBOJH KINHUYUKY
CTYIHjy Ha jeTHOM UCTPAKHBAYKOM MjECTY;
"WeruraHUK"  je  TOjeaMHAl] KOjU  Cymjenyje Y
KIMHWYKO] CTYAWjH, OWJIO Ja TpuMa HCIUTHBAHH
JIMjeK WK Kao YIaH KOHTPOJIHE TPYIIE;

"MaJIoJbeTHHUK" je WCIHTaHUK Koju je mmahu ox 18
TOJIMHA;

"OHeCIIOCOOJbEHN MCITUTAHUK" je MCIUTaHUK KOjU W3
JPYTHX paziora (MEHTaJIHHUX, GU3HMYKUX WIH APYrHX
CMETHH), a He T00H MOTpeOHe 3a MPaBHY CIIOCOOHOCT
3a [naBambe WH(POpMHCAHOT TPUCTaHKA, HHUjE Y
MoryhHOCTH JaTé CBOj WH(OPMHCAHW TMPUCTAHAK y
CKIaay ca 3akoHnMa bocHe n Xeprieropute;
"3aKOHHTO MMEHOBAaHM 3acTyNmHUK" je du3nuka Wi
npaBHa oco0a, OpraH BJacTH WM YCTaHOBa Koja y
CKJIaJly ca EHTHTETCKHM 3aKOHMMa MMa OBJIAIITEH:E
JnaTi MHQOPMHCAHM TNpPUCTaHAK y MMeE WCIHTAHUKA
KOjH je OHECTIOCOOIheH NCTIMTAHUK MITH MaJIOJbETHUK;
"HempucTpacHH CBjemoK” je ocoba HEOBHCHA Of
KIMHUYKOT ~HCIUTHBAaEba, KoOja HE MOXe OurH
TOJUIOYKHA YTHLAjUMa JbYM YKJbYYCHHUX Y KIMHHYKO
UCIMTHBAbE, KOja je MPHUCYTHA y MOCTYNKY JaBama
MH(POPMHUPAHOT MPHUCTAHKA YKOJIHKO HMCIUTaHHK N
FErOB 3aKOHCKH 3aCTYITHHK HE MOXKE YHTAaTH, T Koja
Y{Ta WCIHMTAHUKY OWIO KOjy mucaHy oOaBHjecT 3a
HCIUTAHHKA;
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rr) "mHdopMucaHM npHCTaHAaK" je IOCTYNaK KOjUM m1) "HexelbeHH jgorahaj" je  cBaka  HemoXeJbHa
HCIHTAHUK CI000HO M TOOPOBOJEHO M3pakaBa CBOjY MEIMIMHCKA TI0jaBa KOJ HCIHMTAaHWMKA KOjeM je jaatr
CIIpeMHOCT Ja cynjenyje y opapeheHoj] KIMHHMYKO] JMjeK, a KOoja HHUje HY)KHO y Y3pOYHO] BE3H C OBHM

CTyZWjH HAKOH IITO j€ MPOIMCHO 00aBHjEIITeH O CBUM TIHjeUYeHEM;
aClleKTUMa KIMHHWYKE CTyIHje KOjH Cy BaXKHH 3a pp) "0o30WBbHHM HexebeHH Horahaj" je cBaka HEMOXKeJbHA
BETOBY OMUIyKYy O YYECTBOBambY, WIH, Y CIy4ajy MEIMLIHCKA 0jaBa Koja IpH OMII0 K0joj J03H JOBOIH
MaJOJbeTHUKA U  OHECNOCOOJFeHHX  HCIUTAHHKA, Io TmoTpede 3a OONHHYKMM  JIMjEYCHeM  WIH
oo0peme WIM CarjacHOCT 3aKOHHTO HMEHOBAHOT nponykemeM nocrojeher OGomHMYKOr —JHjeueHa,
3aCTyIIjHKa /1a X C€ YKIJbYUH Y KIUHIUKY CTYIH]Y; y3pOKyje TpajHH WM TEUIKH WHBAIHIUTCT WIH

1) "TIPOTOKOJI KJIMHHYKE CTyxauje" je JOKyMEHT y KojeM HECIIOCOOHOCT, MpupoheHy aHOMamjy WM MaHy OJ
Cy OIHCaHW IWBEBH, IUIAH, METOHOJIOTHja, pohema, onacHa je 1o XKUBOT WM H3a3HBa CMPT;
CTaTHCTHUYKA pa3MaTpama M OpraHH3anija KIMHIIKE cc) "HeeJbeHa peaknuja’ je cBaka HeXeJbeHa peakivja
cryguje. TepMHHOM '"MPOTOKON KIMHUYKE CTyxuje" Ha njek 0e3 o03upa Ha HEroBy 103y, KOja ce MOXKe
oOyxBaheHe cy cBe HakHaJHE BEp3Hje NPOTOKOJA U MI0jaBUTH KO/ TIpOTHCaHe yrnotpele Jujeka;
n3MjeHe IPOTOKOJA KIIMHIYKE CTY/H]e; TT) "030WJbHA HEXeJbeHA peakiyja’" je cBaka HeXeJbeHa

ee) "Opomrypa 3a McTpaxkuBaya" je 30MpKa KIMHWYKUX U peakimja Koja 3a MOCIHEAUIYy UMa CMPT, HETIOCPEIHY
HPETKIMHIYKIX TT0JaTaka O HCITUTHBAHOM JIMjeKy I OIIaCHOCT IO JKUBOT, OOJHMYKO JIMjedere (ak0 ra
MPOM3BOAY KOjH Cy PpEJeBaHTHH 3a HCTPaKHUBAbE Ipyje Tora HHje OWIO) WM TPOIyXeme OONHUIKOT
JIMjeKa WK JIMjeKoBa Ha JbYIUMa; nujedersa, TpajHa omTehema (MHBAIMAHOCT) U

33) "mpou3BoAma" je  IjENIOKYyITHA ©  JjeJIOMHYHA ypoljeHe aHOMaJTHje MOTOMCTBA;

MPOW3BOAKA, KAa0 M Pa3HH IOCTYIIM pacIojerne, yy) '"HeouekWBaHa O30WJbHA HEXKeEbEHa peakmuja" je
MaKOBamka M 03HaYaBama (YKJbydyjyhul MacKkupame); 030MJbHA HEKEJbEHA PEeaKija Yrja IpUpOAa, TeKUHA
ui) '"mOYeTak KIMHWYKE CTyauje" je TpBH  YHH WM HWCXOA HHUje Yy CKIamxy c¢ pedepeHTHUM
NpOHANAXKEmha  MOTCHIMJATHOT  WCIHATAHWKA 34 CHT'YpHOCHHM HH(popMaIyjama;
onpeljeHy KIMHUYKY CTYZAHjy, OCHM aKO HPOTOKOJIOM ¢d) "m3Bjemraj 0 TOKY KIMHUYKOT HCIIHTHBamY' je
KIMHWYKE CTyIHje HUje onpeleHo npyrauuje; M3BjEINTaj O pe3y/iTaTiMa KIMHUYKOT MCIUTHBAKkA U
jj) "3aBpuerak KIMHHYKE CTymuje" je 3ammH  I10CjeT BHUXO0BOj MPOINjEHH KOjU C€ 3acHMBA Ha aHAIN3U
3a/IIber MCIUTaHUKa, WIH Y KaCHUjeM TPEHYTKY, Kako NPOBEJIEHO] 3a oJpel)eHN BPEeMEHCKU INEepPHOJ TOKOM
je onpeheHo MPOTOKOIOM KIIMHUYKE CTYAH]E; KJIMHIYKOT HCTIUTUBAA;

KK) '"OpHjeBpeMEHH 3aBpLICTaK KIMHWYKE cTyauje" je o) "W3BjeliTaj 0 3aBPIICHOM KIIMHIYKOM HCIIHUTHBAkY'" je
NPUjEeBPEMEHH  3aBpIICTaK  KIMHUYKE  CTyIuje JOKyMEHT O KOMIUIETHOM KJIMHMYKOM HCITUTHBAEY
Y3pOKOBaH OWJIO YMME TpHje HEro MITO CE HCITyHe Omwno Kkoje Tepamujcke, NPOPIIAKTHYKE MM
YCIJIOBH YTBp)EHH Y IPOTOKOITY KJIMHUYKE CTYIHjE; JIMjarHOCTHYKe e(UKAaCHOCTH JIMjeKka, y KOMe Cy

1) "mpuBpeMeHa oOycTaBa KIHMHUYKE CTyamje"  je HaBeJCHU OO0jCUILCHN KIMHHYKH W CTaTUCTHYKH
HempenBuh)eHH TIPEKUA Y COpOBONCHY KIMHHYKE 3HAUQjHH TOJAllM, Hala3d W AaHAM3e JOOWjCHHUX
CTyaWje KOjH W3BpLIaBa HapydWiIall HCIUTHBAKkA C pe3ynTaTa HCIIMTHBAKA;

HaMjepOoM EroBa MOHOBHOT MOKPETamba; aaa) "CJbENMIIO/MACKUpamhe KIMHUYKOT HCIHTHBama" je

MM) 'CyclieH3Wja ~ KIMHHYKE CTyauje"  je  TIpeKun MOCTYNAaK KOjUM C€ OCHTypaBa JajeflHa WM BUIIE
CIpoBOhema KIMHWYKE CTyAWje KOjH H3BpIIaBa CTpaHa Koja Cyzjenyje y KIMHUYKOM HCIUTHBAKY
AreHiyja; HeMa yBHJ Y TPUNaIHOCT MCIIMTAHUKA TEPAaIlnjCKUM

HH) "JloOpa KimMHWYKa Tmpakca" je CKym JeTajbHUX CKyNMHaMa. JeTHOCTPYKO CIMjeno UCIIHTHBAhE 3HAYH
eTUUKMX M HAay4YHHX 3axTjeBa 3a KBAINTET KOjU Ce J1a UCIIMTAHUK, OJHOCHO WCITUTAHWIM HEMajy YBUI Y
clvjene TpU IUIAaHWpawy, CHpoBoljemy, H3Bohemy, NPHUIATHOCT TEPAINMjCKUM CKyIMHaMa, a JIBOCTPYKO
npahemy, peBU3MjH, OWbeXKewy, aHAIN3Upamy U CIMjero Ja YBHA Y TIPUMAJHOCT TeParmjCKUM
m3BjemhaBaky O KIMHUYKAM HCHHTHBaKBHMa Te CKyITMHaMa HeMajy VCIUTaHUK, OTHOCHO MCITUTaHHIIH,
n3BjemhaBame O WUMa Kako OHM ce ocHrypaia HCTP)XKMBAY, MOHHUTOP, W y HEKHUM CIydajeBHMa,
3alITUTa  MpaBa, CHIYPHOCTH W J00poOUTH aHAIUTHYAp T0/1aTaKa;

WCIIUTAaHWKA T€ TOY3JaHOCT H KOH3HUCTEHTHOCT 000) "MyNTHIEHTPHYHO KIMHWYKO HCIHTHBame"  je
nojaTaxka J00MjeHHX KIMHMYKIM HCITHTHBAbEM,; KIMHUYKO HCIUTHBAkE KOje Ce CHPOBOAM IpeMa

00) '"mHcmekuumja" je  copoBoheme  Ham3opa  Haj JEIMHCTBEHOM HPOTOKOJY KIMHUYKOT UCIHHUTHBAKA Y
KIMHUYKAM ~ HCIIUTHBAKMMa, OJHOCHO —CITy)XOCHH BHIIIE [IEHTapa, BOEHO OJ] CTpaHe BHILIE UCTPaKMBaya,
Haj30p  Hax  JOKyMEHAIMjoM, HpOCTOpHjaMa, IIPH YeMy LIEHTPH TJje Ce UCITUTHBAaba CIIPOBOJIE MOTY
eBUJICHIIMjaMa,  MeXaHH3MHMMa 32  OCHIypambe OWTH JIOLMPAHH Y je[THO]j WM BHILE IP)KaBa;
KBAJIUTETE M CBHUM OCTaJUM peCypcHMa 3a Koje BBB) "HLIX cmjepuune"” cy cmjepHuie MHTepHAIMOHAHE
AreHija cmaTpa Ja Cy IMOBE3aHH C KIMHUYKAM KoHpepenuuje 3a XapMOHH3aLHjy 100pe KIHHHYKE
UCIUTHBAKEM W KOjU C€ MOTy Halla3UTH Ha TpaKce;

HCTPKUBAYKOM MjECTy, y TPOCTOPHMA HapydHOIad rrr) "ceprudukar o [oOpoj KIMHMYKO] Tpakcu" je
KIMHHYKOT UCINTHBAbA W/WIH YrOBOpHE JOKYMEHT KOjUM ce MOTBphyje 3Hame u3 obiactu
HCTPOKMBAUKe OpraHu3alje WM Yy JpPYyruM Ho6pe xnuHnuke npakce npema VX cmjepHuiama;

ycTaHOBaMa TJje AreHuuja cMmatpa nga ce Tpeba uut) "YroBopHa HCTpakMBadka opraHu3auuja (y Aajbem

MPOBECTH  WHCIEKIWjA, a  KOjy
(hapMareyTCcKi HHCIIEKTOpH ATeHIwje;

U3BpILIABAjY

tekcry: LIPO- eng. Contract Reserach Organisation)"
je mpaBHO WM (HU3HYKO JIMIIE KOje CKiara yroBop ca
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CITOH30pPOM KJIMHUYKOT UCIHTHBAA, HA OCHOBY KOjer
O]l CIOH30pa Ipey3uMa CBe WM AWO obaBe3a
(yHKIMja Y KITMHIYKOM HCITHUTHBAbY;

eee) "MOHMTOP (HAamISKHM IMocMarpad)' je Jume Koje y
CKJIa[ly Ca 3aXTjeBUMa Hapy4yHolla UCTITHBAmba 00aBJba
Ha/[30p TOKOM KJIMHHYKOI HCIHTHBAH-a U OCHUI'YpaBa
la ce OHO CIPOBOIM, JOKYMEHTYje U OWBEKH Yy
CKJAy Ca IMPOTOKOJOM MCIHMTHBAaMKa, CTaHIApIAHUM
OIIEpPaTUBHUM IIOCTyNIHMMa, cMjepHuiama JloGpe
KIMHIYKE NpaKce ¥ BakehuM mpormcuma;

333) "MHCTHTYyIHMja Yy KOjOj C€ BpOIM  KIMHUYIKO
HCIHTHBame" je YCTaHOBA KOjy NpeuIayke HapydHIIan
KIMHUYKOT HCIIUTHBAKa M KOja HCIyHaBa 3aXTjeBe
KJIMHUYKOT MCITUTHBAbA Y BE3U Ca KaJpOM, OIIPEMOM
U TIPOCTOPOM;

unn) "paHnoMuzanyja” je nporec yKJbyuuBamka HCIUTaHHKa
y TepanujcKy WM KOHTPOJHY TIpYIy, NPHUMjEeHOM
MeToza CiydajHOr u30opa, a y IMJbY CMamema
HPHCTPACHOCTH;

Ji) "BymHepaOwiHa rpyna" je rpymna nojeauHana Ha 4YHjy
CIIPEMHOCT Jia CyAjelyjy y KIMHHYKOM HCITHTHBAHY
MOTY HEOCHOBAHO YTHLIATH OYCKHBAHba, OIpaBIaHA
WM He, Ma he WM y4decTBOBame NOHMjETH onpelheHe
MOTOJHOCTH, OJHOCHO Ja he y CynpoTHOM OuTH
W3BPrHYTH TpHjeTHaMa CTapHjuX WM HaapeheHnx
ocoba y ciydajy aa onoujy cymjenoBame. [IpuMjepu
Cy NIPUITATHALH XHjepapXUjCKUX CKYITHHA Kao IITO CY
CTYJICHTH MCIUIIMHE, (hapMallyje WM CTOMATOJIOTHjE,
OoMHMYKO M JTaOOPaTOPHjCKO 0CO0JbE, 3aMOCICHH Yy
(hapmarieyTcKoj MHAYCTPHjH, TPUMAAHULIN BOJHUX H
MOJMIIMCKAX CHara W 3atBopeHu. Mel)y HaBeneHe
UCTIUTaHUKe yOpajajy ce u©  OojecHMIM ca
HEW3JbeYMBUM OoJiecTHMa, INTHNSHHWIM JOMOBa 3a
HeMohHe, He3alloClIeHe W CHpPOMAIIHE — oco0e,
OOJIECHUII Yy YpPreHTHUM CTamlMa, HPHIATHALN
STHUYKUX MambnHa, 6ecKkyhHUIH, HOMa M, n30jermue,
MaJOJbETHUIIM M 0COOe HeCmocobHe Jma  Jajy
HPHCTaHaK;

KKK) "mocuje ucnuTHBaHOT JHjeka (eng. Investigational
Medicinal ~ Product  Dossier- UMII") je
OKyMEHTaIlMja Koja CaAp)KH TONATKE O KBAIUTETY
HCIHUTHBAHOT u KOMITapaTHBHOT Jvjexa,
NPETKIMHAYKA ¥ KIMHUYKA HCIMTHBAMKba, OJHOCHO
Koja CaipyKu pe3yaTaTe UCIIUTUBAA KOJH Cy JIOBOJHHO
JeTaJbHO M O0jeKTMBHO OMHCaHM Ja omoryhe
00jeKTHBHY TPOLjeHy OHOCA KOPHUCTHU U PH3HKA;

JuuT) "HeKoMepljaiHa cTyauja (HempoduTHa cTyamja,
aKaJeMcKa CTyuja)" je KIMHUYKA CTyIUja JIFjeKa Kojy
CIIPOBO/IM TIOjEAMHAL], TIPUBPEHO JPYIUTBO, YCTAHOBA
WIM OpraHM3aidja W y KOjeM HE Y4ecTBYje
(apmarieyTcka HHIYCTPH)a;

MMM)'"TPYTHO ~ KJIMHMYKO  HWCIIMTHBame'  je  THI
PaHIOMU3MPAHOT KOHTPOJIMCAHOI WCIUTUBAKA Yy
KOjeM Ccy Tpyle HCIUTaHuKa (32 pasiuKy Of
HOjeIMHAYHIX HCTIMTAHHKA) PAaHIOMHU30BaHe;

HHH) "IHjek 3a pujeTke OojecTu" je JMjek HaMHjeHheH 3a
IIMjarHO3y, TIPEBCHIMjy WM JIMjeUYCHhe pPHjeTKe
Oosectu;

000) "Ieaujarpujcku ondop (eng. The Pediatrie Commitee-
[IAL])" je Hayunu onbop EBporcke areHumje 3a
nmujekoBe (EMA) oparoBopan 3a aKkTHBHOCTH Ha
JMjEeKOBMMA 3a Jjelly W MOAp)KaBa pPa3BOj TaKBHX

mjekoBay EBpOIICKOj yHHMjH Ipy)XKameM HaydHe
eKcrepTH3e W JeUHHCAmEM  IeJHjaTpPHjCKUX
motpeoda.

) "HesaBucHH 0100p 3a MOHHTOPHHI TMojaraka (eng.
Data and Safety Monitoring Board-JIIIMB,
Mounutopunr  Ilommutree, Jlata ~ MoHHUTOpUHT
LommuTTee)" MoOXe OCHOBaTH CLpPH30p Y LHJBY
CIIpOBOhera MEPHOUYHE MPOIjeHe TOKA KIMHUYKOT
UCIUTHBAKa, MOJIATaAKa O CHUI'YPHOCTH ¥ KIBYYHHX
3aKJbyyaka O JIjENOTBOPHOCTH, M KOjH MpETopy4yje
CIIOH30pY HACTaBaK, MOAM(DHKALM]Y HIH TMPEKU]
KIMHHYKOT UCIIUTHBAbA.

Usan 3.
(OcHOBHO Ha4eo0)

Knuamdko ucnmtuBame JHjeka MOXE Ce CIPOBECTH CaMo

aKo:

a) Cy TmpaBa, CHI'YPHOCT, JOCTOjaHCTBO H J0OpOOHT
HCIHUTaHKUKA 3alITHNCHU Te MMajy NpeBary HaJl CBUM
JPYrUM HHTEpECUMa; U

0) je OCMHIIUBEHO Jia CTBapa MOY3aHE M KOH3UCTCHTHE
TOJIaTKe.

TI'JIABHU IO

IOTI'JIABJBE Il - MIOCTYINAK OJOBPABAIbA

KIIMHNYKOI' UCTIMTUBAIBA

Unan 4.

(ITomHoMIEHE 3aXTjeBa 32 0100paBabE KIIMHIMIKOT UCTTUTHBAKA)

(1) 3a nobGujame 103BOJIE 32 KIMHUYKO HCITHUTHBAE HAPyUHIIAL]
HCIUTHBaka TOJHOCH JIOKyMeHTauujy u3 AHekca I oBor
[IpaBmiHUKa y Be3U ca 3aXTjeBOM ATCHIMjH MPEKO MopTajia
n3 wiaHa 79. osor [IpaBmiHuKa (y JaJbeM TEKCTY: MOPTal
Arennyje).

(2) V poky oxm necer naHa Of MOJHOIICEA TOKYMEHTAILHMjEe Y
BE3U Ca 3aXTjCBOM 3a KIMHHYKO WCIHMTHBamkE, ArcHIHja
NoTBphyje 3axTjeB M obaBjenITaBa HAPYINOIA HCITUTHBAbA
IyTeM roprana AreHnuje o cijenchem:

a) [Jla 1M je KIMHHMYKO WCIIUTHBAaKkE 32 KOje je IpemaH
3axTjeB oOyxBahieHO ToOApydYjeM MpUMjeHe OBOT
IIpaBunnuka;

0) /a1 je moKyMeHTaIHja y BE3H Ca 3aXTjeBOM ITOTITyHA
y cknany ¢ Anekcom I osor [IpaBuiHuKa.

(3) Axo Arenmmja He 00aBHjeCTH Hapy4HOLA y POKY M3 CTaBa
(2) oBor umaHa, cMmaTpa ce Ja KIMHHYKO HCIUTHBAE 32
KOj€ je MOJHECEH 3aXTjeB Craja y Mojpydje MPUMjeHe OBOT
[paBuiHMKA W JOKyMEHTAllMja y BE3M Ca 3aXTjeBOM cCe
cMaTpa MOTIYHOM.

(4) Axo Aremimja cmarpa ma JOKyMEHTalWja y Be3d ca
3aXTjeBOM HHje MOTITyHa WM J1a KIMHUYKO MCIHTHBAKE 32
KOje je Mpe/iaH 3aXTjeB He Claja y MoApydje MPHUMjeHe OBOT
[lpaBmwiHuKa, OHA O TOME OOaBjemraBa HapydIHOIA
WCIUTHBaKa IyTeM IOpTaia AreHIWje, Te Hapy4HOIly
HCIIMTHBAmka J1aje POK OJ] HajBHILE JECeT JaHa Ja IOJHece
npuMjenbe Ha 3axTjeB 3a JIONyHY, WIH JIONyHH
JOKyMEHTAllMjy Yy BEe3M ca 3axTjeBOM IyTeM IMopTaja
Arenmyje.

(5) VY poky om mer jmaHa O] HPUMHTKA HPUMjEIOH MK
YIOTIyEEHE TOKYMEHTALIHjE Y BE3U ca 3aXTjeBOM AreHImja
obaBjelITaBa Hapy4nolla UCIIMTHBAKA O TOME IOIITYje JIU
3axTjeB YCJIOBe HaBeleHe y cTaBy (2) Tauka a) u 0) oBor
YjlaHa.

(6) Ako Hapyumial WCIHTHBaWma HHUjE 120 NpHMjea0e HHUTH
YHOTITyHHO JIOKYMEHTAlHjy Y BE3H ca 3aXTjeBOM y POKY U3
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craBa (4) oBoOr WiaHa, CMaTpa ce Ja je 3aXTjeB HEeMOTIYH U
HE UfIe y IpoLeaypy AaJbeT OlfjerhUBamba.
Unan 5.
(Onjena mokymeHTarmje)

VYV mocTynky JaBama HO03BOJIE KIHHHYKOT HCITHTHBAEA

njeka ATeHIWja oljemyje HOTIYH 3aXTjeB W NpuOaBiba

MHLUbeEHe KoMucuje 3a KIMHWYKA UCIIMTHBAkba ATCHITH]jE

(y mamem Ttekcty: Kommucmja) y morneny cibenehux

acrekara:

a) Ja JM je KIMHAYKO WCIUTHBAKke KIMHUYKO
WCIHUTHBAE HUCKE HHTEpPBEHIMjE, aKo TaKo TBPIX
Hapy4nIal] HCIINTHBAbA,;

0) ycxmahenocrt c¢ Ilormassmem VI oBor IlpaBunHuka y
oIHOCY Ha cipenehe:

1)  ouekuBaHy TepameyTCKy KOPHUCT M KOPHCT 3a
jaBHO 3apaBibe, y3uMajyhm y o03up cBe
HaBeJICHO:

1.  xapakTepHCTHKe MCIUTHBAHUX JIMjeKOBa U
3HakE 0 BHMA,

2.  BaKHOCT KIIMHUYKOT HCIIMTHBA:A,
YKJBY4dyjyhn mpencraBibajy JH - Tpyme
WCTIUTAHMKA KOj€ YUYECTBY]Y Y KIMHUYKOM
WCTIMTUBAKY MOMylanujy Koja ce Tpeda
JIMjEYUTH, WIH aKO HHje TaKo, 00jalIkeHhe
1 00pa3noXKemHe 1aTo y CKIaLy ca WIAHOM
15. Ttaukom 1) Amsekca [ oBor
[NpaBuiHUKa; TPEHYTAUHO CTame HAYIHHX
Ca3Hama; jecy JIM KIMHHYKO HCIHTHBAE
IperopyyuIa I HaMETHyJa
perynaTtopHa Tujena 3aayKeHa 3a OLjeHy U
0I00pEE 32 CTaBJBEHE JIMjeKa Y MPOMET;
Te @peMa MOTPeOH, CBAKO MHIIIbCHE
[emujatpujckor  oxgbopa O  IUIaHY
TIeJINjaTPHjCKOT HCTPAXKHUBAKHA,

3. OY3aHOCT M KOH3UCTEHTHOCT IOfaTaKa
JOOMjeHNX KIMHUYKHM  HCITHTHBAIEM,
y3umajyhu 'y 003Wp  CTATUCTHYKE
MIPHCTYTIE, MPOTOKOJ KITMHAYKOT
WCTIUTHBAKA U METOJIOJIOTH]Y, YKIBYTyjyhn
BEJIMYKMHY y30pKa U ITOCTYNAK CIIy4ajHOT
omabmpa, JMjeK KOMIIapaTop H Kpajibe
TauKe;

2) pu3MKEe W CMETHE 3a MCIHTAHWKA y3uMajyhu y
003up CBE HAaBEIEHO:

1.  xapakTepHCTMKe MCIUTHBAHUX JIMjeKOBa U
JIOJIATHHX JIMjEKOBa TE 3HABE O HHMA,

2.  KapaKTepHCTUKe VHTEpBEHIIHje y
nopehery ¢ yoOH4ajeHOM KIMHHYKOM
MIPAaKCOM,

3. curypHocHe Mjepe, YKbyuyjyhu ompenode
3a Mjepe 3a MHUHUMH3ALHW]y pU3MKa,
npaheme, U3BjelITaBakbe O CUTYPHOCTH U
CUT'YPHOCHH ILIaH,

4. pu3MK 3a 3[paBJbe¢ HCIUTAHWKA KOjU je
MOCJbE/IHIIA 3APABCTBEHOT CTamba 3a Koje ce
UCIUTHBAHH JIUjeK TECTHPA,;

B) yckmaheHOCT ca 3axTjeBUMa KOJU Ce OJHOCE Ha
IPOU3BO/AbY HCIUTUBAHUX J'[l/IjeKOBa U J0AaTHHUX

mmjexoBa  yrBphenuma y IlormaBy X oBor
[TpaBunHMKa.
r) yckimajeHocT ca  3axTjeBUMa 3a  O3HAYaBambe

yrephernma y [lornassey X1 oor [IpaBiauka;

@
®)

Q)

@)

@

©)

©

@)

) TOTIYHOCT W  TpUMjepeHocT  Opomypa  3a
HCTpaXXNBAYa,;
e) yckimaheHocT ca 3axTjeBHMa 3a HH(OpMHCaHH

npucrasak u3 Iornasmwa VI osor IlpaBunHuka;

3) yckiaheHocT MexaHM3amMa 3a HarpahuBame WM
HakHal)Bam€ WCIHTaHMKa ca 3axTjeBUMa W3
ITornasma VI oBor [IpaBuiiHyKa T€ HCTpaKUBaYa;

1) yckiaheHoCcT — MexaHHM3amMa 32 [POHAJaXeHe
HCTIMTaHWKa ca 3axTjeBuMa w3 IlormaBba VI oBor
IIpaBunnuka;

j)  ykmaheHocT ca 3aKOHOM O 3alITUTH JIMYHUX TO/IaTaKa
("Cayx6enn rmacauk buX" op. 49/06, 76/11 u 89/11)
(y naseM TekcTy: 3akOH O 3allTUTH JIMYHUX
M0JIaTaKa);

K)  yckimaheHoct ca unanom 46. osor [IpaBminuka;

1)  yckiaheHocT ca unanoM 47. oor [IpaBuinHuka;

M) yckmaheHocT ca wianoM 74. osor [IpaBniHnKa;

H) yckmaheHOCT ¢ TpPUMjEHbMBEM — [paBIMMa  3a
NpUKyIUBbae, 4YyBakbe W  Oyayhy  ymoTpeOy
OMOJIOIIKHX Y30paKa NCIINTaHUKA.

Kommucuja cacrapiba M3BjeIITaj O OL[jeHH acreKara U3 CTaBa

(1) oBor unana.

W3Bjemniraj o omjeHu caapiKu jenaH of cibenehnx 3aKibydaka

y Be3H C acniekTiMa u3 crasa (1) oBor wiaHa:

a)  crnpoBoljere KIMHIYKOT CIUTHBAMKbA je IIPUXBATIEHBO
c o003MpoM Ha 3axTjeBe YyTBpheHE y OBOM
[IpaBuiHuKy;

0) cmpoBoleme KIMHUYKOT HCIHTHBAKA j& IPHXBATIEUBO
¢ 0031poM Ha 3axTjeBe yTBpheHe y oBoM [IpaBuimHuKy,
any NoIMjexe yckiaal)eHocTH ¢ ofpeleHnM ycrmoBuma
KOjH ce TOCEOHO HaBOJIE Y TOM 3aKJbYUKY; HIIH

B)  CHOpoBoheme KIMHAYKOT ~ WCIHTHBamba  HUje
MPUXBATJBHBO C OO3HPOM Ha 3axTjeBe YTBpheHE Yy
oBoM [IpaBunHuKy.

AreHnyja TOJHOCH, IyTeM HOpTaja AreHnuje, KOHaYHH

M3BjEITaj O OI[jCHH, 33je[JHO Ca 3aKJby4lUMa, HAPyIHOILY

HCIIUTHBAbA.

Usan 6.
(Ypeheme 3axTjeBa)

AreHIja MOXXE JaTH TPUMjen0y WIH 3aTPKHUTH Of

Hapy4nolla UCTIMTHUBAKka OAaTHE MHPOpMAIlje Y BE3H ca

3axTjeBnMa u3 wiaHa 5. oBor [IpaBuiHuKa.

Hapyunnan vicrinTuBama je y 00aBe3n Ja JI0CTaBU TPaKeHe

JonatHe nHpopmanyje u3 crasa (1) OBOr WiaHa y POKy O

30 nmana. Pok 3a outyunBame 1o 3axTjeBy W3 WwiaHa 7. CTaB

(1) IlpaBumHmka mpecraje Tehu on maHa oTKang cy of

Hapy4Holla 3aTpakeHe NOoAaTHe MHQOpMaIje M Tpaje cBe

JI0 TOCTaBe TpakeHNX HH(opMaIrja ATeHIIH]jH.

AKO Hapy4ymial WCIUTHBAamka HE JIOCTaBH JOAATHE

uHpopMaIHje y POKY KOjH je ofpeansia ATCHIIHja, 3aXTjeB

ce oabairyje 3aKJby4KOM.

3axTjeB 3a jgomaTHe wWH(popMalHWje M came J0JaTHE

nH(popMaIje MogHOCe ce MPEKO MopTana AreHiyje.

Unan 7.

(M3naBame n03B0ITE 32 KIIMHIYKO HCITUTHBAE)
Arennyja y poky on 60 maHa of IaHa IpHjeMa HOTITYHOT
3axTjeBa 3a M3/1aBame I03BOJE 32 KIMHHUYKO HCIHTHBAE
NHjeka olUTydyje O H3aBaiby J03BOJE WIH O OfOUjamby
3axTjeBa 3a cOpoBoljerme KIMHHYKOT  WCIHMTHBAMA,
y3umajyhu y o03up wmunubere Komucuje y ckmamgy ca
4jiaHoM 5. oBor [IpaBunHuka.
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(2) Pjememe o oabujary 3axTjeBa 3a KIMHAYKO HCIUTHBAKE j&
KOHAYHO Y YIPAaBHOM IOCTYIKY H HPOTHB Hera HHje
JIOTIYIIITEeHA jKanba, ajli ce MOYKe TIOKPEHYTH YIIPaBHH CIIOP
KOJI HaJUISKHOT Cyaa y poKy o 60 naHa of JaHa mpujema
UCTOT.

Uran 8.
(Pok Bakema)

(1) Axko HHjemaH HCOWTAHUK HHUjE YKJbYYCH y KIMHHYKO
UCIUTHBABE Y OTO0OPECHOM HUCTPAKUBAYKOM LIEHTPY Y POKY
Ol JBWje TOIWMHE OJ JarymMa J03BOJE 3a MNPEAMETHH
UCTPaKMUBAYKK LICHTap,HABE/ICHA JO3BOJIA IIPECTaje BAXKHUTH,
OCHM aKO HHje 0JJOOPCHO TPOIYKEHE O CTpaHe AreHIHje
Ha 3aXTjeB Hapyduolld HCIIUTHBAbA, HAKOH MOCTYIIKa
onpehenor y [Normasmpy 111 oBor IIpaBunHuKa.

(2) Cra (1) oBor umaHa ce He OIHOCH Ha KIMHHYKA
WCIIUTUBAA JIMjEKOBA 32 pHjeTKe O0IeCTH.

Unan 9.
(J/Imma xoja orjemyjy 3axTjeB)

(1) Arenumja o6e36jeljyje ma nuna koja motBphyjy H OLjewmyjy
3aXTjeB HHCY y CykoOy HHTepeca, Ja Cy HE3aBHCHA Off
Hapy4YHolld MCIIMTHBAaKa, MjecTa KIMHUYKOT HCIHTHBAA,
WCTpaKMBa4a KOjU y WCHHTHBAKY YYECTBYjy W JIMLA Koja
(uHAHCHpajy KIMHUYKO HCIUTHBAKE, KA0 U J1a HUCY HU
HOJ] KAKBUM JIPYTUM HEIOIYIITCHUM YTHLjEM.

(2) Kaxo 61 ce rapaHTOBasla HE3ABHCHOCT M TPAHCIIAPEHTHOCT,
ArcHija o0e30jehyje nma nuIa Koje MOCTymajy Mo u
OLjCIbY]y 3aXTjeB y BE3H C acCleKTHMa M3 wiaHa 5. OBOr
IpaBuiHnKa HeMajy (DMHAHCH]CKUX WM JIMYHUX HHTEpeca
KOjU O MOTJIM YTHIIATH Ha FbUXOBY HETIPUCTPACHOCT.

(3) Arenmmja he y mnocTymak jaBama OIjeHE YKIBYYHTH
NPUXBATJBUB Opoj JMma Koja 3ajefH0 WMajy HOTpeOHe
KBaNH(UKALMje U UCKYCTBO, IPU YeMy je Moryhe na y Tom
OLjCHUBALY YUECTBYje OapeM jeaH JaukK.

Unan 10.
(ITocebHa pa3sMatparma y BE3H C OCjCTJbUBHM MOMYJIAIN]CKUM
rpymama)

(1) Ako Cy HCOHTaHHWIM MAJIOJBETHHULM, TMPH OIjCHUBABY
3axTjeBa 3a 0J00perme KIMHUYKOT WCIUTHBAKbA TPAXKH CE
CTPYYHO TIEAMjaTPHjCKO MHUIBEEHE HIH CE CaBjeTyje O
KJIMHAYKMM, €THYKAM ¥ [ICHXOCOLIMjaHUM TIpo0ieMuMa Ha
MOAPYYjy MeaujaTpuje.

(2) Axo ucnuTaHWIM MPHUIAAA]y Y KATETOPHjY OHECIOCOOIHEHN
WCITUTAHUIIM, TIPU OI[jCHhUBAKY 3aXTjeBa 3a 0700peme
KIMHAYKOT HCIHTHBAa TPAKH CE CTPYYHO MHUILBEEHE O
onpeheHoj GonecTH M MPEAMETHO] MOMyJallfjy MalijeHaTa
WM ce caBjeTyje O KIMHWYKAM, €THIKHUM U
MICHXOCOLMjATHAM TIpoOJieMrMa Ha ToApydjy oxapehene
OoJiecTr M IOTHYHE TOTJIalHje MalijeHaTa.

(3) Axko cy wcnuTaHWIM TPYAHWIE WIH [OjHbE, IIPU
OlljCHUBAY  3axTjeBa 3a  OMOOpEHE  KIMHHYIKOT
UCTUTHBAbA TPAKH CE CTPYYHO MHIIBCHE O PEIICBAHTHOM
CTalby H TMOMyNalMjH KOjy TPEACTaB/bajy MPEAMETHH
HCTTUTAHHUIIN.

(4) Axo je mpema MpPOTOKONY KIMHHUYKOT HCIHMTHBAMKA, IO
noTpedr, oMoryheHO ydecTBOBame onpeheHHX Tpyra W
HOATpYIia HCHHTAHHKA Y KIMHUYKOM HCIUTHBAY, MPU
OLjeHUBAKY  3aXTjeBa 3a  ONOOpEmE  KIMHHYIKOT
HCITHTHBAbA TPAXKH CE CTPYYHO MHIIJBEEHE O MOMyNAIHjH
KOjy JOTHYHH HCITUTAHUIH MTPEICTABIbA]Y.

(5) V cBakom 3axTjeBy 3a 000peHEe KIMHHYKOT HCIUTHBAHA
3 wiaHa 34. oBor IIpaBunHuka moceGHO ce y 003Hp
y3UMajy OKOJIHOCTH CIPOBOlerba KIMHUYKOT HCITHTHBAbA.

Unan 11.
(TloBnaveme 3axTjeBa)
(1) Hapyumnan uCIMTHBaKA MOXKeE MOBYHH 3aXTjeB y OUIO KOM
TpPEeHyTKy 1O W3JaBamba KOHAYHOI aKkTa ATeHIHje O

onoOpaBarkby WM OA0Hjakby HPOBOhema  KIMHHYIKOT
UCIUTHBAbA.
(2) O pasmosima mOBNAYeEA HApYYHJIALl  O0aBjelITaBa

ATeHIMjy IyTeM IopTana AreHIyje.
Unan 12.
(TToHOBHO MOZHOIIEH:E 3aXTjeBa)

Osum IlormaBseM He JOBOIM Ce y NMHUTame MOTYhHOCT na
Hapy4mial] UCIHTHBAmba, HAKOH IITO He NoOHje omobperme WiH
HaKOH INTO TIIOByYe 3axTjeB, IIOHOBO IIOAHECE 3aXTjeB 3a
onobpeme Arenumju. Taj ce 3axTjeB cMaTpa HOBHM 3aXTjE€BOM 3a
0100perse IPyror KIMHAYKOT HCIIMTHUBAMA.

IOI'JIABJBE III - TOCTYIIAK OJJOBPABAIHA

3HAYAJHE U3MJEHE KJIMHUYKOI UHCTINTUBAIHA

Unan 13.
(3HavajHa U3MjeHa)

3HavajHa W3MjeHa, YKJbydyjyhn JnomaBame — MjecTa
WCTIUTUBAKA WIM TPOMjEHY TJIABHOT HCTPaKMBadya Ha MjecTy
HCIIUTHBAKA, MOXKE CE IIPOBECTH CaMO aKo je 0JJ00peHay CKiIamy ¢
nocTynkoM u3 osor [lornassba.

Unan 14.
(ITomHoIICHE 3aXTjeBa 3a 3HAYAJHY H3MjCHY)

(1) 3a moGujame omoOpema 3a 3HauajHy W3MjEHY HapyduIall
HCIIMTHBAaKka IIyTeM HopTaja  ATeHIWje  IOJHOCH
nokyMeHTanyjy u3 AHekca Il oor [IpaBrHuKa.

(2) VY poky on miect JaHa oJ MOIHOLICHA JIOKYMEHTAlHje Y
BE3M Ca 3aXTjeBOM, ATeHIMja TOTBphyje IpHjeM 3axTjeBa u
obaBjemITaBa Hapyduolla HCIUTHBAaKa IIyTeM MOpTajia
Arennyje o cnujenchem:

a)  JaJ¥ je y MUTamy 3Ha4ajHa M3MjeHa;

0) Ja )M je 3axTjeB MOTIYH y ckiany ¢ AHekcom I oBor

IIpaBuiHuka.

(3) Axo Arennmja 0 HaBeJEHOM HHUje 00aBHjECTHIIA HAPYIHOIA
HCNIUTHBAKkA Y POKY U3 cTaBa (2) OBOT WwiaHa, cMaTpa ce Ja
je y muTamy 3Ha4ajHa n3MjeHa 3a KOjy je MOJHECEH 3aXTjeB
Te J1a je OKYMEHTAIIKja Y Be3H Ca 3aXTjeBOM IOTITyHa.

(4) Axo Arenrmja cMatpa 1a ce 3aXTjeB He OJJHOCH Ha 3HAYajHy
W3MjeHy WM J1a JOKyMEHTAIllja Y Be3U ca 3aXTjeBOM HUje
TMOTITyHA, OHa O TOMe 00aBjeIlTaBa HapyuHoLa HCITUTHBAKbA
MyTeM mopTayia ATeHIUje T¢ My Jiaje POK O]l HajBHUIIE ECEeT
JlaHa Jia TMojHece NpuMjeade Ha 3aXTjeB, WIM YIOTIyHH
JOKYMEHTAllMjy y BEe3M ca 3axTjeBOM IIyTeM IopTajia
Arenmyje.

(5) V poky om mer jgaHa on mpHjeMa MPUMjenOH HIN
VIOTHYHEHEe JOKYMEHTalllje y Be3H ca 3aXTjeBOM,
Arennyja o0aBjemTaBa HapydHOlla HCIUTHBAKA Ja JIH
3aXTjeB HCIyHhaBa YCJIOBE HaBelCHE y cTaBy (2) Taukama a)
u 0) OBOT WiaHa.

(6) Axo Arenuuja 0 HaBeJEHOM HHUje 00aBHjECTHIIA HAPYIHOLIA
HCNIUTHBAKkA Y POKY U3 cTaBa (5) OBOT WwiaHa, cMaTpa ce Ja
je y nuTamy 3HadajHa M3MjeHa 3a KOjy je TOJHECEH 3aXTjeB,
T€ J1a je JOKYMEHTAIIMja Y Be3H Ca 3aXTjeBOM IOTITyHA.

(7) Axo Hapydwial WCIMTHBaEka HHje Ja0 NpuMjende HUTH
YIOTIYHHO TOKYMEHTAIHjy Y BE3U Ca 3aXTjeBOM Y POKY M3
craBa (4) oBOT 4WiIaHa, CMaTpa Ce JIa je 3aXTjeB HENOTIYH U
6uhe obayeH Te He Hie y MPOLEAYPY Iaber OljerhHBamba.
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Unan 15.
(OrjemuBame 3HaUajHE U3MjCHE)
AreHnpja omjemyje 3axTjeB 3a ofoOpaBame 3HadajHE
n3MjeHe, yKbydyjyhn u xohe M KIMHMYKO HCIHTHBALE
OCTaTH KJIMHUYKO HCIIHTHBAE HUCKE MHTEPBCHIIMjE HAKOH
ETOBE 3HAUajHE HM3MjeHE, T H3/1aje JO3BOIYy O H3MjeHH
KIMHUYKOT UCTIUTUBAMK-A MM 0/101]ja TIOJHECEHH 3aXTjeB.
VY mocTymky oljeHe 3axTjeBa 3a 3HayajHy M3MjeHy
KIMHIYKOT HCIIUTHBama JMjeKa, ATreHIWja 10 HoTpeOH
npubapiba MuNUbeHe Komucuje y mornemy crujemehnx
acrekara:
a) 3HaYajHA H3MjeHa IPOTOKOJNA KIWHHYKOT HCIHTH-
Bamba;
6) 3HavajHa U3MjeHa HH(OPMHUCAHOT IPUCTAHKA,
B) Kao My IPYrUM ciy4yajeBUMa KajJ ATCHIja MPOLjeHN
Jiaje TO MOTPeOHO.
Kommucuja y cirydajeBuma u3 crase (2) OBOT WiIaHa CacTaBlba
W3BjEITaj O OIjeHH 3HAYajHE H3MjeHE.
M3Bjemraj 0 OljeHN 3HaYajHE M3MjCHE CAIpXKH jEelaH OJ
cibenehux 3axspydaka:
a) W3MjeHAa KIMHWUYKOT WCIUTHBAKaje TPHXBAT/bHBA C
0031poM Ha 3axTjeBe yTBpheHe y oBoM [IpaBritHuKY;
0) W3MjeHa KIMHUYKOT WCIUTHBAKba je MPUXBATIbUBA C
003upoM Ha 3axtTjeBe yrBpheHe y oBoM [IpaBuiHHKY,
Iy TIoUIHjeke yCKIIal)eHOCTH ¢ oapeljeHnM ycinoBuma
KOjH Cce MOCEeOHO HAaBOJIE Y TOM 3aKJbYUKY; WIIH
B) HW3MjeHa KIMHIYKOT HCIIMTHBAba HHjE NPHXBATIHUBA C
003upoM Ha 3axTjeBe yrBpheHne y oBoM [IpaBiiiHuKY.
AreHIlMja TIOAHOCH, ITyTeM MOpTaja ATCHIMjE, KOHAUYHH
W3BjEIITa] O OIjEHH, 3ajeJHO Ca 3aKIJbY4IlMa, HapyIHOILY
UCTIUTHBAA.
Arennmja he ymytutH mnpumjende WIM 3aTPaKUTH OJ
Hapy4YHolla WCIUTUBAKkA J0JaTHe WH(popmaimje 3a Koje
cMarpa 3HauajHUM 3a OJUTYKY I10 3aXTjeBy.
Hapyunnan ncnintuBama je y 06aBe3n aa JOCTaBU TPaKeHE
nonaTHe uH(opMarmje u3 craa (6) OBOT WiaHa y POKY OJT
12 nana.
Axo HapyymiIal WCIIUTHBAaK-a HE OATOBOPH Ha TpHMjende
WM HE JOCTaBM NoAaTHe WMH(MOpMAmHWje Yy pPOKy KOjH je
onpemiiaa AreHIHWja y ckiamy ca ctaBoM (7) OBOT YiaHa,
3axTjeB ce oxdarryje.
AreHiyja moctymna y ckiany ca crasoM (1) oBor umana y
poky ox 38 pmaHa onx JaTyma HOTIIYHOr 3axTjeBa 3a
0J100peHe 3HAUAJHE H3MjCHE.
Pok un3 crasa (9) oBor unaHa mpecraje Tehu ox JaHa Kax
AreHIlMja 3aTpaXM O]l Hapy4dHolld HCIIHTHBamba J0JaTHE
nHopManyje, W TpPEKHI padyyHama poka Tpaje o0
HCITyHh-aBamba 3axTjeBa ATeHIHje.
3axTjeB 3a momaTHe uWH(MOpPMAaNMje W caMe JI0JaTHE
nH(pOpMaIje oHOCE Ce MPEKO MopTana AreHiuje.
Unan 16.
(Tloctymax y Be3u ca oCTaIMM M3MjeHama)
3a cBe U3MjeHe, KOje HUCY 3HAuajHe W3MjEHE, MOJHOCHIIAI
3axtjeBa he mocraButH obaBujecT AreHuuju myteMm [loprama
JIa je MCTe M3BPIIHO, Ha IITa CE OJHOCE U JOKYMEHTE Ha Koje
Cce U3MjeHa O/THOCH.
VYV poKy on Iiecer JiaHa Off MOJHOLICHA JTOKYMEHTAlLHje Y
Be3su ca obaBujecTH, AreHuyja TOTBphyje mpujem
obaBujecTn U obaBjelITaBa HapyYHoLld HCIIUTHBAba MyTeM
noptana AreHuuje o ciaujenchem:
a) JaJH jey MUTamy 3HavajHa M3MjeHa;

®

©

0) 1a 1M je IOKyMEHTanpja y Be3H ca 00aBHjecTH
HETOTIIyHa.

Axo AreHIlja 0 HaBeIeHOM HHje o0aBHjecTIa HapydHoIa
HCIIUTHBAka y POKY M3 cTaBa (2) OBOT WiaHa, cMarTpa ce 1a
HUje Y IUTaby 3HauajHa U3MjeHa, Te 1a je JOKyMEeHTaluja y
Be3H ca 00aBHjeCTH MOTIIyHA.

YKkonuko AreHiyja YTBpAM Oa je€ Y IHTamy 3Ha4dajHA
u3MjeHa, npuMjenuhe ce oxpende osora [lornassba.

Unan 17.
(JInma koja oIjeryjy 3axTjeB 3a H3MjeHY)
Unan 9. osor [IpaBmiiHnKa ce mpuMjemyje Ha OILjelhHBamke

npoBesieHo y 0BoM Ilornasiby.
HOI'JIABJBE 1V - JOKYMEHTALIMJA Y BE3U CA
3AXTJEBOM

@)

@

@)

@

@

Uan 18.

([loxymeHTa1Mja y Be3u ca 3aXTjeBOM)
JlokymeHTamyja y Be3W ca 3axTjeBOM 3a 0100peme
KJIMHUYKOT VCIUTHBAma CAIpKH CBE IOTpeOHE JOKaze W
nHpopMaryje norpedHe 3a MOTBPHHBAE U OLjCHUBALE 3
ITornasma I, u y Be3u c:

a) cmpoBohemeM KIMHHYKOT WCIUTHBAEKA, YKIbYUyjyhu
Hay4HU KOHTEKCT U IIPEIy3€eTe Mjepe;

0) Hapyunouem HCTIUTUBAA, HCTpaXUBaYNMa,
MOTCHIHMjJTHUM HCIUTaHWIUMA, WCIIUTAHULMA |
MjecTuMa KIIMHUYKAX HCITHTHBAbA,

B) WCIUTHBaHMM JIMjEKOBHMa W, IIpeMa I0Tpeln,
JNONAaTHUM  JIMjeKOBMMa,  IIOCEOHO  HHXOBUM
CBOjCTBHMa, O3HA4aBarby, POM3BOALH U KOHTPOJIH;

r) Mjepama 3a 3alITUTy UCIIHTaHHUKa;

I) OIpaBIameM Ja je KIMHUYKO HCIHTHBAKE KIMHUYKO
HCTINTHBAE HICKE HHTEPBEHIHjE, Y CIydajeBIMa Kajl
TAaKO TBPAW HAPYUMJIALl NCITUTUBAMA.

[Nommc TpakeHe TOKYMEHTAIMje U ToJaTaka HaBeleH je y

Amnexcy I oBor [IpaBuiHuka.

Unan 19.

(JloxymeHTaIMja y Be3H ca 3aXTjeBOM 3a 3HAYajHE U3MjCHE)
JlokyMeHTalMja y Be3H ca 3aXTjeBOM 3a 0JI00peHe 3HaYajHE
n3MjeHe Tpeba caapkaBaTH CBe IMOTpeOHE HH(pOpMaruje
HEONXO/HE 3a TOTBphUBame M oljermuBame u3 [lornarmpa
111 oBor [IpaBmiHNKA, U TO:

a) pedepeHna Ha KIMHUYKO HCIHUTHBAKE KOjeje 3HATHO
NPOMHjEEHEHO y3  ymoTpedy Opoja MmpoTOKoia
Arennje HaBeneHor y umany 80. crta (3) oBor
[IpaBuiHuka;

0) jacaH ommC 3Ha4YajHE HM3MjeHE, MOCCOHO MPHUPOIEC U
pasrnora 3Ha4yajHe U3MjeHe;

B) TMpHKAa3 [OJaTaka M JOJATHUX WH(POpMAIHja C IHJBEM
JIOKa3MBamba OCHOBAHOCTH 3HAYajHE M3MjEHE, Ipema
oTpeowu;

I) jacaH OMNHUC MOCJHEIUIIA 3HAYAJHE U3MjCHE Y TIOTJICTY
npaBa ¥ CHI'YPHOCTH HCIIUTaHHWKA T€ IOY3JaHOCTH U
KOH3HMCTEHTHOCTH TMOfIaTaKka JOOMjeHHX KIMHUYKHM
WCIIUTHBABEM.

[Nommc TpakeHe MOKyMeHTanyje 1 HHGopManuja oapeheH je

y Anekcy II oBor [IpaBunHuka.

Unan 20.
(Je3udKu ycrnoBm)

JlokyMeHTal#ja Koja ce mpefaje y Be3u ca 3aXTjeBOM HIIH

E3MHUM JIMjeIOBUMA, YKOIMKO €€ HE OJHOCH Ha

UCIIUTaHWKA, MOXKE OWTH Ha jEOHOM O TPU CiyxOeHa

je3nka Koja cy y ymotpeOu Ha Teputopuju buX mimm Ha

JE3UKY KOJH je Pa3yMJbHB Y TIOAPYY]y MEIHITHHE.
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JlokyMeHTanuja Koja ce OJJHOCH Ha MCIIUTaHHUKa TpeOa OuTH
Ha CBa TpU CIOy)KOeHa jesuKa Koja Cy y YyHoTpeOum Ha
Teputopuju buX.

HOI'JIABJBE V - HEUHTEPBEHIIMJCKE CTYIUJE

Unan 21.

(ITpumjena oxpenaba [IpaBuiiHNKa Ha HEMHTEPBEHLIM]CKE

cTyamje)
Ha HeunrepBeHIMjcke CTyauje NOpHMjElmYjy €€ caMo

onpenoe opora [lornapspa.
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Unan 22.
(Omura npasua)
Cryauja ce CIpoBOAM y jaCHE HAydHE CBPXe.
IIpotokon cryauje cagpsxu:
a) JeTajbaH OIMC CBPXE M METOJOJIOTHje CTYIHje;
HaBe/lIeHa CBpXa M METOJOJIOTHja Mopajy Outh

yckiahene;

06) mHamjepaBany Oyxmyhy ymoTpeOy NpHKYIBEHHX
HoJaTaKa;

B) IUIAHMpaHW Opoj WCIWTaHWKa, Kao ¥  Opoj
HCTpa)kKWBaya, ONpaBJaH Ha HAayJYHM HAYWH, HA

npuMjep nmomohy OHOCTATHCTHYKUX MPOPATyHA.
Crynuja He cMHje MPOMOBHCATH YIOTpeOy JMjeKa; CBaKo
HaBoh)ele Ha INPENOPYKY, MPONHUCHUBAE, KyHNOBUHY MWIIH
MpoJajy, HaOaBKy M IIPUM]jEHY JIMjeKa je 3a0pambeHO.
Haknama 37paBCTBEHHM paJHHIMMA 32 YYECTBOBAKBE Y
HEUHTEPBEHIIM]CKUM CTyaHjaMa Tpeba OUTH orpaHiIveHa Ha
HaKkHaJy 3a BpHjeMe M HacTajle TpPOIIKOBE, OJHOCHO
cpa3MjepHa TPaXEHO] YCIy3d M OJPaKaBaTH TP)KHUIIHY
BPHjEJHOCT UCTHX.
TlogHocunan mpujaBe 3a HEMHTEPBEHLHW]CKY CTYOHjy je
Hapy4YWiIal CTyIWje WK ako Hapy4uial HUje PErucTpOBaH,
OIHOCHO HeMma mpebuBammmre y buX, y meroro mume
IJIaBHHU MCTPaXKMBaY, HOCUJIALL I03BOJIE 32 CTaBJbamE JIMjeKa
y mnpomer y buX wmmm yropopHa HCTpaXHBayKa
opraHuzallyja peructposana y bux.
Ha akanmemcke HeMHTEpBEHIMjCKE CTyHMje HE HPHUM]CHY]y
ce oapenbe osora [lornaspa.

Unan 23.
(ITpujaBpuBam-e 1 TOKyMEHTAIHja 32 HEMHTEPBEHIIN]CKY
cTymjy)
Y mocTynky HmofHOIIeHka NpHjaBe ATSHIHjU O CIIPOBOhEemY
HCWHTEPBCHIMjCKE  CTyAWje, Tpeliaarad je oOBe3aH
JOCTaBUTH cJbelelly JOKyMEeHTalHjy TmpeKo mopTana
Arenuyje:

a) uchmymeHH oOpasall NpHjaBe y3 IOTIHC OATOBOPHE
oco0e ToHOCHOoNIA TIpHjaBe Tpeda caapikaBaTi UMe U
ampecy TOJHOCHOL[A TpHjaBe, MOMHC IVIABHHUX
WUCTpaKMBa4a ¥ YyCTaHOBA Yy Kojuma he ce
HEHHTEPBEHIIMjCKa CTy/Hja CIPOBOJMTH, MIAHUPAHH
MOYETAK U 3aBPIICTAK CTYIH]C;

0) TIPOTOKON CTyaHje C HAa3HAKOM O3HaKe MPOTOKOJA,
Bep3Hje U JaTyMa Bep3Hje POTOKOIA CTY/IHje;

B)  TECT-JINCTa HCITUTAHHKA,;

r) TpUMjepak JO3BOJIC 33 CTAaBJbAME JIMjeKa Yy TPOMET,
aKo je TPUMjCEHHBO;

) OmOOpeHH caKeTak
YIIYTCTBO 3a IaljeHTa,;

e) uHGDOPMHCAHU MPUCTAHAK 3a OOJECHHKA HA JIOKATHOM

KapaKTepUCTHKa JHjeka U

jesuky y3 HaBoheme Bep3uje  HMH(OPMHCAHOT
IpPHUCTAaHKa W JaTyMa H3/aBama Bep3Hje, ako je
TPUM]EHHUBO;
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3)  OpHTrHMHAI MH(OPMHUCAHOT IIPUCTAHKA 32 OOJIECHHUKA Ha
CHIJICCKOM jE3HKY, aKO j& TIPUM]jCEHBO;

1)  (uHAHCHjCKH IUIaH CTYIHjC;

j) Tpujemior  HHMCaHOI  yroBopa ca  IJIABHUM
HCTpa)XUBAa4YeM KOju Tpeba Ja caipiKu AeTajbaH OINC
yCIIyTa Koje ce 01 Bera 04eKyjy;

K)  JOKa3 0 o0aBjelTemhy eTHUKOT 0100pa yCTaHOBE;

JI)  JOKa3 O YIUIaTH TPOILIKOBA.

INopen noxymeHTanuje HaBeneHe y cTaBy (1) oBora wiaHa,

AreHnpja MoXKe 1a 3aTpakd W JIOZaTHY JOKyMEHTAIHjy

Kako OM OIMjeHIIa OCHOBAHOCT ITOTHECEHOT 3aXTjeBa.

AreHnyja je qy)xHa Ja HajkacHHje y poky ox 30 maHa ox

mpujeMa TOTIyHE IpUjaBe 32 HEHHTEPBEHIM]CKE CTyIuje

00aBHjeCTUTH TOJHOCHOIIA O pazio3uMa 300r KOjUX ce
n3Boheme cTyauje oaouja.

Opbujame 3axTjeBa 3a U3BOhEHE KIMHUYKE CTyOHje U3

craBa (3) oBor wiaHa m3aaje ce y Gopmu pjerniema Koje je

KOHaYHO Y YIPaBHOM IIOCTYNIKy ¥ IPOTHB KOjer Huje

JI03BOJBEHA JKaJI0a, ali ce MOXKE ITOKPEHYTH yIpaBHU CIIOp

KOJ] HAJUTSKHOT CyJa.

Pox u3 craBa (3) oBor unana mpectaje Tehu of JaHa Kaza

AreHIja 0] TOTHOCHOLA NpHjaBe KIMHHYKE CTYIHje

3aTpaXH TOTPeOHE [OMYyHCKY JAOKYMCHTAaUWjy —WIH

objammema. [Ipexun padyHama poka Tpaje A0 HCIyHema
3axTjeBa ATCHIHje.

VYKonMko TMoAHOCWNIAl] IpHjaBe KIMHWYKE CTyAdje He

J00Wje HeraTHBaH OJIrOBOP OJ ATeHIHje Y poky on 30 1aHa

o]l TIpHjeMa IOTIIyHe IpHjaBe cMaTpa ce Ja MOXKE MOUYETH

KIMHWYKA CTy/Mja, TOA YCJIOBOM Ja HAIUIOKHH ETUYKU

onbop y morneny KIMHAYKE CTyIHje MPETXOJHO HHje a0

HEraTHBHO MHIIUBCHC.

O cBUM 0mOOpEHUM HEWHTEPBEHIIN)CKUM

ATeHITHja BOJIM CBUJICHITH]Y.

Unan 24.

(TIpujaBa 3Ha4ajHE M3MjeHE HEMHTEPBEHLIM]CKE CTyH]je)

HakoH mouerka cTyadje, cBe 3Ha4ajHE M3MjeHE KIMHUUKE

CTyIWje ce MOpajy JOCTAaBUTH ATEHLUjH, TpHje HUXOBE

poBenaoe.

[NogHocHar Moke CIpoBecTH M3MjeHe u3 craBa (1) oBor

4slaHa HajpaHuje 15 maHa HAKOH 00aBHjeCTH M3 TOT CTaBa,

OCHM aKo je:

a) Arennuja obaBHjecTWsIa TMOJHOCHOLIA O pa3o3MMa
300r KOjHX Ce M3MjeHa He 0100paBa;

6) Ermuxu onbop nao HEraTMBHO MMIIJBEH-E y BE3H ca
3HAYajHOM U3MjeHOM KIIMHUYKE CTy/IHje.

Pox u3 craBa (2) oBor unana mpecraje Tehu of JaHa Kaja

AreHIja O TOAHOCHOIA TpHjaBe 3aTpakd IMOTpeOHe

IONYHCKY JOKYMEHTalljy Win oOjammmema. [Ipekun

padyHama poKa Tpaje 10 UCITYHhCHha 3aXTjeBa ATEHIIH]e.

Unan 25.
(TIpaheme n u3BjenITaBame)

Toxom crmpoBohema cTyauje, momHOCHIAl he Ham3upaTtH

CaKyIUbeHE MOJAaTKe M Pa3MOTPUTH HUXOB YTHIA] Ha

OJIHOCA PU3HKA M KOPUCTH IOTHYHOT JIHjeKa.

Cse HOBe MH(popManyje kKoje 61 MOTye yTHIATH Ha OIfjeHy

OJlHOCA pHU3MKA M KOPHCTH JHjeka he ce J0CTaBUTH

AreHImju.

cTyamjama

Yian 26.
(ObagjeniTaBame 0 CUIYPHOCTH Y HEMHTEPBEHIIN]CKUM
CTyaujama)
Oo0agjemitaBae O CHIYPHOCTH Y HEMHTEPBEHLMjCKUM

KIMHIYKAM CTyJ#jaMa BpIIM ce y cKiagy ¢ [IpaBHiHHKOM O
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HAYHHY NpHjaB/bHUBaba, NPUKYIUbaba U Npahcma HEKEIbCHHX
peaxnuja Ha mujekose ("'Ciry>x0ernu rnacHuk buX", 6poj 58/12).
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Unan 27.
(3aBpreTak HEMHTEPBEHIIN]CKE CTY/IHje)

Ilo 3aBpeTKy cTyauje, CaxkeTak O pe3yiaraTuMa CTyauje U
3aBpIIHM U3BjEINTa] O CTYAWjU CE€ NOCTaBJba ATCHIMJH Y
poky onx 12 wMjecemd HAaKOH 3aBpIIETKA CaKyIJbarba
MOJaTaka, OCHM aKo ATeHIHja, Kako je IpUMjepeHo,
HHCMEHO He 0J00pH OCTYIIAE.
Pesynratu cryamje ce IOCTaBibajy CBHM HCTpaKHMBadyHMa
KOJH Cy YUECTBOBAJIHN y CTY/IH]H.
Hocumanm no3Bone 3a craBjpame jMjeka y mHpomer he
NPOLMJEHUTH HMajy JM pe3ydaTaTd CTyauje YTUIAj Ha
JIO3BOJTy 3a CTaBJbamhe JIMjeka y MpomeT U oH he, ako je
MOTPeOHO, MOCTAaBUTH ATrCHIHUjH 3axTjeB 3a H3MjeHY
JIO3BOJIE 32 CTaBJbALE JIMjeKa Y IPOMET.

HOI'JIABJBE VI - SAITUTA UICIIUTAHUKA U
NH®OPMUCAHHU TPUCTAHAK

@

@

Unan 28.
(Omrura npasuia)

KIIMHMYKO MCIUTHBAEE MOXKE CE CIIPOBOJUTH CaMO akKoO Cy

UCITyE-€HH CBU cijenehu ycnoBu:

a)  OYeKMBaHA KOPHCT 32 MCIUTAHHUKE MM jaBHO 3/IpaBJbe
ONpaBJaBa MPEABUANBE PUSUKE U CMETHC, y3 CTAIHO
npaherme UCITyBeHOCTH OBOT YCIIOBa;

0) HWCIHUTaHWIM WIM IHUXOBH 3aKOHHUTO HWMEHOBAHH
3aCTYIHHUIM, y CIIydajeBHMa KaJa MCIUTAHULIM HUCY
6w y MoryhHOCTH 1aTn MH(OPMHCAHH NPHCTaHAK,
nHpopMuUCaHH cy y ckiIany ¢ wianoM 29. ct. (5) mo (9)
oBor IlpaBunHuka;

B) HCIIMTAaHULIM WIM HHXOBH 3aKOHHUTO HMEHOBAHU
3aCTYNHHIM, Y CITy4ajeBUMa KaJa UCIUTAHWIM HUCY
6w y MoryhHOCTH 1aTH MH(OPMHCAHH NPHCTaHAK,
Jiay ¢y MHGOPMUCaHH NPUCTAHAK Y CKIIay C WIAHOM
29. cras (1) oBor [IpaBniHnka;

I) y IOTIYHOCTH Cy HCIIOIITOBaHA [IpaBa MCIIUTaHUKA Ha
(GY3MUKM W MEHTAIHM WHTETPUTET, NPUBATHOCT W
3aIITHTY T0JIaTaKka KOjH Ce O/IHOCE Ha HHX Y CKIaLy
ca 3aKOHOM O 3aILTHTH JIMYHHX [0JJaTaKa;

) KIMHAYKO HCTIMTHUBAKE OCMHIIBEHO je Tako Oa Oyme
IITO Mamke OONHM, HeJarojxe, crpaxa HIH JAPYror
NPEIBUIUBUBOT PU3HKa 33 UCIIUTAHNKA, a Ipar pU3UKa
U creneH 0oim moceOHO cy onpeheHm m cramHo ce
MOCMAaTpPajy;

€) 3[paBCTBEHa 3alITHTA Koja Ce MpYKa UCIHTaHHUIMMA
ONITOBOPHOCT je ofroBapajyhe KBamu(HUKOBaHOT H
JIMHIEHIMPAHOT JIOKTOpa MEIHIMHE W/HIM JIOKTOpa
CTOMATOJIOTH]€;

3)  WCIHUTaHWK WM, KaJa HCIUTaHUK HUje Y MOryhHOCTH
Jati MHQGOPMHUCAHW TIPUCTAHAK, HETOB 3aKOHUTO
MMCHOBAHH 3aCTYIHHUK, JOOWO je KOHTaKT IOJaTKe
oco0e WM THjena oJ] KOT ce y Cliydajy motpede Mory
JOOUTH ofaTHE HHPOpMAITH]E;

M) Ha WCIUTAaHUKE KOJU Y4YECTBYjY Vy KIHMHHYKOM
UCTIUTHBAKY HHUje M3BPLICH HUKAKaB HEIOIMYIITEH
YTHUIIRj, YKIbYUYjyhn oHaj (PMHAHCH]jCKE TIPUPO/IE.

He moBomehm y murame mnpuMjeHy 3akoHa O 3allTHTH

JIMYHUX INoJaTaKa, Hapy4duiall UCIIUTHBAKba MOXKE TPAXKUTH

O HUCIIMTAaHWKa, WJIW, Kaga UCIIUTAaHUK Hl/Ije y MOFthOCTl/I

nati WHGOPMHUCAHU TIPUCTaHAK, O/l HHErOBOT 3aKOHHTO

VMMEHOBAHOI' 3aCTYIHUKA, y TPEHYTKY KaJ My HWCIMTaHUK

WIH HEroB 3aKOHHTO HMEHOBAaHH 3aCTy[HHK Jajy

®)
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HH(OPMHCAHN TPHCTaHAK 33 yYECTBOBAE y KIMHUIKOM
HCIUTHBAKY, 1a NPHCTAaHE HA TO Jla Ce FETOBH MOIAIM
KOpPHCTE W3BaH IIPOTOKOJA KIMHUYKOT HCIHTHBAA
HCKJBYYMBO y Hay4He cBpxe. Taj mpucTaHaK NCIHTAHUK WIIH
HErOB 3aKOHUTO MMEHOBAHM 3aCTYNHUK Mory noByhu y
CBaKOM TpeHyTKy. HayuHo wucTpaxuBame y KojeM ce
KOpHCTE MOl U3BaH NPOTOKOJIA KIMHUYKOT UCITUTHBAbA
CIPOBOAM C€ Y3 IMOIITOBAamkE OApen0N 3aKoHa O 3aIITUTH
JIMYHUX TI0/IaTaKa.
CBaku ce WCIWTAaHWK, WIM, Kaga HCIHHTaHUK HUje Y
MoryhHOCTH matm WMHQOPMHCAaHM TIPUCTaHAK, HHETOB
3aKOHHUTO MIMEHOBAHH 3aCTYITHHK, O€3 N3a3BaHe ITeTe U 0e3
oOpasnoxema MOXKe MOBYhH M3 KIMHUYKOT UCIHTHBAKA Y
CBaKOM  TPEHYTKY OIO3MBAEHEM CBOT  INPETXOJHOT
npucranka. He moBonehm y mutame mpumjeHy oapenada
3aKkoHa O BalITHTH JMYHUX [OJATaKa, IOBJAYeHeE
HH(OPMHCAHOT IIPHCTaHKa He YTHUYe Ha aKTHBHOCTH KOje ce
Beh cmpoBoze M Ha KOpHINTEHE IoJaTaka TOOMjeHHX Ha
OCHOBY HMH(OpPMHCAHOT IIPUCTaHKAa IIpUje  HEroBa
TOBJIAYCHA.
Uian 29.

(Mudopmucany nprcTaHak)
Jlume xoje 006aBJba PasroBOp HaBeACH y cTaBy (5) Tauka II)
OBOI' WiaHa M WCIMTAHUK, WM, aKO HCIUTAHUK HHUje Y
MoryhHocTH fmatm  WMHQOPMHCAaHM IIPUCTAaHAK, HHErOB
3aKOHHUTO MMEHOBAHH 3aCTYITHUK, 1ajy IHCaHH, JaTHPAHU
MOTIICAaHH HMH(OPMHICAHW NPHUCTAHAK HAKOH IUTO CY
OIaroBpeMeHO HH(POPMHUCAHH Y CKIIAIy ca cTaBoM (5) oBOT
YJIaHa.
AKO UCTIUTaHUK HE 3HA MHCATH, TPUCTAHAK CE MaXE JaTH U
CHUMHTH JpyI'HM  OIroBapajyhum  cpeactBuma y
MPUCYTHOCTH OapeM jEeIHOT HETpPUCTPACHOT CBjemoKa. Y
TOM CIIy4ajy, TIOpel HUCHHTAHHWKAa U CBjelOK HOTIHCYje H
naTrpa MHGOPMICaHH NPUCTaHAK UCIINTAHUKA.
VcnuranvKy nWiH, KaJa HCITUTaHKUK HUje Y MOT'yhHOCTH laTH
HH(OPMHCAHN NPUCTAHAK, F-eTOBOM 3aKOHHTO UIMCHOBAHOM
3aCTYITHHKY, Jlaje ce NMpUMjepaKk JOKyMeHTa (WM CHHMKE)
KojuM je uHpopmucaHH TpHcTaHak nar. Wudopmucann
MPHUCTaHaK CE JOKYMEHTHpA.
VcnuTaHWKy WIM  FETOBOM  3aKOHHMTO — MMEHOBAHOM
3aCTYITHHKY JIaje Ce OBOJFHO BpeMeHa Kako O OJUTydHO
xohe 51 y4ecTBOBaTH y KIIMHUYKOM HCITUTHBADY.
INomamy 1aTH WCNUTAHWKY WM, aKO WCIUTaHUK HHUje Y
MoryhHocTH patm MHQOpPMHCaHM NPHCTaHAK, HHErOBOM
3aKOHUTO MMEHOBAHOM 3aCTYIHHKY, y CBpXy jaoOujama
HEroBOTr HH(OPMHUCAHOT IpUCTaHKA:
a) oMmoryhyjy WCIHTaHWKY WIA HErOBOM 3aKOHHTO

HMMEHOBAHOM 3aCTYIHHKY JIa Pa3yMH]jy:

1)  Bpcry, LMIBbEBE, KOPHUCT, MOCILEIULE, PH3HKE U
CMETH-¢ KJIMHUYKOT HCITUTHBAKbA;

2) npaBa WCIHMTaHWKA M TapaHldje y TOTJIEAy
IETOBE 3alTHTE, MOCEOHO MHEroBO INPaBoO Ha
onbujarme yd4ecTBOBamka M NMPaBO HA MOBJIAYCH:E
U3 KIMHUYKOT HCIUTHBAaKbA Y CBAKOM TPEHYTKY
0e3 M3a3BaHe LITETE U laBamba 00pasiiokemha;

3) ycnoBe mox KOjUMa ce KIMHHUYKO HCIUTHBAHE
Tpeba CHPOBOAWTH, YKJbY4yjyhH OYEKHBaHO
Tpajatbe  Y4eCTBOBamka  HCIWTAaHUKA Y
KIIMHUYKOM UCIIUTHUBABY; U

4) wMoryhe anTepHaTHBE IHMjedemy, YKbYdyjyhu
Mjepe mpahiera ako HCIHTaHMK IpecTaHe
Y4ECTBOBATH y KIIMHMYKOM HCIIMTHBAY;
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0) cBeoOyXBaTHM Cy, KOHIIM3HH, jaCHH, PCJICBAaHTHH WU
Ppa3yMJbUBH JIAUKY,

B) Jajy ce y IPETXOAHOM pasroBOpPY C HCTpaKHBadeM
WIH 0CO0OM M3 HCTPaKHMBAYKOT THUMa KOJy OApEIn
UCTpaXKnBay;

r) oOyxBarajy uH(pOpMandje O MjEepOJaBHOM CHUCTEMY
HaKHaJle IITeTe HaBelIeHOM y wiaHy 74. ctas (1) oBor
IIpaBunnuka; u

I) yKJbYdyjy MHOpOpManmje O NOCTYIHOCTH pe3yirara
KJIMHUYKOT MCIIHTHBAaba y CKIIaay ca craBoM (9) oBor
YJIaHa.

Wupopmarmje u3 craBa (5) oBOr wWiaHa NpuIpeMajy ce y

MHCAHOM OOJNMKY M JOCTYIHE Cy HCHHTaHHKY MM, Kaja

HUCOMTAaHUK HHje y MoryhHoctH nati HuH(pOpMHCaHH

HPUCTAHAK, FerOBOM 3aKOHUTO HMEHOBAHOM 3aCTYITHHKY.

Tokom pasroBopa u3 cTtaBa (5) Tayka B) OBOI' WiIaHa,

noceOHa ce maxma rnocsehyje moTpedu 3a HHpOpMHUCAEHEM

noceOHe TIOMyJalWje IanujeHaTa | II0jeIMHAYHHX

UCIHTaHNKa, Ka0 W MeToJaMa Koje ce KOPHCTE 3a JaBarbe

nHbopmarmja.

YV pasroBopy u3 craBa (5) Tauka B) OBOT WIaHa, IIPOBjepaBa

ce J1a je UCTIUTaHUK Pa3syMHo HHPOpMaLje.

Wcmmranuk ce o0agjemraBa O CaXeTKy pe3yiaTaTa

KIMHWYKOT HCIIUTUBAKA, a CAXETaK KOjH je Pa3yMJbUB

nmanky he Outm noctymaH y 0asu mojaraka ATeHIWje

HaBenieHoj y wiaHy 80. oBor IIpaBminuka ("6a3za moparaxa

Arennpje"), y ckimaxy c¢ wiaHom 36. craB (3) oBor

TIpaBnHMKa HE3aBHCHO OJ1 NCX0/]a KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA

U, Yy MjepH y Ko0joj je To moryhe, kama cakeny IMOCTaHy

JOCTYITHH.

Uan 30.

(Mudopmucany npucTaHaK y TPYIHAM HCTIMTHBAKIMA)

He noBonehu y nutame wian 34, u oxctynajyhu o uiana

28. crasa (1) Tauaka 0), B) u 3), wiana 29. crasa (1), (2), (3)

u (4), unana 29. crasa (5) Tauke B), wiana 29. crasa (6), (7)

u (8), wrana 31. crasa (1) Tauaka a), 6) u B), 1 wiaHa 32.

craBa (1) Tauaka a), 6) u B) oBor [IpaBunHKKa, oMoryhasa

ce UCTpaKMBauNMa JJOOH]jamke HHPOPMHCAHOT IIPUCTAaHKa Ha

T0jeTHOCTAaBJhEH HAUMH YTBpheH y cTaBy (2) OBOT WiaHa, y3

yCIIOB\Ia Cy UCIYE-CHH CBH €JIEMEHTH HaBENICHH y cTaBy (3)

OBOT YJIaHa.

3a KIMHMYKAa WCIUTHBama Koja HCIyHaBajy 3axTjeBe W3

craBa (3) oBor wiaHa, cMatpa ce Ja je uH(opMHcaHH

MPHCTaHAK T0OUjeH aKo:

a)  uHbOpMAIHje KOje CE 3aXTHjeBajy Y CKIIAay C YWIAHOM
29. craBom (5) Taukama a), 0), T) W 1O) OBOT
IlpaBunHuKa najy ce, y CKIamgy ¢ OHHM INTO je
yTBp)EHO Yy MPOTOKOIY KIMHMYKOT HCIUTHBAKbA,
npuje YK/byuMBamba WCIHMTAHHKA y  KIMHHYKO
UCIIUTHBAKE, & THM Ce¢ HH(OpMaImjaMa MOCeOHO
pasjanmaBa  Ja  WCOMTAHUK  MOXE  OIOHMTH
YYECTBOBATH Y KIIHHUYKOM HCITHTHBAY MITH CE MOXE
noBylin y CBAKOM TpPEHYTKY M3  KIHHHYKOT
UCTIUTHBARba 0€3 IPOy3pOoUeHE IITeTe; U

0) HaKOH MITO je HHPOPMHUCAH, TIOTCHIIH]jATHA HCTIUTAHUK
HE TIPOTMBHM CE Y4YECTBOBalbY Yy KIMHUYKOM
UCTIUTHBAbY.

WHdopmucann npucTaHak ce ao0Wja Ha I0jeTHOCTaBIbEH

HayuH YTBpheH y cTaBy (2) OBOT WjaHa aKoO Cy UCIYH€HU

ciujenehu ycioBu:

a)  METO/IONOTHjOM KIMHHYKOT MCITHTHBAbA 3aXTH]EBa Ce
Ja ce rpyliaMa HCIUTaHWKa, a He HCIHTaHUIMa

©

TI0jeJIMHAYHO, JOJjeJbyjy PAa3IMUUTH HCIIUTHBAHH
JIMjEKOBU TOKOM KJIMHUYKOT NCIIATUBAKA;

0) KIMHMYKO WCINTUBAKE je KIMHAYKO HCIHUTHBAKE
HHCKE HHTEPBEHIIH]jE 2 NCIUTHBAHH JIHjeKOBH KOPUCTE
ce y CKIIajy C YCIOBHMa O00pema 3a CTaBJbame Y
TIPOMET;

B) HeEMa [JpyruX UHTEpPBEHIMja OCHUM CTaHAApAHOT
JMjeyerba JOTUYHOT HCIINTaHHKA;

I) Y IPOTOKOJY KJIMHHYKOT MCIIHTHBAa OIPABaBajy ce
paznosn 3a mobujame MH(OPMICAHOT NpUCTaHKA Ha
NOjeJTHOCTaBJbeH  HAauMH W OINCYje  OIICer
nHbOpMaIHja Koje Cy JaTe WCHHTAHWINMA, Kao H
HauyMHH JaBamka HHPOpMaLHja.

HctpaxuBay JOKyMeHTyje cBa oxOujama U HOBIadYeHa U

ocurypasa Jja ce 3a KIMHMYKa UCIIUTHBAbA HE MPUKYIUbajy

MOJAIM OJ] UCIIUTaHHUKA KOjU Cy OJNOMIIM y4eCTBOBATH YJIU

Cy e TOBYKJIM M3 KIIMHHYKOT HCIIUTHBAmbA.

Unan 31.

(K.]'II/IHI/I"IKa HCIUTHBAa HA OHECTTOCOOFEHUM I/ICHI/ITaHI/IL[I/IMa)

@)

VY ciydajy oHecoCOOJCHHUX HCIUTAHWKA KOJU HHCY Jaid

“H(OPMHUCAHN NPUCTAHAK, WK I'a HUCY OAOWIN AaTH TpHje

MOYeTKa CBOjeé HECIIOCOOHOCTH, KIMHHUYKO HCIHTHBAE

MOJKE C€ CHPOBOAUTH CaMo aKo CY, y3 YCJIOBE MPOIHCAHE Y

uynany 28. oBor IlpaBuiHMKa, WCHyRmeHH CBH ciujenchn

YCIIOBH:

a) goOujeH je WHOOPMHUCAHUM TPHCTAHAK HUXOBUX
3aKOHHUTO MMEHOBAHHUX 3aCTYITHHKA;

06) oHecrocoOspeHN HCIIUTaHHIN JOOMIH cy
nHpopManmje u3 unana 29. cras (5) oBor [IpaBumHnKa
Ha HAa4YMH KOjH je TpHUKIagaH, a uMmajyhm y Bumy

BUXOBY CrocoOHOCT pasymujeBama THX
nHpopManmja;
B)  HCTpaXHBa4 TIOIITYje H3PUINTY KEJbY

OHECTIOCOOJBEHOT HCITUTaHWKa KOjU je crocoOaH

CTBOPHTH MHIIBCHE U TIPOIUjCHUTH HHHOPMALIH]Y U3

yiana 29. cras (5) oBor [IpaBuiHuka, kako 61 0a0H0

YYECTBOBATH Y KIIMHHYKOM HCIIMTHBAMY HIIH Kako Ou

Ce y CBAaKOM TPEHYTKY ITOBYKAO U3 Hera;

r)  WCHHUTAHULMMA WIH HUXOBHM 3aKOHHTO MMEHOBAaHUM
3aCTyITHAIIIMA HE [ajy ce HHUKaKBH (DHHAHIIN]CKH
MOJICTHIIAjH, OCHM HaKHAJE 32 TPOUIKOBE M T'yOHTaK
3apaJie KOjH je TUPEKTHO MOBE3aH Ca yIeCTBOBAKEM Y
KJIMHAYKOM HCIUTHBAY;

I)  KIMHAYKO WCIHMTHBAKC HEOMXOAHO je y OJHOCY Ha
OHecriocoObeHe ocobe, a MojalM  YNOpeauBe
BaJbAaHOCTH HE MOTY C€ JO0OMTH y KIMHHYKUM
WCTIMTHBAakIMa Ha ocofaMa Koje Cy y CTamy IaTH
UHGOPMHCAHN TPUCTAHAK WIH JPYTHM MeTojama
HCTPKHBAKHA;

€) KIMHUYKO HCIUTHBAKE [UPEKTHO Ce OAHOCH Ha
MEJIUIIMHCKO CTaFbe O] KOjer HCIUTAHUK TTaTH;

€) HaydYHO je OCHOBaHO OYCKUBATH Jia he yueCTBOBAmBE Y
KIIMHAYKOM HCIIUTHBAEY TOHHjCTH:

1)  nmupexTHy KOPHCT OHECTIOCOOJFCHIM
UCIUTaHHUIIMMA, KOja MpEBa3WiIasd pH3HKE U
yKJby4eHa onrepeliersa; Win.

2)  ogpeleHy KOpHCT TOIMyIAMjH KOjy MPEICTaBIba
OHECIOCOOJbEHH MCIHUTAHHK, Kaa Ce KIIMHUYKO
UCIIUTUBAKLEC OUPCKTHO OAHOCH Ha BUTAJIHO
yrpoxaBajyhe wiM HUCHpIUbyjyhe MeTHIMHCKO
CTame Of KOjer MCIHHMTaHWK NaTH, a TakBo he
UCIIUTHBAE MPE/ICTABIbATH MUHUMAIIHE PH3HKE



Petak, 24. 7. 2026.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 52 - Strana 89

@

©)

@

n wu3a3Bar he wmuHHMaiHO onTepehieme 3a

JOTUYHOT ~ OHECIIOCOOJHEHOT  WCIIUTAHUKA Yy
nopehemynopehemy ca CTaHIIAPTHUM
JIHjeUYEheM cTama OHECHOCO0IBEHOT
HCIUTaHKKA.

CraBoM (1) Tauka 1) anuHeja 2. OBOT WiaHa HE IOBOJE CE Y

MUTake PECTPUKTUBHE OAIpende Y APYruM 3aKOHUMa KOjUMa

ce 3a0pamyje cpoBolermhe TAKBUX KIMHUYKUX HCIUTHBAKbA

Ha OHECTOCOOJbEHUM WCIMTAHHUIMa, aKo HHje HAydHO

OCHOBaHO OYEKHMBATH Ja he ydecTBOBame y KIMHHIKOM

WCIHTHBAKY JOHU]ETH TUPEKTHY KOPUCT HCIIHTAHHKY, T

MPEMAIIUTH PH3UKE 1 yKIbydeHa onTepeherma.

VcnmTaHuk y4ecTByje y MOCTYIKY AaBama MH(POPMHUCAHOT

MpHUCTaHKa KOJHUKO je To Moryhe.

Unan 32.

(KinnHMYKa MCTIMTHBAakba Ha MaJIOJbETHULIUMA)
Knmanuko wcnuTHBame Ha MaJOJBETHHIMMA MOXE Ce
CIIPOBOJUTH CaMO aKO Cy, OCHM YCJOBa IIPOIHCAHHUX
yyianoM 28. oBor [IpaBmiiHWKa, UCTIYECHU CBU ciujeachn
YCJIOBH KyMYJIaTHBHO:

a) poOumjeH je WHGOOPMHCAHH MPHCTAHAK HUXOBUX
3aKOHHUTO MIMEHOBAHUX 3aCTYITHHKA;

6) MaJoJbeTHULH Cy noOumM uHpopManuje u3 wiana 29.
craB (5) opor IIpaBuiHWMKa HAa HA4YWH TMpUIAroheH
BUXOBOj] JOOM ¥ MEHTAIHOj 3pEJIOCTH U Off
HCTpaKMBayua WM WIAHOBA HCTPAKXUBAYKOT THMA KOjU
Cy OCIIOCOOJBEHH 32 Pajl C JIjelOM T UMajy HCKYCTBa
y TOME;

B)  HCTpaXWBay IOLITYj€ M3PUYUTY XKeJbY MAaIOJbETHHKA
KOjH je crioco0aH CTBOPUTH MHULJBEHE U MPOLIHjCHUTH
nadopmarjy w3 umaHa 29. craB (5) oBor
IIpaBunHuka, na oxdWje y4eCTBOBATH y KIHMHHYKOM
UCIHTHBAY WIH Jla ce y OWIOo KojeM TpeHyTKy U3
Bera MoByYe;

I) MaJOJbETHOM HWCIIUTAaHWKY WIM FHErOBOM 3aKOHHTO

UMCHOBAaHOM 3aCTYyITHUKy HE Jajy ce HHKaKBH

(UHAHCHjCKM  TOACTHIAjM, OCHM HaKkHajge 3a

TPOIIKOBE W TyOWTaK 3apane KOjU je ITHUPEKTHO

MOBE3aH  Ca  y4eCTBOBAHEM Yy  KIMHUYKOM
UCTIUTHBAbY;
I) HaMjepa KIMHUYKOT WCIHUTHBama j€ HCIHTATH

JIMjeyueha 3a MEIUIIMHCKO CTame KOje Ce IMojaBlbyje
caMO KO MAJIOJbETHHKA WIM j€  KIMHUYKO
UCIIMTHBALE HY)KHO Y OJJHOCY Ha MaJIOJHETHUKE KAKO
O0u ce TOTBPIWIM TMOMAIM JOOWjCHH Y KIMHHYKHM
WCTIUTUBAaKbMMA Ha oOcobaMa Koje Cy CTamy JaTd
uHGOPMHUCAHN TPHCTAHAK WM JPYrdM METoaama

UCTPKUBAA;
€) KIMHWYKO WCIUTHUBAKE IUPEKTHO j€ TIIOBE3aHO C
MEIMIMHCKAM  CTameM  Of  Kojer  JIOTHYHH

MAJIOJbETHHUK TMAaTH W je TaKBe MPHPOJIE [1a Ce MOXKE
MPOBECTH CaMO Ha MAJIOJbETHHIIMMA,;
3)  HAy4HO je OCHOBAHO OYCKMBATH Ja e y4eCTBOBamE y

KJIMHAYKOM HCIUTHBAY IOHHjETH:

1.  JMpeKTHY KOPHCT MAJIOJbETHHKY W IpeBazuiin
pH3MKE U yKIby4eHa onTepehiemna; 1iu

2. he umaru camo oapeljeHy KOPHCT 3a TOIyIaInjy
KOjy Hpe/CTaBiba JOTHYHH MaJOJETHHK Te he
TaKBO KIMHUYKO HMCIIMTUBAKBLC H3a3BaTH CaMO
MWHUMAJIHE PU3UKE U MHUHUMAJTHO Ol'lTepeheHJe
3a JOTHYHOI MAaJOJbeTHHKAa Yy mopehemy ca
CTaHapJHNAM JINjCUCHEM CTaFba MAIOJbETHUKA.

@
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ManojseTHUK ~ ydecTByje Yy  IIOCTYIIKYy  JaBamba
HH(MOPMHCAHOT TIPUCTAaHKA Ha HAYHMH HPIIIAroeH HeroBoj
JOOH ¥ MEHTAIJTHO] 3pEJIOCTH.
AKO TOKOM KJIMHIYKOT HCIIHTHBAha MaJIOJbETHHK JJOCTHTHE
100 mpaBHE CHOCOOHOCTH 3a JaBamke HH(OPMUCAHOT
NIPUCTAaHKA, HErOB H3PUYMT HMH(OPMUCAHM IIPHCTaHAK
npubaBjba ce TpHje HEro INTO Taj HCIOUTAHHK MOXeE
HACTaBUTH yYECTBOBATH Y KIMHUYKOM HCITUTHBAY.
Unan 33.
(Kymanuka ueniTHBamka Ha TPy JHALAMA WK J0jiJbaMa)
Kimanuko wcnuTHBame Ha TpyAHWIIAMA WIH JIOjHbama

MOJXKE C€ CHPOBOJHTH CaMO aKO Cy, OCHM YCJIOBa ITPOIHCAHHUX
yiaHoM 28. oBor [IpaBuiiHuKa, HCIYHEHU U civjeaehn yCIoBu:

@)

a) KIMHUYKO HCTUTHBAEkE HMMa MOTEHIMjal W3a3BaTH
JMPEKTHY KOPHUCT 3a TPYAHMLE WIM JOjHbE WIH
BUXOB eMOpPHOH, IUIOJ] WK AWjeTe HaKOH polhema, Te
MpeBa3iiIa3y PU3HKE U YKIbydeHa ontepeherba; niin

0) aKko TaKBO KIMHMYKO HCIHTHBAKEC HEMa JHPEKTHE
KOPHCTH 3a JIOTHYHE TPYAHHIIE WIH JOjUbE, FHHXOB
eMOpPHOH, TUION WM THjeTe HAKOH poljema, MOXe ce
IIPOBECTH CaMO aAKO:

1. kIMHHYKO UCIUTHBAbE YHOpE/UBE
eduKacHOCTH HE MOXe Ce CIPOBOJUTH Ha
JKeHaMa Koje HUCY TPyJHE WU KOje He J10j¢;

2. KIMHHYKO WCIIMTHUBAHC JOTPHUHOCH MOCTH3ABY
pesynrata  koju  he  JOHHMjETH  KOPHUCT
TpyAHMI[AMa WM JOjWwbaMa WId JPYTUM
JKEHama y TOIJIefy PenpoIyKUHje WIH IPYTUM
eMOpHOHNMA, TUIO0BUMA WK jeld; U

3. KJIMHHYKO UCTPaKUBAE NIPE/CTaBIba
MHUHUMAIHA PU3MK WM onTepeheme 3a
TPYOHULLY WIHA JOjIJbY U H-E3UH eMOPHOH, IIION
WM JIWjeTe HAKOH poljema;

B)  Kajia Ce HCTPaXMBAE CIPOBOIM HA )KEHaMa Koje Joje,
noceOHa ce Opura Boau 1a ce u30jerHe CBaku
HETaTHBHY YTULIA] HA 37paBJbe JIjeTeTa; U

I) WCIHTaHHKY C€ He [ajy HUKAKBH (HHAHIIN]CKH
MOJICTHIIAjH OCHM HaKHaJe 3a TPOIIKOBE W T'yOHTaK
3apajie KOjH je IUPEKTHO MOBE3aH ca YUeCTBOBAKEM Y
KIMHUYKOM MCIIMTUBAY.

Uian 34.

(KiTHHHYKA HCIIMTHBAbA Y XUTHAM CHTYaIlijaMa)
Opnctynajyhu on Tavaka 6) u B) wiana 28. crasa (1), Tauaka
a) 1 0) wiana 31. crasa (1), u Tayaka a) u
6) wiana 32. crasa (1) oBor IIpaBunHnka, nHGOpMHCaHH

NPUCTAHAK 3@  Y4YECTBOBAKE Yy  KIHMHUYKOM

UCIUTHBAKY MOXeE ce JOOMTH W MOry ce JaTd

vHpOpMaHje O KIMHAYKOM WCIHTHBAKY, HAKOH

OTyKEe Ja Ce HCHUTAHWK YKJbYYH Yy KIHHHYKO

UCIIMTHBAkbE Y3 YCIIOB J1a je Ta OJUIyKa JIOHeceHa y

TPEHYTKYy TIpBE HHTCPBEHIMje HA HCIHTAHUKY, Y

CKJIaJly C TIPOTOKOJIOM TOT' KJIMHUYKOT MCIIUTUBAA, U

J1a Cy UCITYE-eHH CBH ciujenehu ycioBu:

a) 300r XHTHOCTH CHTYyalllje M3a3BaHE M3HEHAIHUM IO
JKUBOT OTACHHM WM JPYT'UM H3HEHAJIHUM O030HMIbHUM
MEIMILMHCKAM ~ CTamkbeM,  HCIUTAaHHK  HHje Y
MOryhHOCTM  JaTH  TpeTXoiHHM  MHQopMucaHu
NpHUCTaHAaK M JO0OMTH mpeTxoaHe uH(opMmalmje o
KJIMHUYKOM HUCIIUTHUBABLY,

0) Hay4HO je OCHOBAaHO OUYECKHBATH 7a he y4eCTBOBAmbEC
UCIIMTAaHWKA y KIMHUYKOM HCIUTHUBABLY HMAaTHU
MOTCHIMjajla 33 W3a3UBake JUPEKTHE KIMHUYKH
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peleBaHTHE KOPHCTH 32 WCIWTaHMKa ITO he
HPOMCTULIATH MjepIbHBIM 3/IPaBCTBEHUM
no0oJpIIAeM U YONIaXKUTH TIaTEby W/HIN MO00JBIIATH
3/|paBJbe HCIIUTAHNKA WU JWjarHO3y BUX0BA CTamba;

B) HHje Moryhe y OKBHpPY TepamujcKOr Hpo3opa
006e30jequTu cBe MHpOpPMALUje U JOOUTH MPETXOAHU
MHQOPMHCAHH TIPUCTAHAK OJi HEroBa 3aKOHUTO
HUMEHOBAHOT 3aCTYITHHKA,;

I) HCTpakuBad NOTBphyje a HHUje CBjeCTaH HUKAKBHX
NIPATOBOPA y BE3M Ca YYECTBOBAKBEM Y KIMHHYKOM
HCIHTHBAY KOj€ je MPETXOAHO M3Pa3ho HCIUTAHHK;

I) KIMHAYKO WCIUTUBAEkE MUPEKTHO Ce OJHOCH Ha
MEIMIMHCKO CTambe MCIIMTAHHKa 300T Yera y OKBUPY
TeparnujcKor npo3opa Huje Moryhe 10OUTH NPETXOAHI
MH(OPMHCAHY IPUCTAHAK OJ] HCITUTAaHUKA WIH HEroBa
3aKOHHTO HMMEHOBAHOI 3aCTyIHHKa Te o00e30jequTu
JomatHe HWHGOpMamyje ¥ KIMHUYKO HCIHTHBAGE
TaKBe je BpCTE€ J]a Ce MOXE CIIPOBOJUTU CaMoO Y
XHUTHUAM CHTYallfjama;

€) KIMHMYKO WCIUTHBAKE MPEJCTaB/ba MHHHMAIHH
PH3MK WM MHHAMAIHO onTepehere 3a HCIIUTaHNKa Y
nopehemy ca CTaHIApIHUM JIHjeUCHEM CTamba
UCTIUTaHHKA.

Haxon unTepBeHIMje y ckiaamy ca ctaBoM (1) oBorwiaHa,

MHGPOPMHUCAHN TIPHCTAHAK y CKJIaay C WiaHoM 29. OBOT

IlpaBunHuka Tpakm ce 3a HAcTaBaK ydYeCTBOBAmba

WCIHTAaHNKA y KJIMHAYKOM HCHHTHBaKY, a HH(opMalmje o

KIMHIYKOM HCIIUTHBAKY Jajy ce y CKIamy ca cibenehum

3aXTjeBUMA!

a) |y TOrieay OHECTOCOOJbCHMX — HCIHTaHUKAa U
MaJIOJbETHUKA, MCTPKHMBAY TPaXH HHOOPMUCAHH
NPUCTAHAK OJ HHXOBHX 3aKOHMTO HMEHOBAHHX
3acTynHMKa Oe3  HemoTpeOHOr  ojarama, a
nHpopMmanmje u3 wiana 29. craBa (5) oBor
IlpaBunHuka fpajy ce YuMM IpHje WCHHTAHHKY H
HErOBY 3aKOHHTO MIMEHOBAHOM 3aCTYITHHUKY;

6) y momieny APYrHX HCIUTAHUKA, UCTPAKUBAY TPAKH
MH()OPMHCAHH IPUCTAHAK O] HCTTHTaHUKA WIH HEroBa
3aKOHHUTO MMEHOBAHOT 3aCTYIHHKa 0e3 HemoTpeOHOT
oJuUlarama, y 3aBHCHOCTH OJI TOTa INTa je paHuje, a
nadopmarmje w3 umaHa 29. craBa (5) oBor
[paBuiHMKa fAajy ce YMM IIpHje UCHHUTAHUKY WIN
ETOBY 3aKOHHTO VMEHOBAaHOM 3aCTyNHHKY, Y
3aBHCHOCTH OJ1 TOTa IIITO je paHuje.yY CBPXY OBE Tauke,
Kaga je WHGOPMHUCAHW TPHCTAaHAK JOOHMjeH Of
3aKOHHTO HMMEHOBAHOT 3aCTYyIHHKa, HH(POPMHCAHH
NPHUCTAHAK 32 HACTaBaK YYeCTBOBAKbA y KIMHUYKOM
WCTIUTUBABKY A00Mja Ce O/ UCIUTaHUKA UMM j€ OH y
MoryhHOCTH 1aTH HH)OPMICAH! NIPHCTaHAK.

AKO VWCIWTaHWK, WM, NpeMa TMOTPEeOU HEeroB 3aKOHUTO

MMCHOBAHH 3aCTYIHUK HE Jia MPHCTaHaK, UCTPAXUBAY WM

ocoba U3 HCTPaXKNBAYKOT TUMA KOjy OJIpEIIH UCTPKMBAY ra

nuH(pOpMHUpa O MpaBy Jia ce YCIPOTHBH YIOTPeOH mojaTaka

OOWjeHNX KIMHUYKAM UCIIHTHBAEEM.

IOI'VIABJBE VII - TIOYETAK, 3ABPHIETAK,
MNPUBPEMEHA OBYCTABA U TIPHJEBPEMEHUN
3ABPHIETAK KJIMHUYKOI' UCIINTUBAIBA

@

Unan 35.
(ObasjerraBarme 0 MOYETKY KIMHHYKOT HCIIUTHBAKbA U
3aBpILETKY NPOHAIAKECHA UCIIUTAHUKA)
Hapyunnan ucnurusama obaBjelraBa ATCHIH]Y O OYETKY
KIMHIYKOT —HUCIUTHBaka y CBAKOM  I0j€AUHAYHOM

@

®)

HCTpaXXUBaYKkoM LeHTpy y buX mpeko moprama AreHnwuje.
ObaBHjecT je HEOIXOAHO TOCTAaBUTH Y POKY oX 15 maHa ox
ToYeTKa KITMHIYKOT HCITUTHBAKka Ha CBAKOM I10jeTMHATHOM
LEHTY.
Hapyuunan ncnmtuBama oOaBjeriraBa ATEHIHjYy O IPBOM
MOCjeTy TPBOT HCIHTAHMKA Yy CBAKOM IOjeJMHAYHOM
HCTpaXUBAYKOM LIeHTpY y buX mpeko moprana AreHmmje.
ObaBujecT je HeOMMXOHO JOCTABUTH Y POKY o 15 maHa on
MoYeTKa MPBOr IIOCjeTa IIPBOT HCHHTAHHKA Ha CBAaKOM
OjETUHAYHOM IICHTPY.
Hapyummanm wcrmTuBama — obapjemraBa  ATEHIMJY O
3aBpIIETKY  YKJbYyUHMBamba  WCHOHTAaHHKA Yy  CBaKOM
MOjeIMHAYHOM HCTPaKMBAaukoM IIeHTpY y buX mpeko
noprana Areruuje. O0aBHjecT je HEONXOAHO AOCTABUTH Y
PoKy oz 15 naHa of 3aBplIeTKa MpOHaNaKeHha UCIIMTAHUKA
Ha CBAKOM II0jeAMHAYHOM LEHTPY. Y CIy4ajy MOHOBHOT
3all04YMbaha NPOHANTAKEHA HCIUTAHUKa, HpHMjebyje ce
ctaB (1) oBor wiaHa.

Unan 36.

(3aBpmeraK KIIMHAYKOT UCIIUTHBaa, IPpUBPEMEHA O6yCTaBa nu

@

@

®)

©

®)

IIPHjeBPEMEHH 3aBPLICTaK KJIMHMYKOT HCIIUTHBAA TC
00jaBJbHUBambE PE3yIITaTa)
Hapyumnann wucrmtuBama o0aBjemraBa AreHIHjy o
3aBpIICTKY  KJIMHHYKOT  WCIUTHBAaKa Yy  CBaKOM
TI0je/IMHAYHOM HMCTpaKMBa4koM LeHTpy y buX mnpeko
noptana Arenije. O0aBHjeCT je HECOMXOMHO JOCTABUTH Y
poxy ox 15 maHa o 3aBpIIeTKa KJIMHAYKOT HCIUTHBAaka Ha
CBaKOM II0jeITHAYHOM LICHTPY.
Hapyumnann wucrnmtuBama o0aBjemraBa AreHImjy o
3aBpIIETKY KIMHUYKOI HCIUTHBAKHA y CBHM 3eMJbaMa Y
KOJUM C€ CIIPOBOJWJIO KIMHWUYKO HCIUTHBAME, HPEKO
noprana Areruuje. O0aBHjecT je HCONXOAHO IOCTABUTH Y
poky o 90 naHa of 3aBpILIETKa KIMHUYKOT UCIIUTUBAKA Y
MOCJBEAH0j 3€MJBH Y KOjOj C€ CIPOBOAMIIO KIHMHHYKO
HCIIUTHBAmbE.
HeBe3aHo 3a MCXOI KIMHHYKOI HCIUTHBAKA, y POKY O
jenHe TOIWHE Of 3aBpLIETKA KIMHUYKOT HCIHTHBAMbA Yy
CBUM 3eMJbaMa y KOJUM C€ CIIPOBOJAMIO KIHHHYKO
WCTIMTHBAKkE, Hapydwiall WCIUTHBaKkA TIpenaje Oa3u
mojaTaka ATeHIHWje CaXeTak pe3yirara KIMHHYKOT
ncrmtrBamka. Caipkaj TOT cakeTka ozpeheH je y AHekcy
IV oror IpaBuiHuKka, a Mopen mwera ce npenaje U cakeTak
HaIMCaH TaKo Jia je pa3yMJbuB Janky. Caapikaj Tor caxeTka
onpehen je y Anekcy V osor [IpaBunHuka.
Kan w3 ompaBoaHMx HaydyHHMX pas3jiora, HaBeJEHHX Y
MPOTOKOJTY KIIMHUYKOT HCIUTHBAba, HUje Moryhie npenatn
CakeTak pe3yiTaTa y POKy Ol jeAHE TOJUHE, CaXeTaK
pe3yiTaTa mpefaje ce YuM je JOCTYIaH. Y TOM CIy4ajy, y
MPOTOKOJY KJIMHWYKOT HCIUTHBAaKba MOCEOHO ce HaBOIU
kama he pesynrath OWTH JOCTaBJbEHH, 3ajeJHO C
OIPaBIIAbEM.
OcuM caxxeTka pe3yJsiTata, y CHTYallljd Kaj ce KIMHHYKO
HCIIUTHBAKkE HaMjepaBajio KOPUCTHUTH 32 TOOMjarbe T03BOJIC
3a CTaBJbaHb¢ MCIIMTUBAHOT JIMjeKa y TIPOMET, MOAHOCHIIAL]
3axTjeBa 3a AoOHMjambe JI03BOJIE 32 CTaBJbalkE JIMjeKa Y
mpoMeT Tpenaje 0a3u monaraka ATEHIHje W3BjEIITaj O
KIMHUYKOM HCTPaXHBamy y poKy o/ 30 1aHa HAKOH ILTO je
3aBpIIEH MMOCTYIAK 3a JIaBarbe JJ03BOJIC 32 CTABJhAbE JIHjeKa
y TpPOMET, WM HaKOH IITO je MOJHOCHJIAIl 3axTjeBa 3a
JoOHjare T03BOJIC 33 CTABJbAbE JIMjeKa Y IPOMET OJUTy4HO
noByhu 3axTjes.
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VY curyanmju Kam Hapydwiall HCIUTHBAmAa  OUIydH
JIOOpOBOJBHO 00jaBHTH HeoOpaljeHe monaTke, ATreHIMja
m3pabyje cMjepHHIle 3a (opMaTHpame U 00jaBIbUBAE THX
HojlaTaka.

Hapyunnan wucnutuBama y o6aBe3su je na
AreHujy 0  TNpUBpeMEHO]  O0yCTaBM  KIIMHHYKOT
UCTIUTUBAka y 3ApaBCTBEHUM LeHTpuMa y buX 360r
pasiora Koju He yTUYy Ha PaBHOTEXKY U3Mel)y KOpHCTH U
pu3HKa, IpeKo noprana Arermyje. Ty o6aBHjecT HEOIXOIHO
je DOCTaBUTH y POKy Ox 15 maHa ox mpuBpeMeHe o0ycTaBe
KIMHIYKOT UCIHTHBAbA y 3[paBCTBEHNM IeHTpuMa y buX
U y HCTOj HaBECTH PA3JIOre TAKBHUX Mjepa.

Kaga ce moHOBHO MOKpeHE NPUBPEMEHO OOYCTAaBIBEHO
KIMHUYKO UCIIUTHBA-E U3 cTaBa (7) OBOT WiaHa, Hapy4yHIam
UCTIUTHBaka o0aBjelITaBa O HUCTOM ATEHIHjy TpeKo
nopraia. OGaBHjecT je HEOMXOIHO TOCTABUTH y POKY of 15
JlaHa OJ TIOHOBHOT ITOKpEeTama IPUBPEMEHO 00yCTaBIEEHOT
KIMHWYKOT UCTIUTUBama y buX.

AKO ce MpHBPEMEHO 00yCTaBJFEHO KIMHUYKO HCITHTHBAME
HE IOKpEHE NOHOBO y POKY OJ JBMje TOAMHE O] JaHa
npuBpeMeHe o0ycTaBe, ¢ THM JaTyMOM HJIM C JaTyMOM
OIUTyKe  Hapyyuollda HCIIMTHBama O  HEHOKpeTamy
HPUBPEMEHO OOYCTAaBJBCHOI KIMHHYKOT HCIUTHBAHbA, Yy
3aBUCHOCTH O] TOTa KOjU JaTyM HAcTyNHu paHHje, cMaTpahe
Cce IaTyMOM 3aBpIIETKa KIMHHYKOT HCIINTUBAMA.

Y  ciydajy TpPHjEBPEMEHOr  3aBpIICTKA  KIIMHHYKOT
HCIHMTHBAa, TATYyM IPHjeBPEMEHOT 3aBpIIeTKa cMaTpa ce
JIATYMOM 3aBpIIIeTKa KIMHIYKOT HCITUTHBAbA.

Y  caydajy TOpHjEBPEMEHOr  3aBpIIETKAa  KIMHHYKOT
WCTIUTUBAmkba 300T pa3yiora KOju HE YTHYy Ha PaBHOTEXKY
u3Mel)y KOpPHCTM M pU3MKA, Hapydwiall HCIIHTHBAba
o0agjemTaBa ATeHIIHjy MPEKO MOpTaia O Pa3Io3uMa TAKBIM
Mjepama, U, TIpeMa IoTpeOW, O Mjepama mnpahema
HCIHMTaHHKA.

He nosopehu y nutame npumjeHy crasa (5) OBOT WiaHa, ako
ce IPOTOKOJIOM KJIMHHYKOT MCIUTHBama oMoryhyje natym
NpUBpEMEHEe aHaInW3e [ojaraka IMpHje  3aBpIIeTKa
KIMHWYKOT HCIWTHBAaKa, a pE3yNTaTH Cy KIMHAYKOT
UCTIUTHBAbA JOCTYITHH, CHKETAaK THUX pe3ylrara npeaaje ce
0asn momaTaka AreHIMje y pPOKy OJ jeHE TOAWHE Of
JaTyMa [pUBPEMEHE aHAIM3e Mo/iaTaKa.

Unan 37.

(TlpuBpemena 0OycTaBa WM NPUjEBPEMEHH 3aBpIIETaK
KJIMHUYKOT UCIIMTHBAba PAJIU 3alITHTE HCIIMTAHNKA)
Hapyuunaiy wucnutuBama oOapjemiTaBa AreHIH)y O
MPUBPEMEHO] O0YCTaBH WM TPHjEBPEMEHOM 3aBPIIETKY
KIMHAYKOT HWCITUTHBama 300T MpoMjeHe omHoca m3Mely
KOPHCTH U PHU3HUKa IpeKo moprana AreHuuje. ObaBuject ce
JoCcTaBJba 0€3 HEMmoTpeOHOTr oJIarama HajkacHuje 15 maHa
Oll JaTyma IpUBpPEeMeHe OOyCTaBe WIN IPHjeBPEMEHOT
3aBpIIETKA U YKJbYUYj€ pa3Jiore 3a TaKBe Mjepe, Kao U J1abe
AKTUBHOCTH.

IToHOBHO TOKpeTame KIMHUYKOT HCITUTHBAKka HAKOH TaKBe
npuBpeMeHe oOycraBe u3 crasa (1) oBor uimaHa cMmatpa ce
3HAYQJHOM F3MjEHOM TIOJUIOKHOM TIOCTYIIKY OJ00permha
yrepheHom y [ormasswy 111 oBor [IpaBumHuKa.

obaBujecTu

MOI'JIABJBE VIII - U3BBJEHITABAILE O CUT'YPHOCTH
Y OKBUPY KNIMHUYKOI' UCIIUTUBABA

@

Ynan 38.
(M3BjemuraBarme 0 CUTYPHOCTH)
U3BjemraBame n3 wianosa 40. u 41. oor IpasuinHuka ce
OJIBHja TIPEKO MOpTaia ATeHIHje.

@

@)

@
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Q)
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Arennpja pasBuja CTaHIap/IHA HHTEPHETCKH
CTPYKTYpHpaHH o0pasall IyTeM KOjeI HapyJHOLH
HCIIUTHBAkA NPHjaBIbYjy CyMIby Ha HEOUeKHUBaHE 030MIbHE
HEXKeJbCHE PeaKimje.
Yian 39.

(ObagjenIraBame Hapy4InoOLa HICOIUTHBAKkA O] CTPAHE
HCTpaKMBaya 0 HeXKEJbeHUM JorahajuMa U 030M/bHUM

HEe)XeJbeHUM Jorahajuma)
HcrpaxnBau OmibeXw M eBHICHTHpA HeXejbeHe jaorabaje
WA J1a00paTOpUjCKe HEMPAaBUITHOCTH KOje CY Y MPOTOKOIY
KIMHWYKOT HCIMTHBaKka HABEJCHE Kao KJbydHE 3a
OI[jCEUBAKC CHUTYPHOCTH, M O HHMa o0aBjeniraBa
Hapy4uolla HUCIHTHBaka y CKIALy ca: 3aXTjeBUM3 3a
o0aBjelTaBake U y POKOBHMA oOfpeheHHMa MpPOTOKOIOM
KJIMHUYKOT UCIIUTHBAA.
HcrpaxkuBau OWbeXM U CBHACHTHPA CBE HEXEIbEHE
norahaje ocuM axo je Apyradmje ImpeaBul)eHO NIPOTOKOIOM
KIMHUYKOT  HCTUTHBama. VcTpaxuBau — obasjemraBa
Hapy4HoIla UCTPaXKUBAKHA O CBUM O30MJEHUM HEXEJHEHUM
norahajumMa KOjU Ce KCIUTaHHKY KOje jeé WCTpakKHBad
JIMjeYHO JIOTO/Ie TOKOM KJIMHHYKOT MCIIMTUBAH:A, OCHM aKO
je nmpyraudje TpenBuheHO MPOTOKOJIOM  KIMHHYKOT
UCIUTHBAKA.
HUctpaxkuBau 6e3 HEMOTPEOHOT OyIarama U y poKy ox 24
cara O] ca3HaBama 3a HCTe olaBjeliTaBa Hapy4HOIld
HCIIUTHBaKka O 030MJBHUM HEXeJbeHHM Jorahajuma, ocum
ako, 3a ojpeheHe HexebeHe gorabhaje, MPOTOKOIOM
KIMHUYKOT HWCHHTHBamka HHje YyTBpheHO mJa XHUTHO
W3BjelITaBakbe HHUje TMOTpeOHO. AKO je mMOoTpeGHO,
HCTpaXMBAa4 HAPYYMOIly IIajbe M3BjemTaj mpahema
("Follow up" peropt) kako O ce Hapy4HOILy MCITHTHBAA
omoryhmno na yTBpam yTude JH O30WBHH HEKEIbECHU
noralaj Ha ONHOC KOPHCTH W pPH3UKA KIMHHYKOT
HCIIUTHBAmbA.
Hapyunnan ncnutrBama BOJM IeTaJbHY €BHACHIM]Y O CBUM
HEeXEJbeHNM JorahjajuMa O KojuMa Ta je HCTpaKMBad
00aBHjeCTHO.
AKO WCTpaXuBa4 OTKpHje O30WJbHE HEXeJbeHe aorahaje
KOjH MOTy OWTH y3pOYHO IIOBE3aHH C JIHjeKOM KOjU Ce
KOPUCTH Yy KIMHHUYKOM HCIIHTHBAamY, a MOjaBe CE HAKOH
3aBpIIIETKA KITMHUYKOT HCIIUTHBAbA KO/ CIIMTaHHKA KOje je
HCTpaXUBa4 JIMje4ro, HCTpakuBady Oe3 HemoTpeGHOr

o/Ularama  W3BjellTaBa  HAPYYHOL[d WCIHTHBAKka O
030MJBHOM HEXeJLEHOM Jiorabajy.
Unan 40.

(OGagjemraBame ATeHIIHj€ O/ CTpaHe HApy4YHOLla UCTTUTHBAA O

@)

CyMIbU Ha HEOUCKHBaHE 030MIbHE HEXEJHEHE PEaKIIyje)
Hapyuunar, KJIMHHYKOT HCIIHTHBaKka KOje ce CIPOBOJM Y
BbuX  enmekTpoHCKM  TpHjaBJbyjeé  CBE  peJICBaHTHE
nHpopmarje o CcyMmmu Ha ciujenehe HeouekuBaHe
030MJbHE HEXKEIbEHE PeaKIHje:

a) CBe CyMH€ Ha HEOUYEKMBAHE O30MJbHE HEXEIbeHE
peakiMje Ha WCIUTHBAHE JIMjEKOBE KOje Ce JIOroje
TOKOM TOT' KIMHUYKOT HCTINTHBAbA;

0) cCBe CyMIme Ha HECOUYCKHBAHE O30MPHE HEKEIHCHE
peakiyje Koje Cy IIOBE3aHE C HCTOM aKTHBHOM
CyIcTaHIoM, 6e3 o03upa Ha (apMareyTcku OOJHK U
jauMHy WIM HHAMKaLMjy Koja ce HCTpaxyje, y
UCIIUTHBAHOM JIMjeKy U KOje Ce I0jaBe y KIMHUYKOM
UCIMTHBAkY KOje Ce CHPOBOJM (MCKJbYYHMBO) BaH
buX, ako je TO KIMHUYKO UCIIUTHBAbE HAPYIHO:

1)  Taj Hapyuwnam; Win
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2) pa3mMuMT Hapyydwiall KoOju je MO HCTOT
MaTHYHOT  JIPYLITBA Ka0 M  Hapyduiarl
KIMHUYKOT ~ WCIWTHBamka, WIM KOjH ¢
Hapy4IHoIeM KIIMHIYKOT UCIUTHBAbA
3ajeTHUYKHU Pa3BHja JIMjeK Ha OCHOBY CIIy’KOCHOT
cropasyma. 3a Te motpebe, mpubaBibame
HCIIMTHBAHOT JIMjeKa Wik uHpOpMalrja o
CUTYPHOCHUM MUTambUMa Oynyhem
MIOTEHIHjaJTHOM HOCHOILY JIO3BOJIE 33 CTaBJhAhE
y TIpoMeT He cMarpajy ce 3ajeJHHIKHM
pasBojeM; 1

B) CBE CyMI¢ Ha HEOYEKHBaHE O30MJbHE HEXEJbEHE
peakiyje NCIUTHBAHOT JIjeKa Koje ce M0jaBibyjy KOX
Omw10 Kojer OJ HUCIUTAaHUKA y  KIMHUYKOM
UCIIUTUBAGY, KOje ce YTBpAC WIM KOje Hapyduiiail
YBHIH Ha Kpajy KIMHUYKOT HCIUTHBAbA.

Pok 3a o0aBjemTaBame ATEHIMjE O]l CTpaHE HAPYUYHOLA O

CyMIbaMa Ha HeO4eKHWBaHe O30MbHE HEXeJbeHE peakiuje

yTBpheH je y 3aBUCHOCTH OJ O30MJBHOCTH HEXeJbeHE

peaxiyje ¥ TEPUTOPHje Te U3HOCH:

a) |y Choyd4ajy CMPTOHOCHHX WM TIO JXHBOT OIACHHX
CYMIbM Ha HEOUCKUBaHE 030MIbHE HEXKEJHEHE PEaKIIje
KOje ce JI0rozie TOKOM TOT' KJIMHHUYKOT MCIIMTUBAKA Y
buX, mro je mpuje moryhe, a y cBakoMm ciy4ajy
HajKacHUje Yy pOKY OJ celaM JaHa HaKOH IITO
Hapy4uIIal] Ca3Ha 3a HeXKeJbCHY PEaKIujy;

0) y clly4ajy HECMPTOHOCHUX HEOUCKHBAHHX O30MIBHUX
HEKEJbCHUX PeaKija WIM CyMIbH Ha HEOUCKHBaHEe
030IJbHE HEXKEJbEHE peaKlyje Koje HHUCY OIacHE MO
JKHBOT, @ KOjé Ce JOroA¢ TOKOM TOT KIMHHYKOT
ucrmtuBama y buX, HajkacHWje y poky on 15 maHa
HAaKOH IITO Hapy4WJIall ca3Ha 32 HOKEIbCHY PeaKLujy;

B) Yy cCiIy4ajy CyMHBHM Ha HEOYEKHMBaHE O30WIbHE
HeXeJbEHE peakiiyje, Koje ce J0rofe TOKOM TOT
KIMHUYKOT WcIuTHBama y buX, koje cy wucmpsa
CcMaTpaHe HECMPTOHOCHHMM M HEOIIACHUM O JKHBOT, a
3a KOje ce HCIIOCTAaBH JIa Cy CMPTOHOCHE WIIM OIacHe
IO JKHMBOT, IITO je TpHje Moryhe, a y CBaKkoM CITy4ajy
Hajl1aJbe y POKy OJ1 Ce/laM JlaHa HAKOH ILTO HapydHIIa
ca3Ha Ja je HeXeJbeHa pPeakldja CMPTOHOCHA WM
OIacHa IO KHBOT.

r) |y ciy4ajy CyMBM Ha HEOYeKHBaHEe O30MIbHE
HEXEJbEHE pEeakKlje Koje Ce IOroJe TOKOM TOT
KIMHUYKOT MCTIUTHBamka BaH buX n y cinydajy cymmu
Ha HEOUYCKHBAHE O30WJbHE HEXEJbCHE pPeakuuje M3
craBa (1) Tauke 0) OBOT WiaHa, HAPYUMIAL] KITMHIYKOT
WCTIUTHBaka OOBE3aH je HajMame jeOHOM Yy MIeCT
Mjecelld ATSHIMjH TOCTABUTH JMHEAPHHU TIOTUC CBHUX
CYCAP-a 3a mocmatpaH NepHoOi, y3 MpOIpaTHH
W3BjEIITa] HApPy4YHoOlld KIMHWYKOT WCIUTHBAKka O
TJIaBHUM CHT'YPHOCHUM ITHTAFbHMA.

AKo je moTpeOHO OCHTypaTH OJaroBpeMeHO M3BjelITaBambE,

Hapy4wiall WCIUTHBama MOXE TIpeJaTH  IO0YeTHH

HETIOTITYHH M3BjellTaj HaKOH Kojer he yciujequT moTnyH!

u3Bjemraj, y ckimagy ¢ onmjesskom [l Amekca III osor

IIpaBunnuka.

Unan 41.

(Toguumbe obaBjemTaBambe AreHuuje 0 CTpaHe Hapy4Inola

UCTIUTHBAHA)
VY rmoriexay HWCIMTHBAaHHMX JHjekoBa (ocuM Imianeba),
Hapy4uIial NCITUTHBaka 00aBe3aH je 1a MOAHOCH TOUIIBH
u3BjelITa) ATEHIMjH TyTeM TIopTaia AreHindje o

@
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)

CHTI'YPHOCTH CBAKOT MCIIMTHUBAHOT JIMjeKa KOjU ce KOPUCTH Y
KJIMHUYKOM HCIIUTHBAKY KOjeMy je OH HapydJuJIall.
VY cnydajy KIMHHUYKOT HCIIHTHBamka Koje YKIbydyje
KOpHINTEHE BHIIE OJf jEJHOT HCIIMTHBAHOT JIMjeKa,
Hapydujal HUCIHTHBAaKa MOXE, aKko je TO MpeaBuleHo
MPOTOKOJIOM KJIMHUYKOT HCIUTHBAaKka, MOJHUJETH jelaH
W3BjelITaj O CUTYPHOCTH 3a CBE MCIUTHUBAHE JIUjeKOBE KOjU
ce KOPHCTE y TOM KIMHIHYKOM HCIUTUBAY.
Tlogymmsy w3BjemnTaj u3 craBa (1) OBOTr WiaHa capXKu camo
YKyITHE ¥ aHOHUMHE TTOJIaTKe.
ObaBe3a w3 craBa (1) oBOr WiaHa IOYHMEE C HPBUM
o00pereM KIMHHWYKOT WCIUTHBAaKa, a 3aBpliaBa ca
3aBpIIETKOM  33er KIMHUYKOT MHCIUTHBAama  Koje
Hapy4HIal HCIIUTHBAKbA CIPOBOY C UCIIMTHBAHUM JIHjEKOM
y buX.
Unan 42.

(TexHMYKH acHeKTH)

TexHnuky actiekTH 00aBjenITaBaka O CUTYPHOCTH Y CKIIAILY

¢ wiaHoBuma 39. no 41. osor IlpaBuiHMKa caapkaHu cy Yy
Apnexcy III osor IlpaBunHuka.

Uuan 43.
(Ob6agjemraBame y MOTJaeRy A0JaTHUX JIHjEKOBa)
OOaBjemraBatbe 0 CUTYPHOCTH Yy TOTJIEAy IOAaTHUX

JMjeKoBa BpIIM Ce Yy CKiaay ¢ IIpaBHJIHMKOM O HA4YMHY
NpHjaBJbHBamka, TPUKYIUbamba U Npahiera HeXXeJbeHNX peakiyja
Ha mmjexose ("Coryxx6enn rinacauk buX", 6poj 58/12).
MOT'JIABJBE IX - CHTPOBOBEWBE KIMHUYKOT
HNCIIMTUBAIBA, HAI30P HAPYUYHOLIA
HNCIIMTUBABA, ETHYKHA OABOP, OBYKA "
HUCKYCTBO, IOJATHHU JIMJEKOBHA

Uinau 44.

(YcxmaljeHOCT ¢ POTOKOIOM KIIMHIYKOT HCIUTHBamka U J{oopom

@)

@
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@

KITHHHYKOM TIPaKCoOM)
Hapyumnan KIMHAYKOT HCTHTHBAkA U UCTPAKHUBAY JTY)KHU
cy 00e30jeuTH 1a ce KIMHUYKO MCIUTUBAE CIPOBOIH Y
CKJIa/ly C TIPOTOKOJIOM KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA U HAYCIMa
JloGpe KIMHHUYKE TIpaKce.
He noBomehm y murame HUjemHy IOpyry oapeady Win
cMjepHHULlE  AreHIWje, HapydWial HCIHTHBamA U
UCTPKMBAY JIY)KHH Cy TPUIMKOM CacTaBJbarba MPOTOKOJIA
KIMHWYKOT ~ WCIIMTHBama Te IpUMjeHHBakba  OBOT
[paBuiHMKA ¥ NPOTOKOJIA KIHHHYKOT — HCIUTHBAEA
HUMIUIEMCHTHPATH U CTaHIap/e 3a KBAJIUTETY U CMjepHHIIC
JloGpe KIMHHUYKE TIpaKce.
Arennyja he jaBHO ofjaBuTh nerasbHe cMjepune [loGpe
KJIMHWYKE TIpaKce 13 cTaBa (2) OBOT YiaHa.
Unan 45.
(ITpaheme)
Kako Ou ce yTBpawJIo J]a ce IUTUTE IpaBa, CUTYPHOCT U
JNOOpOOUT HWCIWTaHWKA, Ja Cy JOCTaBJbEHH MOJalH
MOy3MaHH W KOH3WUCTCHTHH, T¢ Ja je crpoBoherme
KITMHHYKOT HCIIMTHBAaMay CKIaAy Ca 3axTjeBUMa OBOT
[NpaBuiHMKa, HapydYHIAll UCIUTHBAMA TPATH CHPOBOhCEHHE
KJIMHIYKOT HCTIMTUBAk-a Ha O/iroBapajyhu HauuH.
Hapyuunaly McnuTHBama ojpehyje cremeH Hu MpUPOILY
npahiela Ha OCHOBY OIfjeHe Koja y 0O03Wp y3uMa CBe
eJIeMEeHTe KIIMHUYKOT HCIIMTHBAabA, YKIbY4Y)yhn noceOHo:
3.) je JIM KJIIMHUYKO HCIIUTHBAKC KIIMHHUYKO HMCIIMTHBAHLC
HHCKE HHTEPBEHIIN]C;
0) LB ¥ METOJOJIOTH]Y KIMHUYKOT UCIINTUBAA; U
B) CTeNeH OJCTyNama HWHTEPBEHIMje O YyoOudajeHe
KIIMHHYKE TIPaKce.
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Hapyuntess ncnmtrBama IyTeM mopraia ATeHIHje Mopa
NOMHMjeTH TIMCAaHH CaXeTaK O CTaTycy KIMHUYKOT
WCIHTHBAY ATCHIMjH jeAHOM TOJWINe, Win denthe, Ha
3axTjeB AreHuuyje.

Usnaw 46.

(KBaymdukanyje una Koje y4ecTByjy Y CIpOBOhermYy KIMHUYKOT

@

@
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@

@

@

@
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@

HCTIUTHBAA)

VcrpakyBad y KIMHMYKOM MCIUTHBaEY TpeGa OMTH JHIe
Ca 3aBpIICHAM MEJULMHCKAM WIH CTOMATOJIOIIKHM
¢dakynrerom. McrpaxkuBad Mopa HMaTH —PEJICBAaHTHO
uckycTBo. McTpaxknBad Mopa MMaTH WM JOJATHO 3HABE Y
obomactm JloOpe KIMHMYKE Tpakce Yy  KIMHAIKOM
UCIIUTUBAKY, a INTO ce JOKazyje onarosapajyhum
CepTU(UKATOM.
Jlpyru mojenMHIM KOjH Cy YKJbY4eHH Yy cHpoBoheme
KIMHWYKOT HCIUTUBAKa MOpajy HMaTH OATroBapajyhu
CTereH KBamM(UKanuje W BpcTy oOpaszoBama, OOyKy M
HCKYCTBO 32 00aBJbarbe CBOJHX 3a/IaTaKa.
VY cacraB HCTpa)KMBAYKOTI' THMA y KJIMHUYKOM HCIUTHBAY
KOje ce CIPOBOJIM y 3[pPaBCTBEHO] YCTAaHOBH KoOja MpyXKa
CEeKYH/IapHY, OJHOCHO TEpLHjapHy 3/paBCTBEHY 3allTHTY
MOpa OWTH YKJbYYEH W JOKTOp MEIMIMHE-CIICIH])aTnuCT
KIMHWYKE (papMakoyoruje, y cioydajy Kaja ce CIpPOBOAU
npBa (a3a KIMHIYKOT HCTIMTUBARKA JIHjeKa.
Arennpja he yTBpAMTH M PENOBHO aXypUpaTH JIHCTY
NPUXBaTJBUBHX/TIPU3HATHX cepTH(uKara n3 obmactu Jobpe
KIMHUYKE IPaKce, KOj! Cy MOTHOCHOLM 3aXTjeBa y o0aBe3u
JIOCTaBHUTH, Ka0O ¥ POK Ba)KEHha HCTHX.

Unan 47.

(MjecTo KIMHUYKUX UCTIUTUBAA)

KIIMHMYKO MCTIUTHBAE CE MOXKE CHPOBOAUTH Y jEAHO] WX
BHILIC 3[PABCTBCHHMX YCTaHOBA KOj¢ MPEJIONKH Hapyduiall
KJIMHUYKOT UCITUTUBAA, & KOje Cy MPHUMjepeHE 3a H3BONCHe
KIMHUYKHX HCIIHTHBAaKka y CKJIAmgy ca 3axXTjeBUMa OBOT
IIpaBunnuxa.
3npaBcTBeHa ycTaHoBa M3 craBa (1) oBor wiaHa Mopa 1a
00e30jeu ycIioBe 3a pall HCTpaKUBaYa, Kao ¥ HECMETaH pajl
MOHHTOpA, OOWTOpa M oBIamheHOr JHia ATeHIHje 3a
KOHTPOJIy CHPOBOlEeHa KIMHMYKOT HCIUTHBAKkA Y CKIALy
ca 3akoHoM, oBUM [IpaBuimHHKOM W cMjepHUIIamMa J{oOpe
KJIMHHUYKE MPaKCe.

Unan 48.

(Etnuku on6op)

Etiukn onbop ce ¢opmupa y ckiagy ca 3akOHMMa H
MOJ3aKOHCKUM aKkTHMa Kojuma ce ypelyje 3apaBcTBeHa
3amTuTa y enturetuMa u bpuko uctpuxry buX.
CacraB eTHUKOr OA0Opa, 3aJall, ONEPATHBHH U OPYTH
JIOKYMEHTH KOjH C€ OIHOCE Ha Paji ETHYKOT 0100pa, MOpajy
OuTH y CKIIamy ca cMjepHHIIaMa J{oOpe KIMHIYKE MpaKkce U
onpendama osor [IpaBritHuKa.
Arennpja Hehe u31aTé 103BOJTY 32 KIMHUYKO HCITUTHBAE
YKOJIMKO HeMa MpHIOKEHE IO3UTHUBHE OJUTyKE ETHYKOT
onbopa 3a 37paBCTBEHy YCTaHOBY Yy K0joj he ce cripoBoauTH
KIMHAYKO HCTTHTHBAbE.
TlomuHocunar 3axTjeBa je y 00aBe3H [a JOCTaBH MO3HTHBHY
OIUTyKY €THYKOT 0J00pa /J0 OKOHYama IMOCTYIIKa OLjeHe
3axTjeBa KOl ATeHIHje.

Ynan 49.
(CmpenuBoct, ckaaumITere, Bpahambe 1 yHHUIITABAGE

UCIMTHBAHUX JIMjeKOBa)

HcnutrBany nujekoBH Mopajy Ourn cibeauBu. Cknaiuiire
ce, Bpahajy w/iinm yHUINTaBajy HA HAYMH U Ca IIHJBEM Jla Ce

00e30je/li CHTYpHOCT HCIIUTaHUKAa T€ TIOY3IaHOCT U
KOH3HCTEHTHOCT ~TI0flaTaka JOOMjeHHX y KIMHHYKOM
HCIIUTHBAmY, TI0ceOHO Yy3uMajyhm y o03up je 1w
WCIUTUBAHY JIHjeK OJOOPEH MCIUTUBAHU JIMjEK W Ja JIU je
pHjed O KIMHHYKOM HCIUTHBAlby HHUCKE HHTEpBEHIHjC.
Hcro ce mpumjemyje 1 Ha HeoJ0OpEeHe TOAaTHE JINjeKOBe.

(2) PeneBantHe WH(OpPMALHjE O CIHEIUBOCTH, CKIAIUIITEY,
Bpaharby ¥ YHHUIITABaKkY JHjekoBa U3 craBa (1) campkade
Cy y JOKYMCHTAallMjHU y BE3H Ca 3aXTjeBOM 3a 0J00peme
KJITMHHYKOT UCIIUTHBAbA.

Unan 50.
(M3BjemraBame 0 030MJPHUM KPIICHIMA)

(1) Hapyuwmnan wcnMTHBama 00aBjelITaBa ATEHIH)Y MyTeM
nopraia AreHije 0 030MJFPHOM KpIIEHY OIpendu OBOT
ITpaBHIIHMKA WM TPOTOKOJIA KIMHUYKOI HCITUTHBAA KOJU
ce MpUMjelmyje y TPEHYTKY KpIlema, 0e3 HemoTpeOHOr
o/ylarama M HajKacCHUje celaM JaHa HaKOH ca3Hama O
KpILICHY.

(2) 3a morpebe oBor wiaHa, "030WBHO  KpuIcH:E"
MoJipa3yMHjeBa KpIICHE KOje MOXE Y 3HATHOj Mjepu
YTHIATH HAa CHIYPHOCT W TpaBa HCIHTAHWKAa WIH Ha
MOY3JaHOCT ¥ KOH3UCTEHTHOCT TIOflaTaka JOOHjEeHUX
KIMHUYKHM HCTTHTHBAEM.

Uman 51.
(Ocrane o6aBe3e n3BjellTaBaba PEICBAHTHE 3a CUTYPHOCT
HCTIUTAHUKA)

(1) Hapyumnan wcnuMTHBama o0OaBjeliTaBa ATCHIH)Y MyTeM
nopTaia ATeHIMje 0 CBUM HEOUeKUBaHNUM Jorahajuma Koju
yTHUY Ha PaBHOTEXY H3Mel)y KOPHCTH M pU3HKa KIMHUYKOT
UCIUTHBaKka, ald KOjU HHCY CyMIba Ha HEOYCKHBaHE
030WbHE HeXeJbeHe peakuuje u3 wiaHa 40. oBor
[paBmwinuka. Ta oGaBujecT ce Ho0CTaBba Oe3 HEmoTpeOHOT
omrahama, a HajkacHuje 15 maHa onm jJarymMa Kaa je
Hapy4uIIal ca3Hao 3a jorahaj.

(2) Hapyumnanm ucnuTHBama ImMyTeM mopTaia  AreHIimje
MOJJTHOCK CBE WU3BjellTaje O WHCICKIMjH HAUICKHUX
WHCTHTYIHja IPYruX 3eMajba a Koja Ce 0JJHOCE Ha KIHHHYKO
UCIUTHBAKkE KOje Hapydwiall copoBoad y bBocHu n
XeprerouHu. AKO TO ATeHIHMja 3aTpakKH, Hapyduiall
MOJJHOCH TIPEBOJ] W3BjEITaja WM HEroBa CaKeTKa Ha
JEIHOM OJ1 TpH CIIy>kOeHa je3uka y ynotpeou y buX.

Unan 52.
(XuTHE CHUTYpHOCHE Mjepe)

(1) Axko mocroju BjepojarHocT nahe HeouekuBaHH Jorabaj
030MJBbHO YTHIIATH HA OJJHOC KOPHCTH M PU3HKa, HapydHIIal]
WCTIMTHBAaka W WCTPAXHMBAd TOJy3MMajy OAroBapajyhe
XHTHE CUTYPHOCHE Mjepe Kako OH 3aIITUTHIIN UCTTHTaHHKE.

(2) Hapyumnan, wcnuTHBama obasjeritaBa  ATSHIH)Y O
HEOUEKMBAaHOM Jorajajy W Tpemay3eTHM MjepaMa IyTeM
noprana  AreHumje. O0aBuject ce gocraBjba  0e3
HemoTpeOHOr onrahjama, a HajkacHHWje cemaM JaHa Of
JaTyMa TI0/Ty3UMarba Mjepa.

(3) OsBaj uman He MOBOAM y MHTame MNPUMjEHY oxpenada
[Tornasspa I1I u [ornassba VIII oBor IlpaBusiHuka.

Unan 53.
(Bporrypa 3a rcTpaxuBaya)

(1) Hapyuwunar uCIMTHBaWma Jaje UCTPaKUBAdy OpolIypy 3a
HCTpaKHBaya.

(2) bpomypa 3a HCTpaKHMBaua axypupa ce Kaja HOBE H
pereBaHTHe UWH(OpMAlMje O CUTYPHOCTH  MOCTaHy
JOCTyIIHE, TE je Hapyduial peBHaupa OapeM jeaHOM
TOIMILIE.



Broj 52 - Strana 94 SLUZBENI GLASNIK BiH Petak, 24. 7. 2026.

Unan 54.
(Busbexxeme 1 00pana MHpOpManHja, dyBame HHPOpMaIyja)

(1) Cse unbopmaiwje y Be3d C KIMHHYKHM HCITHTHBAHEM
Hapyymial WIH HCTPaKHMBAa4 IpeMa MOTpeOu OHsbeke,
o0palyjy, paspabyjy u dyBajy Ha HauMH Koju omoryhasa
NPENU3HO U3BjCIITaBakE, TyMauemhe M TPOBjepy, Te
HCTOBpeMEHO  00e30jehyje  3amITUTYy  MOBjEpIHUBOCTH
CBUJICHIMje M JIMYHUX MOJATaKa MCIMTAHHKA y CKIIamy C
3aKOHOM O 3alITHTHU JIMYHHX [OJaTaKa.

(2) Kako 6um ce oOpaljene uHbOpMAIMje W JUYHH MOJALA
3AIITHTHIA O] HEOBJALITCHOT WIIM HE3aKOHUTOT MPHCTYIIA,
OTKpWBamWa, LIMPeHa, H3MjeHa,  YHHINTCHA  HIH
HEHaMjepHOT TyOHuTKa, TOoceOHO ako o0pamga YKJbydyje
MPEHOC MyTeM MpEKe, MPOBOJE ce OAroBapajyhe TexXHuuKe
1 OpraHU3aLHjCKe Mjepe.

Yunan 55.
(I'maBHM HoCHje KIIMHUYKOT HCITUTHBAHA)

(1) Hapyuywnan HCIUTHBAaKa M HCTPOKHMBAa4 BOJAC [JIABHU
JOCHje KITMHUYKOT HCIIUTHBamba. [ TaBHU TOCHje KITHHHYKOT
UCIUTHBAbA Y CBAKOM TPEHYTKY CaJpKu OUTHE JOKYMEHTE
KOjU ce OJHOCE Ha TO KIMHUYKO HCIHTHBAKE, a KOjU
omoryhasajy TIPOBjepy crpoBohema KIIMHAYKOT
UCIUTHBAaKba ¥ KBAIUTETY IPHUKYIUBCHHX IOJaTaKa,
y3umajyhu y 003Mp CBEe KapaKTEPUCTHKE KIMHIYKOT
UCTIUTHBAKa, YKIbY4yjyhu U 1a JIM y OUTamy KIMHAYKO
UCIUTHBAE HUCKE HHTEPBEHIMje. ATCHIIHH TJIABHH IOCH]E
KIMHAYKOT WCIHMTHBamka MOpa OWTH JIAaKO U JUPEKTHO
JIOCTYIIHA Ha 3aXTjeB.

(2) Canpxaj rmaBHOr IOcHjea KIMHHYKOT HCIIHTHBAEbA KOjy
BOJIM HCTPaKUBA4 M OHE KOjy BOJM Hapy4HJIall HCITUTHBAbA
MOXKE C€ pa3HKOBaTH aKko TO OIpaBJaBa pasIM4ynTa
HpHUpOia OATOBOPHOCTH HCTPaXKHMBa4a M  Hapyduona
UCTUTHBAbA.

Unan 56.
(ApxuBHpare TIIaBHOT IOCHjea KIMHAYKOT HCITHTHBAA)

(1) Ocum ako ce apyruM MPOIICOM HE 3aXTHjeBa apXUBHUPAHE
Ha Jyxe pa3zo0Ibe, HapyduiIal HCIMTHBAKbA ¥ HCTPAXKNUBAY
nMajy obaBe3y 4yBaTH CaJIprKaj TJIABHOT JOCHjea KIMHHIKOT
WCTIUTHBAba HajMare 25 TOAMHA TI0 3aBPIIETKY KIMHUYKOT
UCTUTHBamka.  UyBame  MEIUIMHCKE JOKyMEHTaluja
UcnUTaHMKa Bpumhe ce y CKIagy C eHTUTETCKHM
MPONHUCUMA O EBHICHIMjaMa Y TIOJPYYjy 3APaBCTBaA.

(2) Canpxaj rmaBHOr —JocHjea  KIMHHYKOT — HCIUTHBAEHA
apX¥BHpa Ce TaKO Ja je Ha 3aXTjeB HAISKHUX THjella JIaKo
U JINPEKTHO JIOCTYTIaH.

(3) CBaku mpeHOC BIACHWINTBA CaAp)Kaja TJIABHOT IOCHjea
KIMHAYKOT MCIUTHBAamba Ce Mopa JoKymeHToBaTH. HoBH
BJIACHUK TPUTOM IIpey3nMa Ha cebe obaBese IpoITicaHe
OBHM 4WJIaHOM.

(4) Hapyumnan wucnuTHBab-a WMEHYj€ TIOjEIMHIIE Y CBOjOj
OpraHM3aLHji KOjU Cy OJTOBOPHH 3a MOCJIOBE apXUBHpPAmba.
Ipuctyn apxuBaMa OrpaHHYeH je Ha Te 0je/IHHIIe.

(5) Menuju Ha KOjuMa Ce MOXparmyje CaapiKaj TIIABHOT J0CHjea
KIMHAYKOT HCIHTHBama 00e30jehyjy 1mjenmoButocT U
YHUTIBUBOCT CafipKaja TOKOM YUTABOT MEPHOAA TPOIUCAHOT
craBoM (1) oBor uiana.

(6) Cpaka wm3MjeHa caapKaja TJIABHOT JIOCHjea KIMHHYKOT
HCITHTHBAba MOpa OUTH CIbE/INBA.

@)

@

Unan 57.
([lomatHu HjeKoBH)

VY KIMHUYKOM HCIUTHBAKGY CMHUjY C€ YIIOTpeOIbaBaTH caMo
JIOaTHU JIMjeKOBH KOjH ¥MMajy JO3BOJIy 3a CTaBJbame Y
npoMert Ha Teputopuju buX.

CraB (1) oBor unana He mpuMjemyje ce ako y buX Huje
JIOCTyNaH HHjeJaH OFOOpPEHH NOAATHH JHMjeK WIM aKo OJ
Hapy4Hollda WCIUTHBAaba HHUjE PA3yMHO OYCKUBATH Ja
ynoTpebspaBa 0oOpeHn oxaTHH jiujek. Onpapaame 3a TO
HaBOJIY C€ Y IPOTOKOJTY KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

HOT'JIABJBE X - TPOU3BOJAIHA U YBO3
HNCIIMTUBAHUX JIMJEKOBA U JOJATHUX
JIMJEKOBA

Uian 58.
(ITompydje mpuMjeHe OBOT MOTJIaBIbA)
Ogpo Ilormarme ce mpuMjemyje Ha MPOU3BOAKBY M YBO3

UCIIUTUBAaHUX J'IPIjeKOBa " 10JaTHUX J'II/IjeKOBa.
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Unan 59.
(OnoOperbe MPON3BOALE)

IpousBoama wcnHUTHBAaHUX JMjekoBa y buX mommjexe

ocjeoBamy onrosapajyher ogoopema.

Kako 6m nmobmo omobpeme u3 craBa (1) oBor wiaHa,

TIOTHOCHJIALL 3aXTjeBa MOPA MCITYH-aBaTH yCJIOBE MPOIICaHEe

3aKOHOM O JIMjEKOBHMA U MEAUIMHCKIM cpeacTBuMa bocHe

n Xepuerosure ("Ciyx6enn rnacauk buX", opoj 58/08) u

[lpaBunHUKOM O YyClIOBUMa 3a TIPOM3BOMAGY JIMjeKa

("Cyx6enu rmacauk buX", 6poj 73/14).

CraB (1) oBor wiaHa He mHpHMjemyje ce Ha cimjenche

IOCTYIIKE:

a)  TOHOBHO O3HAYaBA-C MIIM TIOHOBHO MAKOBAHE, aKO T
MOCTYNKE y GOJIHHUI[AMA, 3[PABCTBEHUM LICHTPHMA HIIH
KIMHUKaMa o00aBibajy (dapMmaneyTH WM JIpyra
OBJIAIITEHA JIMIA, U aKO CE€ WCINUTUBAHU JIMjEKOBU
HaMjepaBajy KOPHUCTUTH HCKJbYYHMBO Yy OOJHHIAMa,
3[0paBCTBEHNM IIEHTPHMa WM KIMHHKaMa KOjH
YUECTBY]y Y MCTOM KIMHHYKOM HCIUTUBAGY YHYTap
Bocue n XepueroBune;

0) mpunpemy panuodapmareyTuka KOjH ce
yrotpeOspaBajy Kao JAWjalHOCTUYKM —HCTIUTHBAHHU
NIMjeKOBH, AaKo Taj TOCTymak y OoJHHUIaMa,
3[IPAaBCTBEHHM I[ICHTPHMa WA KIWHHKama 00aBibajy
(dapMarieyTH WM Jpyra OBJIAITEHA JIMIA, U aKO Ce
UCIMTHBAHM JIMjEKOBH HamjepaBajy  KOPUCTHUTH
UCKJBYYMBO y OOJHHIIAMa, 3JIPaBCTBEHMM LICHTPHUMA
WIM KJIMHHKaMa KOjH YYEeCTBYjY Y MCTOM KIMHHYKOM
ucnuTuBamwy yHyTap boche u XepueroBune;

B) IPUNpPEMy MAarkCTpajJHMX M TaJeHCKHX Mpernapara
KOjH ce ymoTpeOJbaBajy Kao WCIUTHBAHHU JIHjEKOBH,
aKo Cce Taj IMOCTyMaK COpOBOAW Yy OONHHIIaMa,
3[paBCTBEHNM LEHTPUMA WIM KIMHHKaMa Koje je
OBJIaCTWJIO HAJJISKHO THjEJO 3a CIpoBohere TaKBHUX
NOCTyrlaka ¥ aKo0 Ce HCIUTHBAaHU  JIMjEKOBU
HaMmjepaBajy KOPHCTUTH HCKJbYYHBO Y OOJHHI[AMA,
3[PaBCTBEHUM [EHTPUMa WIH KIMHHKaMa KOju
YYECTBYjY Y MCTOM KIIMHUYKOM HCITHTHBAY YHYTap
Bocue u Xepuerosune.

Kako ©Ou ce ocurypaiga CHIYpHOCT MWCIHMTaHHKa Te

NOY3IAaHOCT W KOH3MCTEHTHOCT ToJaTaka Jo0ujeHnX

KIMHAYKUM HCIIMTHBAmb-EM, IOCTYNIH U3 cTaBa (3) osor

YJaHa Mopajy HCITyHaBaTH OAroBapajyhe u cpasmjepHe

3axTjeBe. [locTymm ce  TOXABpraBajy  pelOBHUM

HHCIICKIIIjama.
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Unan 60.
(IIpon3Boama NCIMTHBAHUX JIMjEKOBA)

(1) HcnuruBaHu nHjeKkoBH mHpowus3Bode ce mpuMmjeHoM JloGpe
npou3sBohjayke Mpakce Koja OCHI'ypaBa KBAJIUTET JIMjEKOBA,
Kako OM Ce 3allTUTHIA CHTYPHOCT HCHHTaHHKa Te
HOY3[JaHOCT W KOH3UCTEHTHOCT KIMHMYKUX IOJaTaKa
nobujennx kauHHYKEM  HcnutHBakbeM  ("['MII-[{o6pa
npou3Bohauka npakca").

(2) Cras (1) oBor umaHa He NpHUMjeYje Ce Ha IMOCTYIKE U3
unaHa 59. cras (3) oBor [IpaBnmHuka.

(3) HcnuruBanu nujexoBu yBeseHn y buX mpomsBome ce y
CKJIamy ca JoOpoM Ipom3BolaukoM mpakcoM n3 crasa (1)
OBOT YIaHa.

(4) Arenummja ocurypaBa yckiaaljeHOCT ca 3axTjeBAUMa OBOT
YJIaHa MHCIIEKLMjCKMM Ha30pUMa.

Unan 61.
(IIpomjena 010OpeHNX NCIIUTHBAHKX JIMjEKOBA)

Unanosu 59. u 60. opor [lpaBmiHNKa HpHMjelyjy ce Ha

0J00peHe UCIIMTHBAHE JIMjEKOBE CaMo Y MOTJIely CBake IpoMjeHe

TaKBHUX JIMjeKoBa Koja HHUje oOyxBalieHa O3BOJIOM 3a CTaBJbAHE

JIFjeKa y IpoMeT.

Unan 62.
(ITpom3BoEba MOATHHX JIHjEKOBA)

AKO JTOJIaTHH JIMjeK HeMa JI03BOJIY 3a CTaBJbatbe Y TPOMET,

WU aKO je JOJIaTHU JIMjeK KOjU MOCje/Iyje TO3BOMY 3a CTaBIhake Y

MPOMET TPOMHjCECH, HO TakBa MpoMjeHa HHje oOyxBaheHa

JIO3BOJIOM 3a CTaBJbame JIMjeKa y MPOMET, OH Ce NPOM3BOAU Y

ckiany ca Jloopom mpownsBolhaukom mpakcom u3 wiana 60. cras

(1) oBor IlpaBunHuKa.

Unan 63.
(Onobpeme yBo3a)

(1) Arenuumja 3a JIujeKoBe B MEIUIMHCKA cpezicTBa buX usmaje
on00pemse 32 yBO3 UCIIUTUBAHNX M JIOJATHHX JIMjEKOBa KOjH
HeMajy MO03BOJy 3a CraBjbame y mpomer y buX y
KOJIMYHHAMA HEOMXOJHHM 3a KIMHWUYKA HCIHTHBamkC (Y
JAJbeM TEKCTy: HEOJOOpCHH WCIUTUBAHH JIHjCKOBH U
HE0JI00peHN TOJaTHH JINjEKOBH), a y CKIIaay ca WwiaHoM S57.
cras (2) oBor [IpaBunHuKa.

(2) Omnobpeme 3a yBo3 u3 craBa (1) oBOr wWiaHa BaXH 10
3aBpIIeTKa KIMHUYKE CTYAWje WIA YBO3a I[jENOKYyITHE
onoOpeHe KOMMYHMHE, a MOYKE CE Pealn30BaTH jeTHOKPATHO
WM BHIIEKPATHO.

(3) VY ciyuajy onoGpema aaror y ckiaay ¢ oapendom crasa (1)
OBOT YJiaHa, YBO3HHMK je 0o0OaBe3aH IMOJHU]jCTH W3BjCIITaj
ATeHIIMjM O pealn3aliju yBO3a M JHUCTPUOYLHMJH Tako
YBE3EHOT JIMjeKa CBaKa TPU Mjecera.

MOT'JIABJBE XI - O3HAYABAIBE

Unan 64.
(HeomoOpeHn ncnuTHBAHM JIMjEKOBU W HEOOOPEHH JOJATHU
JIMjeKOBH)

(1) Ha BamCKkOM M YyHYTpallbeM MaKOBamky HEOJ00PEHHX
HCTUTHBAHKX JIMjEKOBa M HEOJOOPEHHUX JOJATHUX JIHjeKOBa
HaBoJie ce cihenche nHdopmarmje:

a) wuwHpOpMamMje KojuMa ce HAEHTH(]UKYjy ocobe 3a
KOHTaKT WIIM 0Co0e Koje YYECTBYjYy Y KIMHUYKOM
UCIUTHBAY,

0) wuHbOpMamMje KojuMa ce HIACHTU(HKYje KIHMHIIKO
HCITMTUBAKLC,

B) HMH(}popMalHje KojuMa ce UACHTH(DHKYje JIHjeK;

r) uHpOpMAalHje y Be3H C yIIOTpeOOM JujeKa.

(2) Wudopmamnmje xoje ce Tpebajy HaBECTH HA BAmCKOM H
VHyTpalimheM  makoBamy — 00e30jehyjy  curypHOCT

HCIUTAaHHMKA T€ TOY3JaHOCT M KOH3HUCTEHTHOCT IIOfaTaKa
JOOHMjeHNX KIMHUYKUM HCIHTHBAmbEM, Y3UMajyhu y o03up
MIPOTOKOJI KJIMHWYKOT WCHHTHBAKA, Ja JIU Cy IMPOU3BOIH
UCIUTHBAHH WM [OJATHH JIMjEKOBH, TC HMajy JH TH
IIPOM3BOM MOCEOHE KapaKTEPUCTHUKE.

(3) MWudopmarmje xoje ce Tpebajy HABECTH HA BAmkCKOM H
YHYTpaLIbeM aKoBawby Tpedajy OHTH jacHO YNTIEUBE.

(4) Tomuc nadopmanmja Koje ce Tpebajy HABECTH Ha BAHCKOM
1 YHYTpAIlFheM ITaKoBamy INpoIHcaH je y Anekcy VI oor
[IpaBunHuka.

Unan 65.
(Omo6penn ncnUTHBAaHK 1 0J0OPEHH TOIATHY JIHjEKOBH)

(1) OmpobpeHn HCIUTHBAHK JIHjEKOBH W ONOOPEHH OJATHH
JIMjeKOBHU O3HAYaBajy ce:

a) yckmany ¢ uianoM 64. craBoMm (1) oBor IlpaBuiHuKa;

AN
0) y cwmagy c oxpendama I[IpaBmiHnka o campxajy u
HauWHy O3HAYaBaba BABCKOT W YHYTPAIIEET
nakoBama Jujeka ("Ciyx6enn rimacHuk buX", Opoj

40/10).
(2) He3asucro ox crasa (1) Tauka 0) OBOT WiaHa, aKoO TOCEOHE
OKOJIHOCTH  KIMHMYKOT  WCIIMTHBAamka  mpeasubene

MIPOTOKOJIOM KJIMHMYKOT HCIUTHBAHbA TAKO 3aXTHjeBajy
Kako OM ce ocurypaia CHUTYPHOCT MCHHTAHHKA WX
MOY3/aHOCT W  KOH3HCTEHTHOCT IMOfaTaka J0OWjeHHX
KIMHUYKAM VCITUTHBAKEM, HA BAHCKOM W YHYTPAIIEHEM
MIaKOBamy O00PEHNX HMCIMTHUBAHUX MPOU3BOJA HABOJE CE
JoaTHe TOJeAMHOCTH Yy Be3W C HJICHTU(UKAIMjoM
KIMHWYKOT HCIIMTHBama W IOJAlMMa KOHTAakT ocole.
[lommc THX HONaTHHX TOjEAMHOCTH KOjeé Ce HaBOAEC Ha
BambCKOM M YHYTPAIIkEM MAaKOBamky HPONHCaH je y Tpehem
majeny Anekca VI
UnaH 66.

(PaguodapmarieyTrim Koju ce yrnotpedsbaBajy Kao HCTUTHBAHH
JIMjEKOBY WITH JIOJJATHU JIMjCKOBH 32 MEITUIIMHCKY JTHjarHO3y)
(1) YnanoBu 64. u 65. oor IpaBriHKKa HE IPUMjEY]y CE Ha
pamuodapmalieyTHKe KOjU  ce  ymoTpeOsbaBajy — Kao
QIMjarHOCTHYKH HMCTIUTUBAHH JIMjJEKOBH FUIH JIHjarHOCTHYKH

JIO/TATHH JINj€KOBH.

(2) TIpomssomm m3 craBa (1) oBor wiaHa O3HAYaBajy Cce Ha
onroeapajyhm HauMH Kako OM ce ocurypama CHTYpHOCT
HCIIMTaHMKA T€ TMOY3JaHOCT M KOH3WUCTEHTHOCT IOfaTaKa
JOOUjEHUX KIIMHUYKAM HCTTHTHBAELEM.

Unan 67.
(Jesuk y ynotpebu)
WNudopmanmje Ha Oo3HAM MOpajy OWTH HA MHUHHUMAITHO

JEITHOM 0 CITy>KOEHHX je3nKa y yrnotpedu y buX.

IOT'JIABJBE XII - HAPYYMJIALL, UCTPA’KNBAY,

MOHHUTOP

Unax 68.
(Hapyunnan ncriurrBama)

(1) KiMHHYKO WCIMTHBAKC MOXE WMATH jEAHOr WM BHIIE
Hapy4HoIIa.

(2) Cpaku Hapyumnal HCIMTHBAA MOXE IIyTEM MHCAHOT
YroBOpa JeNerupaTd OWio KOjH 3aJaTak WM CBE CBOje
3a/aTKe MOje/IMHIy, APYIITBY, YCTAaHOBH WII YTOBOPHO]
UCTPKMBAYKO] OpraHM3allMji. TakBO Jenerupame He
J0BOIU y MUTAKkEC OATOBOPHOCT Hapy'-moua HUCIIUTHBaMKkA,
noceOHO y TOMIEdy CUTYPHOCTH HCHOHMTaHHKA |
HOY3ZJaHOCTH T€ KOH3HCTEHTHOCTH MOJaTaKa NOOWjeHHX
KIIMHUYKHUM UCITMTHBAKCM.
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HcrpaxknBay ¥ Hapydwialm HCIHTHBakba MOTY OMTH HCTa
ocoba.
Unan 69.
(Buie Hapyunoria HCIIUTHBAkba)

He nosonehu y nurame npumjeHy unana 68, ako KIMHAYKO
UCIUTHBAKE¢ KMMa BHUIIE OJ jEIHOT HApy4dHOlld, CBH
HapY4YHOLM HCIUTHBAKbA UMajy OATOBOPHOCTH Hapy4dHold
UCTIUTHBama onpeheHe oBuM IIpaBUIHMKOM, OCHM aKo
Hapy4noIM WCIIUTHBamka HE OIyde Npyraddje HMHCaHUM
YrOBOpPOM KOjuM ce ojpel)yjy OJTOBOPHOCTH CBaKOTa O]
BHUX. AKO y yroBOopy HHje HaBeJICHO KOjeM Ce HapydJHOILly

UCIHTHBamka Jofjesbyje oxapeheHa oxaroeopHocT, Ty
OATOBOPHOCT ~ MMajy  CONMJAPHO CBH  HApPy4HOLH
UCTIUTHBAHA.

Opcrynajyhu on craBa (1) oBor wiaHa, Hapy4HOLH

UCOHTHBAKA Cy 3ajeJHAYKH COJMIAPHO OJrOBOPHU 32

onpehuBame:

a)  Hapy4Molla UCIUTHBAKa OJTOBOPHOT 3a ycKiajeHoCT
¢ obaBezaMa HapydHolla HCIIHTHBAKA y MOCTYHIHMA
onob6pasama yrBpherum y [lornaesuma 11 u 111 oBor

IIpaBunnuka;
0) Hapyuymola WCIWTHBaKka OIrOBOPHOI Ja Oyne
KOHTAaKTHa Tadka 3alpuMamba CBUX  IHTamba

UCTIUTaHUKA ¥ WCTPOXUBAda Yy BE3U C KIMHUYKUM
HCIHMTHBALEM U TIPYXKarbe OJr0BOpa Ha HhHX;
B) Hapy4HOllda UCIHTHBAamba OJTOBOPHOI 32 CIPOBOlEHE
Mjepa y cKiiay ¢ wiaHoM 75. oBor IIpaBriHuKa.
Unan 70.
(I'maBHE HCTpaxuBay)
I'maBHM mcTpaxkuBay 06e30jehyje yckiiaheHOCT KIMHHUYKOT
UCIUTHBAaKa HA MjECTy KIMHHYKOT HCIHTHBAaKba ca
3axTjeBuMa OBOT [IpaBUITHHKA.
I'maBHM wncTpakMBad —jmofjesbyje  3aJaTKe WIAHOBHMa
UCTPaXMBAUYKOI THMAa HAa HAuMH KOJH HE YrpokaBa
CHT'YpPHOCT HCHHTaHHKA T€ IOY3IaHOCT M KOH3HCTEHTHOCT
nojiataka JOOMjeHNX KIMHUYKUM HCIIUTHBAKEM Ha MjECTy
KIMHUYKOT HCIIMTHBAMbA.
Ynan 71.

(3axOHNTO MMEHOBAHM 3aCTYITHUK HapyqHOIA HCIIUTUBAbA y

)

@

®

4

®)

@

buX)
AKO Hapy4uial KIMHAYKOT HCITMTUBAba HUje PETUCTPOBAH,
OITHOCHO Hema mpebuBanmiTe y buX, on 06e30jehyje na
(GM3MUKO WM TPAaBHO JIMIE KOje je HeroB 3aKOHHUTO
UMCHOBaHH 3aCTYMHUK 3a buX, nma npeOuBaiumiTe,
onHOCHO cjequtite y buX.
VY ciydajy na je 3aKOHHTO HMMEHOBAaHM 3acTyITHUK 3a
KOHTAKT (U3HYKO JIHIIE, TO JIMIE MOKEe OMTH Camo TJIaBHU
UCTPaKHBAY.
VY ciywajy nma je 3aKOHHTO HMMEHOBaHM 3acTyITHHUK 3a
KOHTAKT TpPaBHO JIMIE, TO JIMIE MOXE OHTH YroBOpHA
UCTPaKUBAYKa OPTraHU3aIlHja.
3aKOHNTO WMEHOBAaHM 3aCTYITHHK OJArOBOpaH je 3a
06e30jeherme nemymaBarmba 00aBe3a HapyJroIa HCIIUTHBAbA
MpOIICaHnX OBUM [IpaBUIHMKY U BeMy ce oOpaha 3a cBy
KOMYHHKAIMjy C HApy4dolleM HCIUTHBAMba IpeaBHleHy
0BUM [TpaBHIHHKOM.
CBa KOMyHHKaI{ja ¢ 3aKOHUTO MMEHOBAHUM 3aCTYITHHKOM
cMarpa ce KOMyHHKAIHjOM C Hapy4IHOLIEeM HCITHTHBAbA.
Ynan 72.
(Mouutop)
MOHHUTOPHHT je mocTymak mnpahema mpoleca KIMHAYKOT
WCIIUTHBAakba W TOTBphUBame J1a je crpoBoheme,
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JIOKYMEHTOBAFE M U3BjEIITABabE Y CKIIaay ca MPOTOKOJIOM
KIMHUYKOT WCHHTUBAWka, CTaHIApAHUM  OIEPaTHBHUM
noctymmmMa, J[o00poM KIMHHYKOM IIpakcoM M BakehnMm
TIPOTIACUMA.
Momnutopa onpeljyje HapydHIal UCITUTUBAA.
Momnutop Tpeba ma uma npeduBanmumuTe y buX, 3aBpuieH
(axynTeT, Te Ia MOCjenyje 3HaWEe U MCKYCTBO Y 00IacTH
KIMHWYKMX ~ HMCIIMTHBamka  IOTPeOHO 32  BpIICHE
oroBapajyher MOHUTOPHHTa HCIIMTUBAHA.
Bpoj MoHHWTOpa 3aBHCH Ol CIOKEHOCTH MWCITHTHBAama |
Opoja IieHTapa KOj! y leMy yUeCTBYjy.
Unan 73.

(OxrosopHocT)

Opnpenbe oor Ilornmaeiea HHUCY Of yTHIIaja, OZHOCHO, HE

UCKJbYUYy]y €BEHTyalHy rpal)aHCKONpaBHY U KPHUBHYIHOIPABHY
OJTOBOPHOCT HapydHolLla MCIIUTHBAMKaA, UCTPakHBaya MM 0coba
KOjHMa je Hapy4HIIall HCITUTHBAbA JIeTIerupao oapeleHe 3aaaTke.
MOI'JIABJBE XIII - HAKHAJIA IITETE

@

@

Unan 74.
(Haknana mrere)

AreHIyja 3axTjeBa O] MOJHOCHOIA 3aXTjeBa 3a KIMHUYKO
HCTIMTHBARE 1a 00e301jeau JoKa3 0 HaKHaIu 32 OWIIO KaKaB
00JMK 1mTeTe KOjy OM MOTao MpPETpIjeTH UCTIMTAHUK, a Koja
MIPOM3JIa3H U3 YYECTBOBAMA Y KIIMHUYKOM HCITHTHBAY KOje
je cmopoeneHo y buX. OO6es0jeheme HakHame INTETE
YCIIOCTaBJba C€ Y OOJIMKY IMOJICE OCHUTYpPama WIN CIHIHOT
HICHTUYHOT MexaHu3Ma o0e30jehiera HakHane, a Koju je
TIPUMjepeH MPUPOJIH U OTICETy PH3HKA.

AreHIlja HE 3axXTWjeBa OJ MOJHOCHOIA 3axXTjeBa 3a
KIMHUYKO WCIUTHBAKE¢ HHUKAaKBY JOJATHY YIOTpeOy
obe30jehema n3 craa (1) oBor wWiaHa 3a KIMHWYKA
WCTIMTHBAKkAa HHUCKE HHTEPBEHIMjE aKo je OWilo Kaksa
Moryha mTera Kojy OM HMCIMTaHHK MOTao IpeTpIjeTH, a
KOjaje TocIbe/IHIa yoTpede NCIMTHBAHOT JIHjeKa Y CKIIaIy
C TPOTOKOJOM YIPaBO TOT KIMHMYKOI VCIUTHBAMA,
TIOKPHBEHA IIOJIMCOM OCHTYpama Koja je MOJHEceHa Y
CKJIOITY JIOKYMEHTAIlHje Ha OCHOBY KOje je JaTa JI03Bojia 3a
CTaBJbamkE JIHjeKa y IIPOMET.

HOI'JIABJBE X1V - HAA30P, THCHEKIIUJE U

KOHTPOJIE ATEHITMJE
Unan 75.
(Mjepe koje moy3uMa ATeHITHja)

(1) Axo AreHmja OCHOBAaHO cMarpa Ja 3axTjeBH YTBphHEeHH
oBiM [IpaBHJIHHKOM BHILEC HHCY HCITYFbEHH, OHa MOXE
npenysetu cijenehe Mjepe Ha TepuTopuju buX:

a)  YKHHYTH JI03BOJIy 3a KIIMHHYKO HCITHUTHBAC,

0) cycneHIOBaTH KIMHUYKO NCIIHTUBAME;

B) 3aXTHjeBaTH OF HAPYYHOIla Ja MPOMHUjEHH OMIO KOjU
ACMEeKT KIMHUYKOT HCITHTHBAbA.

(2) TMpuje Hero mTo AreHuuja Moay3Me OHIO KOjy 01 Mjepa u3
craBa (1) oBor wiaHa, OCHM aKo je TOTPeOHO oOaMax
JjenoBatH, 3aTpaxuhe MHUIUBCHE Hapyduola W/WIH
HcTpaxkuBada. To MUIIbEHE NOTPEOHO je JOCTaBUTH Y POKY
0/ celiaM JiaHa.

Unan 76.
(Mucnexnmja)

(1) Wucnekropar AreHimje CIOPOBOIM HHCIEKIHje Kako OU
Ha/[31pao yckialeHoCT ¢ OBHM [IpaBHITHHKOM.

(2) Arenmja o6e36jelyje 1a cy TH MHCIEKTOPU OIroBapajyhie

KBJU(UIMPAHHI M OCHOCOOIBECHH.
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Unan 77.

(Hanzop Hax cipoBol)emeM KIMHUYKOT HCITUTHBAHA)
IIpoBjepa Hazg cipoBOleHEM KIMHIYKOT HCITUTHBAKA BPIIH
ce y mwby yckiaheHOCTH KIMHHYKOI HCIUTHBAama Ca
HPOTOKOJIOM HCIHMTHBama, Hayenuma JloOpe KIMHHYKE
HpaKce U MPONICHMA.

Hamzop ce Morxe BpIIMTH y 30paBCTBEHO] YCTAHOBH Y K0jOj

Ce KIMHUYKO HCIUTHBAHKE CIPOBOAM, KO Hapyduona

WCIHMTHBAMka,  3aKOHHTO  HMCHOBAHOT  3aCTyNHHUKa

Hapydnona u3 wiana 71. craB (1) osor IIpaBmiHnka, xKox

NOjeIMHIA, y YCTAaHOBH WM YTOBOPHOj HCTPayKHBAYKOj

opranm3anuju 3 wiada 68. craB (2) osor IlpaBmiHuKa y

JHjelly TOCJOBa KOjU Cy JEJNerHpaHd IIyTeM IIHCAaHOT

YroBOpa Hapy4HoLa, Kao U Ha MjecTy MPOU3BOJIE.

MHcnexrop cBojy ynory obaBiba pHje, y TOKY, WX IIOCIH]je

cripoBol)era KIMHMYKOT HCIIUTHBAA.

Unan 78.
(Mjepe MHCIIEKIIN]CKOT Ha30pa)

Y mocTynky Hamzopa Haa TPOBONCHEM  KIMHHYKOT

WCIHMTHBAb-a Ha MjECTy TJije ce BPIUH Mperyies U3 wiaHa 77.

cras (2) oBor [IpaBuiHNKa, HHCIIEKTOP MOXKE:

a) 3aTpaXuTd Oa ce y onapeheHoM pOKy mJocTaBe
NOTPEOHW TOAAId O CHpPOBOhemY  KIMHHYKOT
UCIUTHBAMKa, ONHOCHO  HAJIOXKHTH  OTKJIAHmAmbe
HENpaBIJIHOCTH M HeJocTaraka ako Beh 3amouero
KIMHUYKO HCITUTHBAKkE HHje MOTPEeOHO MPHBPEMEHO
3ayCTaBUTH PaJH 3aIUTUTE 31PaBJba UCITUTAHHKA,;

0) IpPUBPEMEHO 3ayCTaBUTH KIMHUYKO HCITUTHBAE:

1)  aKo yTBpAM [a HHUCY HCIYE-CHH YCIIOBU KOjH CY
HABEJCHH Yy 3aKOHY, OBOM IIpaBWJIHHMKY WU
cMjeprrnama JloOpe KITMHUYKE Mpakce;

2) axko YTBpAM [a HHCY WCIYIBECHH YCIOBH
HaBeJICHH Yy J03BOJIH 3a CIIPOBOCHE KITMHIYKOT
UCIIUTHBAbA;

3)  axo 1o 3axTHjeBa 6e30jeMHOCT UCIUTAHUKA WIIN
3aIlITHTA jABHOT 3/IpaBJba;

4)  aKo TVIaBHH HCTPaXXWBay, MOAMCTPAXHUBAYN WITH
Om1o0 Koje Apyre ocode ykibydeHe y 0J00peHO
KIMHUYKO  WCIIMTUBAKkE HE  YIOBOJHABAY
MpOIMMCAaHNM o0aBe3aMa W HE TOCTyNajy vy
cKIamy ca npuHImnuMa JloGpe KIMHHYKE
TpaKce.

Axo ce y 1aTOM POKYy YOueHE HEeMpaBHIHOCTU u3 ctaa (1)

Tayka a) OBOI WiaHa HE OTKIOHE, HAKOH H3BpILICHE

KOHTPOJIE MHCIEKTOp OJUTydyje O Hajlaramy Mjepe U3 cTaBa

(1) Tauke 6) oBOT UNaHa.

Pjememse 0 00ycTaBu, 0JHOCHO 3a0paHH JaJbeT CIIpoBohema

KIMHAYKOT HCIUTHBAbA JOHOCH ATEHIMja MO MPETXOIHO

npubaB/beHOM MHIUBeHY Kommcmje 3a  KIMHHYKA

HCIIMTHBAbA.

HakoH npoBefeHOTr IOCTYNKAa WHCIEKIHJCKOT Haa3opa

WHcnekropar AreHiwje uspaljyje u3BjeniTaj 0 MHCHEKIHH

KOjU Cce JOCTaBba THjelly HAaJI KOjUM je WHCIEKIHja

HpOBeJCHA U HAPYUHOIly HCITHUTHBAA, ITyTeM IOLITE H/HIN

MyTeM IopTaia AreHije.

MOI'TIABJBE XV - HHOPACTPYKTYPA Y NOAPYWJY
HNHO®OPMAILINJCKE TEXHOJIOTNJE

@

Ynan 79.
(TlopTan Arenuuje)
Arennmja Ha Teputopuju buX ycrmocraBiba M oapkaBa
TIOpTaJ Kao jeJIMHCTBEH EJICKTPOHCKU CHCTEM 32 YHOLICHE U
EBUJICHTHPAE [0/1aTaka U HH(OpMalIja Koju ce OJJHOCe Ha

@

@)
@

®)

©

®)

(©)

™

®)

©)

KIMHUYKA WCIHTHBAKka y CKIamy ¢ OBUM IIpaBIITHHKOM.

INopran AreHnuje je TEXHHYKH HalpefaH W MPHCTyHNadaH

KOPHCHHKY Kako Om ce o0e30mjeqmia epuKacHOCT H

€KOHOMHYHOCT Y HOCTYTIAmY.

Iopauu ¥ uHpOpMAaLHje KOjU ce Mpeaajy Mmpeko mopraia

AreHnyje cknaaumre ce y 06a3u nogataka AreHije.

Ysan 80.
(baza monaraka AreHiyje)

AreHnpja ycrmocTaBjba M ofpXaBa 0Oazy IojaTaka

KIMHUYKHUX WCIHTHBama 3a Tepuropujy buX. Arenmnmja je

KOHTpOJIOp 0a3e rojiataka KIIMHAYKAX NCIIHTHBAA.

ba3a monataka AreHrmje caapku IojgaTKe W HH(pOpMaIyje

TIOJIHECEHE Y CKJIay ¢ OBUM [IpaBHIIHUKOM.

VY 0Boj 6a3u mojaraka ce CBaKO KIMHUYKO HCIIHTHBALE

3aBogu Tonx OpojeM mpoTokona AreHuuje. Hapyuwmman

HCTIMTHBAKkA T03MBA CE HA HaBEACHU Opoj y CBUM JajbUM

MOJHONIEbUMA KOja Cy IOBe3aHa C THM KIMHHYKAM

HCIIUTHBAKEM WIH Ce Ha Fhera Mo31Bajy.

ba3a nonataka AreHije ycrocTaBiba ce Kako O1 onakiasia

KOMYHHUKAIMjy Hapyduona W AreHuuje Te omoryhyje

Hapy4HOLMMa MCIIMTHBAKA [a CE I03UBAjy Ha HPETXOIHO

MIOJTHOIICH-E 3aXTjeBa 32 0J00PEHE KIMHUYKOT UCTTHTHBAHA

WM 3HayajHe m3MjeHe. basza wucToBpemeHo omoryhyje

rpahannva mpuctyn uHpOpMamujaMa O  KIMHHYKAM

HCIIUTHBAKkHMMA JIHjeKOBUMA. Y Ty CBPXY, CBH MOJALH KOjH

ce uyBajy y ©Oa3u mojmataka ArcHIMje Cy y JIaKo

NIPETPaXKUBOM OOJIMKY, @ CBU MOBE3aHU MOJALM OKYIJBEHH

cy moMohy 6poja nmpoTokoia ATeHIyje.

Baza monaraka AreHuuje moap)kaBa OUIbEKEHE U YHOIICHE

CBHX IOJaTaKa O JHjeKOBHMa 0e3 I03BOJIC 32 CTaBJbambe Y

npoMeT y buX u cymncTaHmm Koje HUCY 0f00OpeHe Kao JHO

mmjeka 'y buX, koje cy morpebHe 3a onpikaBambe TOT
pjeunrka. To ce YMHHM TpHje WIM TOKOM IIOJHOIICH:A

3axTjeBa 3a OJOOpEHE NPBHX KIMHUYKHX HCIUTHBAKA C

TUM TIPOU3BOJOM MJIM aKTUBHOM CYIICTAHIIOM NOJHECEHHM

y ckiagy ¢ oBuM [IpaBmmaukom. IMomamy nommHeceHu y

CKJIaZly C OBMM CTaBOM, KOjUMa C€ OIHUCYjy JIMjeKOBH H

cyncranne yckimaheHn cy c¢ MmelyHapogHHM HOpMmama 3a

HAECHTU(UKALN]Y JINjeKOBa M aKTHBHUX CYTICTAHIIH.

Baza mopmaraka AreHuuje jaBHO je IOCTYITHa, OCHM ako je

TIOBjEPJBUBOCT 3a CBE MOAATKe M HH(OPMAIHje Koje CaapKu

WITH JTHO HUX, ONIPABJaHa Ha OCHOBY:

a)  3alUTUTE JIMYHUX IOJlaTaka y CKJamy ca 3akOHOM O
3aIUTUTH JIMYHUX TI0J]aTaKa;

0) 3amTUTE TMOCIOBHO TOBjepJBUBHX HH(pOpMaLyja,
moceOHO y3UMameM y o03up craryca 3axTjeBa 3a
JlaBarbe JI03BOJIE 32 CTaBJbAbE JHjEKa Y IPOMET, OCUM
aKo TIOCTOj! OTIPaBJIaHM jaBHU MHTEPEC 32 00jaBy;

B) 3alITHTE T[OBjepJbUBE  KOMYyHHKaIje  u3Mebhy
ATeHITHje ¥ MOJJHOCHOIIA3aXTjeBa Y BE3U C T0OHjambeM
JI03BOJIE 32 KIIMHUYKO NCIIMTHBASE;

r) obes0jehera JMjeOTBOPHOT HaA30pa CrpoBoherba
KJIMHHYKOT UCIIMTHBAHA.

He noBopmehn y mutame craB (6) oBOT uiaHa, TOJald U3

JIOKyMEHTAllHje Y BE3U Ca 3aXTjeBOM HHCY jaBHO JOCTYITHH

IpHje JOHOIICHhA OMTYyKe O KIMHMYKHM HCIUTHBABUMA,

OCHM aKo [IOCTOjH ONpaBlIaHH jaBHH HHTEpeC 3a

o0jaBIbUBatbE.

Basa moparaka AreHuuje caap)k JMYHE MOJAaTKE CaMo y

OHOj MjepH y K0jOj j€ TO Hy»KHO y CBPXY IIpUMjeHe cTaBa (2)

OBOI" 4JIaHa.

JIN4YHY MOJTAIM UCITUTAHWKA HHACY JaBHO JOCTYITHH.
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(10) Hapyumian uCIHTHBaEKa HEHpecTaHO y 0a3d monaraka
Arennpje axypupa wuHpOpManpje O CBUM IpoMjeHaMa
KIMHAYKHMX MCIIMTHBaKka KOje HUCY 3HauajHe H3MjeHe, aiu
Cy pelieBaHTHE 3a HAI30p KIMHUYKOT HCIHTHBaEma O/
cTpaHe AreHuyje.

(11) Arenumja o6Ge3bjehyje ma HCIMTAHWIM YHjH CE MOAALM
o0pal)yjy MOry [jeloTBOPHO OCTBAapHBaTH CBOja IpaBa Ha
UH(QOPMHCAEE, TNPHCTYN, HCHOPABKY U IPOTUBIBEHE Yy
CKJIagy ca 3akOHOM O 3alliTUTH JHYHUX. AreHuuja
obe30jehyje na MCIMTaHUKYIHjH ce mofany obpalyjy mMoxe
JjEOTBOPHO OCTBAapHBATH IPABO Ha MPHCTYI IOJALMa
KOjH C€ OJTHOCE Ha Hera, U Jja ¥Ma IPaBo Ha HCIPaBKY HIIH
Opucame HETauHUX M HEMOTHYHHMX IojaTaka. Y OKBHPY
CBOjUX OATOBOPHOCTH, AreHiuja o6e30jehyje Opucame
HEeTayHHUX U HE3aKOHUTO oOpaljeHHX monaraka y CKIamy C
onpendama 3aKoHa O 3aIITHTH JIMYHHUX MojaTaka. Mcnpaske
u Oprcarba BpIIIe ce IITO NpHje, a HajkacHHje 60 1aHa HaKOH
IITO je UCIUTaHKK YITyTHO 3aXTjeB.

Unan 81.
(®PyHKIMOHANHOCT TTOpTaNa 1 6a3e mojaraka AreHuuje)

(1) Arenummja yrBphyje ¢yHKIHOHANHE CcrerudUKanmje 3a
nopran u 0a3y mojaraka 3a KIHHMYKA HCIIHTHBAMA, Y3
onpehrBame BpeMEHCKOT OKBHpa 32 FBBHXOBO CIIPOBOheHE.

(2) Arenumja oGjaBibyje Ha CBOjoj CiTyOeHO] BeO CTpaHHIM
KaJ TopTanl W 0a3a IojaTaka 3a KIMHHYKA HCIHTHBAA
Oyny mnotmyHO GYHKIMOHATHM W KaJ CHCTEeMH Oyxmy
HCIyRaBaM (DYHKIIMOHAIHE crieni(UKaIyje cacTaBjbeHe y
ckiany ca craBoM (1) oBor wiaHa.

IOI'JTABJBE XVI - HAKHAIE 3A BOBEIHE

MOCTYIIKA

Unan 82.
(Onmre Hayeno)

Hapyumnan xnmHMYKe cTymuje obaBe3aH je jJa IUIATH CBE
HAKHA/IC y BE3U C BOD)CHEM IOCTYIIKA KIIMHIYKOT HCIIUTHBAbA.
MOTJIABJBE XVII - OCTAJIE OJPEJBE

Unan 83.
(TToceOHu 3axTjeBu 3a TOCeOHE TPYIIE JINjeKOBa)

(1) Osum IIpaBUIHEKOM HE HCKJby4Yyje ce mpuMjeHa Bakehnx
mporrca KojuMa ce 3a0pamyje WIH orpaHHYaBa yrmorpeda
cBake crienu(UYHe BPCTE JBbYACKHX MM JKUBOTHEGCKUX
henmmja wmm mpozaja, cHaOmjeBame W yrmoTpeda JIHjeKoBa
KOju caapke Te hesuje WM ce cacToje Wik no0ujajy on
BHX, WIM JMjeKoBa KOjH Ce KOPHCTE Kao CpE/CTBa 3a
npekuname TpyaHohe, WIM JIMjeKOBa KOjU  cajpiKe
HAapKOTHKE Yy CMHCIY pEICBaHTHHX  MelyHapOomHHX
KOHBCHIIMja Ha CHA3H.

(2) He cmujy ce CpOBOAWTH KIMHHYKA WCIHUTHBAEHA T€HCKE
Tepamdje Koja MOTy Y3pOKOBaTH H3MjeHE TeHOMa Y
PETPOIYKTUBHUM helijama HCuTaHnKa.

(3) [MHa 6u onpehen nujex GHO yBpINTEH y TPyIy JIHjeKoBa 3a
pujerke Gonecty, Hapyduian Mopa, 6e3 003upa Ha CTeneH
pa3sBoja JiMjeKa, JOCTABHTH TOTBPAY Ja MCIHTHBAHU JIHjeK
HCIyHaBa KPUTEPHUjyMe 3a JIMjeuere PUjeTKUX OOJIeCTH Te
OITHC CTETICHA Pa3Boja, YKIbYdyjyhil O4eKuBaHe HHANKALIH]E.

Unan 84.
(TpOILIKOBH HCIIMTHBAHKX JIHjEKOBA, APYTHX MPOU3BOJIA U
TIOCTYTIIIH)

(1) TpomikoBe HCIHTHBAHUX JIHjEKOBA, OJATHUX JIHjEKOBa,
MCEAHULINMHCKHUX cpeacraBa KOPHUIITEHUX 3a BUXOBY
IpUMjeHy M TOCTyllaka KOju ce MOCeOHO 3aXTHujeBajy
IIPOTOKOJIOM HUCIIMTHBaKka, HC CHOCH UCITUTAHUK.

(2) Knunauuka UCIMTHBAaKa JHjeKa HE MOTY ce 00aBbaTH Ha
TepeT CpecTaBa 00aBe3HOT 3APABCTBEHOT OCUTYparba.
Unan 85.
(3amrTnTa nosaTaka)
3amrTHTa JMYHUX MoAaTaka obOe3djehena je mpumjeHOM
onpenaba 3aKoHa O 3AIUTUTH JIMYHUX MOAATaKa.

3ABPUIHU JUO
MOI'JIABJ/BE XVIII - 3ABPIIIHE OJAPE/IGE
Unan 86.
(ITpenaszue ompenoe)
(1) Opnpenbe oBor IlpaBunHuka Koje ce OJHOCE Ha

(yHKIMOHHCAme M KOPHINTEHhe NopTana n 0ase mojaraxa

Arennyje nouer he ce mpuMjemHUBATH Y POKY 01 6 Mjecenn

on naHa o0jaBe 00aBHjecTH HaBeleHe y wiaHy 81. cras (2)

IIpaBunHuka.

(2) 3a Bpujeme oaroge mpumjene oapendu [IpaBuiHHKa W3
craBa (1) oBOr wiaHa, HauMH Ipelaje JOKYMEHTAIWje |
KOMyHHUKaIja ca AreHimjom Out he ypeheH moceOHHM
BOJIYEM KOJU IOHOCH JTUPEKTOP ATrCHIHjE.

(3) TMurama y Be3u ¢ mprMjeHOM OBOr IIpaBIIHHKA KOja HHCY
moceOHO ypeheHa meroBuMm oxapemdamMa MpOIHCYjy ce
YITyTCTBAMA KOja JOHOCH AUPEKTOP ATEHIHje.

Uian 87.
(PjemmaBame mpeamerta 3a Koje je u3ara J03Bojia 3a IpoBoheme
KIMHUYKOT HCIIMTHBAIbA)

AKO je 3a KIIMHHYKO MCIUTHBAKE JIMjeKa n3/1ata J03BoJja 3a
npoBoljerbe KIIMHNYKOT HCIIMTHBAbA y CKIany ca [IpaBriiHHKOM 0
KIMHUYKOM HCIIUTHBAaKkY JIMjeKa M MEIUIMHCKOT CpEeiCcTBa
("Ciyxx0enn rnacauk buX", 6poj 4/10), Ha TO ce KIMHHYKO
UCIUTHBAE HACTABJba IIPUM]jCHUBATH HaBEACHH [IpaBHIIHUK 10
TOJIMHY JJaHA HAKOH CTYIama Ha CHary oBor IIpaBHIIHHKA.

Uian 88.
(CraBsbame BaH cHare ofipesion)

Cryname Ha cHary oor IIpaBWiHHMKa CTaBJbajy ce BaH
cHare ozpende ox wiana 3. mo 33. IIpaBmiHHKA O KIMHUYKOM
UCIHMTHBAKY JHMjeka W MemunuHckor cpenctsa ("CyxOeHn
rinacHuk buX", 6poj 4/10) xoje ypelyjy KIMHMYKO HCIMTHBAE
TIHjeKa.

Uian 89.
(Cryname Ha cHary u mpuMjeHa)

Ogaj [IpaBuITHHK CTYyTIa Ha CHATY ¥ IpUMjeuBalie ce 0cMOT
naHa of faHa objase y "CiryxxOeHoM riacHuKy buX".

Bpoj 08-02-2-4325/25 MuHuKCTpHIIA
26. jyna 2026. romine Hp cu. AyopaBka bommax, c. p.

AHEKC I - IOKYMEHTAIIMJA Y BE3U C

NMOJHOMEKEM 3AXTJEBA

IOT'JIABJBE I - YBOJ Y OIIIIITA HAYEJIA
Unan 1.

Hapyunnan ncnutHBama, ako je MoTpeOHO, T03MBa ce Ha
OMIIO KOjU MPETXOHH 3aXTjeB, aKO je MPETXOAHO MOAHECEH. AKO
je Te 3axTjeBe Mpeaao Apyryv Hapydmial UCIIMTHBAA, JOCTaBIba
ce MUCaHY CIIopa3yM TOT Hapy4HoLa.

Usan 2.

AKO KIMHMYKO WCIUTHBAKEG HMa BHIIE O] jEIHOT
Hapy4Holla, IeTajbHe HHPOPMAIje O 0JrOBOPHOCTHMA CBAKOT OJ1
Hapy4HoLa OJHOCE CE Y JOKYMEHTALIHjH Y BE3H Ca 3aXTjEBOM.

Ynan 3.

3axTjeB MOTIHCYje  HAapydWwnal  WCIUTHBama  WIH
IpeACTaBHUK Hapyuuona. Ilotnnc moTBphyje na je Hapydwmarg
HCIIHUTHBAbA YTBP/IHO cibenehe:

a)  HaBelcHe cy MH(opMaIyje MOTIyHE;
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0) TPIWIOKEHH JIOKyMCHTH
JOCTYITHHX HH(OpMaImja;

B) KIMHMYKO HCIUTHBAaKE TpebGa CIIPOBECTH y CKIIATYy C
MPOTOKOJIOM KIIMHIYKOT NCIINTUBAA; 1

) KIMHAYKO MCIUTHBame Tpeda CIPOBECTH y CKIAay C
oBUM [IpaBUIHUKOM.

IOI'JIABJBE |1 - TIOITPATHO IIMCMO
Unan 4.

Y nompatHOM TmcMy HaBoje ce Opoj IpOTOKoia
HCIMTHBAaka W, YyKoImko je poctymaH, EynpallT 6poj
HCIUTHBama Te ckpehe Makma Ha CHEeIM(OUYHOCTH KIMHUYKOT
HCIIUTHBAmbA.

Cap:KEC TadaH IIpUKa3

Unan 5.

VY nomparHOM NHCMy HHje HEOIXOJHO NOHOBO HABOIUTH
nHdopmarmje koje cy Beh cagpkane y oOpacily 3axTjeBa, y3
cipenehe n3yserke:

a) 1oceOHe KapaKTepHCTHKE IIOMyJNalyje KIMHUIKOT
UCIHTHBAMka, IIOIYT HCIHTaHWKa KOJH HUCY Y
MoryhHocTn  nmath  WHGOPMHCAaHM  IPHCTaHaK,
MaJIOJEETHUKA TE TPYAHHIIA WU J0jHJba;

0) yKIbydyje M KIMHUYKO UCIUTUBAIE IPBY MPUM]jECHY
HOBE aKTHBHE CYIICTAHIIC Ha JbYIMMA;

B) Ja I je IaTO HAyYHO MHUIIUBEHE Y BE3H C KITMHIYKAM
UCTIUTHBAEM MITH HCIIUTUBAHHUM JINjCKOM;

I) Ja 1M je KIMHWYKO MWCIIHTHBAKkE MO IUIaHa
neaujatpujckor ucrpaxkuBama (I1T11) omobpen on
ctpaie EMA-¢ (ako je EMA nonmjena omiyky o
IIIA, nompaTHO MNHMCMO CaApXKMU IOBE3HHUIy Ha
owtyky EMA-e Ha HBE3MHUM  HMHTEPHETCKUM
CTpaHHULIAMa);

)  jecy JM WCTIUTUBAHM JIMjE€KOBU WM JOAATHH JIHjEeKOBH
HapKOTHIIH, HICHXOTPOITHE TBapH 10171
pamrodapmareyTHIy;

) cacToje MM ce WCIHMTHBAHU JIMjEKOBH OJ TCHETCKH
MO/M(HUKOBAHOT OpraHWU3Ma WM OpraHM3amMa WM UX
canipiKe;

€) Ja JM je HapydydoIy HWCIHMTHBAKba 33 HCIHTHBAHU
JIMjEeK 32 PHjeTKy OOJIeCT 0I00pPEH CTaTycC 3a JIHjeueHhe
pHjeTkux OomecTH;

K) cBeoOyxXBaTaH TONHC, YKIbY4yjyhH peryiaaTopHH
CTaryc, CBUX HCIUTHBAHUX JIMjEKOBA U TOMHUC CBHX
JIOJIaTHUX JINjEKOBa;

3) NONMC MEAMIMHCKAX CpeAcTaBa Ha
OJJHOCHTH HWCHHTHH TIOCTYIaK y  KJIMHHYKOM
UCIMTHBAY, alM KOjU HHCY IHO JHjeKka WiIn
JIMjEKOBa, 3ajelHO C M3jaBOM O TOME IOCjerdyje I
MEIUIMHCKO cpenctBo o3Haky LE 3a mmanupany
ymotpedy.

M) CIHCaK 3eMajba y KOjuMa je 0J00OpeHo WM o10ujeHo
KIMHUYKO UCIIUTHBALE UCTOT JINjeKa;

j)  cmmcak 3eMa’ba y KOjUMa je MCIIUTHBAHH JIMjeK 1000
JIO3BOJTY 32 CTaBJhake y MPOMET, WIIH U3jaBy Jia HHUje
jour noOro NO3BOJy 3a CTaBJbabe y MPOMET HUTH Y
jemHOj IprKaBH.

koje he ce

Ynan 6.
YV mompaTHOM ce MMCMy HaBOJIHM TIje c€ Y TOKYMEHTALMjU Y
BE3U Ca 3aXTjeBOM Halla3e HH(OpMaIyje HaBeICHE Y WIaHy 5.
Unan 7.
VY mompaTHOM ce MHCMy HABOAM cMaTrpa JM Hapyduia
UCIMTHBAka [Ja KIMHAYKO WCIUTHBAKkEe 3aXTHjeBa Mally
MHTEPBEHIIM]Y U Ca[pIKH JICTaJbHO 00pa3ioxKerhe UCTora.

Unan 8.

YV nonpaTtHOM ce IMCMy HaBOAM 3aXTHj€Ba JIM METONOJIOTHja
KIMHUYKOT HCIUTHBAaKba Ja Ce IpylHama KCIHTAHHKA a He
WCIHTAHAINMA TIO0jeMHAYHO, NOJjeJbYjy Pa3IMUUTH JINjeKOBH
TOKOM KIMHHYKOT MCIIUTHBama Te Ja ju he ce 30or Tora
MPUCTaHaK JOOHMjaTH Ha T0jeAHOCTABIbEH HAUUH.

Unan 9.

Y momnpaTHOM ce MUCMY HaBOAM TAje ce Y TOKyMEHTALMj! Y
BE3W Ca 3axTjeBOM Haimae moTpeOHe uHpopMaimje 3a
OljebMBAbe TOTAje JIM HEXEhEeHAa peaklMja CyMma Ha
HEOUYEKMBaHy O30WBHY HEXeJbeHy peakuujy, OIHOCHO
pedepeHTHE CHTypHOCHE HH(pOpMAaITHje.

Ynan 10.

VY ciy4ajy TOHOBHOT MOJHOLICH:A 3aXTjeBa, y MOIPATHOM
mUCMy HaBoOM ce Opoj MpPOTOKOda ATEHLHjEe MPETXOIHO
HOJJHECCHOT 3aXTjeBa 3a KJIMHUYKO UCIUTHBAE, HAIIaIlaBajy ce
MPOMjeHe Y OAHOCY Ha IIPETXOJHO IMOAHECEH 3aXTjeB Te Ipema
NoTpeOy HaBOAM HAYMH Ha KOJU Cy Ce€ pHjelIria CBa HepHjereHa
MHUTaba U3 PBOT 3aXTjeBa.

IOI'VIABJBE III - OBPA3AILL 3BAXTJEBA A'EHIIUJE
Uman 11.

HeomnxomHo je HOCTaBUTH TPONMMCHO HCIyEeH o0pa3san
3axTjeBa AreHmmje.

IOT'JIABJBE 1V - TPOTOKOJI KJIMHUYKOI'
HUCIINTUBAIBA
Unan 12.

[IpoTOoKON KIMHUYKOT HCIHTHBAKA OIHWCYyje Wb, IUIaH,
METOJIOJIOTH]y, CTaTUCTHYKA pa3MaTparba, CBPXY W OpraHH3allHjy
KJIMHUYKOT UCTIIUTHBAbA.

Unan 13.

[IpoTokon KITMHUYKOT UCIIUTHBAKA onpelyje ce cipenehnm:

a)  HACcJIOBOM KJIMHHYKOI HCIIMTHBAMA;

06) KOIHMM OpojeM IPOTOKOJIA KIMHUYKOT HCITUTHBAKbA;

B) JaTyMOM M OpojeM Bep3Hje KOjU Ce aXypupa HaKOH
CBaKe M3MjCHE;

I)  KpaTKUM HACIIOBOM WJIA HAa3WBOM KOjH je JOJHUjeJbeH
HPOTOKOJTY UCITUTHBAMA; U

1) WMEHOM M apecoM Hapy4uola, Kao M HMEHOM H
(yHKOMjOM  TIpe[CTaBHWKA WM  TpPENCTaBHUKA
Hapy4Hol[d OBJAIITEHNX 32 MOTIHCHBAKE MPOTOKONA
WM CBHUX 3HATHUJHUX M3MjeHa IPOTOKOIIA.

Unan 14.

IIpoTOKON KIMHHUYKOT UCHHTHBAEma MOpa OWTH HaucaH y
JIAKO JIOCTYITHOM (pOpMATy KOjU C€ MOXKE MPETPAKUBATH, & HE Y
O0JIMKY CKEHHPAHUX CITHKA.

Unan 15.

TTpOTOKOM KIMHUYKOT HCIIMTHBARa CaZIpXKU OapeM:

a) W3jaBy O TOME Ja KIMHHYKO HCIHTHBamke Tpeda
CIIPOBOJUTH Y CKJIaay C IPOTOKOJIOM, BaxehuM
3aKOHCKHMM TIporicuMa U Hauenuma JloOpe KiInHu4Ke
npakce;

0) cBeoOyxBaTaH MONKWC CBHX HCIHMTHBAHHX JIMjEKOBA M
CBHUX JIOJIATHUX JIMjEKOBA,;

B) CaXXETaK pe3yirara MNPEeTKIMHHYKAX CTyIdja KOjH
MOTEHIIMjaJTHO MOTY OWTH OJi KJIMHMYKE BOXHOCTH H
pesynrara  OpyrMxX — KIMHAYKUX ~ HCIIMTUBAMba
pENeBaHTHHUX 3a TO KIIHHUYKO HCITHTHBAE;

I) CaXeTaKk MO3HATUX WU TMOTCHUMjAJHMX pPH3UKA U
KOPHUCTH, YKJbY4yjyhu mpoljjeHy oueKuBaHe KOPUCTH
U pu3nKka na 6u ce omoryhuia oojeHa y CKiamy c
ygaHoM 5. IlpaBuiHmka, a 3a MHCIUTAaHUKE Y
KIMHUYKOM HCIIHTUBAY y HM3BAHPEIHO] CHTYyalHjH
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1)

°)

i)

m

M)

0)

)

p)
<)

™)

y)

JOKYMEHTYje ce HaydHa YTeMeJbeHOCT OUCKHBamba Jia
y4ECTBOBAKE HCIIHTAaHHKA KMa IOTCHIHMjall 32
CTBapame JUPEKTHE KIMHIIKU PeJIeBAHTHE KOPHCTH;
aKo Cy HAaIMjeHTH OWIN YKJbYYCHH Yy OCMHIIUBbABAHE
KJIMHUYKOT CIIUTHBAA, OIIUC BHXOBA Y4ECTBOBAMA;
ONMC W Pa3No3U KOPHUIITEHOI HO03UPama, PEeXHMa
Jo3upama, MyTeBa M HAayMHA IPHUMjeHEe T€ BpeMeHa
JMjeyera 3a CBE HCIUTUBAHE JIMjeKOBE M JIOAATHE
JIMjEeKOBE;

W3jaBy O TOME jecy JIM WCINTHBAaHHU JIMjEKOBH W
JNOJATHH JIMjEeKOBH KOPUIITCHH Y  KIHHHYKOM
HCIHTHBAGY 0JOOPEHH; aKko Cy ofoOpeny, xohe i ce
y KJIMHUYKOM HCIUTHBAHKY KOPHCTHTH y CKIIamy C
YCIIOBHUMA FBHXOBHX 0JI00pEH-a 32 CTABIAE Y IIPOMET
U, ak0 HUCY OHOOpeHH, 0Opasoxeme 3a ymnorpeldy
HEONOOpPEHUX JOJATHUX JIMjeKOBa Y KIMHUYKOM
UCIUTHBAY,

OITHC TPpyTIa ¥ HOArpyIa UCIIUTaHUKA KOJH YIECTBYjY Y
KIMHUYKOM HCIMTHBaky, YyKbydyjyhw, axo je
NPHMjEHUBO, TpyIe WCIUTaHWKAa C ITOCEOHHM
notpebama, Ha mpuMjep 100, IOJ, YYECTBOBAHEC
3IpaBUX AOOPOBOJhALlA U HCIIUTAHUKA C PHJETKUM H
M3PA3UTO PHJETKUM OOJIECTUMA;

yiyhrBame Ha JIUTEpaTypy | MoAaTKe KOjU ce OJJHOCE
Ha KJIMHUYKO MCITUTHBAE U IONpaTHe HH(pOpMAanyje
0 KIIMHHYKOM HCIUTHBAY;

pacrpaBy 0 Ba)XHOCTH KIMHHYKOT HCIUTHBAbA KAaKO
O0u ce omoryhmia TpoIfjeHa y CKJIaay C 4YIaHOM 5.
IIpaBunnuka;

OIIMC BPCTE KIIMHUYKOT MCITMTHBAA KOj€ CE CIIPOBOM
W pacnpaBy O IUlaHy Impojekra (yKipydyjyhn
CXEMaTCKH IpHKa3 IUlaHa, TocTymaka u  (daza
HPOjeKTa, 110 IToTpedn);

crenuduKayjy  NpUMapHAX M CEeKyHAApHUX
HOKa3areJba, ako MOCToje, Koje Tpeda MjepUTH TOKOM
KIMHIYKOT UCIINTUBAA,;

OITHC TTOIy3€THX Mjepa 3a CMambHBambE MPUCTPAHOCTH,
yKJbydyjyhn, 1m0 moTpeOW, TMOCTymaK CIydajHOT
onabupa ¥ MACKUPAHE;

OIHMC OYCKMUBAHOT Tpajarba yUeCTBOBAMa HCIUTAHUKA
W ONHC pefocidjeqa W Tpajama CBHX NEpHOIA
KIMHWYKOT HCTUTUBAMKA, YKJbYy4dyjyhu u3Bjerraj
npahema, 1o noTpedwu;

jacHy ¥ HeIBOCMHCIEHY JeUHHIMjy 3aBpIIeTKa
NPEMETHOT KJIMHUYKOT WCINTHBaKba T, aKko ce He
pajii 0 JaTyMy 3ajEber IocCjeTa 3a/ier HCIUTaHHKa,
HaBoheme TPOIMjEHEHOr JaTyMa 3aBpIIETKa Y3
00pasnoxeme;

OlmMC KpHTepHja 3a O0O0yCTaBy AMjeNOBA KIMHHYKOT
WCIIMTHBAGA WY 1I1jeNOT KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA;
MEeXaHH3ME 3a OJIpXKaBare KOJI0Ba CIIy4ajHOT 01abupa
KJIMHAYKOT HCIMTHBaMka M TMOCTYIKE 3a pa3Oujame
KOJI0Ba, 110 10Tpedy;

OIMMC TIOCTyNaKa 3a YTBphUBamE MOJaTaka Koje je
MOTPEOHO TUPEKTHO 3a0MIBESKUTH Y (hopMyrTapuMa 3a
n3Bjermihe 0 ciay4ajy KOjH Ce CMarpajy IoJamuMa O
H3BOPUMA;

OIMC MeXaHW3ama 3a ycknahuBame C, MPUMjeHHBIM
IpaBWIMMa 3a MPHKyIUbame, dYyBame U Oymyhe
KOPUILITCHC OHOJIOIIKHX y30paka NPUKYIIJbEHUX O
MCIUTAHUKa KIMHUYKOT HCTPOKHUBAEkba, aKko je TO

)

X)

1)

aa)

66)

BB)

An)

ee)

33)
1H)

i)

NIPUMjEHBO, OCHM aKO Cy CaJpkKaHH Y OJBOjEHOM

JOKYMEHTY;

ONIC MEXaHW3aMa 3a CJbEAUBOCT, CKIIAAUIITEHE,

VHUIITaBake¢ M Bpaliame HCIUTHBAHOI JIHjeKa W

HE0100pEeHOT JOIaTHOT JIMjeKa y CKIIaLy ¢ WiaHoM 49.

IIpaBunHuka;

OIUC CTATHCTHYKMX MeTola Kojehe ce KOpuCTHTH,

yKJbydyjyhu, ako je motpedHo:

1) pacmopen CBUX IUTaHHPAaHHX NPHBPEMEHHX
aHanmmM3a 1 Opoj MCIIMTAaHWKA KOjH Ce IUIaHHUpajy
TIPHjaBUTH,

2)  pasnor ofabupa BelMYHHE y30pKa,

3) m3pauyHe yTHLAja KIMHAYKOT HCIIMTHBAMA W
KJIMHUYKE PEJICBAHTHOCTH,

4)  HHMBO 3HAYajaHOCTH KOjU CE PHUMjCEbYje,

5)  Kpurtepuje npeKua KIMHHYKOT HCIIUTHBAbA,

6) mocrymke o0paznoxema HenocTajyhux,
HCHCKOPUIITEHHX M JIOKHHX II0JaTaka Te
U3BjCIITABAEE O CBAKOM  OACTYNamwy O
W3BOPHOT CTATHCTHYKOT IUIAHA, U

7) omabup WCMHUTAaHWKA KOjH Ce YBPINTaBajy y
aHaM3e;

OIHC KpUTEpWja 3a YKJbYYCHE¢ H HCKIbY4YCHeE

WCTIMTAaHWKA, YKIJbY4yjyhn KpuTepHje 3a MOBIAYCH-E

TIOje/IMHNX HUCIIMTAHKKA U3 JIHjeuerha WIH KIMHAYKOT

HCIIUTHBAA,

OIHMC TOCTyHaKa KOjU C€ OJHOCE Ha IOBJIauCHe

HCIIMTaHMKA W3 JIMjedera WM W3  KIMHHYKOT

HCTINTHBARKA, YKIbYUYjyhn MOCTYIIKE 3a MPHKYIJhamke

ojiaTaka O MOBYYCHHM HCIUTaHHIMMA, TTOCTYIIIIMA

3a 3aMjeHy HCIHTAaHWKa U Tpahemby UCIIHTaHUKa KOjI

Cy ce IOBYKIM H3 JHjeyerha WIM KIMHHYKOT

HCIIUTHBAKA;

OlpaB/ae 33 YKJbYUHMBAIE HCIHTAHUKA KOJU HHCY

criocoOHM naT HHGMOPMHCAHN MPUCTAHAK WIIH IPYTUX

MMOCEOHUX TMOMYJIAIN]ja, Kao IITO Cy MATOJHETHHIIH;

obpasnokerhe 3a 01abup MmoJia Win J00W UCITUTAHUKA

Te, aKko je TmoceOHa TMONHa WIM Jo0Ha Trpymna

HCKJbyYeHa M3 KIMHHYKUX HCIUTHBAKbA WIH HHjE

JIOBOJHHO 3aCTYIUbEHA y HEMY, 00jalllibehe pa3iiora u

00pa3NoKeme 3a Te KPUTEPHje NCKIbYUCHa;

JieTaJbaH OIHKC MOCTYITKa NIPOHATIKEHa UCIIUTAaHNKA 1

naBamba HH(GOPMHCAHOT TPUCTAaHKA, IOCEOHO aKo

UCIHUTAHUIM HHUCY CHOCOOHM JaTh WH(OPMHCAHU

NPHCTaHAK;

OIMMC TIOCTyNaKa JHjedera, YKbYydyjyhn ImjexoBe,

KOjH Cy IOIYIITEHH WM HUCY JOMYIITSHH, IIPHje WITH

TOKOM KJIHHUYKOT HCITHTHBAA;

ONHC TIOCTYNaka OJrOBOPHOCTH 3a OICKPOy U

NpUMjeHy JIMjeKOoBa Ha HCIMTaHUKe, YKJbydyjyhu

OJIp)KaBambEe MAaCKHpPaba, 1o MoTpedy;

onuc Toctymaka 3a  1npaheme

WCITUTaHUKA, 10 MOTPEOH;

omic MexaHn3ama 3a mnpaheme m3Bohema KIMHIYKOT

HCIUTHBAKA;

OIHMC MEXaHW3aMa 3a HEry HCIHTAHHKa HaKOH IITO

BHUXOBO YYECTBOBAKC y KIMHHYKOM HCIIHTHBAKY

3aBpIIM aKO je TakBa JIOJaTHAa Hera morpebHa 300r

y4€CTBOBamba UCIIUTAHUKA Y KIMHUYKOM UCTIMTUBABLY

U aKO Ce pa3jIMKyje Of OHE Koja ce 0OMYHO OYeKyje 3a

MEMIIMHCKO CTAabE y TUTAY,

ycknaljeHocTn
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KK) crenudukanyja IapaMerapa JjelOTBOPHOCTH H
HEIIKOJBMBOCTH, Ka0 M METOZIE M BPEMEHCKH OKBHP
32 MPOLjeHyY, OHIbEIKEEbE 1 aHAIIM3Y THX TTapameTapa;

JUI) ONMC eTHYKUX pasMarpama Koja ce OAHOce Ha
KJIMHUYKO MCITUTHBAE aKO HUCY JIPYKUHje ONMCAHA;

MM) H3jaBa Hapy4uolla WCIUTUBAma (OWJIO y MPOTOKOIY
KIMHUYKOT HMCTIUTUBAKA WIM MOCEOHOM JTOKYMEHTY)
KOjoM ce MOTBphyje Ia HCTpakuBauyl U YCTaHOBE
VKJby4eHE Yy KIMHMYKO HCIUTHBAakE Tpebajy
JOomycTUTH  mpaheme  Be3aHO y3  KIMHHYKO
UCTIUTHBAE, PEBH3HjE HpPEryJIaTOpHE HHCICKIHje,
YKIJbYdyjyhu — Tpyxame ~— AUPEKTHOI  IPHCTyHa
HOJalMMa O H3BOPHMA M IOKYMEHTHMA;

HH) OIIHC MOJUTHKE 00jaBIbUBabA;

00) TPOMHCHO OOpa3IOKEHE pasiiore 3a Mpeaajy CakeTka
pesynrara KIMHUYKUX HCIMTHBAaEKba HAKOH BHILE O
JjemHe TOIMHE;

OIT) ONKC MEXaHH3aMa 3a YCKIahjHBame C IPUM]jCHHBIM
NpaBWIMMa 33  3alITHTY JIMYHAX  [I0JaTaKa;
OpraHu3alljcke M TEXHHUYKE Mjepe Koje he ce
MPOBECTH Kako O ce n30jerao HeoBIAIITEHH IPUCTYII
obpahennm nHpOpMaNKjaMa U IMIHAM MOJAIMA WITH
BHIXO0BO OTKPUBAE, IIHPEHE, U3MjEHA WU T'yOHUTAK;

pp) omuc Mjepa koje he ce cmpoBectn kako Om ce
ocurypana IIOBjepJBUBOCT EBHACHIMjE U JIMYHHX
HojiaTaKa NCIIMTaHNKa;

cc) omuc Mjepa Koje hie ce CpoBecTH y cliydajy moBpee
CHT'YpPHOCTH TI0JiaTaka Kako Ou ce yonakmwmm Moryhu
HEraTHBHH YYHHIU.

Unan 16.

AKO Ce KIMHMYKO HCIUTHBAKC CIIPOBOAM C AKTUBHOM
CYIICTaHIIOM KOja je IOCTYIHa IOJ Pa3lIUYUTHM TPrOBaYKAM
Ha3WBHMa y BUIIE 000PEHNX JIMjeKOBa, Y IPOTOKOITY KIIMHUYKOT
HCIIUTHBAKkA JIMjEUelhe ce MoXe Ne(hHHHpATH caMo Y IOTJIeny
aKTUBHE CYICTAHIIE WJIM  aHATOMCKO-TEPaIljCKO-XeMH]jCKe
knacupukanuje ujekoBa (o3Haka ATI[) (3.-5. HuBO), 0e3
HaBoOljera TProBauKor Ha3MBa CBAKOT MPOU3BO/IA.

Uman 17.

VY morneny o0aBjemTaBama 0 HeXeJbeHUM Aorahajuma, y
MPOTOKONy ~KJIMHMYKOI HCIMTHBamka HaBojne ce cibenehe
KaTeropmje:

a)  HEeXEJbCHU norahaju WITH n1abopaTopujcke
HETPaBIJIHOCTH KOjé Cy KJbYYHE 3a OL[jCHUBAbE
CHTYpHOCTH M O KOjUMa MHCTp@KHMBa4 MoOpa
W3BHjECTHTH Hapy4HOI[a HCITUTHBAKbA;

0) 030MJPHM HEXeJbeHH Aorahaju 0 KOjuMa HCTpaKHBad
He TpeOaXUTHO M3BHjECTUTH HAPYIHOIIA.

Unan 18.

TIpOTOKOJ KIIMHUYKOT HCITMTHBAKa OIHCYje TOCTYIIKE:

a) W3a3uMBama W OWbeXKEma INTETHUX norahaja koje
CIIPOBOJIM MCTPaKMBAY M H3BjeIITaBamba HapydHona o
pEeBaHTHUM  HEeXEJbeHUM  JorahajumMa  Koje
HCTPaKUBaY MOJTHOCH HApYUYHOLLY;

0) W3BjemITaBama HCTPAKMBAYa TpeMa HAPYYHOLy O
OHHUM O030HJFHHM HEXeJheHHM Joraljajumasa Koje je
HPOTOKOJIOM KJIMHHYKOT HCITHTHBaba yTBPHEHO Jia He
3aXTHj€Bajy XUTHO U3BjEIITABAHE;

B) WU3BjellTaBama OJf CTPaHEe HapyuyHoLla HCIHMTHBAbA
AreHimju 0 CcyMmaMa Ha HEOYeKHMBaHE O030MIbHE
HEXEJbEHE PeaKiyje; u

I) W3BjelITaBamba O Inpaliely HCIHUTaHWKA HAKOH
HEXeJbeHNX peaknuja, YKJbydyjyhu BpcTy M Tpajame
npahema.

Unan 19.

VY cinydajy ma Hapydmial HamMjepaBa MNOAHHjETH jedaH
U3BjElITa] O CUTYPHOCTH O CBHM HCIHMTHBAaHUM JIMjEKOBHMA
KOPHIITEHHUMA Y KIMHHYKOM MCIIMTUBARY Y CKIIaJy C 4IaHOM 41.
craB (2) IlpaBwiHNKa, Yy MPOTOKONY KIMHHYKOT HCIUTUBAA
HaBOJIE CE Pa3JIo3H 3a TO.

Unan 20.

[Murama koja ce oHOCE HAa O3HAUMBALE U OTKPHUBAE
WJICHTUTETa NCIIMTHBAHKX JIjEKOBa IO TTOTPeON ce pjemaBajy y
HPOTOKOJTY KJIMHUYKOT HCIIMTUBAA.

Unan 21.

ITpoToKONly KIMHMYKOI WCIUTHBAaKba II0 MOTpeOu ce
npunaxe [ToBesba HezaBucHor ogbopa 3a MOHUTOPHHT IOJATaKa. .
Unan 22.

[IpoToKOJy KIMHUYKOT HCIIHTHBAEa MPIIAKE Ce CAaKETaK
MPOTOKOJIA Ha jETHOM OJT je3UKa y CITy)KOeHO] yroTpeou y buX.

Unan 23.

OxBojeHO ce mpuiaXke CKeHWpaHa cTpaHa IIpotokora
KIMHUYKOT HCIUTHBAba JaTHpaHa M IOTIHCaHAa Of CTpaHe
[JIABHOT MCTP&)XMBAa4a W HApyYHOlL[d MCIMTUBAMKA, OJHOCHO
HbErOBOT 3aKOHCKOT' 3aCTYITHHUKA.

IOI'VIABJBE V - BPOIIIYPA 3A UCTPAJKUBAYA (UB)
Unan 24.

Jocrapba ce Opolrypa 3a HCTpakHBaya, NPHIPEMIbEHa Y
CKIIaly ca CTeleHOM HaydyHHX casHama M MehyHapomHuM
CMjepHHLIaMa.

Uan 25.

Cepxa Opomype 3a HCTpaXuWBaya jecT IpYKame
nHopMaIja HCTpaXHWBadyMMa M OCTAIUM ocobamMa Koje
Y4eCTBYjy Yy KIMHHYKOM HCIIMTHBAbY Kako OM ce OJaKIIaio
BbUXOBO pa3yMHjeBame pasjiora 3a K/bYYHE KapaKTepUCTHKE
NPOTOKOJa KIMHUYKOT WCIWTHBamka, Kao INTO Cy J03a,
Y4ecTaJIoCT/BpeMEHCKM pa3Mak 03¢, HAaYWHU IPUMjeHe W
noctymy npahiema CHIypHOCTH, Te HHXOBa YyckiaheHocT ¢
UM,

Uuan 26.

Wudopmanmje y Opomrypu 3a HCTpakuBada HU3HOCE CE Y
KOHIJM3HOM, jEITHOCTABHOM, OOjEKTHBHOM, YPaBHOTEKEHOM, H
HETIPOMOTHBHOM OOJIMKY KOjH KIHHHYapy WIA HCTPaXUBady
oMoryhyje BUXOBO pa3syMHjeBambe U HENPHCTPAHO OLjCHHBAE
NPUMjEPEHOCTH  TIPEUIOKEHOT  KIMHWYKOT  HCIUTHBAma Y
HOTJIely OJIHOCa PHU3KMKa M KOopucTH. [Ipunpemajy ce Ha OCHOBY
CBHX JIOCTYIHMX HH(OpMaIMja M J0Ka3a KOjH TOIpKaBajy
pasniore 3a MHPEUIOKEHO KIMHWYKO HCIHTHBAKEC H CHUTYPHY
ynotpe0y MCIMTUBAHOT JIMjeKa y KIMHHYKOM HCIIHTHBAY TE CE
W3HOCE y OONHKY CakeTaka.

Unan 27.

AKO je MCIMTHBaHU JIHjeK OJ00peH W yroTpeOshaBa ce y
CKJIAJly C YCIIOBUMA 0JJ00peHa 3a CTaBJbambe y MPOMET, Opolrypa
3a UCTpakMBaya je OJOOpPEHN CaXeTak KapaKTepHUCTHKa
npousBoga (CIIL[). Axo ce ycinoBu ymnorpebe y KIMHHIKOM
UCIIUTHBAKY PA3NIHKYjy Ol OHHX KOjH Cy ONOOpEHH, ca)keTak
KapaKTepUCTHKa  TPOM3BOJIA  JIONyEaBa  Ce  CaKETKOM
PEJICBAHTHUX MNPETKIMHUYKAX W KIMHUYKHX [107aTaka KOjH
HoJpIKaBajy ymoTpedy HCHUTHUBAHOT JIHjeKa Yy KIHHHYKOM
HCITHTHBAY. AKO je MCIIUTHBAHH JIMjEK Yy HPOTOKOIY KIMHUYKOT
HCITUTHBAba HaBEJIeH CaMO IpeMa CBOjOj aKTUBHO] CYICTaHIH,
HapydWial|  WCIUTHBama  omabpahe  jeman caxeTaKk
KapaKTepUCTUKa IPOW3BOAA KOjH MpeJCTaBjba Opourypy 3a
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HCTpaXHBaya 3a CBE JIMjEKOBE KOjH CaapKe Ty aKTUBHY
CYIICTaHITy ¥ yHoTpeOibaBajy ce Ha OHMIIO KOjeM HCTPaKUBAUYKOM
MjecTy.

Unan 28.

3a My/nTHHALUMOHAIHA KIMHHYKA UCTIUTUBAKA Y KOjUMA je
nujek Koju he ce ymorpebsbaBaTH y CBakoj OOTHYHO) AP>KaBU
0ZI00peH Ha HAIMOHAJIHOM HHBOY, a Ca)XKeTaK KapaKTepPHUCTHKA
MPOM3BOJA PA3UKyje ce Mehy TOTHYHUM JprkaBama, Hapydwiall
UCIUTHBaKba he u3abpaTh jenaH CakeTak KapaKTepHUCTHKA
NPOM3BOAA 3a LHjeN0 KIMHWYKO HcIHTHBame. Cakerak
KapaKTepUCTHKa IPOM3BOJA jeCT OHAj KOjH je HajIpHMjepeHHjH
KaKo O ce ocurypasa CHI'ypHOCT IallyjeHaTa.

Unan 29.

Axo Oporrypa 3a HCTpaXuBaya HHjE CaKETaK KapaKTepHc-
THKA TPOU3BOJIA, OHA CAIPKU JaCHO MPEMO3HATIBHB OJIjeJhaK MO
HasuBoM "pedepentHe curypHocHe uHpopmanuje" (PCHU). V
ckiaany ca uimaHoBuma 10. u 11. Amekca III, PCU canpxu
nH(pOpMaIFje 0 MPOU3BOAY UCIHMTHBAHOT JIMjeKa U O TOME KaKo
ce onpehyje koje ce HexelbeHe peakimje Tpeba cMmaTpaTH
OYCKMBAaHUM HEXEJbEHHUM peakijaMa W HWHpopMamgje o
YYECTAIOCTH U TIPUPOJIM THX HEKEIbCHUX PEaKIja.
MOTI'JIABJBE VI - IOKYMEHTAIINJA KOJA CE
OJHOCH HA YCKJIABEHOCT C JOBPOM
IMPONU3BOBAYKOM ITPAKCOM (eng. GOOD
MANUFACTURING PRACTICE-I'MII) 3A
NCIIMTUBAHU JIMJEK

Unan 30.

He tpeba ce mogHujeTn TOKyMEHTaIMja Koja ce OJHOCH Ha
yckaahenoer ¢ JloOpom mpom3BohaukoM MpPaKcoM ako je
WCTIUTUBAHH JijeK onoopeH y buX wmn 3empn MLX-a u HHje
W3MHjCHCH.

Uman 31.

(1) VY cBum ciyuajeBiMa Ha Koje Huje mpuMjeruB wiaH 30.
oBOI' AHeKca, IMOTpeOHO je JOCTaBUTH Komujy Bakehe
MPOM3BOHE JI03BOJIE, HE CTapHje OJ IeT TOJUHA, HIIOTBPLY
0 HCIymaBamy ycioBa JloOpe nponsBohauke mpakce 3a cBa
NPOM3BOAHA MjecTa YKJbY4yjyhn M HPOHM3BOIHO MjecTo
AKTHBHE CYTICTaHIIE.

(2) Hcnymenocrt ycnosa {obpe npousBolauke mpakce u3 craBa
(1) ce pmokaszyje nocraBbameM cepTudukara lobpe
Mpou3BOhauKke Ipakce HE CTapHjer oA TPW TOJAWHE WIH

HEKHM JIPYTUM oaroeapajyhum JIOKYMEHTOM
KOjUIOTBphyje ucmymeHocT ycinosa J[obpe nponsBohauke
HpaKce.

Unan 32.

3a mocTyrke Be3aHe y3 MCIUTHBAHE JIMjeKOBE M3 4iaHa 59.
craBa (3) [IpaBuiHIKa KOjH HE TIOIIHjEXY 0J0OPEHY Y CKIay C
uynmaHoM 59. [IpaBunHMKa Tpenaje ce MOKyMEHTaldja KOjoM ce
Joka3yje yckimaheHocT ca 3axTjeBUMa M3 WiaHa 59 craB (4)
[paBuiHuKa.

MOI'JIABJBE VII - TOCUJE UCITUTUBAHOTI JIMJEKA
@M )
Unan 33.

Jocuje wucnuTHBaHOr JHMjeka Tpyxka uHopmaimje o
KBAJINTETy HCIUTHBAHOT JIMje€Ka, MHPOM3BOAIBM M KOHTPOIH
HCIHUTHBAHOT JIMjeKa Te ITOJaTKe W3 MPETKIMHHWYK CTy[aHja |
FETOBE KIIMHUUKE yIIoTpeoe.

OJJEJBAK A - Ilopauu koju ce 0iHOCE HA HCIIMTHBAHU
JIMjeK
Unan 34.
(YBon)

(1) Y morneny nmoxaraka, JOCHje HCIIMTHBAHOT JIHjeKa MOXeE Cce
3aMHJEHUTH JPYrOM JOKyMEHTAI[MjOM KOja Ce MOXKe
MIOJTHUjE€TH CAaMOCTAJIHO HJIM C TI0jeAHOCTAaBIbEHUM JJOCH]EOM
WCTIUTUBAHOT Jujeka. Taj '"HOjeqHOCTaBbEHH JOCHje
HcIUTHBAHOT Jwjeka” perasbHHje je ypehen OJIJEJBKOM
b: "IlojemHocTaBiheHm€ JOCHjea HCIUTHBAHOT JIMjeKa
TI03MBAaEM Ha JIPYTy JOKYMEHTanujy".

(2) Ha nouerky cBakor ojjesbka J0CHjea HCIUTHBAHOI JIHjeKa
HaJiase ce JeTajbaH CcaJipikaj U PjeuHHK II0jMOBa.

(3) MWudopmarmje y 10CHjey HCIIMTHBAHOT JIMjeKa MOPajy OUTH
KOHIIM3HE. Jlocuje HWCIHUTHBAHOT JHjeka HE cMmuje OuTu
HeroTpeOHO orncexaH. [IpenopywsHBo je nmogaTke N3HUjeTH
y TabNMIM U MPHJIOKUTH KPaTaK OIMHC y KOjeM Ce UCTUUY
IJIaBHE TauKe.

Unan 35.
(ITomaru 0 KBAIUTETY)

IMomaim o KBaIUTETy IpeAajy C€ CTPYKTYpHUpaHH Ha
JIOTUYaH Ha4MH Kao 1mTo je 3. moayn MLIX dbopmara 3ajexHrdkor
TEXHHYKOT JIOKYMEHTA.

Uian 36.
(ITperxHIYKY (hapMaKOIOIMIKU ¥ TOKCHKOJIOIIKH TTOIAIHN)

(1) [Hocuje wWCOMTHBAHOT JIMjeKa Caap)KH W CaKETKe
MPETKIMHUYKIX ~ (DapMaKoNOMIKNX M TOKCHUKOJOIIKHX
MojaTaka 3a CBE MWCIIUTHBAHE JIMjEeKOBE KOJH  Ce
yrnoTpebsbaBajy y KIMHHYKOM HCIHTHBAKBY y CKIamy C
MehyHapoaauM cMjepHuIiama. Caapsku monuc pedepeHim
Ha IIPOBEJICHE CTyAHje U oaroBapajyhy imutepatypy. Kana je
TO Moryhe, Mpenopy4sbHUBO je MOAATKE H3HU]EeTH Y Tabelu U
TIPUJIOXKHUTH KpaTak OIHUC Yy KOjeM Ce UCTHYY IIaBHE TauKe.
Caxer TNpoBeJEHHMX CTyaja omoryhyjy oljemuBame
TIPHMjEepeHOCTH CTyAWje U Ja JIM je CTyAuja CIpOBeleHa Y
CKJIaTy C IIPUXBATJEUBUM IPOTOKOJIOM.

(2) Tperxnmunmakr GapMaKOIONIKA H TOKCHKOJIOIIKH IMOIAIN
MpesIajy ce CTPYKTYpUpaHW Ha JIOTHYaH HAa4yWH, Kao MITO je
4. wmomyn ¢opmara HIX 3ajeAHIYKOT TEXHHYIKOT
JIOKyMEHTA.

(3) [ocwje wcnuTHBaHOT JHjeKa MPYyXKa KPUTHYKY aHATU3Y
NojiaTaKa, YK/bydyjyhu onpaBiame 3a M30CTaBJbambe
MOjeTUHUX TI0/IaTaKa, Kao U OIjeHy CUTYPHOCTH MPOU3BOA
y OKBHPY HPEIOKEHOT KIIMHAYKOT HCITUTHBAMA, a HE CAMO
YHEEHUYHHU CaXKETaK IPOBENICHHX CTY/IHja.

(4) [ocwje wcnMTHBAHOT IMjeKa CaapKH H3jaBy O CTaTyCy
JHoOpe maboparopujcke mpakce.

(5) Tecrmm  marepuwjan  ymoTpujebsbeH y  CTyaMjama
TOKCHYHOCTH  TIpe[iCTaBjba  OHAj]  yMOTpHjeOJbeH Y
KIMHUYKOM HCIUTHBAIGY Y TMOINCAy KBAIUTATHBHHX M
KBaHTUTATUBHUX npoduma oneunmhema. [Ipumpema
TECTHOT MaTepujajia TMOMIHjexKe KOHTpoJaMa Koje Cy
HEOIXO/He Kako OM ce TO Oocurypaio, Te Ha Taj HA4YWH
MPYXKUJIa MOTHOPa BaJbaHOCTH CTY/HjE.

Unan 37.
(TTomarw 0 MPETXOHUM KJIMHHYKHM HCITUTHBABAMA
1 JbYICKOM HCKYCTBY)

(1) TMomarm O KIMHAYKAM HCIUTHBAKUMA W JBbYJICKOM
UCKYCTBY IpeIajy ce CTPYyKTYpHpaHH Ha JIOTMYaH HAuMH,
kao mro je 5. momyn ¢opmara UIX 3ajemHnukor
TEXHUYKOI' TOKYMEHTA.
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(2) Osaj oxjespax npyxka caKeTKe CBHX JOCTYIHHX MO/IaTaKa 13
HPETXOAHUX KIMHUYKAX HCIHTHBaMA H O JbYICKOM
UCKYCTBY C UCIUTHBaHUM JijekoBuMa. OH Takohe caiapxu
u3jaBy o yckiaheHoctu ¢ JJoOpOM KIMHHYKOM HPAKCOM THX
HPETXOAHNX KIMHAYKNX HCITUTHBAMA.

Unan 38.
(YxynHa o1jeHa pu3uKa 1 KOPUCTH)

(1) Osaj omjesbak Tpyka KpaTKH HHTETPUCAHH CAKETaK C
KPUTHYKOM aHAIM30M MPETKIMHUYKAX W KIMHHYKHX
HoJaTaka y Be3u ¢ MOTyiiM pU3HLIMA U KOPUCTHUMA JIHjeKa
UCIUTHBAHOT Y MPEJIOKCHOM KIMHHYKOM HCIUTHBAY,
ocHM ako Te uH(popMaruje HICY Beh HaBeIeHe Y MPOTOKOIY
KIMHUYKOT UCIIHTHBamba. Y MOTOEKEM Ciydajy oH ymyhyje
Ha pEJEBaHTHH OfjeJbakK Y IPOTOKONY  KIMHHUYKOT
UCTIUTUBAmka. Y TEKCTy Ce HaBOJE CBE CTyIWje Koje Cy
HPHjEBPEMEHO 3aBpIICHE M pAacIpaBiba Ce O pasjIo3uMa.
TIpriTiKOM CBAaKOT OLjeHHBaba MPEABHI/BUBAX PU3HKA U
OYCKHBAaHUX KOPHCTH 3a CTyAHje HA MAaJOJbETHULIMMA N
OHECIIOCOOJBEHNM OZIPACINM OcobamMa y o03up ce y3uMmajy
crietuduyHe oapende npornucane OBUM [TpaBHIHIKOM.

(2) Ao je moTpeGHO, 0 TpaHKIIAMa CHT'YPHOCTH PacIipaBba ce y
THOTJIE/ly PEaTUBHOT CUCTEMATCKOT H3Jaramba HCIIUTHBAHOM
JIMjeKy, TI0 MOTYhHOCTH Ha OCHOBY HO/aTaka O "MOBPLIMHH
ucrion kpuse" (AVYIl) wimm momataka O MaKCHMAJHOj
koHueHTparmju (LlMax), y 3aBHCHOCTH Of Tora KOjH ce
CMaTpajy pesieBaHTHHjUMa, a He Yy HOINIeqy NPHMHjCHeHE
no3e. PacnpaBiba ce M O KIMHMYKO] PEIEBAHTHOCTU CBHX
pesynrara NPeTKIMHAYKUX U KIHHUYKHX CTyAHja, Kao H O
CBHM IIpenopykama 3a jajbe mpaheme edexara u
CHUTYPHOCTH Yy KIIMHUYKUM HCIUTHBAbUMA.

OJE/bAK b - IlojennocTaB/bem-e 10CHjea HCIUTUBAHOT

JIMjeKa Mo3uBambeM Ha APYTy A0OKYMEHTALM]Y

Unan 39.

TlonHocunan ce Mo)ke MO3BaTH Ha JPYTy JOKYMEHTAIH)Y
KOja je Mmpe/iaHa CaMOCTATHO WITH C TI0jeTHOCTABIBEHUM JTIOCHjEOM
WCTIUTUBAHOT JIHjeKa.

Unan 40.

TomHOoCHIAI MOYKE TIpeJaTH CaMOCTaIHH JIOCH]€ MCIIMTUBA-
HOT JIMjeKa WM Ce T03BaTH Ha OpomIypy 3a HCTpaKhBada 3a
pedepentae curypHOCHEe MH(MOpMALMjEe M CaKETKE MPETKIMHH-
YKUX W KIMHHYKHX [HjeJoBa JIOCHjeéa HMCIMTHUBAHOT JHjeKa. Y
MOTOEEM  CIIy4ajy CaKeld MNPETKIMHUYKHX W KIHHHYKHX
nHbopMaIyja yKJbydyjy mojaTke, mo MoryhHoct y Tabenama,
KOjU TIpY’Kajy JTOBOJGHO IMOJATaKa Kako O OILjeHUTEeJbH MOIJIH
JIOHHUjETH OJUTYKY O MOTYhOj TOKCHYHOCTH MCIIMTHBAHOT JIHjeKa U
CHI'YPHOCTH HbETOBE YIOTpPeOEe Y MPEUIOKEHOM KIMHHYKOM
UCIUTHBaKY. AKO TOCTOjH HEKH NMOCEOHM acHeKT HPETKIHHHM-
YKUX WM KIMHAYKHX [0JaTaka KOjU 3axTHjeBa JETaJbHO
o0janimeme CTpyYmaKa WM pacrlpaBy KOja W3Jasd W3 OKBHpa
OHOTa IITO OM OOMYHO OWJIO YKIJBYYEHO Y OpOIIYpH 33 HCTPaXKu-
Baya, NPETKIMHUYKE M KIMHUYKe HH(OpMAalje mpeaajy ce Kao
JIHO JIOCHjea UCIITUBAHOT JIHjeKa.

Unan 41.

TlogHocmnary  Moke  TMOAHHMjETH  BEp3Wjy  CakeTKa
KapaKTepUCTUKa MPOW3BOAA Bakelly y TpPEHYTKY MOJHOIICHA
3axTjeBa, Kao NOCHje HMCIHUTHBAHOT JIMjeKa aKO je HMCIUTHBAHU
njek ompoopeH. TadHu 3axTjeBH HaBeneHu cy y Tabemn 1. Ako ce
JI0CTaBJbajy HOBH MOJIALH, TO TpeOa OUTH jaCHO HaBECHO.

Tabena 1.: Canprkaj ojeJHOCTaBIbEHOT I0CHjea
VCIIMTHBAHOT JIHjeKa

i1 MMa 0J100PEHH-E 3a CTABIbABE Y

mpomer y 3emsbu MIX-any

KJIMHIYKOM HCIITHBARY Ce
oTpebIbaBa:

-yryTap ycnosa CIIII-a CII1L]

CIILL Ao je

nprMjemuBo

Ao je
puMjemuB
o

-u3Ban ycnosa CITL-a

[-HaKkoH npoMjeHe (Ha puMjep U1+ /1
MacKupama)

I CIIL]

Y BuX je onoGpeH apyru
(bapmanieyTcku 0OIHK W jadnHa
MCIINTUBAHOT JIMjeKa MM OH UMa
0100perbe 3a CTaBIbAE Y IPOMET y

emsbr MILIX-a Te MCIUTHBAHM JIHjeK
Ino6aBsba HocHITaL 0100pema 3a
cTaBsbarbe y mpoMer

CIIHI+  Pla Jla

VcriTiBanu Jujek HUje ono0peH y
[buX 1 Hema oj100petbe 3a CTaBIbake y
[mpomer y 3emubu MIX-a, any akTHBHA
cyrncTaHIa Hanasu ce y 01100peHOM
Jjexy u

cre g o Ima

|-noGassba je uctu mponssohau

|- oGaBsba je apyru npoussohay

CILL+ T+ [Ta |na

MicnuTiBany JHjeK je 61uo mpenaMeT
peTx0HOr 0/100pEeHOT 3aXTjeBa 3a
KITMHIYKO MCTIMTHBambe y buX Te Huje
Ovi0 MujeraH 1

-011 3a/11be M3MjeHE 3aXTjeBa 3a

[To3rBame Ha MPETXOAHO MOJHONICHE
[KITHHUYKO UCIIUTHBAKC HEMA HOBUX

3axTjeBa

JIOCTYIIHUX [TOJaTaKa
-011 3a/1be M3MjEHE 3aXTjeBa 3a Homx
[KJIMHUYKO UCITMTHBAHKE MMa HOBUX [HoBu nomauu [HoBu noxanu oai
nocTynHuX noziaTaka

. . Ako je
-yrotpebsbaBa ce moj Apyrum JAko je Ao je .

ynotp Py )6 I IpHMjEHUB

[yciioBUMa IIPUM]JCIHUBO  [ITPUM]JCEHHBO o

[KiTHITIKI
moarm

[Toxamm o
[KBAJIUTCTHA

[ IpeTKIMHUYKN
monanu

BpcTe npeTxoqHor OLjehuBaba

VcrmmiBanm smjek je onobpeH y buX

(T: momanm Koju ce omgHOCE HA aKTHBHY CyIcTaHIy; JI: momarm
KOjU Ce OJIHOCE Ha MCIUTHBaHU Jijek; J[: nomatHe uHdopmarmje
0 TIPOCTOPHUMA M OIPEMH, MPOLjeHH CUTYPHOCTH KOHTaMUHAIIW]E
CTpaHUM CYIICTaHI]aMa, HOBHM IIOMONHHMM CYICTaHI[aMa Te
pacTBapaunMa 32  PEKOHCTUTYNHjy M  CpPEICTBUMAa  3a
paspjehuBame)

Unan 42.

AKO je WCHHMTHBAaHHM JIMjeK Yy TPOTOKONY KIMHUYKOT
UCIIMTHBamba Je(QUHNCAH y TOIVIeNy aKTHBHE CYICTaHIE WM
o3nake ATIl (Bumjetn rope, wian 16.) TOTHOCWIIAIl MOXE
3aMHjeHUTH nocuje HCTIUTUBAHOT TIjeKa jemHIM
PETPE3eHTATUBHIM Ca)KETKOM KapaKTepHUCTHKa TPOM3BOIA 3a
CBaKy aKTHBHY CYIICTaHIy/aKTHBHY CYTICTaHIly KOja MPHUIIAJa TOj
rpyma ATLI. Ywmjecto Tora, MOmHOCWIAIl MOXE MOJHHjETH
JOKYMEHT cacTaBJbeH OZ MH(popMaIja Koje cy HASHTHYHE OHIMa
Yy PENpe3eHTaTHBHOM CAKETKy KapaKTepHUCTHKa IMPOM3BOJA 3a
CBaKy aKTHBHY CYIICTAHILy KOja OU ce y KIIMHHYKOM HCITUTHBAY
MOTIJIa yIoTpeOJbaBaTh Kao MCIIMTUBAHH JIHjeK.

OJJEJ/BAK 11 - /locuje HCIUTHBAHOTL JIMjeKa y cJIy4YajeBUMA
njamneda
Uuan 43.

AKO je WCTIMTHBAHU JHjeK IDIanedo0, 3aXTjeBH y BE3H C
nHpopMaIjaMa OrpaHHYEHH Cy Ha MOAATKE O KBAJIHTETY. AKO
anebo MMa MCTH CacTaB Kao TECTUPAHW WCIHTHBAHU JIHjeK (c
W3Yy3eTKOM AaKTHBHE CYICTaHIE), aKo Tra HPOM3BOAM HCTH
NpoM3BOhad M ako HHUje CTepwiaH, HHje NOTpeOHa HHKaKBa
JI0/laTHa JOKyMEHTallHja.

HOI'JIABJBE VIII - JOCHJE JOJATHOT JIMJEKA
Unan 44.

He noBopehn y nurame winan 62. [IpaBuitHHKa, 3aXTjeBH Y
Be3n ¢ JoKyMeHTanmjoM ytBphenu y Ilormasmy VI m VII
NpUMjerbyjy Ce U Ha JI0/IaTHE JIMjeKOBe.
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MOT'JIABJBE IX - HAYYHO MUIIIUBEILE U TUIAH
HNEINJATPAJCKOI UCTPAJKUBAIHA (IIITN)
Unan 45.

AKO je JOCTyIaH, MOJHOCH Ce MPUMjepaK ca)keTka HayqHOT
MHUILUbEHa ATEHLje WIH OWIO Koje Apyre 3emMjbe Y MOIJemy
KJIMHUYKOT UCIIUTHBAA.

Unaw 46.

AX0 je KIMHMYKO WCIUTUBAKE MO IOTOBOPEHOT IUIaHa
MEAMjaTPHjCKOT HUCTPaKKBaba MOJHOCH CE MPHMjepaK OMITyKe
EMA-e o criopasymy o0 IUIaHy INeJHjaTPHjCKOT MCTPAKUBAama U
MHULUBCHE [leujaTprjckor onbopa, OCHM aKO TH JOKYMEHTH
HHCY Yy TIOTIIYHOCTH JOCTYITHH IIyTeM HHTEpHeTa. Y MOTOEEM
Cly4ajy JOBOJHHO j€ Y MOIPATHOM MHMCMY HABECTH MOBE3HHILY Ha
Ty nokyMeHTauyjy (Buzjeru [lormnassbe II).

IOI'JIABJBE X - CAIPKAJ O3HAKA UCIITUTUBAHUX

JIMJEKOBA

Unan 47.

JlocraBba ce OIHC caJpiKaja 03HaKa HCIIMTUBAHHX JIHjEKOBa
y ckiany ¢ AnexcoM VI oBor [IpaBuiHuka.

MOT'JIABJBE XI - MEXAHU3MH 3A ITIPOHAJIA’KEILE

NCIIMTAHUKA

Unan 48.

AKO HHUCY OIIMCAHH Y MIPOTOKOJTY KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA, Y
MOCEOHOM C€ JOKYMEHTy JeTajbHO ONHCY]y TOCTYILH 3a
VKJbYUHBaHE UCIUTAHHKA TE jACHO HABOAM KOjH je MPBH KOpak
NpOHAaJIAXKEHha NCIITaHUKA.

Unan 49.

AKO ce IpOHaNaKeHe WCIHTAHWKAa BPIIM IyTeM oOrJaca,
MOJJHOCE CE TPHMjEepLH OrJacHOT Marepyjaia, YKbydyjyhu cas
IITaMIIaHH MaTepujajl Te ayJAHOCHHUMKE WM BU3YEIIHE CHHUMKE.
W3naxy ce NMpeyIokeHH MOCTYIIH 3a pjellaBalbe OAroBopa Ha
ornac. To ykibydyje KomWje KOMyHHKalHja KOje ce KOpHCTE 3a
MO3MBae HCIUTAHMKA HA YYCCTBOBAKBC Y  KIMHHYKOM
WCTIUTHBAKY U MEXaHM3ME 3a JIaBamke MH(POpMAalUja WK caBjeTa
KaHAWJaTHMa 3a KOjé Ce cMarpa Ja HHCYy NPHKIATHH 3a
YKIJbYUHBAHE Y KIMHUYKO HCITHTHBAC.

MOT'JIABJBE XII - UHPOPMALIMJE 3A UCITUTAHUKA,

OBPA3AIL 3A THOPOPMHUCAHU TIPUCTAHAK 1

MOCTYIMAK TOBUJATbA THOPOPMHUCAHOT

MMPUCTAHKA

Unan 50.

Cee unbopMmaliyje Koje ce Aajy UCIHTaHWIMMa (WIH, 10
nOTpeOH, BHXOBUM 3aKOHHTO HIMEHOBAHHM 3aCTYITHHIIMMA) MPHje
BHUXOBE OMTyke O ToMe xohe s wim Hehe ydecTBOBaTH y
HCIIMTHBAKY IOJHOCE C€ 3ajeflH0 C o0pacueM 3a MHCaHH
WH()OPMHUCAHH TIPUCTAHAK.

Ynan 51.

(1) TlotpebHO je HaBecTH ONKMC TMOCTYaKa y Be3H C
npubapjbabeM  HWHQOPMHCAHOT  TPHUCTaHKAa 3a  CBE
HCIIUTAHUKE, a TOCEOHO:

a) Yy KIMHHYKAM HCITHTHBAHMA C MaIOJbETHUIIMMA WITH

OHECTIOCOOJbCHIM ~ WCIIMTAHUIIMMA  OMHCY]y — Ce
MOCTYIIIN 33 J00Hjambe HHGOPMUCAHOT MPUCTAHKA OJT
3aKOHHTO WMEHOBAaHHX 3aCTYIIHHKA TE YYECTBOBAHE
MaJIOJbETHHKA HJIH OHECTIOCOOJLEHOT HCITUTAHHUKA;

0) ako ce ynoTpeOibaBa IOCTYIIAK C IIPUCTAHKOM KOjeM je
CBjeZIOYHO HENPHCTPAHH CBjeJIOK, TOTPeOHO je
HAaBECTU pENEeBaHTHE HH(OpMaLHje O pasjory 3a
KOPHMIITEHC  HENMPUCTPAaHOr  CBjelioka,  H300py
HETIPUCTPAHOT CBjeJOKa M MOCTYNKY 3a Jo0ujame
MH()OPMHUCAHOT MPUCTAHKA.

B) Yy ciuydYajy KIMHHYKHAX HCIUTHBAKA Y XHUTHHM
cuTyanujama u3 wiana 34. IIpaBuiHnka ommcyje ce
MOCTYIaK 3a HoOWjarbe HH(OPMHUCAHOT HPHCTaHKa
HCIIMTaHWKA WM 3aKOHUTO MMEHOBAHOI 3aCTYITHHKA
KaKo OM ce KJIMHUYKO HCIUTHBAE HACTABHIIO;

r) y ciuydajy KIMHHYKUX HCIUTHBAKbA Y XUTHUM
CHTyalljaMa HaBeleHHX y wiaHy 34. IlpaBunHuka,
OIHCYjy Ce MOCTYIIH KOjU ce MOIy3HMajy Kako Ou ce
XHUTHOCT CHTYyalllje YTBPIIIIa U JOKyMEHTOBAJA,;

) y ciIy4ajy KIMHHYKAX HCIUTHBama Kana FbUXOBa
METO/IONIOTHja 3aXTHjeBa Jia Ce rpyraMa HCITUTaHuKa, a
HE  WCIWTAaHWIMMa  TIOje[WHAYHO,  JOJjelbYjy
Pa3IMYUTH UCITUTUBAHH JIMjEKOBH, KAKO j€ HABECHO Yy
ynany 30. IlpaBunHumka, TOKOM  KJIMHHYKOT
HCIUTHBAKka TE aKO €€, Kao MOCIJhEANIA, IPUCTAHAK
nobuja Ha TIOjeAHOCTaBJb€H HAuWH, Taj ce
T0jeTHOCTABILCHU HAYHH OITHCYjE.

(2) VY cuyuajeBuma HaBeneHuM y craBy (1) oBor unaHa,
MoJiHOCE ce WH(pOpManyje Koje ce JNajy HCIHTAHUKY M
pomUTEIPMMA HITH 3aKOHHTO UIMEHOBAHOM 3aCTYITHHKY.

IOTI'JIABJBE XIII - TIPUMJEPEHOCT UCTPAKUBAYA

Uan 52.

ITomHOCH Ce MONHC IUIAHMPaHUX HCTPaXUBAYKUX MjecTa,
uMe W (yHKIMja TJIABHUX HCTPaXWBaya W IUIAHUPAaHH Opoj
WCIHMTAaHMKA HA THM MjeCTUMa.

Unan 53.

IMogHocw ce omuc KBaTM(HKAUja HUCTPOKUBAYa Y
aKTyenHoj Oworpaduju Te OCTald pPEJICBAaHTHA JOKYMCHTH.
Omnucyje ce mperxomHa oOyka y Besu ¢ HauenmmMma JloOpe
KJIMHMYKE TMPAaKCe M HCKYyCTBO M3 pajia Be3aHOr Y3 KIHMHHYKA
UCIUTHBAaKa M IbEry MalujeHata. HeonxoIHO je JOCTaBUTH
ceprupuxkar o JloOpoj KIMHMYKOj] TPakCH ca  JIHUCTe
NPUXBATJBbUBHX/TIPU3HATHX CcepTH(HKaTa U3 wiaHa 46. ctas (4)
IIpaBunHuka.

Unan 54.

HaBome ce ycioBu, Kao INTO je E€KOHOMCKM HHTEpeC H
NPHUIIATHOCT ~ YCTaHOBM, KOjU OWM MOIIM  yTHLATH Ha
HENPUCTPAHOCT HCTPaKUBAYA.

IMOT'JIABJBE XIV - TIPUMJEPEHOCT MOHHUTOPA

Unan 55.

VY cknany ca unanoM 72. ctas (3) [IpaBmiHuKa TOJHOCH ce
omuc KBaMM(UKaLMja, HAYYHOI W/WIM KIMHHYKOT 3Hamba H
HCKYCTBa MOHMTOpA Yy aKTyeNHOj Onorpaguju Te MpHIaXy CBU
peneBaHTHU TOKyMeHTH. HeonxoMHo je JocTaBUTH cepTUdUKAT O
J106poj KJIMHUYKO] MPaKCH ca JIMCTE MPHXBATJEUBUX/MPHU3HATUX
ceprudukara u3 wiaHa 46. cras (4) osor [IpaBiiHuKa, Te T0Ka3 0
npebusammmry y buX.

MOT'JIABJBE XV - TIPUMJEPEHOCT ITPOCTOPA

(MH®OPMALMJE 11O ITOJEAUHOM

HUCTPA’KUBAUYKOM LIEHTPY)

Unan 56.

VY norsieny npuMjepeHOCTH MjecTa KIMHUYKOT UCTTMTHBAA
NPHIAroheHOr MPUPOIH M KOPHIUTEHY HCIMTHBAHHUX JIMjEKOBa,
YKJBY4yjyhin ommc mpumjepeHocTr objekara, ompeme, JbYACKHX
pecypca ¥ OMHC CTPYYHOCTH, MOTPEOHO je MOAHM]ETH IHCaHY
n3jaBy ocobe Ha 4Yely KIMHUKS/MHCTUTYIHjE Ha MjecTy
KIMHUYKOT UCTTUTHBAbA WK APYTe OrOBOPHE 0co0e.

Ynan 57.

[TogHocunar 3axTjeBa je y 00aBe3u Ja IOCTaBH MO3HUTHBHY
OJUTYKy €THYKOT 07100pa 3a 3[IpaBCTBEHY YCTaHOBY y Kojoj he ce
CIIPOBOAUTU KIIMHHUYKO MCIHUTUBAILE, [0 OKOHYAMka IIOCTYIIKA
OlIjeHe 3axTjeBa Ko ATreHIyje.
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MOT'JIABJBE XVI - TOKA3 O OCUT'YPABY NN
HAKHAIU
Unan 58.

TlomHOCH ce noka3 0 3aKJbY4EHOM YTOBOPY O OCHTYpamy ca
ocurypaBajyhom kyhom u3 buX (y kojem Tpeba nma croje Opoj u
aTyM TOJMce, TMojagu o Opojy LeHTapa, MMEHHMMa TJIaBHUX
HCTpaKUBa4a M OpoOjy HCIUTaHWKA, KOju ce Tpeda pemoBHO
00OHaBJbATH) WIM CIMYHOT WACHTUYHOI MeXaHu3Ma oOe30jehema
HAKHa/Ie, & KOJH je IPUMjepeH IPUPO/IU U OTICETY PH3HKA.
MOT'JIABJBE XVII - DUHAHCHUJCKHA U IPYTU
JOIOBOPH

Unan 59.

(1) TloTpeGHO je NPWIOKHTH KpaTaKk oOMHC (hHHAHCHpAHa
KJIMHUYKOT UCTIUTHBAMbA.

(2) Tlomwoce ce wuHpOpMamMje O IUTaHy (UHAHIN]CKHX
TpaHCaKlIWja W HakHaga mrere Koju he Outn ucrmaheHn
UCTIUTAaHUIIUMA U HCTPAKHMBAYY/MCTPAKHBAYKOM MjecTy 3a
y4ECTBOBAKE Yy KIMHHYKOM HCIHTHBAamKY, Kao0 U OIKC
CBaKOT ApYyror JoroBopa n3Mely Hapy4nona NCIUTHBAbA U
HCTPaKUBAYKOT MjecTa.

Unan 60.

(1) VYkoimko Hapy4miiall HCIHTHBARA JEIerupa OWI0 KOju
3aaTak WA CBE CBOje 3aJaTKe II0jeIMHIYy, APYIITBY,
YCTaHOBH WM YTOBOPHO] HCTPAXMBAYKOj OPTaHU3ALH]H,
HOJHOCH C€ IIUCMO ayTOpHU3alHje..

(2) VYxommko je 3aKOHCKH MMEHOBAHH 3aCTYITHUK HAPYYHOIA U3
wiaHa 71. osor IlpaBuiHHKa YroBOpHa MCTpa)KHUBayKa
OpraHuzaiifja, MOTPEOHO je  JOCTABUTH  JIOKa3 O
pETHCTpaIMji KOI HamjIeKHOT THjena. V3Bon (opuruHa
WM OBjepeHa KOIMja) He CMUje OUTH CTapHju 011 6 Mjecer.

(3) VYkoimKo je 3aKOHCKM HMEHOBAHH 3aCTYITHUK HAPYYHOIA U3
qiada 71. oBor [lpaBmwiHnka ¢usmdko nuie, NOTpeOHO je
JIOCTaBUTH JI0Ka3 o npebusanmury y buX.

MOTJIABJBE XVIII - TOKA3 O INTARAKBY HAKHAIE

Unan 61.

TloTpeOHO je TPHIOKUTH J0Ka3 O YIUIATH TPOIHUCAHE
HakKHaje.

MOT'JIABJBE XIX - TOKA3 JIA CE IOJAIIH OBPABYJY

Y CKJIALY C TIPABOM O 3AIITUTHU IIOJATAKA

Unan 62.

TlozmHOCH Ce u3jaBa Hapy4HOLIA WM HEroBa MPEICTABHUKA O
ToMme ja he ce mojauy NMpHKyrubaté U obpahuBaTh y CKiamy ca
3aKOHOM O 3aIITHTH JUYHUX MOJIATaKa.

MOT'JIABJBE XX - NOCEBHU 3AXTJEBU

Unan 63.

YKOJWKO je y MHUTame KIMHWYKO HCIUTHBAKE JIMjeKa 3a
pujerke GoyiecTH, TOTPEOHO j€ JTOCTaBUTH TPAXKEHY IOTBPAY H3
ynaHa 83. ctas (3) oBor [IpaBunHuKa.

Unan 64.

VKomMko je y TmHuTalky KIMHHYKO MWCIIHTHBAKkE Ha
MeIjaTPUjCKO] MOIYJAINjH, YKOIHUKO je JOCTYITHO MOTPEOHO je
JIOCTAaBUTH JOKa3 Ja je KIMHUYKO WCIUTUBAE IPETXOIHO
onoOpeHo y 3emipama Epporcke ynuje wm  CjequmbeHUM
Awmeprakum J[pxxaBama.

AHEKC II - IOKYMEHTAIINJA Y BE3H CA

3AXTJEBOM 3A 3HAYAJHY USMJEHY

MOT'JIABJBE I - YBOJ 1 OIIIIITA HAYEJIA

Ynan 1.

3axTjeB  NOTHHCYje  Hapydwyiall HCIHTHBAma  WIH
npeAcTaBHUK Hapyuuona. ITornmc moTBphyje na je Hapydmiaig
VCIIUTHBAba YTBPAKO cibenehe:

a)  HaBeleHe cy nHQopmalje MoTIyHe;

0) TPWIOKECHH JIOKyMCHTH
JOCTYITHHX HH(MOpMaIHja; 1

B) KIMHHYKO HCIIHTHBaEmE MpOBeCcT fie ce y cKiamy ¢
H3MjCHCHOM JIOKYMCHTAIIH]OM.

IOI'JIABJBE |1 - TIOITPATHO ITMCMO
Usan 2.

[NompatHo nucmo ca cibenehum nadopmanyjama:

a) OpojeM mpoTokona AreHiyje, OpojeM MHPOTOKOIA
HCIUTHBAKba C HACTIOBOM KITHHHYKOT HCITUTHBAA,

0) TmomanMMa o OJTHOCHOILY;

B) IOJanMMa O 3Ha4YajHOj M3MjEHH, IIPH YeMy ce U3MjeHa
MOJKE OZTHOCHTH Ha HEKOJIMKO IPOMjeHa Y MPOTOKOIY
KIMHUYKOT MCIUTHBAbA WM NPHIOKCHUM Hay4YHUM
JOKyMEHTUMa;

I) HCTaKHYTOM HAallOMEHOM O MOCEOHHM MUTAEmKUMa KOja
ce OJJHOCE Ha M3MjEeHy M HallOMEHa O TOMe TIje ce Y
H3BOPHO] JOKyMEHTAIMjH Y BE3H ca 3aXTjeBOM Haiase
peneBaHTHE HH(OPMAIIHje HITH TEKCT;

n) wuHdopMmanMjamMa Koje HHCY caapxkaHe y obOpaciyy
3axTjeBa 3a M3MjeHY, a Koje OM MOIJie yTjellaTH Ha
PM3HK 32 UCITUTAHUKE.

IOI'JIABJBE III - OBPA3AILL 3AXTJEBA 3A U3BMJEHY
Uian 3.

[Ipumkom moJHOIIEka 3aXTjeBa 3a U3MjeHy, MOTPEOHO je
TPUIIOKUTH MPOITHICHO UCITYE-CH 00pasall 3aXTjeBa 3a H3MjeHYy.
MOT'JIABJBE 1V - OIINC U3MJEHE

Unan 4.

H3mjena je mpescTaBibeHa U ONMCcaHa Ha cibeehn HauuH:

a) ¥W3BOA W3 JOKyMEHaTa KOjH c€ MHje’majy KOoju
MpUKasyje MPEeTX0IHH U HOBU TeKcT nomohy dyHKIuje
npahema U3MjeHa, Ka0 U M3BOJ KOjH MPHKa3yje camo
HOBH TEKCT U 00jallIbebe M3MjeHa;

0) HE3aBHCHO OJ Tauke a), ako Cy M3MjeHE TOJHKO
pacrpoCcTpameHe WM JaleKOCEKHE Jla ONpaBaBajy
CacBUM HOBY Bep3Hjy HOKYMEHTa, HOBa Bep3uja
LUjeNor JOoKyMeHTa (Y TakBUM Ce CilIydajeBHUMa y
JofaTHOj Tabenu HaBoje JIOIyHE JOKyMEHaTa, HpH
YeMy ce WICHTHYHE U3MjEHE MOTY TPYITHPATH).

Unan 5.

Hoga Bep3uja noxymeHTace HIEHTH(HKY]E TIpeMa JaTyMy U
aXypHupaHoM Opojy Bep3uje.

MOTI'JIABJBE B - IOITPATHE NH®OPMALIMJE
Unan 6.

ITo notpebu, nonatHe momparHe MHpOPMaLHje YKIBYIYjy
Gapem:

a)  CaKeTKe IoJaTaKa;

0) aKypupaHy YKYIHY OILjeHYy PU3HKa H KOPUCTH;

B) Moryhe TmoOC/heiWIeé 3a WCIUTAaHWKE Koju Beh

YYECTBY]Y Y KIMHHYKOM HCIUTHBAbY;

r)  Moryhe nocseeauiie 3a IpoIjeHy pe3yirara;

) JIOKYMEHTE KOjH Ce OJJHOCC Ha OWJIO KakBe W3MjeHE
nHpOpMalyja Koje ce JOCTaBJbajy UCIUTaHUIMA W
FbUXOBUM 3aKOHCKM HMMEHOBAHHUM 3aCTYITHHIINMA,
MOCTyNKa J00Wjarba HMH(POPMHCAHOT  TIPHCTAHKA,
obpazama 3a noOWjame WH(OPMIICAHOT IPUCTAHKA,
nHbOPMATHBHHX 00pasala i MO3MBHUX NHcaMa; i

e) o0OpasJoKeme MpOoMjeHa Koje ce Tpake Y 3aXTjeBy 3a
3HAYajHy U3MjeHY.

Ynan 7.

VY ciy4ajy na 3HauajHe M3MjeHe yTH4y Ha HH(bOpMaIje
KOje Cy JIOCTaBJbeHEe W Koje mpoujemyje U Etnuku onbop, no
OKOHYama TOCTYIKA OIjeHe 3aXTjeBa 3a 3Ha4ajHy M3MjeHYy KOJ

Caip:K€ TadaH IIpUKa3
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AreHipje TOTpeOHO je [IOCTaBUTH IIO3WTUBHY/€ OITyKYy/e

Etnakor/ux omgoopa.

MOT'JIABJBE VI - A’KYPUPAIBLE OBPACIIA 3AXTJEBA
Ynan 8,

Axo 3HauajHa W3MjEeHa YKJbydyje NMpOMjeHe MojaTaka Ha
oOpaciry 3axTjeBa AreHimje u3 AHekca [, momgHocm ce
peBuanpana Bep3mja Tor obpacua. Ilosba koja cy oOyxBahena
3HAYajHOM U3MjCHOM HCTUYY C€ Ha PEeBUANPAHOM oOpaciry.
MOT'JIABJBE VII - TOKA3 O INTARAKBY HAKHAIE

Unan 9.

TloTpebHO je mNpPWIOKHUTH 1OKa3 O YIUIATH IIPOIHCAaHE
HaKHa/IC.

AHEKC |11 - UBBJEHITABAILE O CUT'YPHOCTH
NOI'JTABJBE I - UIBBJEHLITABAILE HCTPA’KUBAYA
HAPYUYHOLY HCIIMTUBAIBA O O3BUJbHUM
HEXE/JbEHUM JJIOI'ABAJUMA

Unan 1.

VicTpakiBa4 HaKOH 3aBpILIETKA KIMHHYKOT HCIUTHBAba He
Tpeba aKTHBHO MPATHTH HCIHUTAHUKE KOj€ je JIMjedno y MOreTy
ITeTHUX Jjorahaja, OCHM ako y TPOTOKONY KIMHUYKOT
WCTIUTHBARka HUje oapeleHo apyradmje.

IOTI'JIABJBE 11 - U3BJEIITABAILE HAPYUYHNOIIA
NCIIMTUBABA ATEHIIMJHU O CYMIbH HA
HEOYEKHWBAHE O35MJbHE HEXKE/bEHE PEAKIIUJE
(eng. Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions -
CYCAP) Y CKJIALY C YJIAHOM 40. IPABUJIHUKA
OJIJEJBAK A - Hexesbenu norahaju u y3pounocr

Unan 2.

Torpemke y naBamy nmjexa, TpynHoha, Te ymotpeda nmjexa
W3BaH OKBHPA OHOTA IITO j€ MpeABH)EHO Y IPOTOKOITY KIMHUYKOT
WCTIUTHBAKA, YKJbYdyjyhu TOrpemHy ynoTpedy u 3710ynoTpedy
MPOW3BOAA, TOUIOKHU Cy HCTOj 00aBe3W W3BjelITaBamba O
HEXKEJHCHUM peaKijama.

Unan 3.

Ilpunukom oxppehuBama je s HeXebeHH Jorahaj
HEeXEJbEHA peaklMja, pasMmarpa ce IIOCTOjU JIM OIpaBlIaHa
MOTyhHOCT yCIOCTaB/hama y3pouHe Bese m3Mmely morahaja u
WCIUTHBAHOT JIjeKa Ha OCHOBY aHAJIN3€ JOCTYITHUX JOKa3a.

Unan 4.

Y Henocratky nH(OpPMAaIKja Koje HCTPaKHUBad W3BjeCTUIIAI]
MpyXa O y3pOYHOCTH, HapydWiall UCITUTHUBAMKA CaBjeTyje ce C
HCTpaXUBAauYeM M3BjeCTHOLIEM M TOTHYE Ta Ja M3pasH CBOje
MHUIIBECHE O TOM MUTaky. Hapyumnan ucnutiBama He yMamyje
BPUjEIHOCT OLjeHe Y3POYHOCTH KOjy Jaje MCTpaKHBad. AKO ce
Hapy4mial UCIHTHBAba He CllaXke C MCTPAKMBAYEBOM OI[jEHOM
Y3pOYHOCTH, Y U3BjelITa)y O HEOYCKUBAHUM O30MJEHIM
HEeXXeJHeHUM peaKIijaMa ce HaBOJM MUIIUbEHE 000jUIIe.
OJJEJBAK B - "OuexkuBanoct'/'"'HeouekuBaHoCT" 1
pedepeHTHe CUTypHOCHE HH(pOpManHje

Unan S.

IMpumkoMm onpehuBama je 1M HeXEbeHH Jjoralaj
HEOUCKHMBaH, pa3Marpa ce Jomaje Ju joraljaj 3HaudajHE
nHbopMaIyje o CrenudUIHOCTH, IOPACTy YUYECTAIOCTH WIIH
030MJBHOCTH TTO3HaTe 030MJbHE HEXKEJbeHE peakije Koja je Beh
JIOKyMEHTOBaHa.

Unan 6.

OueknBaHOCT HEXEJbEHE peakiyje yTBphyje Hapydman
UCINTHBakba y peepeHTHHM CHI'YPHOCHUM HH(pOpMAaIHjaMa.
OuekuBaHocT ce oxpelhyje Ha OCHOBY IPETXOAHO YOYEHHX
norahaja ¢ akTHBHOM CYIICTaHIIOM, @ HE Ha OCHOBY OYEKHBAHHX
(apMakoJIOIIKMX CBOjcTaBa JiMjeka WM jgorahaja TMOBE3aHHUX C
HCTIUTAaHUKOBOM Ooernthy.

Unan 7.

Pedepentne curypHocHe HH(pOpManuje HaBeIeHE Cy Y
CIIll-y wm Opomypu 3a HcTpaxuBada. [lompaTHo mHCMO
ymyhyje Ha MjecTo rije ce pedepeHTHe cCUrypHOCHE HH(pOpMaIje
Hajlase yHyTap JOKyMEHTALHje y Be3U Ca 3aXTjeBOM. YKOIHKO je
y IUTakby MyATHHAIMOHATHO KIMHIYKO UCIIUTUBAE, HapyUHJIall
HCIIMTHBAba Kao peepeHTHe CUrypHOCHE nHpopManuje ogadupa

OH3j  CaKETaK  KapakKTepUCTHKAa  @pou3Boja  KOjU  je
HajIIPHUKIIAHIU C 003UPOM Ha CUTYPHOCT HCIIUTaHHKA.
Unan 8.
Pedepentae  curypHocHe — WHpOpMampje  MOry  ce

MPOMjEHUTH TOKOM CIIpOBOea KIMHWYKOT WCIUTHBAKA. 3a
noTpede U3BjeIITaBakba O HEOUEKHMBAHUM 030MJbHUM HEKEJbEHUM
peakuyjama TpuUMjelbyje Cce OHa Bep3uja  peepeHTHHX
CHT'YpHOCHUX HH(popManyja koja je Bakeha y TpeHYTKy II0jaBe
HEOUCKMBAaHUMX O30WJbHUX HEeXeJbeHHMX peakiuja. Crora,
npoMjeHa pedepeHTHHX CUT'YpHOCHHX HH(OpManpja yTHde Ha
0pOj HEXKEJbEHUX peakija O KojuMma ce Tpeda M3BjECTHTH Kao O
CYMIBM Ha HCOYCKHBaHEe O030WbHE HEXEIbCHE peakmuje. Y
HOTJIe Ty TIPYIM]jeEbHUBHX pedepeHTHIX CHT'ypPHOCHHX
nHpopManrja 3a MoTpede TOMUIIKHET U3BjeIITaja O CHTYPHOCTH,
Bunjeru [lornassee 111 oBor AHekca.

Uan 9.

AKO je UCTpakiBa4 M3BjeCTUIIAIl OCUTYPao HH(OpMaIHje O
OYEKMBAHOCTH, HApy4UJIal] UCIINTUBAA y3UMa HX Y 003Hp.
OJJEJBAK 1I - Undopmanuje 3a u3BjeLlITaBaAmE O
HeOYeKMBAHUM 030H/bHUM HeKeJbeHHM peaKkiijama

Unan 10.

Hudopmanuje y u3Bjemrajy ykipydyjy 6apem cibenehe:

a)  Opoj mporokona AreHuuje;

0)  O3HaKy IPOTOKOJIA KITMHUYKOT UCITUTHBAbA;

B)  IPENO3HATIEMBOT HCIUTAHHKA IOl KOJHUM HMEHOM;

I)  IpPeNno3HATIFMBOT HCTPAXXKMBAYa U3BjECTHOLIA;

) CyMBy Ha HEOYCKHBaHY O30MJBHY HEXKEJbEHY

peaximjy;

e) Moryhm mcnuTHBaHM JHjeK (YKIbYdyjyhn nMe-KomHH

Opoj aKTUBHE CYIICTAHIIC);

3)  TpOIjeHY y3pO4HOCTH;

W) JaTyM TIpHjeMa TOYeTHHX HMH(pOpMamuja U3
TIPIMapHHUX H3BOPA.
Unan 11.

OcuM HaeneHor y wiadHy 10, yKONMKO je y mNHUTamy
n3gjemiraj mpahema o CYCAP-y, nocraeibajy ce u cibenehu
AIMHHHUCTPATHBHH TO/IAIIH:

a)  jemuHCTBEHA WICHTH(MKAIMjCKa O3HAKa W3BjellITaja O

HE)KEeJbEHNM peaKijama JIHjeKa;

0) mary™m mpujeMa HajHOBHjHX MH(POpMAIIH]a.

OJJEJbAK ]I - U3Bjemitaj npahema o CYCAP-y
Unan 12.

AKO je TOYeTHHM M3BjeIlTaj O CyMEH Ha HEOYEKHMBAHE
030IJbHE HEXEJbeHe peakimje u3 wiaHa 40. craBa (2) Tauke a)
oBor [lpaBmwiHMKa (CMPTOHOCHA WM ONAcHAa IO JKUBOT)
HETOTIyH, (Ha MpHMjep: ako Hapydmiall MCIUTHBaKka HUjE 1a0
cBe wuHMOpPMANHWje y PpOKYy OXI ceiaMm JaHa), Hapydmiall
UCIUTHBAKba Y POKY OJ DOJATHUX OCaM JaHa MOJHOCH MOTIYH
W3BjElITaj Ha OCHOBY MOYETHUX WH(OpMAIIH]a.

Unan 13.

OnbpojaBatbe 3a npezajy modeTHor u3gjeruraja (qan 0 = J{u
0) mouMme YMM HapyduiIal UCHHTHBAmba 100uje nHbopMmarmje
KOje ca/ipyke MUHUMAJIHE KPUTEpHje U3BjelITaBamba.
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Unan 14.

AKO Hapydmial] WCHHTHBama Jo0Hje 3HadajHe HOBE
nHdopmarmje o Beh 3a0MIbexkeHOM ClTydajy, 0J0pOjaBamke OIeT
kpehe on HynTOor naHa, OXHOCHO OJ JaTyMa IpHjeMa HOBHX
nadopmarja. Te ce wunHbOpManmje HaBoAe y HU3BjelITajy
npahema y poky o 15 nana.

Unan 15.

Axo je TOYeTHH U3BjelITa] O CyMIbH Ha HEOYCKHUBAHY
030MJbHY HeXesbeHy peaknujy u3 wiana 40. cras (2) Tauke Ir)
oBor IlpaBmiHHMKa 3a KOjy ce Ha IOYETKYy CMaTpalo Ja Huje
CMPTOHOCHA WJIM OTTacHa T10 XKHBOT, HO 3a KOjy C€ UCIIOCTAaBH J1a je
CMPTOHOCHA WJIM OIIaCHa II0 JKHBOT, HENOTIYH, O 0] ce
M3BjelITaBa MITo je IpHje Moryhe, ajqu y poKy Of celaM JaHa Of
ca3Hama Ja je HeXeJbeHa pPeakiyja CMPTOHOCHA WM ONacHa Io
XUBOT. Hapyumnan McnuTHBama IMOAHOCH HCIYH-CH H3BjEIITaj
YHYyTap JO/IaTHUX 0CaM JlaHa.

Unan 16.

V ciyugajeBnma kanma ce 32 CYCAP 3a koju ce Ha IMOYeTKy
CMaTpaJio Ja HUje CMPTOHOCAH WJIM OIacaH I10 KUBOT UCIOCTaBH
J]a je CMPTOHOCAaH WJIM OIlacaH M0 JKHBOT, CacTaB/ba Ce
3ajeTHUYKH U3B]jEILTaj aKO TIOYECTHU U3BjEIITa] jOII HIje PeaaH.
OJEJ/bAK E - OTKkpuBame n1eHTHTETA 10A1je/beHOr
JHjeverha

Uman 17.

HcrpaxnBay OTKpHBa WICHTUTET IOIMjEJEHOT JIMjeueHa
HCIHUTAaHWKA TOKOM CIIPOBOjEH-a KIMHHYKOT HCIHTHBAEa CaMo
aKo je OTKpUBame WJICHTUTETA pENICBAaHTHO 3a CHUTYPHOCT
HCIIUTAaHHKA.

Unan 18.

Ilpumikom m3BjemraBama Arenimmju o CYCAP-y,
Hapydwigal OTKpMBAa HACHTUTET JIMjedera  JIOAWjeJbeHOT
ucrmranumMa Ha koje ce CYCAP ognocH.

Unan 19.

Axo je pujed o Moryhoj cyMmH Ha HEOYEKHBaHY O30HIJBHY
HEXEJbEHy peaklyujy, caMO Hapydwiall HCIUTHBAma OTKPHUBA
WJICHTUTET CaMO 3a TOr HCOHMTaHWKa. JIMjek W Jalke ocTaje
MAacKHUpaH 3a Apyre 0code Koje Cy OArOBOPHE 33 KOHTHHYHPAHO
CIpOBOlee KIMHUYKOT HCIUTHBamka (Kao INTO Cy YIpasa,
MOHHTOpPH, WCTPRKUBAa4YM) U OHE oco0e KOje Cy OIrOBOpHE 3a
aQHAIM3y TOflaTaka W TyMaueHmhe pe3yiTata HAaKOH 3aBplIeTKa
KJIMHIYKOT HCTIMTUBARKA, Kao IITO je OMOMETPH]CKH Kaap.

Unan 20.

OrtkpuBeHe HH(OpMaILHje JOCTYITHE CYy CaMO OHHM JIMIMa
Koja Tpebajy YdYecTBOBATH Yy U3BjCIITaBAY O CHUTYPHOCTH
AreHnuju, HE3aBUCHUM 000pHMa 32 MOHUTOPHHT MOATaKa WIIH
ocobamMa Koje KOHTHHYHPaHO TIPOBOJIE OIjEHUBABE CHTYPHOCTH
TOKOM KJIMHHYKOT UCITUTHBAbA.

Uman 21.

Mebytum, ako je 3a KIIMHNYKa UCTIMTHBAaba KOja Ce MPOBOJIC
Koj 0OJeCTH C BHCOKMM MOPOMAMTETOM WIH BHCOKUM
MOPTAJIUTETOM, TJije OU Kpajibe Taukee(UKaCHOCTH Moriie Oute u
CyMHba Ha HeoueKMBaHe 030MbHE HeXKEJbEHe PeaKiyje WiIN Kaj je
Kpajiba Tauka e(UKaCHOCTH KIMHUYKOT HCIUTHBAEma CMPT WIM
npyru "o30mipHK" mexof (0 KojeM OM ce MOTEHIMjATHO MOTJIO
W3BHjECTUTH Ka0 O CyMIH Ha HEOUEKHUBaHY 030MJbHY HEKEIbCHY
peakIujy), CACTEMAaTCKUM OTKPHBAEM HUJICHTHTETA UCITUTHBAHOT
ndjeka Morao OM ce YrpO3HTH MHTErPUTET  KIMHHYKOT
HUCIIUTHBaka. Y THM M CIMYHHM OKOJHOCTHUMA Hapy4Juian
UCTIMTUBAKkA Yy NMPOTOKOJY KIMHUYKOI UCTIMTUBAaba UCTHYC ](Oje
0360mspHe norabaje Tpeba MjeunTH Kao moBe3aHe ¢ Oosnerhy u
KOjPI HUCY INOMJIOKHU CHCTEMATCKOM OTKpHUBalkby HIACHTUTETA
WCTIUTUBAHOT JIMjeKa ¥ YOP3aHOM U3BjCIITABAY.

Unan 22.

AKO ce HaKOH OTKpHBamba UJICHTUTETa HCITUTHBAHOT JIHjeKa
3a moralhaj ucriocraBu na ce pagu o CYCAP- y, npumMjemyjy ce
NpaBIiIa 3a U3BjElITaBae O CyMIbH Ha HEOYEKHBAHY O30HMIBHY
HeXeJbeHy peakuujy oxpehena umanom 40. oor [IpaBunHuka u
INornasssem II oBor Anekca.

MOTI'JIABJBE I1I - TOAUIIIBE N3BJEILITABAILE
HAPYUYNOIA NCITUTUBAIBA O CUT'YPHOCTH
Unan 23.

U3Bjemraj y nomatky campku pedepeHTHE CHTYpPHOCHE
nH(pOpMaIyje Koje Cy Ha CHa3M Ha IOYeTKY pa3nobiba o KojeM ce
W3BjeITaBa.

Unan 24.

PedepentHe curypaocte nrpopMalje Koje cy Ha CHa3H Ha
MOYETKY MepHoJia O KOjeM Ce U3BjeIlTaBa CIyXkKe Kao peepeHTHe
CHTYpHOCHE HH(OpMaIMje TOKOM pa3noldiba O KojeM ce
W3BjeITaBa.

Unan 25.

Axo ce pedepeHTHEe CHUTYpHOCHE HH(OpPMAIHje TOKOM
mepruoza O KojeM ce H3BjellTaBa 3HAaTHO IPOMHjeHe, Te ce
MPOMjeHe HaBOJAE Y TOAMIIELEM H3BJEIITajy O CHTYPHOCTH.
llraBume, y TOM ce choydajy peBumupane pedepeHTHe
CHT'YpHOCHE HMH(opMaIyje MoAHOCE Kao IOJaTaK M3BjeIITajy, Y3
pedepentHe curypHocHe HH(popMamuje Koje Cy Ha CHasW Ha
MOYETKYy Iepuojia O KOjeM ce M3BjelTaBa. YIPKOC IPOMjeHH
pedepeHTHUX  CHUTYpHOCHMX  HMHGopManumja,  pedepeHTHe
CHT'ypHOCHE HH(OpMaIHje Koje Cy Ha CHa3H Ha IT0YeTKY IepHoIa
0 KOjeM ce M3BjelliTaBa CIy)Xe Kao pedepeHTHe CHUTYpHOCHE
nH(OopMaIrje TOKOM IepHoIa O KOjeM ce HU3BjeIITaBa.

AHEKC IV - CAIPKAJ CAJKETAKA PE3YJITATA
KIIMHNYKOI' UCTIMTUBAIBA
Uan 1.

Caxxerak pe3ynTaTa KIMHUYKOT HCIIUTHBAKA CalpKu
cijenehe MHpopMarHje 0 KIIMHAYKOM MCIIUTHBAY:

a) Ha3WB WCHHTHBAamba W OpOj MPOTOKOJA KIMHUYKOT

HCIIUTHBAKA;

0) mnomanm 3a wuaeHTHOHKAMjy (YKBydyjyhu Opoj
npotokona no3Bojie, EynmpallT Opoj mcrmtmBama u
Ipyre ToAaTKe 3a WACHTH(UKALMjy, YKOIHKO je
TIPUM]EEBUBO);

B) JeTaJbl O Hapy4yHolly HCIUTHBama (YKIbydyjyhn
Hay4YHe M jaBHE KOHTAKTHE TauKe);

I)  peryjaTopHe MNOje[MHOCTH Yy TOJAPYYjy HeAujaTpuje
(yxspyuayjyhu uHdopManmje o ToMe je JH KINHUYKO
UCITUTUBAC IO TUIaHa TeIMjaTPUjCKOT
HCTPKUBAKA);

o)  (¢asa aHammse pesynarara (yKbydyjyhu nadopmanuje o
JaTyMy TpeJia3He aHaJlu3e MojlaTaka, IPUBPEMEHE HITH
KOHauHe (paze aHamm3e, OaTyMmy OIIITe OO0ycTaBe
KIMHIYKOT UCIHTHBaa). 3a KIMHUYKA HCIHTHBAbA
KOja TIOHABJhAjy CTYIMje O JIMjeKOBMMa Koju cy Beh
07100peHH 1 KOPUCTE Ce y CKIIaly C YCIOBUMA JI03BOJIE
3a CTaBJbambe JIMjeKa y MPOMET, CaKEeTaK pe3yirara
Takohe OM MOpao HaBecTH HeEZOCTaTKe yTBpheHe y
YKYIHAM pe3yATaTiMa KIWHHYKOT HCIUTHBAMKbA Y
BE3W C PEICBAaHTHUM acleKTUMa e()UKACHOCTH
JIOTHYHOT JIMjeKa;

e) omure HHPOPMALHMjE O KIMHUYKOM HCIIUTHBAbY
(yxpydyjyhu mopmaTke O IJIABHEUM — LHJBEBHMA
UCIHTHBAba, IUIaHY MPOjeKTa, HAYYHO] OCHOBAHOCTH
U 00pasioxkemy pasjora 3a WCIHUTHBAMKE, JaTyMy
MOYETKA HUCIUTHBAKba, IPEIY3eTUM MjepaMa 3aIlTHTe
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WCIHTAaHMKA, TIO3QJMHCKOj  Tepamju Kao W
KOPHIITEHNM CTaTHCTUIKUM METOIaMa);

3)  momynanWja WcnMrtaHuka (ykipydyjyhu mHbopMmarmje
0 CTBapHOM OpOjy HCIUTaHUKA KOjH CY YKJbYYCHH Y
KJIMHUYKO UCNUTHBake y buX u y apyrum 3emspama,
MOZjeITy 10 CTApOCHUM IpyIiamMa, oJjery 110 HOIy).

Unan 2.

Caxerak pe3ynrarta KIMHMYKOT HCIHTHBAKbA CalpiKu

cmjenehe nadopMalje 0 HCUTaHUTIIMA:

a)  IPOHATAKECHE HCIIUTaHUKA (yxipyayjyhu
nHpopManmje o Opojy HCHHTaHMKA KOJH  CY
Pa3MOTpeHH, YKJbYYEHH W HCKJBYYEHH; KpUTEpHje
yKJby4eHa M HCKJbY4YeHa; JeTajbe  IIOCTYIIKa
CIly4ajHOT ofabupa U MacKHUpama; KOPHIITCHUM
HCTIUTUBAHKUM JIMjE€KOBHMA);

0) HepuoA KOjH je MPETXOAUO HAJIOTY;

B)  IIEpPHOJ HaKOH Hayora.

Unan 3.

Cakerak pe3ynrata KIMHHYKOT WCIUTUBAEkA CaJpiKH

cijenche nHpopManuje 0 OCHOBHIM KapaKTepHUCTHKaMa:

a)  OcHOBHE KapakTepucTHKE 100H (00aBe3HO);

0) OCHOBHE KapaKTepHCTHKE moJia (00aBe3HO);

B) OCHOBHE KapaKTEpHCTHKE MOCCOHMX KapaKTEPUCTHKA
cryauje (He00aBe3HO).

Unan 4.

Caxkerak pe3ynrata KIMHHYKOT WCIUTUBAEbA CalpiKH

cjenehe nadopMarmje o KpajibuM TadKama:

a)  JeUHUIMjC KPAjHUX TauaKa;

0) CTaTUCTHYKE aHAJH3e.

MNudopmanmje ce majy 3a OHOIHMKO KpajIbUX Tadaka KOJIHUKO

UX je Te(UHICAHO Y IPOTOKOTY KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA.
Unan 5.

Cakerak pesynrara KIMHHYKOT WCIUTUBAEkA —CalpiKH

cmjenche nadopMalje o HeXXeJLeHUM Jloraljajuma:

a)  uH(bOpMAIHje O HEXKETLCHUM Joraljajuma;

0) rpyma 3a obaBjelTaBamke O HEOKEJHCHUM Jloraljajuma;

B)  030MJbHU HEXKeJheHH Jorah)aj;

T)  HeXeJbeHH Aoralaju Koju HUje 030MIbaH.

Unan 6.

Caxerak pe3ynrarta KIMHHYKOT HCIHTHBAKka CaIpKU

cimjenehe nonarHe nHpOpMaIHjame:

a)  roOajHe 3HATHE U3MjeHE;

0) oOaTHM NPEKHAN U TIOHOBHO 3alI0YHIHAILE;

B) OrpaHHYCHa,  pa3MaTpame  H3Bopa  Moryhux
HPHUCTPAHOCTH M HEMIPELIM3HOCTH, T€ YIO30peHha;

r) W3jaBa oA CTpaHe TMOAHOCHOIIA O TayHOCTH
MOJHEeCeHNX HH(popMaIyja.

AHEKC V - CAZIP’)KAJ CA’KKETKA PE3YJITATA
KIIMHUYKOTI UCTINTUBAIBA 3A JIAUKE
Unan 1.

Caxkerak pe3ynTaTa KIMHUYKOT HCIMTHBAaKa 3a JIAUKE

canpxu cibezehe napopmarmje:

a)  upeHTUUKAIHMja KIIMHUYKOT HCIIMTHBAbA
(yxopydyjyhn HasuB WcnuTHBama, Opoj TMPOTOKOJA
KIMHAYKOT MCIIMTHBaa, Opoj MPOTOKOJA JI03BOJIE,
EynmpallT Opoj wmcimtuBama W Apyre IMoOIaTKe 3a
nIeHTH(UKALI]Y, YKOIIHKO j€ IPHMjSHHBO);

0) Ha3uB U KOHTAKT IOJIAaTKE HAPYYHOLlA HCTIUTUBAKA;

B) ommre HHpOpPMAlLMje O KIMHUYKOM HCITHUTHBAY
(yxspydyjyhu uHpOpManmje 0 MjecTy U BpeMeHY
HCIIMTHBAaWkA, TJIABHUM I[HWJbCBHMA HCIIUTHBAKkA H
00pa3nokerme paziora 3a BEroBo CrpoBoleme);

I) TomyJanWjy ucnuTanuka (ykipydyjyhu mabopmarmje
0 Opojy UCIIUTaHNKA KOjU CY YKJbYUCHH Y UCIINTUBAE
y buX u npyruM 3emibama; mofjely IO CTapOCHUM
rpynamMa ¥ Iofjely 1o HOJy; KpUTepHje yKbydema 1
HCKJbYUeHa);

I) KOpHIUTEHE UCIIUTHBAHE JIMjEKOBE;

€)  OINC HeXXEJHEHUX PEaKlja U BbUXOBE yIeCTAIOCTH;

3)  YKYIHE pe3yiTaTe KIMHUYKOT UCIIMTUBAMA;

1)  HaloOMEeHe O MCXOAYy KJIMHUYKOT HCIIHTHBAKA;

j)  HamomeHy, o mnpensuheHoM mpahemy KIMHHYIKOT
HCIIUTHBAKA;

K) HarmoMeHy O TOMe Ijje ce Mory npoHahm nonartHe
uHpopmaryje.

AHEKC VI - O3HAYABAIE UCIIMTUBAHUX
JIMJEKOBA U IOJATHUX JINJEKOBA
JUO IIPBU - HEOJJOBPEHU HCITUTUBAHU
JIMJEKOBH IIOI'JIABJBE I - OIIIITA MPABUJIA
Unan 1.
Ha yHyTpammeM 1 BabCKOM IaKOBaky HaBOZE ce cibenche
T0jeANHOCTH:

a) mMe, aapeca U TeaeOHCKU Opoj TIABHOT KOHTAKTa 32
rH(pOpMaIHje 0 MPOU3BOAY, KIMHAYKOM HCIHTHBAKY
U XHTHOM OTKPHMBaWby HACHTUTETA HCIHTHBAHOT
JHjeKa; TO Mo)Ke OWTH Hapydwial HCIHTHBAHA,
YrOBOpDHa  HCTPaKMBAauKa  OpraHM3aluja WM
ucTpakuBad (3a motpede oBor AHekca Ha3uBa ce
"I71aBHU KOHTAKT");

0) Ha3WB CYIICTaHIC M HE3WHA jauylHa WIM CHara, a y
Cy4ajy CIMjenuX KIMHHYKMX HCIHTHBAamba, HA3HB
CymcTaHme Tpeda HABECTH C HA3UBOM JIMjeKa
KOMIIaparopa  Wid  Ianeba Ha  [AKOBamwby
HEOJIOOPEHOI  WCIHUTHBAHOT JIMjeKa W JIMjeKa
KOMITapaTopa Wi Iuianeoa;

B) (dapmaneyrckn o00mMK, IyT IpHMjeHe,
JIO3HUX jeJIMHULIA;

I) CepHjCKH WIHM KOJHU Opoj KOjUM ce HACHTHQHKYje
Ca/ipkaj U MOCTYIIAK N1aKOBamba;

o) pedepeHTHH Opoj KIMHUYKOT WCIHUTHBaKkAa KOjH
omoryhasa ueHTHUKALI]Y WCTIUTUBAbA,
HCTPKMBAYKOT MjecTa, UCTPOKHMBAya W HapyqHolla
HCIUTHBaKba aKO HUCY APYTAje HABEICHH;

€) uaeHTU(UKAIMjCKU Opoj HCIUTaHWKA WM Opoj
NHjeueha U, o MoTpedu, Opoj mocjera;

3)  HMMe UCTpakuBaua (ako HHje HABEIEHO MOJI TAUYKOM a)
W 1));

W)  YOYTCTBO 3a yrmotpely (Moe ce YIyTHTH Ha YITYCTBO
0 JIjeKy WX IPYTH TOKYMEHT ¢ 00jalllibelhIMa KOjHje
HAMHUjeHCH WCIUTAHMKY WIH 0coOW Koja Jaje
TIPOU3BO/);

j)  "camo 3aynoTpely y KIMHHYKAM UCINTUBAbUMA" WITH
crnyHa GopMyriaruja;

K)  YCIIOBH CKIIQ/IMIITEH:A;

1)  mepuon ymnoTpebe (IaTyMm HCTeKa poka yrnoTpebe Miu
aTyM TIOHOBHOT TECTHpama, IO TMOTpeOH) Yy
(dopmary Mmjecel] W ToJMHA T€ Ha HAYWH KOJUM Ce
n30jeraBa cBaka JBOCMHCIICHOCT; 1

M) "IOpKaTd W3BaH JI0XBaTa Jjere’, OCHM aKO MPOU3BOJ
HHj€ HAMHU]EEEH YIIOTPeOH Y HCIIUTHBABUMA Y KOjUMa
MCIHTaHUIIM TPOU3BOJ He O/IHOCE KyhH.

Ynan 2.

Mory ce HaBecTH CUMOOJIM WJIM THKTOTpaMu Kako OM ce

nojacHmIe oapehere MHpopMalHje Koje Cy IPETXOTHO HaBeICHE.

KOJIMYrHa
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Mory ce mpukasaTH nofgaTHe HH(OpMaIHje, YIIo30pema HWIH
YITyTCTBA 32 PyKOBAmbe.
Unan 3.

He 3axtjeBa ce ma ce agpeca U Tene(OHCKH Opoj TIIaBHOT
KOHTaKTa HAaBOJE Ha O3HALM aKO Cy HCIHTAHUIKMA Jara
YIIyTCTBA O JIMjeKy WIM KapTOH y KOjeM ce Haja3e TH MOJAIH Te
UM je JIaTo YIyTCTBO Ja ra IpXe y3a cebe y CBaKOM TPEHYTKY.
MOI'JIABJBE Il - O'PAHUYEHO O3HAYABAIGE
YHYTPAIIBET TAKOBAIBE OAJEJBAK A-
YHYTPAIIILE U BABCKO NAKOBAIGE 3AJEJTHO

Unan 4.

AKO ce NpOW3BOJ] MCIIUTAHHUKY I 0COOM Koja Jiaje Jmjex
Jlaje 'y YHYTpaIllheM M BamkbCKOM IaKOBamy Koje Ou Tpebano
OCTAaTH 33je[JHO, a Ha BaFlbCKOM IaKOBamy Hajlase Ce I0jeIUHOCTH
HaBelieHe y WiaHOBMMa 1-3. oBOr AHEKca, Ha YHYTpallbeM
MaKoBamwy (WM 3aTBOPEHOM ypehajy 3a Jo3upame KOjU CaapiKu
YHYTpaAIlEhe ITaKOBambe) HaBoJIe ce cibeziehe MojeInHOCTH:

a)  HMe IJIaBHOT KOHTAKTa;

0) ¢apmareyrcku O0O0JMK, MyT MNpUMjeHe (MOXeE ce

M30CTABUTH 3a YBPCTE OpaHe OOJIMKE JIHMjeKOBa),
KOJIMYMHA JO3HUX jeMHULA T€, Y CIIy4ajy KIMHUYKHX
UCTINTUBAKka KOJU HE YKIbYUYjy MacKUpame O3HaKe,
Ha3WB/MICHTU(HUKATOP U jaulHa/CHATa;

B)  CEpHUjCKM W/WIM KOAHU Opoj KOjUM ce MIOCHTU(HKY]E
cazipyKaj U IOCTYIIAaK ITaKOBamba,

r) pebdepeHTHH Opoj KIMHHYKOI HCIUTHBAKa KOjH
oMmoryhyje UCHTH(DHKALH]Y UCTIUTUBAKA,
HCTPaKUBAUKOT MjecTa, MCTpaXHMBAa4a W HapydHola
UCIUTHBAbA AKO HUCY APYT/Ije HABCACHH;

) uaeHTH(UKAMjCKH Opoj HCIUTaHWMKAa W/WIH Opoj
JHjeuena u, o noTpedu, Opoj mocjera; U

e) mepuox ynorpebe (ZaTyM HCTeKa poKa ymorpede Hin
JIaTyM IIOHOBHOT TECTHpama, 110 MOTpedu) y dpopmary
Mjecell U TOJMHATC HAa HAYMH KOjUM ce H30jeraa
CBaKa JIBOCMHUCIICHOCT.

OJJE/BAK B - MAJIO YHYTPAIIILE TAKOBAIBE
Unan S.

Axo je yHyTpalllhe¢ MaKOBame y OOJMKY OJnmcTepa Wid
MaJiiX jeIMHUIIAKA0 IITO Cy aMITyJie Ha KOjuMa Ce T0jeIMHOCTH
n3 4naHoBa 1-3. oBor AHekca He MOTY TPHKa3aTH, O3HAKa C TUM
M0jeIMHOCTHMA CTaBJba CE Ha BACKO IMAKOBAE. YHYTPAIHE
MaKOBame caJpiku cibenehe:

a)  WMe IJIaBHOT KOHTAKTa,

6) myT npuMjeHe (MOXe.Ce H30CTAaBUTH 32 YBPCTE OpajHe
o0NMKe JIMjeKoBa) Te, Yy CIy4ajy KIMHHYKUX
WCTIUTHBAka KOJH HE YKJbYUY]y MacKupame'o3Hake,
Ha3WB/MICHTU(HUKATOP U jadlHYy/CHArY;

B) CEpUjCKH WM KOTHH OpOj KOjUM Cc€ HICHTU(HKYje
caap>kaj ¥ IOCTYIIaK ITaKOBamba,

r) pedepeHTHH Opoj KIMHWYKOT MWCIUTHBama KOjH
omoryhyje UeHTUDHKALH]Y HCTIUTUBAKA,
HCTPaXKUBAUKOT MjecTa, MCTpaOXMBa4a W HapydHola
WCIHMTHBAba aK0 HUCY APYTIije HaBeICHH;

) WAeHTH(UKAMCKH OpOj MCIHTaHHWKa/Opoj Jvjederma
H, TI0 IOTpebdu, Opoj Tocjera; u

e) mepuox ynorpebe (ZaTyM HMCTeKa poKa YmoTpede Hin
JIATyM TIOHOBHOT TECTHpPamha, 110 MOoTpedu) y Gopmary
Mjecell U TOAWMHA Te Ha HAuMH KOjuM ce u30jeraBa
CBaKa JIBOCMHUCIICHOCT.

WO APYT'U- HEOAOBPEHU TOJATHU JTUJEKOBU
Unan 6.

Ha yHyTpanmmseM 1 BarbCKOM IaKOBamy HaBoje ce cibenche
T0jeINHOCTH:

a)  MME IVIaBHOT KOHTAaKTa;

0) Ha3WB JIHMjeKa, HEroBa jauyrHa U apMareyTcku 00IIiK;

B) KBAIMTATUBHH W KBAHTHTATUBHM CACTaB aKTUBHUX
CYIICTaHLIM U3PAKEH T10 JI03HOj jeANHUIIN;

I) CEepHjCKM WIM KOIHH Opoj KOjUM ce HACHTH(HKYje
Ca/ipKaj U MOCTYIaK MaKOBakba,

n) pebepeHTHH Opoj KIMHWYKOT WCIUTHBaKkA KOjJH
oMmoryhyje unneHTH(UKAaIWjy MjecTa  KIMHHYKOT
HCIUTHUBAKbA, HCTPAXKIBAYA Y UCITUTAHHKA;

€) YOyICTBO 3a ymoTpeOy (MoXe ce YOyTUTH Ha
YHOYTCTBO O JIMjeKy MWIM JApYrHM JOKYMEHT ¢
o0jammkemIMa KOji je HAMHjEHhEH HCIUTaHUKY I
0co0H Koja Jiaje mponu3Bo);

3) "camo 3a ymoTpeOy y KIMHUYKHM HCIIHTHBamHMa"
W cITMyHa opMyanyja;

U)  YCIIOBU CKJIAJUIITCH:A; U

j)  mepmon ymotpebe (IaTyM HCTeKa poka yrmoTpede WiIi
JIaTyM TIOHOBHOT TECTUpama, 1o TOTpedn).

O TPERHU- JOJATHO O3HAUYUBAIBE OJOBPEHUX
HNCIIMTUBAHUX JIMJEKOBA
Unan 7.

V¥ cknany ¢ wiaHoM 65. ctaBoM (2) osor IIpaBuiHuka, Ha
BalbCKOM U YHYyTpallllbeM IIaKOBamy Hajaze ce cibenche
T0jeANHOCTH:

a)  ¥Me IJIaBHOT KOHTAKTa;

b) pebepenrHn Opoj KIMHHYKOr WCIMTHBAKA KOJU
oMoryhyje wuIOeHTUQHKAIM]Y MjecTa  KIMHHYKOT
UCIUTHBaka, UCTPAXKUBAYa, HAPYYHOLld HCHIHUTHBAHA
1 UCTUTAHHKA,

c¢) "camo 3a ynoTpedy y KIMHUYKHM HCIHTHBamHMa"
WM CITMYHa hopMynanyja.

JAO YETBPTU- 3AMJEHA UTHOOPMAILINJA
UnaHn 8.

[NojenmnHOCTH KOj€ Cy HaBeeHE y TIPBOM, ApYroM u Tpehem
IIjely OBOT AHEKCa, OCHM OHHX IIOjeAWHOCTH HABEICHHUX Y
4aHy 9. 0BOr AHEKCa, MOTY Ce H30CTAaBUTH C O3HAKE MPOH3BOJIA
W YYHHHUTH JOCTYIHMMA Ha IPYTH Ha4WH, HA pUMjep yrnoTpeGom
LEHTPAIM30BAHOT  EJIEKTPOHCKOI ~ CHCTEMa  paHAOMH3aLHje,
yIoTpeOoM IIEHTPaIN30BaHOI HMH(OPMAIMOHOT CHCTeMa, IO
YCIIOBOM Jla CHTYPHOCT HCIMTAHWKA Te MOY3IaHOCT ¥
KOH3HMCTEHTHOCT TI0JjaTaka HHUCY yrpoxkeHu. To ce onpaBniaBa y
HPOTOKOJTY KIMHUYKOT HCIIMTHBAA.

Uan 9.

[NojenmmHoOCTH M3 CcIpenchnX Tadaka HE CMH]jy C€ M30CTaBUTH
C O3HaKe MPOU3BOJA:

a)  Unax 1. tauke 6), B), ), €), K) U JI) OBOT AHEKca;

b)  Ynawu 4. tauke 0), B), ) 1 €) OBOr AHEKCa,;

¢) Unau 5. Tauke 6), B), 1) U €) OBOT AHEKCa;

d) naH 6. Tauke 6), r), 1), U) U j) OBOT AHEKca.
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Na osnovu ¢lana 71. stav (7) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministrica civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Strucnog vije¢a Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine, donosi



