Ha ocHoBy unaHa 78. ctaB 3. v unaHa 199. ctaB 3. 3akoHa O nekoBuMa U
mMeguumHckum cpegcteuma ("Cnyx6enn rmacHuk PC", 6poj 30/10)
MwuHucTap 3apaBrba JOHOCU

[MpaBUIHKUK O cagpkajy 3axTeBa, OAHOCHO
OOKyMeHTaumje 3a o4obpene KIMHUYKOT UCMIUTUBaHA
neka u MeaAuLUMHCKOr cpeacTBa, Kao U HauuH
cnpoBohera KNMHNYKOT NCNNTUBaHa Jieka U
MeOULIMHCKOr cpeacTaa

[NpasurnHuk je objasrbeH y "Criyx6eHOM 2r1aCcHUKY
PC", 6p. 64/2011 00 31.8.2011. 200uHe.

l. YBOOAHE OOPEOBE

1. Cagp>XuHa npaBuUIIHMUKa
UnaH 1.
OBuUM MpaBUITHUKOM MPOMUCYje Ce cagpkaj, OQHOCHO AOKyMEeHTauuvja 3a ogobpemnse
KMUHWYKOT MCMUTMBaKba feka M MeOMUMHCKOr CpeacTBa, Kao M HauvH cnpoBofena
KMMHUYKOT UCMUTUBAHA fleka U MEOULMHCKOT CPEACTBA Y XYMaHOj MEANLVHN.

2. U3pa3u ynoTtpebrbeHn y OBOM NpaBUNTHUKY
YnaH 2.

M3pa3n ynotpebrbeHn y OBOM NpPaBWUMTHUKY UMajy, Yy CMUCIY OBOr MNpaBWITHKKA,
criefehe 3Haveme:

1) KnuHnyko ucnutnBame fneka je ucnutMBame Koje ce BpLUM Ha rbyauma Ada bu ce
yTBpAMNa unu noTBpaMna KNnHU4Ka, ghapMakonowka v gapmakognHamcka aejctea
neka, yTBpAuna cBaka HeXerbeHa peakuuja Ha ucnMTMBaHW fnek, ga 6w ce ucnurtana
HeroBa pecopnuuja, auctpubyumja, metabonusam u usnyyMBame feka u yTBpauna
tberoBa 6e30eaHOCT, OAHOCHO edukacHOCT. KnnHuuko ucnutnBame neka obyxeaTta v
MOCTMApPKETUHLUKO  WHTEPBEHLMJCKO  KIMHWYKO  UCMUTMBawEe  Neka, Kao U
MOCTMaPKETUHLLKO HEMHTEPBEHLIMJCKO KITMHWUYKO CNUTMBAHE NEKa;

2) KnnHuuko nenutmeakwe MeQuUMHCKOr cpeacTBa je nocTynak KojuMm ce yTBphyje nnu
notephyje Aa cy 6e36egHOCT U edMKaCHOCT MeaMLMHCKOr CPeacTBa y cknagy ca
AekrnapvcaHoM NPUMEHOM KOjy je oapeano nponssohay.

3) MNMocTMapKeTUHLLKO UHTEPBEHLMJCKO KIMMHWYKO UCMUTMBAHE feka je UCITMBakbe Y
KOMe ce rek npuMeryje y cknagy ca ycrioBuma HaBe[eHVUM Yy [03BOMN 3a CTaBibame
rneka y npomeT (ycnoBuma HaBeOeHMM Yy CaKeTKy KapakTepuCcTuKa neka), a koje 3axTeBa
JofjaTHe AvjarHOCTWYKe npouenype, kao v npouenype npahewa Koje cy yTtepheHe
[MPOTOKOIOM O KIMHNYKOM UCMNTUBAkY NeKa;

4) Crtyaovje OuvoekBuBaneHuuje WH BUBO Cy KIMHWYKE CTyAuMje Ha ucnMTaHuumMma
(3opaBvm pobpoBorbummMa unu 6onecHnumMma) Kojuma je unrb ynopehusamwe 6p3uvHe 1
cTeneHa pecopnuuje 13 dapmaveyTckux obnuka rnekosa Koju Mcnorbaeajy CUCTEMCKO
[0ejCTBO U y KOjUMa Ce Hanase ekBMMmonapHe KonmyMHe akTUBHe CyncTaHue;

5) TloCcTMapKeTUHLIKO  HEeWHTEPBEHUMjCKO  KIWHWMYKO  UCMWTUBame  feka
(cbapmakoenuaemMmonoLLKO UCNUTUBAKE) je UCMUTMBaHkE Yy KOMe Ce feK npumeryje y
CKnagy ca ycrnosuMa HasBe[eHVM Yy [03BONW 3a CTaBrbatbe NleKka y NpoMeT Kof Kora
n3bop naumjeHTa Huje yHanpen oppefeH [POTOKONOM KIMHWMYKOr mMcnutuBaka Beh
cnaga y Tekyhy npakcy ycTarbeHor HauymHa nevewa, ¢ TUM [a je nponucuBare neka
jacHo ofBojeHO of oOAnyKe f[a ce MnauujeHT YKkibyuu y ucnutmsBawe. [logatHe



AvjarHocTuuke npouenype wnu npoueaype npahewa He npumemnyjy ce, a gobujeHu
pesyntaTn aHanuanpajy ce ennuaeMnoriowkum MeTogama;

6) Jlek Koju ce KNMHUYKM UCNUTYyje je dhapmaLieyTckm obnmK akTMBHE CyncTaHue Koja
ce ucnuTyje nnu je nnauebo C Kojum ce UCNUTUBaHa CyncTaHLa Nnopeau, Kao M fek Koju
MMa [O03BOMY 3a CTaBrbakbe y NpoMeT Kaja My je namerweH obnuK unm nakosame,
O[HOCHO Kaja Ce KOpUCTU Apyrayuvje Hero LUTO je [03BOMIOM 3a CTaBfbake Ieka y
npomeT ogobpeH HauuH Kopuwhera, kaga ce fnek UCNWTyje 3a MpUMEHY y HOBOj
MHOVKaUMjU Unn Kaga ce JfeKk KopucTu 3a gobujare HOBUX MHAOpPMaLuMja O H-EroBoj
opo6peHoj ynoTpebu;

7) CmepHuue Jobpe KnMHUYKE npakce Yy KNMHUYKOM mncnutuBawy - GCP (y garmbem
TekcTy: [Jobpa KnMHMYKa npakca) jecy cMcTem cMmepHuua 3a obesbehere kBanuteTa npu
nnaHvpawy W CnNpoBoNemwy KIMHUYKMX UCMUTMBawa paau Aobujarba  BanugHux
KNMWHUYKUX 3aKrbyyaka y3 ogrosapajyhy 3alwTuTy yYyecHuKa y NcnmTuBammnma;

8) UcnutaHuk je nuue koje yyecTByje y KIMHUYKOM UCMUTMBAKY Neka 6e3 063mpa Ha
TO [a NN KOPUCTU FEK KOjU Ce KIMMHUYKN UCNNTYje UMK y4ecTByje y UCnuTMBawy paau
KOHTpOme npuMeHe neka, Tj. ako y3nma NneK C KOjuM ce FeK Y KITMHUYKOM UCTUTUBaHY
nopeau;

9) WHdopmucaHu npuctaHak WUCMUTaAHWKA je MNWCMEHa wW3jaBa MWCMNUTaHWKa, ca
AaTymMOM U1 MOTMNUCOM, O YY4ECTBOBaHY Yy 0OpeNeHOM KIMHUYKOM UCMUTUBAKY feka, Kojy
je fano nuue koje je cnocobHo da Aa carnacHoOCT MNK, ako nuue Huje cnocobHo da Aa
carnacHocT, KOjy je 4ao HEeroB 3aKOHCKM 3acTyrMHUK, y CKnagy ca 3akoHOM, a Koja je aata
[OOpOBO/bHO Mocne MOTMAYHOr MHGOpMUcawa O MpUpoAu, 3Havajy, nocnegvuama
ncnuTMBarba U PpU3NKy Mo 3gpasBibe (Y OarbeM TeKCTy: A0OpPOBOSbHU MHOPMUCAHM
npucTaHak);

10) Be3begHoCcT ucnMTaHuka o3HavaBa (PU3MYKM U MEHTanHW UHTErputeT, OOHOCHO
6e306e4HOCT NCcNUTaHMKa Koju y4ecTByje Y KINMHUYKOM UCTIUTUBAkY NeKa;

11) VigeHTudpmkaumoHa wndpa ncnutaHvka je jeQnHCTBEHa O3HaKa Kojy UCTpaxuBad
Aojerobyje cBakoM UCNUTaHUKY YMECTO MMeHa, paau 3awTuTe MAeHTUTeTa McnuTaHuka
Kafa npujaBrbyje HeXxerbeHe peakuuje Ha nek, oQHOCHO Kada Aaje apyre nogartke y Besu
C KITMHWYKMM UCMUTUBAHEM J1EKa;

12) UcTpaxumBay y KIMHWYKOM WCNUTMBAHY je [OOKTOp MeauuuHe WM OOKTop
cToMaTororuvje Koju je HenocpeaHo YKIbyYeH U 04roBopaH 3a fevyere 1 Hery nauujeHaTa
NN yYecHWKa y UCNUTUBaHY U OAroBOpaH 3a cnpoBohere KNUHUYKOT UCNUTMBaHa; ako
KMVHUYKO UCNUTMBAHE JleKa CrNpPOBOAM WUCTPaXMBAYKUM TUM, WUCTPaXuBay Koju je
OAroBOpaH 3a CnpoBoheHe KINMHUYKOT UCMIUTUBaH:A feKa je rmaBHu UCTpaxueay;

13) bpowlypa 3a ncTtpaxvBaya je OOKYMEHT KOju CaapXu NPEeTKIMHUYKE U KITMHUYKE
nogaTke 0 UCMIUTMBAHOM J1eKY, KOjU Cy 3Ha4ajHW 3a TecTUpare UCTIUTUBAHOT NEKa;

14) ETuukn ogbop je CTpydHM opraH Koju ce obpasyje y 30paBCTBEHO] YCTAHOBU y
CKnafly ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3aLUTuUTa;

15) Opgnyka etudkor ogbopa je oanyka Kojy JoHocu eTudkm ogbop o ToMe da ce
KMWHUYKO UCMUTMBAHE NleKa MOXEe CNPOBECTN Ha MECTY UCNUTMBaHa, Y OrpaHuyeruma
Koja je yTBpaAMO eTudkm ogbop n CmepHuue [dobpe knuHWMYke Mpakce, y ckragy ca
3aKOHOM 1 OBUM MNPaBUMHUKOM;

16) MpOTOKON KMMHWYKOT MCNUTUBAaHA NeKoBa U MeAULMHCKMX cpeacTasa (y Aarbem
TekcTy: [lpoToKOmn) je [AOKyMEHT KOju onucyje uwbeBe, AM3ajH, MeTogornorujy
cTaTUCTMYKa pasMaTparwa W opraHvusaumjy KINMHUYKOr UCnUTUMBaHa. TEepMUH NPOTOKOS
obyxeaTa NpoTokon, Bep3uje MNMpoTokona n nameHe n gonyHe NpoTtokona;

17) CnNOH30p KIWHWYKOT UCNUTMBaHA Jleka je (PU3NYKO UNU MpaBHO IMue Koje
npeysuma OAroBOPHOCT 3a 3anoynkane, cnposBoherwe, OAHOCHO dUHaHCMpaHe
KIMMHUYKOT UCMUTKBaHA;

18) UsBeluTaj 0 3aBPLUEHOM KITMHUYKOM UCMUTMBAHY MeKa je AOKYMEHT O KOMMIIETHOM
NCNUTMBaKY Tepanujcke, NpodunakTUyiKe nm gujarHoCcTuyke eprmkacHoOCTU fneka Koju ce
ncnuTyje, y KoMe cy HaBegeHU 00jeanHeHn KIMHUYKN U CTaTUCTUYKM 3HaYvajH1 nogaum,
Hanasu n aHanuse gobujeHux pesynTtarta ncnuTnBama (M3BeLUTaj O TOKY, pesynTatuma u
3aKrbyyuMMa ucnuTmneama y cknagy ca CmepHuuama [obpe KnmHWYKe npakce);



19) TpomeceuHn n3BeLLTaj O TOKY KMMHUYKOr UCMMTUBAaHa Neka obyxsaTa M3BeLUTaj O
Opojy YKIbyYeHUX MWCNUTaHMKa MO MeCcTUMa Yy Kojuma Ce CrpoBOAW  KIMHWUYKO
ucnutTuMBawe, MojaBy HexerbeHux pforahaja, Kao W gpyre 3HayajHe mnopaTke y
cnpoBohery KIMMHUYKOT NCMUTUBaH-A;

20) KomnapaTuBHK NEK je UCNUTMBAHW NEK UK feK ca TpXuWTa Koju npeacTaBriba
aKTUBHY KOHTPOMY unu nnawuebo ¢ kojum ce ynopehyje nek Koju ce KIMHUYKU nenuTyje;

21) KoHTpomna cnpoBofjera KIMHUYKOr UCMUTMBaka je MNocTynak Kojum AreHuuja
KOHTponuviwe Aa nu ogpeheHo KIMMHUYKO UCTIUTUBaHEe Teye y ckragy c [1poTokoriom,
ogHocHo CwmepHuuama [obpe KNMHWYKE npakce, Ha MecCTy W3BONewa KIMHUYKOr
ncnuTUBaKa fneka, Ha fiokauujyu CroH3opa, kog ApYror npasHOr UM MUsnMYKor nuua Ha
Koje je npeanarad yroBopom npeHeo osnawherwa unv geo osnawhera y KIMMHUYKOM
NcNMTMBamYy fneka, unm Nno NoTpedbun Ha ApyrMM peneBaHTHUM MeCcTUMa;

22) N3BopHa OOKyMEHTauuMja Cy OpurMHanHa AOoKyMeHaTta, nogauu v gocujen (Hnp.
ncropuja 6onectu, KNMHUYKa N agMMHUCTPaTMBHA AOKyMeHTa, nabopatopujcku Hanasm,
MeMopaHayMK, AHEBHULUM WCMUTaHMKA WNU TEeCT NUCTe WCMuTaHuKa, eBuaeHuunja o
n3gatuMm nekoBmMma, ayTomaTCku 3anmncu, Konvje unu rnpenvcy oBepeHu nocre nposepe
BEPOAOCTOJHOCTU, Heratusu dpoTorpaduja, MUKPOMUIMOBUA UMM MarHeTHU 3anucu,
peHAreHCcKn CHUMUM, eBUAEHUMja Koja ce YyBa y anoTteuu, nabopatopuju n MeguumHcKo-
TEXHUYKUM Cry>k0ama yKIbyYEHUM Y KITMHUYKO UCTINTMBAHE NEKA);

23) WsBopHu nogauM Ccy CBM OpUMMHaNHM MeOWMUMHCKM nojauM w3 U3BOpHe
AOKyMEHTaLuje 1 OBEepeHe KOomMuje OpUrMHanHuX KIMHUYKMX M nabopaTopujckux Hanasa
UnNn Opyrux pesyrnrata akTMBHOCTU CNpOBEAEHMX TOKOM KIMMHUYKOr MCNUTUBaHa feka
HEeOoNxo4HW 3a NPOoLEeHy pe3ynTarta UCNUTUBaHa, a Hanase ce y U3BOPHOj JOKYMEHTaLujmn
(kao opurnHanu unu oBepeHe Konuje);

24) ObGe3behere kBanuTeTa KIMHWYKOr UCMMTMBAHA feKa je CKyn nnaHupaHux u
CMCTEMCKMX aKTUBHOCTW YCTaHOBIbeHMX Aa 6u ce obe3beamno cnpoBohere KIMMHUYKOT
NCMNTMBaHAa, Kao U yHOLLEHe, YyBake 1 aHanusa nogartaka y cknagy ca CmepHuuama
Hobpe KnNnHUYKe npakce, 3aKOHOM M OBUM MPaBUITHUKOM;

25) MecCTO KMMHWMYKOT UCMMTMBawa fNeka je 34paBcTBEHa YCTaHOBa WM BULLE
3[1paBCTBEHWX YCTAHOBA Y KOjUMa Ce UCTUTaHWK JleYu, a y KojuMa ce CnpoBOaU KITMHUYKO
NCNUTUBaH-E;

26) MoHutop je mocebGHO ocnocobrbeHo nuue Koje 3a noTpebe crnoH3opa npatu
cnpoBofene KIMHUYKOT MCnuTUBara neka n obesbefyje ga cy TOK, AOKyMeHTauumja 1
M3BELUTaju O KIMHUYKOM MCNUTMBaWY Neka y ckragy ca [poTokonom, crtaHgapAHUM
onepatuBHuMm noctynuuma, CwmepHuuama [Hobpe knvHuuke npakce w  Baxehum
nponucuma;

27) CtaHgapaHu onepatueHu noctynum - COI jecy getarbHa, NucMeHa ynyTcTBa 3a
NnocTu3ame yjeHa4eHOCTH CBUX NOCTYyMaka y U3Bofery KIMHUYKOr UCMIUTMBaHA Neka;

28) N3BewwTaj MOHUTOpPA je NMMCMEHW M3BELUTAj KOjU MOHUTOP AOCTaBIba npeanarady
KNMWHWYKOT UCMUTUBAaHA rneka nocre cBake nocete MecTy UCNUTUBaKa, Kao 1 U3BeLLTaj O
CBMM [pyrMM nojauuma Yy Be3W C KIMHUYKUM UCMUTMBaHEM feka, Yy cknagy ca
CTaHAapAHUM onepaTVBHUM MOCTyNuMma npegnaraya KnmHUYKor ucnutuBama neka;

29) OguTop je nocebHO 0cnocobrbEHO NULE KOje Y UMe CMOH30pa HE3aBUCHO OLeHYje
KONMMKO Cy CBe aKTUMBHOCTWU KOje Cy noBe3aHe ca KIWHWUYKUM WCMUTUBaHKEM feka
ycknafheHe ca [MpoTokonom, cTaHOapAHMM OnepaTtuBHUM NOCTYMNuUMMa  CroH30pa,
CwmepHuuama [Jobpe KnMHWYKe npakce, 3aKOHOM U OBUM NPaBUITHUKOM;

30) OcHoBHa AokyMeHTauuWja cy LOKYMEHTa Koja nojeamMHayvHo v 36mpHo omoryhaBsajy
npoLeHy cnpoBofjera KNMHUYKOT NCUTMBAaHka U KBanuTeT AobujeHnx nogataka;

31) TecTt nucTa je WTamMnaHW WM eneKTPOHCKM OOKYMEHT 3a CBaKkor MCnuTaHuka,
HametbeH Oenexewy CBMX MogaTaka Koju ce 3axTeBajy [lpoTokonom, pagwm
npvjaeromBama npegnaravy;

32) MynTUMUEHTPUYHO KIMMHUYKO UCMUTMBAHE j€ KIMHUYKO UCTIUTUBaHE Neka Koje ce
n3soam npema jeauHcTeeHoM [1poTokony Ha BuLWe MecTa McrnuTuBarka U CnpoBoan ra
BULLE UCTpaxuBaya, 6e3 063vpa Ha To Ja v Cy MecTa KIMHUYKOT UCNUTUBaHA Y jeHO]
3eMIbY UIK Y BULLE 3eMarba;



33) YroBopHa WuCTpaxuBayka oOpraHu3auuja je MpaBHO §NWLE KOME je CrnoH30p
KIMMHUYKOT UCNTMBaHA fNIeka YroBOPOM NpeHeo Aeo obaBesa nnm cBe cBoje obaBese y
BE3N C KIUHWYKMM WUCMUTUBAHEM Jleka M OArOBOPHO je 3a MOCIoBE CroH3opa Y
noctynumMMa ogobpaBara M cnpoBohiera KIMHUYKOT UCMUTUBAaHka Jleka Ha TEPUTOPUjU
Penybnuke Cpbuije;

34) Cneno KNMHWYKO MCMUTUBaHE NeKa je MocTynak KojuM ce obesbefyje ga jegHa
WX BULLIE CTpaHa Yy MUCMUTMBakY HemMa yBUA Y NPUMNAOHOCT MUCMUTAHMKA TeparnujCKum
rpynama. JegHOCTPYKO CMeno KIMHUYKO MCMUTMBaHE MPUCTYM 3HA4YM Oa WCMUTAHWK,
OLHOCHO MCNUTaHULUWM HeEMajy yBWA Y MPUNAgHOCT Tepanujckoj rpynu, OOK ABOCTPYKO
Cneno KIMMHWYKO UCMIUTUBaHE 3HA4YM Aa yBUA y MPUNagHOCT TepanujckuMm rpynamMa no
npaBuiy HEMajy UCMUTaHKK, NCTPaXXUBay, MOHUTOP, Kao U aHanuTuyap nogartaka;

35) Pangomwmsaumja je nocTynak cCBpCTaBaka WCMUTaHMKA Yy Tepanujcky wnm
KOHTPOMHY rpyny, METOAOM Cfy4ajHOCTU Npu pepocnedy YkibyumBawa fa ou ce
CMahuna NpUCTpacHOCT UCTPaXMBaYa;

36) HekomepuujanHa KnMHU4Ka ncnMTuBama feka (akagemcka KnmHuYka ucnntrBama
1nieka) CNpoBOAE HAay4YHOMCTPaXKMBAYKE YCTAaHOBE M Y bMa He yyYecTByje hapmMaleyTcka
nHayctpuja. OBa ncnmTnBakwa ce BpLUE Ca JIEKOM KOju UMa J03BOSy 3a Nek.

Il. KMIMHNYKO UCNTUTUBAKE JIEKA

YnaH 3.

Mpeonarawe KAMHWYKOT WCMUTMBAaHA, CrpoOBONEeHe KIMHWYKOT WUCMUTMBamba U
n3BeLUTaBake O KIMHMYKOM MCNUTUBakY Neka obaBrba ce y cknagy ca CmepHuuama
Hobpe knuHuuke npakce (GCP).

KnuHuuko mcnutuBarbe neka Ha deum obasrba ce M y cknagy ca CmepHuuama
KMMHWYKOT MCNUTMBAakba NEeKoBa Ha Adeum, Koje Cy ofwTamnaHe y3 OBaj MpaBUIHWK U
YMHEe HEroB cacTaBHU O€O.

KnuHuuko wcnutvBawe neka obyxeBaTa M MOCTMApKETWMHLLKO WHTEPBEHLM|CKO,
OOHOCHO HEWHTEPBEHLMjCKO KIMHUYKO UCMUTUBaHE feka, HeKOMepuMjarHO KIMHUYKO
NCMUTMBaHE feka (akagemcKo KIMHWYKO MCMUTMBAaHKE NeKka) U KIMHUYKO UCIUTUBaHE
BGropacnonoXxmBocTn, 0AHOCHO BroekBMBaneHumje.

Oppenbe oBor npaBurHUKa He OAQHOCE Ce Ha MOCTMapKeTWHLLKA HeWHTepBeHLMjcka
KMMHMYKa NCNUTMBAHa Neka, OCUM ako OBMM MPaBUITHUKOM HUje Apyrayvje ogpeheHo.

1. 3axTeB 3a oao6peHe KIMMHUYKOr UCMUTUBaKa NeKa
UnaH 4.

3axTeB 3a ogobpere KIMMHUYKOr NCMMTUBaHa fNeka nogHocK ce AreHumjy Ha obpacuy
3axTeBa 3a ogobpere KIMHUYKOT UCMMTBaHA.

3axTeB M3 ctaBa 1. oBor ynaHa faat je Ha O6pacuy 1 koju je ogwTamnaH y3 OBaj
NPaBUIHKK U YMHW HErOB CacTaBHM eo.

MogHocunay, 3axTeBa 3a o4oOpere KMMHWYKOT UCMUTMBama Neka M MeaULMHCKOr
CpeacTBa je CroH30p KIMHMYKOr NCuTMBara (Y AarbeM TEKCTY: CMOH30p) ca ceavllTem
y Peny6nvun Cpbuju, 0AHOCHO YroBOpHA UCTPaXXuBadka opraHunsaumja Kojoj je CnoH3op
npeHeo osnawhewe 3a Te Nocnose.

2. O6pasay 3axTeBa 3a of06peHe KIMHUYKOr UCNNTUBakA
YnaH 5.

CnoH30p npe noyeTka KIMHWYKOr MCNUTMBAaHa feka nogHocu AreHumju 3axTeB Ha
O6pacuy 1 13 unaHa 4. cTaB 2. OBOr MpaBuIHMKa ca AOKyMeHTauujoMm 3a ogobpere
KMUHWYKOT MCNUTUBaHbA.

3. JokymeHTauuja 3a ogobpeHe KIMHUYKOr UcnuTuBama
UnaH 6.

HokymeHTaumja 3a ogobpere KINMHUYKOT UCMIUTUBAaHA fleka cagpku:

1) nponpaTHO NUCMO CMOH30p3;

2) MNpoTokon;

3) caxeTak [NpoToKONa Ha CPrCKOM je3uKy;



4) casHama O HeXerbeHWM peakuujama Ha NneK, ako Hucy y cactaBy bpouwype 3a
ncTpaxueaya;

5) bpoluypy 3a nctpaxusada;

6) gocwje o ucnutmBaHom neky (IMPD), ogHOCHO AoKymeHTauujy M3 gocujea o
NCMNTMBAHOM feKky y Apyrom ¢opmaTty ako CMOH30p Hema TpaxeHy AOoKyMeHTauujy
npunpemroeny y IMPD dopmarty;

7) caxeTak KapakTepucTvKa fneka Koju uma 403Bofy 3a fek;

8) y3sopak Tect nucte (CRF);

9) oanyky etudkor ogbopa 3apaBCTBEHe yCTaHOBe Yy kojoj Tpeba ga ce cnposoawu
KMUHWYKO UCMUTMBaHE, OJHOCHO €TUYKMX oabopa ako ce pagn O MYMTULEHTPUYHOM
KMMHWYKOM NCMUTUBAHY 1eka;

10) nMCMeHy carnacHOCT AMpeKTopa 34paBCTBEHE YCTaHOBe, OQHOCHO 3paBCTBEHNX
yCTaHoBa Y KojuMa he ce cnpoBOAMTH KIIMHUYKO UCTIMTUBaHE NeKa;

11) AoKkymeHTauujy O neKy Koju ce ucnutyje, ceptudmkat [obpe npomssohauke
npakce (GMP ceptudukat) 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emribe Koja nma ucte
unu crnivdHe 3axTteBe y nornegy [obpe npoussBohayke npakce, 0AHOCHO cepTudukaT o
npumeHn [obpe npousBohauke npakce Koju je M3gano HaaneXxHo MUHUCTapCTBO Y
Cknagy ca 3aKkoHOM, OJHOCHO W3BellTaj WHCMeKuuje 3a feKkoBe HaanexHor
MUHMCTApCTBA O WCMYHEHOCTM YCroBa 3a MNPOU3BOAHY JleKoBa 3@  KIUMHWMYKO
NCcnuTMBaKe, KOjU HUje CTapuju of LecT Meceuu, cepTudpmkaT aHanm3e, obenexaBane
fieka Ha CprCKOM je3unKy WU OPWUrMHariHOM je3uKy, Kako 3a MCMWTUBAaHM NeK, Tako U 3a
KOMMapaTuBHU fexk;

12) ceptucukaT kojum ce notephyje Aa maTepujan XMBOTUHCKOT WM XyMaHor
nopekna Koju ce KOpUCTW Y NMPOM3BOAHM feka He NpeAcTaBiba pUsuK 3a TPaHCMUCUOHY
CMOHrMdopMHy eHuedanonatujy - TSE cepTudukaT, yKOMMKO je noTpeban;

13) gopaTHM 3axTeBU 3a fieKOBe ca CcrneunduyHMM KapakTepucTukama (reHeTCku
MOAMMKOBaHM OpraHM3mu, pagmodapmadeyTmum);

14) ceptudmkat [obpe npousBohayke npakce 3a MECTO MNPOU3BOOHE aKTUBHE
GuonoLlke cyncraHue 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emrbe Koja nMa ucTe 3axTeBe
y norneny [ob6pe npowusBohayke npakce, OOQHOCHO u3jaBy KBanudumkoBaHor nuua 3a
nylwitTawme cepuje neka 3a KIMHUYKO UCMUTMBAKE KOjoOM noTBphyje Oa je akTuBHa
Guonolka cyncraHua npov3sBegeHa y ckrnagy ca [Jobpom npowussohadkom npakcom 3a
aKTMBHe CyncTaHue, OOHOCHO W3BeLUTa] WHCMNeKuuje HaanexHor MuHUCTapcTea o
ycarnalweHoCTU Npou3BoAdwe akTMBHe Guonowke cyncrtaHue ca CmepHuuama [obpe
npounssohayke npakce 3a aKTMBHE CyrncTaHue, Koju Huje cTapuju of WecT Meceuu,

15) nMcmeHy wmsjaBy rmaBHOr UCTpakvMBaya fa je ynosHaT ca ocobuHama neka y
KMMHWYKOM MCMIUTUBAY M Ca LUUIbEM KITMHWUYKOT UCNNTUBAKA, Kao 1 Aa he ucnutueame
BPLUMTY Y CKNaay ca Baxkehmm nponucuma n Hadenuma [obpe KnMHWYKe npakce;

16) ooka3 Oa YyBO3HUK feKka 3a KIWMHWMYKO WCMUTMBaKke Uma [03BOSy 3a MpoMeT
rleKkoBa Ha BeNnuKO KOjy je 134arno HaaneXxHo MUHUCTapCTBO;

17) kpaTky buorpadujy n pecepeHLie rmaBHOr NCTPaXKMBaYa;

18) ooka3 aa je CNOH30p ocurypao nuua Koja ce NoABprasajy KINMHUYKOM UCNUTMBaHY
3a Cryyaj HacTaHka LuTeTe Mo 34paBibe UCMUTaHWKa 3a Nepuof y Kojem ce CnpoBOAM
KMUHWMYKO NCNUTMBAHE;

19) obpasal uHdOpMaumje 3a UCMMTaHMKa W MMCaHOr NpUCTaHKa Koje MnoTnucyjy
NCMMTaHULM, Ha CPMCKOM je3uKy;

20) oBepeHy komujy yroBopa O npeHocy oBnawherwa Ha YroBOPHY MCTPaKUBAuKy
opraHusauujy;

21) ppyre uHcopmaumje 3a UcnuTaHuke (OHEBHWK 3a naumjeHTa, ynyTcTBa M Ap, Ha
CPMCKOM je3uKy);

22) cnucak apxasa y Kojuma je nek 4obmo 4o3Bony 3a nek;

23) cnucak gpxaBa Yy Kojuma je ofoOpeHO KIMHWYKO WCMUTMBaHkE WUCTOr reka,
oaHocHo ofobpera eTuyknx ogbopa n osnawheHux Tena;

24) cnucak MecTa y KojumMa ce BpLUM WCTO KIMHWYKO UCMMTUBAaHE Neka, ako je
NCNNTUBaHe MYNTULLEHTPUYHO;



25) popaTtHe MHoOpMaumje Koje ce OOHOCe Ha 3alTWUTy 34paBrba MCNWUTaHWKa, Ha
3axTeB AreHuuje;

26) gokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude AreHumju 3a vM3gaBare A03BOME 3a
KIMMHUYKO NCMMTUBAHE Feka.

4. HauvH nogHowewa AOKYMeHTaumje 3a ogobpere KIMHUYKOr
ncnnuTuBama
Unau 7.

HokymeHTauwmja 3a ogobpere KIMHUYKOT UCMUTUBaHa M3 YfiaHa 6. OBOr NpaBuITHUKA Y
NMCMEHOM OOMMKy nogHocu ce AreHuMju Ha je3uKy M MUCMY, Koju cy y CryXOeHoj
ynoTpebu y Penyonuum Cpbuju.

[okymeHTaumja u3 ctaBa 1. oBOr 4naHa Moxe ce NogHeTn U y ernekTPOHCKOj opmu
(10 pguckoBa), C TUM [a CMOH30pP Y3 ENEKTPOHCKY [OOKYMeHTauujy AocTaBiba MU
AOKYMeHTauujy y NMMCMeHoj (hOpMMU.

AKO CMOH30p NOAHOCKM AOKYMeHTauujy O neky y obnuky doTokonuje, OyxaH je ga
AreHumju nNUCMeHO MOTBPAM  BepodoCTOjHOCT  (poToKOMMje ca  OpUrMHariHoM
OOKyMeHTaumjoM.

HokymeHTauuja 3a ogobpere KNMHUYKOT UCMTMBaMa U3 YnaHa 6. ctas 1. Tad. 2), 4),
5), 6), 8), 11), 12), 13) n 14) MmoXXe ce NOAHETU N HA EHINIECKOM jE3NKY.

5. Cagpxaj nponpaTHor nucma
YnaH 8.

MponpaTHO NMCMO 13 YnaHa 6. cTaB 1. Tadka 1) OBOr NpaBWUIHMKA CaapXu:
1) noro, Ha3uB 1 agpecy CNoH30pa;
2) npegMeT Unu KpaTak cagpxaj 3axTeBa 3a 00obper-e KIMHUYKOT UCMINTMBAaHLA;
3) Ha3MB KIMMHUYKOT UCMUTKBaHA;
4) Ha3MB feKa Koju ce KIMHWUYKN NCnuTyje;
5) dbapmaueyTckm 0bnuK 1 jaunHy neka;
6) MMe npomnasohaya;
7) cnucak AoKyMeHTauuje;
8) maTym 1 noTnuc nuua OAroBOPHON 3a KIMMHUYKO MCNUTMBAHE Neka.

6. Capgpxaj NpoToKona KNMHUYKOT UICNUTUBakA
Unan 9.

MpoTokon u3 ynaHa 6. cTaB 1. Tayka 2) 0OBOr NpaBWUIHMKA CaapPXu:

1) onwTe nHdpopmauuje;

2) OCHOBHe MHhbopMauuje;

3) uMIrbeBe 1 CBPXY KIMHWUYKOT UCMMTUBAHA JEKa;

4) NNaH KNMHUYKOT UCMUTMBaHA Jeka;

5) n3bop mcnutaHuka;

6) nogaTtke O nevYery UCMINTAHUKA;

7) NpoLeHy ehnKacHOCTK;

8) npoueHy 6e3benHocTy;

9) ctaTUCTNYKe nogartke;

10) nogaTke 0 AMPEKTHOM MPUCTYNY U3BOPHMM Mogaumuma Unvm JOKYMEHTMMA;

11) nogaTtke 0 KOHTpoNn 1 06e3befery KBaNUTETA;

12) eTnuKke acnekTe KNMHUYKOT UCMUTUBAHA JEKa;

13) nogaTtke 0 pykoBaky nofjauuma 1 YyBaky OOKYMeEHTauuje;

14) nogaTtke 0 oUHaHCMpary KITMHUYKOT UCMUTUBaHA feka 1 OCUrypamy UCNUTaHuKa;

15) HaumH objaBrbMBarba pesynraTa y KIMHUYKOM UCMUTUBAKY Feka;

16) opyre npunore.

Cappxaj MNpotokona gat je y Mpunory 1. koju je oawTaMnaH y3 OBaj NPaBWUMHUK U
YMHW HEFOB CacTaBHU AE€O.

7. bpouwypa 3a nctpaxumsada
UnaH 10.



Bpowypa 3a uctpaxmeada 13 4naHa 6. ctas 1. Tayka 5) oBor npaBuUMHMKA cagpXu:

1) HacCNOBHy CTpaHy;

2) n3jaBy 0 TajHOCTU NofaTaka;

3) caapxayj;

4) caxeTak;

5) yBop;

6) dusnyka, xemujcka n papmalieyTcka cBojcTBa hapmaueyTckor obnuka neka;

7) nogaTtke O NPETKIIMHMYKOM UCNNTUBAkY JEKa;

8) nogaTtke 0 AenoBaky UCMUTMBAHOT JIeKa Ha YOBEKa;

9) 3aKkrby4ak.

Cagpxaj bpowype 3a ncrpaxuada gart je y lNpunory 2. koju je ogwtaMmnaH y3 OBaj
NPaBUMHKK N YUHU HEFOB CacTaBHU AEO0.

Mopen nopataka u3 ctaBa 1. oBor unaHa, bpowypa 3a ucTpaxuBada cagpxu
nHdopmaumje o kBanuteTy, 6e30e4HOCTN U edMKACHOCTM fieka, Kao U OLeHy ogHoca
pu3rKa U KOPUCTK JieKa Koju ce ucnuTyje.

[okymeHTauuja u3 ctaea 3. OBOI YlaHa O4HOCU Ce Ha J1eK KOju Ce KITMHUYKN UCMUTY]e,
Kao 1 Ha KoMnapaTuBaH fexk.

8. MNpujaBa nocTMapKeTUHLIKOr HEMHTEPBEHLMNjCKOT KIMHUYKOT

ncnnTnBama rfieka
Ynan 11.

lMocTMapKEeTUHLLKO HEMHTEPBEHLMCKO KIMHUYKO MCNUTUBAKE fleKa Koju nMva Jo3Bosy
3a ek CrnoH3op npuvjaerbyje AreHuuju npe noyeTka UCNUTMBaAHA Jfieka, ako ce
NCcnMTBaHe CNPOBOAM MO OA0OPEHOM CaXeTKy KapakTepmncTmka neka.

MpujaBa 13 cTtaBa 1. OBOr YnaHa cagpxu:

1) nponpaTHO NMCMO CMoH30pa M3 YnaHa 6. ctas 1. Tayka 1) OBOr NpaBUNHKKA;

2) ncnyweH Obpasay 1 13 unaHa 4. ctaB 2. OBOr NpaBuUIIHKKa 3axTeBa Koju ce 0OQHOCU
Ha npwujaBy KNNHUYKOT NCMUTUBAH-A;

3) Mywrberwe eTudkor oabopa 34paBCTBEHe yCTaHoBe Y Kojoj Tpeba Aa ce cnposoau
KMUHWYKO UCMUTMBaHE, OJHOCHO €TUYKMX oabopa ako ce pagn O MYMTULEHTPUYHOM
KNMYHUYKOM UCTIUTUBAKY J1eka;

4) pokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude.

AreHuuja nsgaje noTepay o nNpujemy npujase 3a NOCTMapKETUHLLKO HEMHTEPBEHLIMJCKO
KNUHUYKO MCnnTMBake Nneka M3 crtasa 1. oBor unaHa HajkacHuje 30 gaHa of faHa
noAHoLLeHa rnpujase.

9. MNpujaBa nameHe N aonyHe NOCTMapPKEeTUHLLKOr

HeVIHTepBeHLWIjCKOF KIMVMHNYKOIr UcnuTuBamwba
YnaH 12.
AKO CnoH30p nogHece npujaBy 3a HOBa MecTa NOCTMaPKETUHLLKON HEMHTEePBEHLIMjCKOT
KNUHUYKOr UCMUTMBaKa, AreHuuwja usgaje notspay O M3MEHUM unu OOnyHU npujase
NOCTMaPKETUHLLUKOI HEMHTEPBEHLMJCKOT KIMMHUYKOT UCMUTUBaHA.

10. U3ameHe 1 gonyHe cnpoBofjewa KNMHUYKOr UCNUTUBAaH-A Jeka
Ynan 13.

CnoH3op npaty Hay4YHOTEXHWYKM pasBoj CTPyKe, pesyntaTe apmMakoBuUrunaHue u
Apyre 3HayajHe nogatke U Ha OCHOBY HWX NpujaBrbyje AreHumju agMmHUCTpPaTUBHE Y
CYLUTUHCKE M3MEHE W [OMNyHe Yy CrnpoBofeny KNMHWYKOr UCMUTMBaHa feka Koje Mory
BGUTHO yTuuaTh Ha 6e36eaHOCT, OAHOCHO U3NYKN N NCUXUYKN UHTErPUTET UCMIUTaHMKA,
Ha HayyHy BPeAHOCT KIMHWYKOr MCMWTMBaHa, Ha darbW TOK crnpoBofena KIMHWYKOr
necnuTUBaKa, Kao U Ha KeanuTeT u 6e36eHOCT UCNUTMBAHOr Neka (y Aarbem TeKCTy:
CYLUTUHCKE U3MEHE N JOMYHe).

AZMUHMCTpaTMBHE M3MEHe 1 JonyHe 13 cTasa 1. oBor 4naHa mMory ga ce ogHoce U Ha
Apyry nponucaHy [AOKyMeHTauujy Yy nOCTYnKy wusgaeawa opobpera 3a KnuHUYKa
nenuTuBam-a.



AreHLl,l/Ija |/|3/J,aje noTepAay 3a agMMHUCTPATUBHE U3MEHEe U OOonyHe U3 CTaBa 1. oBor
YnaHa Ha JaH noaHoLlleHa npwjaBe.

11. CywITMHCKe U3MmeHe U JornyHe
UnaH 14.

CyIJJTI/IHCKe n3mMmeHe n gonyHe ogHoce ce 1 Ha:

1) MpoTokon;

2) opraHusauujy KNMHUYKOT NCMMTUBaHA;

3) KBarnTeT UCNTUTUBAHOT NekKa,

4) dhapMaKosoLLKO-TOKCUKOSIOLLIKE NoJaTke;

5) knuHMYKe nogaTke;

6) opyry nponucaHy OOKyMeHTauwujy y NOCTYMNKy m3gaBawa ogobpera 3a KIMHUYKO
MCNMTUBaH-€ Jieka Ha OCHOBY NpoLeHe AFeHLI,I/Ije.

a) Cywmuncke usmene u oonyne I[Ipomoxona

Ynan 15.

CywTuHcke u3meHe u ponyHe [lpoTokona OfHOCE Ce Ha: LUMIbeBE  KIMHUYKOT
ncnuTMBama, AM3ajH KIMMHUYKOT MCMUTMBaka, OOPOBOSbHUM MHOPMUCAHN NpUCTaHaK
ucnuTaHuka, npouegypy ogabupa wncnvTaHvka, napametpe edgUKacHOCTW, pacnopen
y3MMama y3opaka o WCMWUTaHWKa, MpoOMeHe MnocTynka npahewa wucnuTaHuka, Opoj
uUcnuTaHuka, ys3pacT UCNUTaHUKa, KpUTepujyMe Mo KojuMma ce WUCMUTaHULM YKIbYyyyjy Y
UCMUTUBaHE JleKa W UCKIbYYYjy W3 WUCMMTUBaHa, npahewe 0e30eaHOCTU, OyXUHY
y3uMmara MWCMUTUBAHOr Iieka, MpOMeHe Yy [o3upaky WCNUTUBAHOr feka, MpoMeHe
KOMMapaTMBHOrI fneka, aHanuay cTaTUCTUYKUX NofaTaka.

0) Cywmuncke usmene u OOnyHe opeanusayuje cnposoherba KIuHUYKo?2
uUcnumuearsa

YnaH 16.

CyLlWITUHCKE M3MeHe N AoMNyHe opraHusauuje cnpoBoferwa KIMHWUYKOT UCMUTBaka Cy
NMPOMEHe [MaBHOIr MCTpaXxuBaya, MecTa MCnuMTuBawa (HOBa MeCTa), CroH30pa MWnu
osrawheHor npeacTtaBHUKA, MPOMEHa Y OYXHOCTMMA Koje Cy MpEeHeTe Ha YroBOPHY
UCTpaXKnuBauky opraHusaLmjy, Kao 1 NpoMeHa 3aBpLueTka KNMHUYKOT UCMUTUBaHA.

6) CymmuHCKe Uusmerne u ()onyHe nooamaxa o Keaiumemy ucnumuearnoe
JeKa

YnaH 17.

CyLWITUHCKE N3MEHe 1 JoMyHe nogartaka O KBanuTeTy MCMUTMBAHOT Neka Cy: NPOMeHe
Koga uMnum MMeHa WCMUTMBAHON feka, YHyTpallker nakoBawa feka, npoussohava
aKTMBHe CyncTaHue, MpOM3BOOHOr npoueca akTUBHe cyrncTaHue, cneundukaumje
aKTMBHe CyncTaHue, nNpousBOAHEe IeKka, cneuudukaumje neka, creumdukaumje
eKkcuMnujeHaca rge OHM MOry yTuuaTu Ha roTOB JeK, poka ynotpebe neka ykrby4yjyhn un
pok ynoTpebe HaKoH MpBOr OTBapakba W PEKOHCTUTYyUuje, BENWKe TMPOMEHE Yy
dopmynaumju, ycrnosa 4yBawa feka, MOCTyrnka MWCMUTUBawa akTMBHE CyncTaHue,
NoCTynKa UcnuTMBara HedhapMaKkonejcknx ekcumnmjeHaca.

2) CywumuHcke usmene u 0OnyHe NpemrKiuHUYKUX GapmaxoiouKo -
MOKCUKOJIOWKUX NOOAMAaKa

Ynax 18.



CyLIJTI/IHCKe n3MeHe un gonyHe MnpeTKINHUNYKNX cbapmakonoumo - TOKCUKOJTOLUKNX
nogataka oOAHOCe Ce Ha! pesynrtate HOBUX cbapmakonomkle TeCTtoBa, HOBY
MHTepnpeTau,ij I'IOCTOjehI/IX cbapmakonomkwx TECTOBa, pe3ynrtarte HOBUX
TOKCUKOJIOLWWKMX TeCToBa, HOBY MHTepnpeTau,ij I'IOCTOjehI/IX TOKCUKOJIOLLKMX TECTOBA U
Ha pe3ynrtarte HOBUX CTyD,I/Ija I/IHTepaKLI,I/Ija ieKa.

0) Cywumuncke usmene u OONyHe KIUHUYKUX no0amaxa

YnaH 19.

CyWTUHCKM M3MEHe W [OMyHEe KIMHWYKMX MofdaTaka OfHOCe Ce Ha: nojaTtke o
6e36e4HOCTN KIMHWMYKOT MCMuTMBawa WM nogaTtke o 6e3begHocTn OobujeHux Ha
OCHOBY MCKyCTaBa 13 KITMHNYKNX UCMUTUBaHA ca UCMMTUBAHUM JIEKOM, pe3ynTaTe HOBMX
KNMMHMYKUX DapMakosIoLWKNX TEeCTOBa, HOBY WHTepnpeTauujy nocTtojehnx KiMHUYKUX
bapMakonowWwKNX TecToBa, pe3ynTate HOBUX  KIUHWYKMX  UCMUTMBaHA@, HOBY
WHTepnpeTaunjy noctojehux KnMHUYkux nopaTtaka, HOBe nopaTtke fobujeHe Ha OCHOBY
KMMHWUYKUX UCMIUTUBAba Ca UCMUTUBAHUM FIEKOM M Ha HOBY MHTepnpeTauujy nocrojehux
nofgaTtaka Ha OCHOBY KIMHUYKUX UCKyCTaBa ca UCMUTUBAHMM FIEKOM Ha fbyauma.

12. Cappxaj 3axTeBa 3a oao6peHe CYLUTUHCKMX U3MEeHa U AonyHa
UnaH 20.

3axTeB 3a ofobpere CYLUTUHCKUX M3MeHa M onyHa M3 unaHa 14. oBor npaBunHWKa
cagpxu :

1) nponpaTHO NUCMO CMOH30pa;

2) ncnyweH obpasall 3a CyLUTUHCKE U3MEHe U JOMNyHe;

3) DOKyMeHTauumjy Koja ce O4HOCK Ha CYLUTUHCKE U3MEHE U JOMYHE;

4) opnyky eTudkor ogbopa 3gopaBCTBEHE YCTAHOBE Y KOjoj Tpeba ga ce CnpoBOAM
KMMHUYKO MCNUTMBaHE, OOHOCHO eTUYKMX ogbopa ako ce pagu O MYMTULEHTPUYHOM
KMMHUYKOM UCTINTMBAkY J1EKa;

5) pokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude.

3axTeB 3a ogobpere CyLITUHCKUX M3MeHa M gonyHa gaTt je Ha O6pacuy 3 koju je
OfLUTaMMaH y3 OBaj NPaBWUITHUK U YMHU HETOB CacTaBHMU OE0.

a) Caopoicaj nponpamuoz nucma

UnaH 21.
MponpaTtHo nucMo u3 ynaxa 20. ctaB 1. Tayka 1) OBOr NpaBMITHUKA CaOpPXKM:
1) noro, Ha3uB 1 agpecy CroH30pa;
2) kpaTko obaBelUTeHE O CYLUTUHCKUM M3MEeHama 1 JOoMyHama;
3) Ha3uB KMMHWYKOT CNUTUBAHA N1EKa;
4) Ha3MB feKa Koju ce KIMHWUYKN NCnuTyje;
5) dhapmaueyTckm 06nuK, jaumMHy 1 nakoBawe rneka;
6) nme npomnssohaya neka;
7) cnucak AoKyMeHTauuje;
8) paTtym 1 NOTNMC NMLa OAroBOPHOT 3a KITMHWUYKO MCNUTUBAHE feka.

13. Oanyka eTnukor oabopa Kaga ce CyLITUHCKA U3MEeHa 1 AonyHa
OOHOCU Ha KBanuTeT MICNUTUBAHOI fneka

YnaH 22.

Opnnyka eTuukor ogbopa unn etTudknux onbopa u3 ynaHa 20. ctaB 1. Tayka 4) oBor
npaBunHKMKa HWje noTpebHa ako ce CYLUTUHCKe M3MeHe U [oMnyHe OfHOoce Ha KeBanuteT
UCNUTUBAHOT Neka, OIHOCHO Ha NMPOMEHY HOCKoLia [03Bose 3a crpoBofjere KINMHUYKOT
UcnuTUBaH:a Neka.



14. [lokymMmeHTauuja Koja ce AOCTaBrba Kaga ce CyLUTUHCKEe U3MEHe
M gonyHe ogHoOCe Ha HOBO MECTO KITMHUYKOr UCNUTUBaH-A,

OAHOCHO Ha U3MEeHY rmaBHOI UCTpPpaxuBa4va
UnaH 23.

AKO ce cylITUHCKa n3MeHa 1 JonyHa O4HOCK Ha HOBO MECTO KIMMHUYKOTr UCNUTUBaHa,
O[HOCHO Ha M3MEHY rMaBHOI UCTpaxmBaya, CrOH30p, nopen OOKyMeHTauuje u3 ynaHa
20. ctaB 1. oBOr MpaBuWITHUKA, JOCTaBIba W: MOMUCY Ocurypawa, buorpadumjy rnmaesHor
UCTpaXuBaya, carnacHoCcT 30paBCTBEHE YCTaHOBE - HOBOI MecTa KIMHUYKOr
nUcnuTMBawa, M3jaBy [MaBHOT MUCTpaXxuBadya [[a je ynosHaT ca ocobuHama neka y
KNMUHUYKOM UCTIIUTUBAKY U Ca LIMIBEM KIMHUYKON UCNUTMBaHA, Kao U Aa he ncnutmneame
BPLUMTKM Yy cknagy ca Baxxehum nponucmuma n Havenuma [Jobpe KnMHu4Ke npakce.

15. CxoaHa npumeHa oapenaba oBor npaBUITHUKA
UnaH 24.

Oppenbe un. 13 - 23. oBor nMpaBWfHMKa Koje Ce OAHOCE Ha W3MeHe W [AonyHe
MpoTokona, OQHOCHO [03BOME 3a CNpoBONeHe KIMHUYKOT UCMUTUBaka CXO4HO ce
nMpYMeHYjy Ha MNOCTMApKETUHLLKO WHTEPBEHLMJCKO KIIMHWYKO UCNUTMBaHE reka,
HeKoMepLUjanHo KIMHWYKO UCNUTVBakE Neka (akageMCcKo KIMMHUYKO UCTIMTUBaHE feka),
Kao 1 Ha n3gaBar-e J03BONe 3a BG1OPacnonoXmMBOCT, O4HOCHO BUOEKBMBANEHLM]Y.

16. O6aBe3e y cnpoBoheby KIIMHMYKOr UCMUTUBaKbA NeKa
UnaH 25.

O6GaBese y cnpoBofeiy KIMHUYKOT MCMWUTMBaKa feka opHoce ce Ha obaBese
CMOH30pa, IMaBHOr UCTpaXkuBaya, obaBe3e 30paBCTBEHE YCTAHOBE Y KOjoj Ce CMpOBOAU
KNUHUYKO UCMITMBaHE, Kao 1 oBaBese eTuykor oaGopa.

17. CnoH30p
UnaH 26.

Y unsBpwasaky obaBe3a y KIMHUYKOM WCMUTMBAHY feka CrnoH3op Bplwu cnegehe
nocrose:

1) npynpemMa JoKymeHTauumjy Koja je noTpebHa 3a gobujake 003BOME 3a KIMHUYKO
NCMUTMBaE feka Unv MeauuUMHCKOr CpeacTBa, OAHOCHO npunpemMa OOKyMeHTauwujy 3a
npvjaBrbMBake MOCTMAPKETUHLUKOT HEUHTEPBEHLMJCKOT KIMHUYKOM MCMUTMBaHa Jeka,
Kao 1 OOKYMeHTauujy koja ce npuraxe y3 3axTeB 3a 0400pere CyLITUHCKE U3MEeHe 1
[ONyHe;

2) opgpeflyje rmaBHOr WCTpaXuBada Koju MOTNWCYje Wu3jaBy [da ce crnaxe ca
npeanoxeHnMm [IpoTOKONMOM M ca [NaBHUM MWCTPaXuBavyem MOTNMUCyje YroBop 3a
obaBrbatbe MocnoBa KIMHUYKOT MCNUTMBAaHa fleka, y Cknagy ca 3akOHOM U OBUM
NpaBUIHUKOM;

3) ogpehyje MecTo KNUHUYKOT UCNUTMBaHA Neka y Kojem he ce cnpoBoaUTM KIIMHUYKO
MCMnTMBaKe feka Ha OCHOBY YroBopa Ca 34paBCTBEHOM YCTAaHOBOM O ynoTpebu
npocTopa, onpeme 1 kagpa 3a cnpoBofhere KIMHUYKOT UCTIMTBaHA Neka;

4) npe noyeTka KNMHWYKOT UCMMTMBaHA fieka ocurypaBa nvua koja ce noaBpraBajy
KMMHWYKOM MCMUTUBAkY, Y CKINaJy ca 3akOHOM, 3a Cryyaj HacTaHka LuTeTe Nno 3apasribe
NCMMTaHWKa, a Koja je nsassaHa KIMHUYKUM UCNIUTUBaHEM NeEKa;

5) obesbehyje OOBOSbHO MPETKNMHUYKMX WM KIWMHWYKUX MofaTaka O feky Koju ce
ucnutyje, koje y opgroBapajyhem o6nuky cTaBrba Ha pacrnonarawe rnaBHOM
NCTpaxusavy;

6) obaBelwTaBa rnaBHOr ucCTpaxusaya, AreHuujy M eTndku oabop 3apaBCTBEHE
yCTaHOBe O CBMM HOBUM 3HauyajHMM nogaumma Koju ce OJHOCE Ha feK KOju Ce KMUHUYKM
nucnutyje;

7) 06e3behyje axypupare bpoluype 3a ncrpaxupada HajMare jedaHnyT roguLLIHE;

8) 06e3benyje nogaTke 0 KBANUTETY JleKa KOju Ce KITMHUYKM UCNUTYje, Kao 1 nogaTke o
paHuje cnpoBofeHOM NPETKIMHUYKOM U KITMHWYKOM MCMUTMBAKY TOT Jleka M 4OCTaBrba
ek rMaBHOM UCTPaXMBayy NowiTo Aobuje A03BOIY 3a KIMHUYKO UCMMTUBAHSE;



9) uyBa 3anuce Koju [OOKYMEHTYjy npeBo3, npuwjem, wu3gaBare, Bpahawe U
YHULLTaBake UCNUTUBAHOT feKa;

10) obe3befyje cuctem 3a npeysMMare WCNUTMBAHOr feka W [OOKyMeHTyje
npeysvMatbe (HNp. 3a nospahaj feka c rpeLukoM, npeysmmare feka noLwTo ce 3aBpLun
KMMHWMYKO NCNUTMBAaKE, Mpey3nMMarse fieka nocne ncrteka HheroBor poka Tpajarba);

11) obe3behyje cuctem 3a nosnayewe HemckopuwheHOr UCMMTMBAHOr fieka M 3a
AOKYMEHTOBaH-€e TaKBOr NoBayeHsa;

12) npegysvma mepe paau obesbeherba KBanuTeTa fieka y 0QHOCY Ha cTabunHocT
neka, y ToKy crnpoBofera KIMMHUYKOT MCNUTUBaHA NeKa;

13) pacnonaxe [OBOSbHWM KONMUYMHAMa MCMWTUBAHOI fieka 3a HakHagHy noTBpay
cneumduKaumja ako ce TO NOKaxe HEeOMNXOAHUM W YyBa OOKYMeHTauujy O aHanumsu u
KapakTepucTMkama y3opaka Npov3BogHe cepuje;

14) oppefyje ycnoBe 4yyBawa WCMUTMBAHOr fieKa, Kao W MOCTyMKe 3a pacTBapare
rnieka n cpeacTtaBa 3a UHQY3Wjy ako je To NnaHnpaHo 1 o Tome obaBeluTaBa CBe CTpaHe
(MoHWTOpE, NcTpaxmeade, hapmaveyte u ap.);

15) 0be3behyje oa cuctem wWmdprpara UCIMTUBAHOT fieka y cnenMm ncnutueaknuma
cagpXu MexaHu3me koju omoryhaBajy ©Op3y wuaeHTUdMKauM)y neka y XUTHUM
cnyyajeBuma, anu n oHemoryhaBsa fa ce TO MICNUTUBAaHKE HEMNPOMUCHO MPEKUHE;

16) nssewwTasa AreHumjy 1 eTMdku ogbop O CBMM O30UIBHUM HEXErbeHNM peakunjama
Ha NneK y KINMHUYKOM UCMUTMBaHY U 030UIbHUM HexerbeHnMm gorahajuma y KIMHUYKOM
NCcnMTMBamY, Y CKnagy C NOA3aKOHCKMM aKTOM KOjuM ce ypehyje HauvH npuvjaBrbuBatsa,
npuKynrbara 1 npahemwa HeXxerbeHnx peakumja Ha nek;

17) obes3behyje ucnMTaHuKy MOTMYHY 34PaBCTBEHY 3alUTUTY 3a nevewe ogpefeHe
GonecTu nnu crtama Koje je nocneamua KIMHUYKOr UCNMTBama Nneka;

18) ogroBopaH je 3a yBohewe n 006e3behere kBanuTeTa M cucTema KOHTpore
KBanuTeTa y cKrnagy ca cTaHgapAHMM onepaTtuMBHMM MocTynuuma, aa 6m ce o6e3benuno
Aa cnposoherwe ncnutmBawa, Aobujarbe nogaTaka, AOKYMEHTOBak€e M U3BeLUTaBake
Oyoy y cknagy ca nponucrMa O KIMHWYKOM ucnuTuBamy, [poTokornom wn [Jo6pom
KMMHWYKOM MPaKCcoM;

19) 06e3benyje MOHMTOpPa 1 OANTOPA Y KIIMHUYKOM UCMIMTUBAKY FEKa;

20) npujaBrbyje 6naroBpemMeHo AreHumjm 1 rnaBHOM UCTPaXuBady CyLUTUHCKE U3MeEHEe
W gonyHe y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypeflyjy NnekoBu u meavuuHcka cpeacrsa v
OBMM MPaBUITHUKOM;

21) yyBa OCHOBHY AOKYMEHTaLMjy KOja ce OQHOCK Ha KIIMHUYKa UCTMTNBaHA;

22) yHnwtaBa HeynotpebrbeHe KoNnyYnHe NCNUTMBAHOT NekKa.

18. YroBopHa uctpaxxuBaydka opraHusaumja
UnaH 27.

CnoH3op, y noctynky ofobpaBara U cnpoBohea KIMHUYKOr UCMMTMBaHa feka u
MeOWLMHCKOr CpeAcTBa, MOXe Aa npeHece Aeo obasesa unm cee cBoje obaBese y Be3n
C KIMMHUYKMM UCMMTUBAHEM feka Ha YroBOPHY WUCTPaXXMBauKy opraHusauujy koja uma
cegnwite y Peny6nuum Cpbujn.

CnoH3op koju Hema ceguwTe y Penyonuum Cpbuju ceoje obaBese y Be3n ca
onobpaBarkeM M CMPOBONEHEM KIMHUYKOT UCMWUTMBAaHa MOXe [a BpLUM NPEeKo CBOr
3acTynHMKa, OAHOCHO NpPeAcTaBHMLWTBA ca ceauwitem y Penybnunum Cpbwjn, y cknagy ca
3aKOHOM Kojum ce ypefyjy npuBpedHa [OpylwTBa W 3aKOHOM Kojum ce ypefyje
CMOrbHOTPrOBUHCKO MOCIOBaH-E.

3a npeHeTe obaBese unu geo obaBe3a y Be3W C KIMHUYKMM WCMUTMBaHEM feka
O[roBOpHa je YroBOpHa WCTpaxwuBadka opraHusauuja, ¢ TUM [a MPEHOLIEeHEe CBUX
obaBe3a unu gena obaBesa Ha YroBOpHY MCTpaxuBauky opraHusauujy He ocnob6aha
CMOH30pa KIMHUYKOT UCMIUTUBAHA Of, KpajHte OArOBOPHOCTM 3a CrpoBONeHe KIMHUYKOT
ncnuTMBam-Aa.

MpaBHO nuLe, 0QHOCHO 3acCTyMHUK WK NPEACTABHULLITBO M3 CT. 1. U 2. OBOr 4naHa
AreHumju nogHocK Joka3s Aa je ynucaHo y oaroBapajyhu perucrap y cknagy ca 3akoHOM
Kojum ce ypehyje perncrpauuja npuBpegHux cybjekara.



19. Jluue ogroBopHO 3a AOKyMeHTauujy U cpapmakoBurunaHuy
YUnaH 28.

CnoHsop mopa ga uma y Peny6nuum Cpbuju nvue oaroBopHO 3a AOKyMeEHTauujy y
noctynky pnobujaka [o3Borne 3a CrnpoBofere KIMHUYKOT  WUCMUTMBawa U 3a
thapmakoBurnaHLy ¢ KojuMm je 3akrby4mo yroBop O pagy C NyHUM pagHUM BPEMEHOM Ha
HeoapeheHo Bpeme.

Nuue n3 ctaBa 1. oBor YnaHa mMopa Ada vMa 3aBpLUeH MeAMLUMHCKM, CTOMAaTOOLLKU
unu chapmaueyTcku dakynTeT u godatHe eaykaumje y obnactu KIMMHUYKMX UCMIMTUBaHa
1 chapmakoBUrnnaHue.

CnoH3op obaBeluTaBa AreHuujy 0 OAroBOPHOM nuLy M3 cTaea 1. oBOr YnaHa.

20. NmaBHU UCcTpaxXnBay U NCTPaAXXNBAYKN TUM
UnaH 29.
maBHK NCTpaxnBa4 je OAroBopaH 3a Cl'IpOBOF]eH:e KINMMHNYKOI ncnntnBama y cknagy
Ca 3aKOHOM, nponucmmMma OOHEeCEeHUM Ha OCHOBY 3aKOHa, |_|pOTOKOJ'IOM n CmepHmuama
Hobpe knuHu4ke npakce.

a) I'nasnu ucmpasicusay

UnaH 30.

[NaBHM uUCTpaxuBady je nuue C HajMawe 3aBpLIEHUM MEOULUHCKUM  UNnn
CTOMATOMOLKMM (haKynTeToOM, 3aBpLUEHOM crneumjanusaumnjom M3 obnactu y kojoj ce
NPMMapHO TMpPUMEHYje FeK KOoju Ce KIMHUYKM UCMUTYje U Koje je 3arnocreHo Yy
3[paBCTBEHOj YCTAHOBM Ha HeoapeNeHo Bpeme C MyHUM pagHUM BPEMEHOM.

naBHM uctpaxuead Tpeba ga MMa Jokase O CcTULakwy JoAaTHOr 3Hawa y obnactu
KMVMHUYKUX UCMUTMBaa JiekoBa (cepTudpmkar, OLHOCHO MoOTBpAy O Yydewhy Ha
cepTUUKOBaAHMM, OOHOCHO aKpeauToBaHMM efykauvjama u3 obracTv  KIMHUYKMX
nucnuTMBawa), kKao M [OoKa3 [Ja je paHuje y4ecTBOBaO Y CnpoBohewy KIMHUYKUX
ncnnTBamAa.

6) Obasese enasnoe ucmpasicueadd npe novemka KiuHU4YKoz ucnumuedrod

UnaH 31.

Mpe noyeTka KNMHUYKOT NCMNUTMBAHA NeKa, rMaBHN CTPaXUBaY:

1) pocTaBrba CroH3opy Oworpadmjy M OOKymMeHTauujy koja [okasyje HeroBy
CTPYYHOCT M OCMOCOOILEHOCT 3a MMaBHOr UCTpaXunBada y cknagy ca ynadom 30. ctas 1.
OBOT MPaBUSTHUKA;

2) notnucyje usjaBy Aa je yno3HaTt ca ocobuHama feka Koju ce KIMHWYKM UCTUTYje,
Kao M C UWIbEM KIIMHUYKOr MCNWUTUBAaka Neka koje he ce M3BOAMTW MO MPUNOXEHOM
MpoTokony, y cknagy ¢ Nponucuma;

3) ca CMoOH30pOM KIMHWMYKOT UCMMTMBama Neka notnucyje ogrosapajyhu yroBop o
obaBrbatby NOCMOBa KMMHWYKOT MCNWTUBAHA fleka, Yy Cknagy ca 3aKOHOM W OBUM
NpaBUITHMKOM;

4) poctaBrba CMOH30PY WM YyBa CNMCAK YraHOBa MCTPaXKMBAYKOr TMMa KojuMma je
Aofenuno 3HavajHe obaBese y KIMHUYKOM UCNUTUBakDY.

6) I nasnu ucmpasicuead U 4ianoeu ucmpasicueadkoz niuma

YnaH 32.

[MaBHM wucTpaxuBay, y MOCTYMNKYy npeanarawba WUCTPaXKUBaAYKor TuMa, YnosHaje
YnaHoBe UCTPaXMBadKor TMmMa ¢ NpoToKoNoM, NPETKANHUYKMM N KITMHWYKMM nogauuma
O neky, TecT nmMcTtama U pefoBHO ux obaBellTaBa O BaXHMM M3MeHama M gonyHama
MpoTokona n npobnemnma y n3Bohery KIMHUYKOT UCMINTMBaH-A feka.



UnaHoBwn NCTPpaXXmBa4kor Tuma OyxHuU Cy Aa o6aBeL|.|TaBajy rmaBHOI UCTPaXuMBada O
HEeXEeIbeHUM peaKLuAjama Ha nek KOjI/I Cce KIMNMHUNYKN I/ICFWITyje Unn HeXerbeHnm
p,orahajvlma n I'IOTpe6HVIM Mepama KOje je HeonxoaHo npeays3eTn 3a 3allTUTy 34paBiba
NncnmnTaHuka.

2) Tlocnosu enasnoe ucmpasxcueada u ucmpastcueaikoe mumda

UnaH 33.

MaBHM wuCTpaxmBay W MWCTPaxuBaykM TuUM obaBrbajy cnegehe nocnose y TOKy
KIMMHUYKOT UCMUTUBAHA Jeka:

1) ogpefyjy ooBorbaH Opoj ucnuTaHuKa, y cknagy ca Kputepujymmuma ytepheHum
MpoToKONOM 3a YKIby4MBaHe UCMUTAHMKA U UCKIbYYMBaHE N3 KITMHUYKOT NCMIUTUBAHA;

2) Oajy yCMeHO 1 NMCMeHO o6jallikbere UCTIMTaHMLMMa, Ha HMa pasyMibyB HauuH, O
nogauvMMa o JieKy KOju Ce KIMHWYKM UCMUTYje, Luiby M NnaHy ussohera KIMHUYKOT
MCMMTMBaKa, OMacHOCTM W KOPUCTM 3a WCMUTaHWKa, HaunHy wusbopa ucnutaHuka,
npnbnwxkHom 6pojy ucnuTaHwka u apyruMm Moryhum obnuuuma neyewa, kao uM O
NpeaHOCTY TaKBOr fleYeHa U HeraTUBHUM CTpaHama;

3) npubaBreajy nucmeHun A0OGPOBOSbHM MH(OPMUCAHM MpUCTaHaK MCNUTaHuKa 3a
Y4ECTBOBaHE Y KIMHUYKOM UCMUTUBAHY NEKa;

4) obe3behyjy ncnutaHuky ogrosapajyhy 3gpaBcTBeHy 3alUTUTY 3a Bpeme KIMHUYKOr
ncnuTMBama 1 Nocne 3aBpLueTka KMMHUYKOT NCMUTMBAHa ako Cce federe HacTaBrba unm
ako je bonect unu ctarwe nocneamua KINMHUYKOr UCIMTHBaHA feka;

5) o6e3behyjy Ta4yHOCT, MOTNYHOCT, YATIBMBOCT M aXypuMpaHOCT nofaTaka y Be3n C
KMUHUYKUM UCMIMTUBAHEM JleKa, Kao M TajHOCT rnojataka Koju Cy OOCTYMHW Haasopy
npegnarada un AreHuuje;

6) obe3benyjy oa nmogauu HaBedeHu y TecT nuctama Oyay y ckrnagy ca M3BOPHOM
AOKyMeHTaLMjoM;

7) JdyBajy TajHOCT Lwwwudpe MCNUTaHWKa, OOAHOCHO crede MoCcTynke paHaomusauuje
nucnutuBara ako noctoje n obesdehyjy ga ce wmdpa oTkpuje camo y crny4vajeBuma
[03BOrbeHNM [1POTOKONOM, @ ako ce CMpoBOAM Creno UCNUTMBAakE, MaBHM UCTpaXKuBaY
Tpeba cnoH30py XMTHO Aa AOKYMeHTyje M objacHu cBako npeBpeMeHo AelumdpoBare
NCMTBAHOT eka;

8) 4yBajy OCHOBHY AOKYMEHTaUWjy Koja ce OQHOCU Ha KIMHWUYKA UCNUTMBaHA.

0) Obagese 2nagrnoz ucmpaxcusaya y 6e3u ca l1eKom Koju ce KIUHUYKU
ucnumyje

YUnaH 34.

"MaBHW ncTpaxuvead y TOKY KIMHUYKOT UCNUTMBAaHa Neka AyxaH je aa:

1) ogpeaun gatyMm rnoyveTka M 3aBpLUeTKa KIMHUYKOT UCMUTMBaHa neka y 4oroBopy ca
CMOH30pOM, kao 1 Aa 06aBecTn CMOH30pa O NPeKnay KIMHUYKOT UCMIMTBaHA Neka;

2) 06e3bean ga ce Ha oaroBapajyhin HauvH YyBa nucTa NPUMIBEHNX FIEKOBa KOju ce
KMMHWYKU UCNINTYjY, Oa ce eBMAEHTUpa n3gaBame 1 NOTPOLUHa y30paka nekoBa Koju ce
KMUHWYKW UCMUTYjy 3a CBaKOr MCNWTaHWKa M Ja BpaTW CMOH30py HeynoTpebrbeHe
KONMuuuHe reka Koju ce knuHu4kM mcnutyje. EBmpeHumja Tpeba ga cagpxu patym,
KONMu4YMHe, LuapXe OOHOCHO cepujcke OpojeBe, poOK Tpajaka (ako Huje UcTekao) u
jeOVHCTBEHY  uaeHTUdMKaUMOHY  Wndpy  OoAerbeHy  UCMUTUBAHOM  NEKy U
NCNMTaHULMMA;

3) 4yBa 3anuce KoOju AOKYMEHTYjy Aa Cy ucnuTaHuuuma gate [03€e Ha3HayeHe y
MpoTtokony v ga cy nogyaapHe ¢ 6pojem go3a MCMMTUBAHON Neka, koje cy aobujeHe o
CMOH30pa;

4) obe3bean ga ce NeKOBU KOju Ce KIMHWUYKM UCNUTYjy YyBajy Ha HAuMH KOju HaBede
CMOH30p U y cKragy ¢ NPonucnva;



5) y cny4yajy HenocpegHe onacHOCTM 3a UCMUTaHMKa 0GaBecTn cCrioH3opa O npekuay
KMWUHUYKOT UCMMTMBakbA NeKa;

6) Npynpemu V3BeLUTaj 0 3aBpLUIEHOM KIMHUYKOM UCMTUBAkLY Jeka.

[MaBHM WCTpaxuBay, ako je MoTpebHo, AyXaH je Aa NPeanoXu U3MeHy U OOMyHy
MpoTokona, a ako ce npeasrioXxeHa NpomeHa ogobpu, AyxaH je Aa o6e3bean ga ce ceu
UCNUTaHULIM YNO3Hajy ca oqoGpeHoM M3MeHOM 1 aornyHoM lNpoTokona u ga ce HacTaeu
nevetse y ckrnagy ca uameHom u gonyHom lMpoTokona.

h) Cacmae ucmpasicusauxoz muma

Ynan 35.

MmaBHWM uUcTpaxuBad ogpefyje cacTaB WUCTPaXKMBayKor TMMa 3a MECTO KIMHUYKOT
UCNUTUBaH-A.

CacTaB UCTpakmBauykor TUMa M3 cTaBa 1. OBOr uYnaHa 4YMHe: JOKTOp MeauuuHe,
[IOKTOp cToMaTonorvje, OunroMupaHu dapmauleyT, kao M ApyrM CTpydwbauu ca
ogrosapajyhnmM obpasoBareM, 3aBUCHO 0 BPCTE KIMHUYKOT UCNIUTUBaHa Neka.

21. YroBop ca CMOH30POM KINMMHUYKOI UCNTUTHBAHA NeKa
UnaH 36.

"NaBHM UCTpaXmnBaY, YNaHOBU UCTPaXMBAYKOT TUMa, Kao M nvuua u3 ynaHa 35. ctas 2.
OBOr MpaBUHMKa NOTANCYjy ca CMOH30POM YroBOp O Aeny y ckrafy ca 3akOHOM KOjuM ce
ypehlyje pag, koju cagpxu MU M3HOC HakHage 3a obaBrbake MOCMoBa Y KIMHWUYKOM
NCNNTMBakY Jeka.

22. MecCTO KINMUHUYKOr UCNTUTUBAHA NeKa
YnaHn 37.

KnuHW4Yko uvcnutuBame neka, kKao M NMOCTMAPKETMHLLKO WHTEPBEHUMICKO KIMHUYKO
NCMUTMBAHE NleKa U NOCTMaPKETUHLLKO HEMHTEPBEHLIMJCKO KIMHUYKO UCTIUTUBaHE feka
obaBrba ce y 34paBCTBEHOj YCTAHOBU KOja UMma [03BOSMy 3a ObaBrbawe 34paBCTBEHE
OenaTtHOCTU u3gaTty o4 CTpaHe MMHUCTApCTBa HaANeXHOr 3a MOCMoBe 34paBiba, Y
cknagy c nponvcmnma Kojuma ce ypehyje 3gpaBcTBeHa 3alltuTa.

KnuHuuyko ncnutmnBame neka M3 ctasa 1. OBOr YnaHa MOXe Ce CMPOBOAUTU Y jeqHOM
Unu BMLLE MECTa Koje NpeasioXun CroH30p.

23. YroBop cnoH3opa ca 34paBCTBEHOM YCTaHOBOM
UnaH 38.

CnoH30p KNMHUYKOT UCMIMTMBaHA Neka 3akrbyyyje YyroBop C 34paBCTBEHOM YCTaHOBOM
0 crnpoBofey KIMHUYKOT UCIMTVBaHa feka.

YroBopom 13 ctaBa 1. oBor unaHa ypehyjy ce: ycrnoBM U HauuH crnpoBohena
oapefeHor KIMMHWUYKOT MCMNUTMBaHa neka, BUCMHA M HauvH nnahawa HagokHage Kojy
cnoHsop wucnnahyje LUeHTPy 3a kopuwhewe KanauuTeTa uUeHTpa 3a crnposohewe
KMUHWYKOT ucnuTuBama, Opoj 30paBCTBEHUX padHMKa M OpYyrvx nuua Koja yyecTByjy Y
cnpoBohemwy KIMHUYKOr UCMUTMBaKa feka, a Koju Cy 3arnocfneHn Yy 30paBCTBEHO]
yCTaHOBW, Kao v Apyra nutawa buTHa 3a perynucare huxosux mefycobHmx ogHoca.

3opaBcTBeHa ycTaHoBa M3 cTaBa 1. oBor YnaHa mopa ga obe3beam ycrnose 3a paj
UCTpaXuBaya W rMaBHOI WUCTpaXuBada, Kao W HeoMeTaH paj MOHWTOpa, oauTopa U
oBnawheHor nuua AreHuuje 3a KOHTpOMy cnpoBohera KIMHUYKOr UCMMTBama y ckragy
Ca 3aKOHOM, OBMM MPaBUITHMKOM 1 cMepHMUama [lobpe KnnHuYKe npakce.

24. ETnykmn onbop 3apaBcTBEeHe yCTaHOBe Y KOjoj ce cnpoBoau
KNMMHUYKO UCMIUTUBaHE NeKa
UnaH 39.

ETnukn ogbop obpasyje ce y 30paBCTBEHO] YCTAHOBU y CKagy ca 3aKOHOM KOjuM ce
ypehyje sagpaBcTBeHa 3alUTuTa.

25. Oanyka ETuukor ogbopa



UnaH 40.

ETnykm ogbop JoHOCK oanyKy Ha OCHOBY JOKYMeHTauwmje CnoH30pa, koja ce OgHOCU
Ha gobwvjawe [o3BoNie 3a CnNpoBOhEeHEe KIMHUYKOr UCMUTMBaka OLHOCHO W3MEHE U
ponyHe lNMpoTokona 0gHOCHO J03BOMeE, a Koja ce A0CTaBrba U AreHumju.

O ognyum o cnpoBofewy KMMHUYKOT ucnuTuBawa ETnykm opbop obaselwuTaBa
croH3opa n AreHuujy y poky o 15 gaHa y nucmMeHoj hopmu.

26. O6aBewTaBawe ETukor og6opa o cnposohemwy
NOCTMapPKETUHLUKOr HEUHTEPBEHLMjCKOI KITMHUYKOr UCMTUTUBaHA

nekKa
UnaH 41.

CnoH30p, OQHOCHO FMaBHM NCTPaXUBad, AyXaH je aa npujasn ETudkom ogbopy mecTo
cnpoBofjewa NOCTMapKETUHLLKOT HEUHTEPBEHLMCKOT KIMMHWUYKOT UCMUTMBaka Jieka Ha
ncnuTaHUUUMa Koju OCTBapyjy 34paBCTBEHY 3alUTUTY Y 30paBCTBEHO] YCTAaHOBMU Y KOjoj je
rMaBHU NCTPaXXMBaY 3arnocCrieH.

27. MynTULEHTPUYHO KITMHUYKO UCMUTUBAHE NeKa
UnaH 42.
3a MyNTULEHTPUYHO KNWHUYKO UCMUTMBAHE NleKa Koje ce CNpoBOAM Ha TepuTopuju
Penybnuke Cpbuje y Bulie 3OpaBCTBEHWX YyCTaHOBa, €TUYKM ofbop 3apasCcTBeHe
yCTaHOBe Y KOjoj Ce CnpoBOAW KIMUHWYKO UCNUTMBaHE fieka Mopa Aa AoHece OANyKYy u3
ynaHa 6. ctas 1. Tayka 9) oBOr NpaBUNHMKA.

28. ETnukmn on6op Cpouje
UnaH 43.

Pag ETtnykmx opbopa y 30paBCTBEHMM YyCTaHOBama Yy CrnpoBoheny KIMHWUYKOT
ncnutuBama nekosa koopauHupa ETundku ogbop Cpbuje, koju ce ocHMBa y cknagy ca
3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3apaBCcTBeHa 3aluTuTa.

ETnuku onbop Cpbuje, y cknaay ca 3akoHOM KojuM ce ypefyje 3gpaBcTBeHa 3awTuTa,
npatu cnpoBofjere KNMHUYKNX UCNUTUBAaHa NeKoBa y 34paBCTBEHVMM ycTaHOBamMa Ha
TepuTopuju Penybnuke Cpbuje, oanyyyje u gaje Mywirbera O CNopHUM NuTakuma Koja
Cy o4 3Ha4yaja 3a crnpoBohere KIUHWYKUX MWCNWTUBara IeKoBa Y 34paBCTBEHUM
yctaHoBama y Penyonuum Cpbuju.

AreHuuja je ayxHa ga obasewwTaBa ETnykm ogbop Cpbuje o cnpoBofery KIMHUYKMX
ncnuTBama NeKkoBa 3a Koje je Aarta [4o3Boria 3a CrpoBofjee KIMHUYKUX UCMIUTMBaHA.

AreHuuvja Moxe, npe u3gaBakba [03BOMEe 3a CNpoBONeme KMMHWYKMX UCMUTMBaHa
neka, TpaxuTn Mmmwrbere ETuykor ogbopa Cpbuje 0 nogHeToM 3axTeBy 3a cnpoBohene
KMWHWYKOT MCMUTMBAaHa fieka, OAHOCHO O CBUM NuTakUMa Koja ce MOry jaBuUTWU Yy TOKY
cnpoBofera KNMHUYKOT NCMUTMBaHa neka.

29. U3BewTaBawe o0 cripoBoljery KIMHUYKOr UCMIUTUBaHa NeKka
UnaH 44.

CnoH30p je OyXaH Aa TpoMeceyHo u3BelTaBa AreHuujy M eTudkn ogbop O TOKy
cnpoBofera KMMHNYKOT NCMTKBaka fleka, Kao U ako ce NpeBpeMeHo 3aBpLun, OOHOCHO
MPEKMHe KIMHMYKO MCMUTUBaKe, U TO Yy poKy oA 15 gaHa oa gaHa npekuaa OOHOCHO
npeBpeMeHOr 3aBpLUeTKa CrpoBofera KIMHUYKOT NCNUTMBaHa Neka.

CnoH3op je aOyxaH je pa obaeBecTn AreHumjy M eTuukm ogbop O 3aBpLUETKY
cnpoBofera KIMMHUYKOT NCnuTMBana neka y poky og 90 og gaHa 3aBpLueTka KIMMHUYKOT
ncnuTMBaka reka.

ObGaBeluTewe O npekvMay, OOHOCHO NPeBpeMEeHOM 3aBpLUETKY, OJHOCHO 3aBpLUETKY
KMMHUYKOr ucnutuBama gato je Ha Obpacuy 4 koju je ofgiTaMnaH je y3 OBaj NpaBUIHKK
M YYHW HEFOB CacTaBHU A€O.

30. 3aBpLUHM U3BeLWTaj O pe3ynTaTuMa KIIMHUYKOT UCMUTUBaHa
neka



UnaH 45.

CnoH30p npunpema 3aBpLUHU M3BELLTaj O pe3ynTatMmMa KIMHUYKOT UCNUTMBaka fneka
Koju pocTtasrba AreHumju y poKy of roavHy AaHa rno 3aBpLUeTKy KMMHUYKOr NCNUTMBaHa
neka.

MsBewTaj M3 craBa 1. OBOr 4naHa Mopa fda cagpXu MNO3UTUBHE W HeraTuBHE
pesynTtare KIWMHWYKOr WCNWTUBAaka fleka, Ha OCHOBY KOjUX Ce [AOHOCKU OOjeKTuBHa
npoueHa KNWMHUYKOT WCMUTMBaHka Neka, OOHOCHO MpoueHa KOpUCTM W pu3nka mno
30paBrbe 04 UCMMTUBAHOT fleka, kao 1 6e36eaHOCTU U edhnKaCHOCTY feka.

Cappxxaj n3BeluTaja 0 3aBpLUEHOM KITMHMYKOM MCnuTMBamy Aart je y MNpunory 3 koju je
ofLTamMnaHu cy y3 oBaj NpaBUIHUK U YYHE HEroB cacTaBHU OE0.

CnoH3op npunpeMa 3aBpLUHM U3BELWTa] O pesynTatMMa MOCTMapKETMHLLKOD
HEMHTEPBEHLMCKOT KIMMHUYKOT MCNUTMBaHa Neka.

31. YBO3 neka Koju ce KINMHUYKU ucnurtyje
YnaH 46.

Jlex koju ce KMMHWYKM NcnuTyje yBo3Kn ce Ha OCHOBY ogobpena AreHuuje.

AreHumja n3gaje ogobperse 3a yBO3 Nieka u3 cTaBa 1. OBOr YfiaHa Ha OCHOBY 3axTeBa
npaBHOr NuLa Koje nma J03BOMy 3a NPOMET Ha BeSUKO NekoBa.

Y3 3axTeB 3a yBO3 JIEKa KOjU Ce KIMMHUYKM UCnnUTyje nogHocu ce ogobpere AreHuuje
3a cnpoBofjere KIWMHWYKOT UCMUTMBaka, obpasal, u3jaBe [MaBHOI WCTpaxuBada
3[1paBCTBEHE YCTaAHOBE - MeCTa KMMHUYKOr UCMUTUBaHa fieka N cepTudukaTt aHanuse
neka Koju ce yBO3U 3a KIMMHUYKO UCMUTUBAHE.

M3jaBa 13 ctaBa 3. OBOr unaHa ofluTamnaHa je y3 oBaj NPaBUSNTHUK U YMHWU H-EroB
cacTaBHU Oeo.

. KNMHNYKO UCITUTUBAHKBE MEOUUMHCKOI CPEOCTBA
UnaH 47.

CnoH30p, npe no4veTka KIMHUYKOT UCMUTMBara MeOULMHCKOr CPeacTBa, MOAHOCU
AreHumju 3axTeB ca 3a 0fobpere KIMMHUYKOr UCMUTMBakba MeOMLMHCKOr cpeacTBa ca
OOKyMeHTaumjom, 3a MeguunHcka cpeactsa lla, 116 u Il knace.

3axTeB M3 ctaBa 1. oBor 4ynaHa gat je Ha OOpacuy 2 Koju je ogwTamnaH y3 OBQj
NpPaBUIMHUK N YMHU HEFOB CacTaBHU O€0.

Cappxaj AoKyMeHTauuje 3a ogobpere KIMHUYKOr ucnutTuBama
MeOuLUUMHCKOr cpeacTtBa
UnaH 48.

HokymeHTaumja 3a ogobpere KIUMHWYKOr UCNUTMBaka MEeOUUMHCKOr CcpeacTBa
CcagpXxu:

1) nponpaTHO NUCMO CMOH30p3;

2) MNpOTOKON KIMHUYKOT UCMIUTMBaHa MEONLIMHCKOT CPEACTRA;

3) caxetak MpoTokona Ha CPrcKOM je3uKy;

4) casHata O HeXerbeHMM peakuujama Ha MeAMLMHCKO CpeacTBO (ako HUCY Y
cactaBy bpowype 3a uctpaxusada);

5) bpoluypy 3a nctpaxusada;

6) no3nTMBHY OANYyKy oAaroBapajyher etnykor ogbopa, 04HOCHO eTU4Ykux ogbopa ako
ce pagu 0 MyNTULEHTPUYHOM KITMHUYKOM UCTIUTMBaKY MEQULNHCKOr CpeacTBa;

7) NUCMEHy carnacHOCT OUpekTopa 34paBCTBEHE YCTaHOBE OOHOCHO 30paBCTBEHMX
yCTaHoBa Y Kojuma he ce cnpoBoAUTU KITMHUYKO UCTIUTUBaHE MEAULIMHCKOT CPeacTBa;

8) OokymeHTaumjy 0 MeguUUHCKOM cpedcTBy koje ce ucnutyje, EN ISO ceptudmkat
13485 cuctem wMeHalMeHTa KBanuTeTa, cepTudukat aHanmse pusnka, TeCcToBe
GuokoMnaTuOMIHOCTN, CcepTUdUKAT aHanmM3e TroTOBOr Mpou3Boda, obenexaBawe
MEeOULMHCKOT CPEACTBA HA CPMCKOM je3NKY U OPUIMHANHOM je3UuKy, Kako 3a UCMIUTMBAHO
MEOUUMHCKO CpeacTBO, TakO M 3a KOMMAPaTMBHO MEAMLMHCKO CPEeACTBO; Kao MU
oprosapajyhe ceptudmkate 3a anapate (noTBpAa O ycknaheHoCcTu ca AgupeKkTMBama
EBponcke yHuje koje ce OAHOCE Ha eneKTpoMarHeTHy KOMMaTUOWUITHOCT U enekTpUYHY
6e3benHocCT);



9) nogaTke 0 MEANLIMHCKOM CPEACTBY: HA3UB, TUN, MOAEN, O3HaKy, BEMUUMHY;

10) JoKyMeHTauwjy Koja ce 04HOCU Ha nonasHe maTtepujane;

11) DOKyMeHTauujy Koja ce 04HOCK Ha NOCTynak u3page MeavLUHCKOr CPeacTBa;

12) OokymeHTauujy Koja ce OOHOCU Ha KOHayHM MpOoM3BOA Y Be3W cCa HeroBoMm
HaMeHOM U PU3NKOM;

13) npeanor o3HayaBawa MeAMUMHCKOT CPeACcTBa U yNyTCTBa 3a ynoTpeoby;

14) nMcMeHy u3sjaBy rMaBHOI UCTpaXkMBaya O TOMe Ja je ynosHaT ca ocobuHama
MeOWLMHCKOT CPEACTBA KOje Ce KIMMHWYKN UCMINTYje N C LUIbEM KIMHWUYKOr UCMMTUBaHA,
kao u Aa he ucnutrMBame BPLUMTU Y CKNagy c nponucuma u Havenuma [obpe knnHuuke
npakce;

15) posBony 3a obaBrbarwe NpomeTa Ha BenvMKO MeAMUMHCKMX cpeacTaBa Kojy je
YBO3HWKY U3[ano HaanexHo MUMHUCTapCTBO;

16) kpaTky Grorpadujy n pedepeHLe rmaBHOr UCTPaXuBaya;

17) pokas ga je CrOH30p OCUIypao MUCMMTaHUKa 3a Crnydaj HacTaHka LuTeTe Mo
30paBrbe MCNUTaHKKa Ha Nepros Y KojeM ce CrpoBOAM KIIMHUYKO UCTIMTUBAHSE;

18) obpasau MHopMauuje 3a McnUTaHuKa M MUCMEHOr MpUCTaHka Koje NoThucyjy
NCMUTaHULMX, Ha CPMCKOM je3UKy;

19) oBepeHy komujy yroBopa O npeHocy oBnawherwa Ha YroBOPHY MCTPaKMBauKy
opraHusauujy;

20) ppyre uHcopmaumje 3a UcnuTaHuke (OHEBHWK 3a naumjeHTa, ynyTcTeBa M Ap, Ha
CPMCKOM je3uky);

21) cnucak fpxaBa Yy KojumMa je MeauumMHCKO cpeactso [obuno gossony 3a
MeOWLIMHCKO CPEeACTBO;

22) cnucak apxasa Yy Kojuma je ogobpeHO KIMHWUYKO UCMUTMBaHkEe TOr MeAMLUHCKOT
cpeacTBa, o4HOCHO ofobpera eTuykmnx ogbopa n oBnawheHux Tena;

23) cnucak MecTa KIWHWMYKOr WCMUTMBaWba y Kojuma ce BpLUM UCTO  KITMHUYKO
NcNMTMBawe MeQULIMHCKMX CPEACTaBa, ako je UCMUTUBaHEe MYNTULEHTPUYHO;

24) popaTtHe MHOpMaumje Koje ce OOHOCe Ha 3allTWUTy 34paBrba MCNWUTaHWKa, Ha
3axTeB AreHuuje;

25) pokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude AreHumju 3a M3gaBare [A03BONIE 3a
KMMHWYKO NCNUTMBaHE MeANLIMHCKOT cpeacTBa.

2. CXO,qHa npnmMmeHa o,qpe,qa6a OBOr npaBuiIHNKa Ha MegULNHCKa
cpencTtBa
YnaH 49.

Oppenbe un. 7 - 46. oBOr MpaBuIHMKA CXOOHO Ce MpUMEY)y Ha MeauuuHCcKa
cpeacTea.

3ABPLUHA OOPEONBA
Ynan 50.
[daHoM cTynawa Ha cHary OBOr MnpaBWilHMKa npectaje ga Baxu [IpaBuUmHUK o
YCINOBMMa N HAYUHY KITMHWUYKOT UCNUTMBAHa feka, NOCTYNKYy U cagpajy AOKyMeHTauumje

3a ogobpere KNMHUYKOr ucnutmBamwa neka ("Cnyxbenn rmacHuk PC", 6p. 19/07 un
44/09).

CTYNAHKE HA CHATY
UnaH 51.
OBaj NpaBuUMHUK CTyna Ha cHary oCMor AaHa of AaHa objaBrbuBara y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00009/2011-03
Y Beorpagy, 9. maja 2011. roguHe
MwuHucTap,
npoc. ap 3opaH CtaHkoBMA, c.p.

CMEPHMLUA ICH: E 11 (¢a3za 5)
KNMUHUYKO UCMUTUBAHKE NEKOBA HA OELMU



1. YBO[

1.1. UnrbeBu cmepHuue

N36op perncTpoBaHux fekoBa 3a Nneyewe Aele 3a cafa je orpaHuyeH. Lurs ose
CMepHuUUEe je Aa ce, Ha MehyHapooHOM HMBOY, NOACTakHe W Onaklia pas3Boj Nekosa
HaMer-eHUX 3a fnevetbe aeLe.

OBa cmepHUUa faje KpaTak nperneq KibydHux nuTara y Be3n C pa3BojeM NekoBa 3a
AeLy 1 OCHOBHMX NpucTyna 3a ogobpasBare NpMMEHe NEKoBa Y Nevery AeLie Ha OCHOBY
6e3beqHNX, eduKacHUX W eTUYKM OnpaBAaHuWX WCMUTMBawka CrpoBEedeHuX Y
neaujaTpujckoj nonynauuju.

1.2. OcHoB

CwmepHuue "MHTepHaumoHanHe koHdepeHumje 3a xapmoHu3aumjy" (cmepHuue ICH)
Koje cape 3HayajHe MHdopMaLmje Y BE3n C KIMHUYKUM UCNUTMBAHEM JTeKoBa Ha Aeum
cy:

E2: YnpaBrbawe KNnMHU4Yknm nogauuma o 6e3begHocTy;

E3: CTpykTypa n cagpxaj n3BeLutaja o KIMHUYKOM UCMUTUBAkY;

E4: MNMopaun o 4O3HOj 3aBUCHOCTM KOjy nogpXasajy perncrpauujy reka;

E5: ETHMYKK pbakTopu 3a npuxeBaTarbe KIMMHUYKMX NofdaTtaka nu3 Apyrux semara;

E6: [lobpa knMHu4Kka npakca: objeaueHe CMepPHULIE;

E8: OnwTa pasmaTtpara Be3aHa 3a KINMHUYKa UCMMTUBama;

E9: Ctatuctnuka Hayena y KINMHUYKMM UCNUTUBakUMa;

E10: N360p KOHTPOIHE rpyne y KNMHUYKOM UCNTUBAHbY;

M3: lMNpeTknuMHMYka mcnutuBara O6e3beqHOCTM fekoBa 3a CrnpoBohere KMMHUYKUX
ncnuTMBaHa nekoBa Ha rbyaMma;

Q1: UcnutuBare ctabunHocTtu;

Q2: Banngauuvja aHanuTM4kux NocTynaka;

Q3: UcnnTtneamwe HeumcToha.

1.3. NpeameTt cmepHULe

OBa cMepHuUa obyxBaTa criegeha nuTama y Be3n C KINUHUYKUM UCNUTUBAHEM Neka
Ha geuw:

1) pasmaTparwa Be3aHa 3a MoKpeTawe Mnporpama KriMHUYKOT UCMUTUBaHkAa feka Ha
aeun;

2) nnaHupare NnoYeTKa KMMHUYKOT UCNUTUBAaKA Jleka Ha Aeum y dasu pas3soja feka;

3) BpcTe ucnutuBara (hapmMakokMHETUYKO, hapMaKkOKMHETUYKO - ddapMaKkogMHAMCKO
(PK/PD), ucnntmeame epukacHoOCTU 1 ucnutnesarwe 6e36eaHocTn);

4) cTapocHe rpyne negujatpujcke nonynauuje;

5) eTnyky onpaBaaHoOCT crnpoBohera KMMHUYKUX UCNUTUBaHa Ha Oeun.

OBOM CMepHMLIOM He MnpyXa Cce AeTarbaH nperneq CBMX HaBeAEeHUX NuTama; Ta
nuTawa cy getarbHuje paspaheHa y cmepHuuama ICH m gokymeHTUMa HaanexHux
opraHa u negujaTpujckux yapy»Kera NojeaAnHnx 3emarba.

1.4. OnwT NnpyHUMNN

Oeun Tpeba pgaBaTm camo OHe nekoBe uYuja je ynotpeba y nevewy fJeue Ha
oproBapajyhu HaumH ucnutaHa. 3a 6e36egHy n edpmkacHy dapmakoTepanujy 3a geuy,
noTpebHa cy NpaBoBpeMeHa CasHara O NPaBWUIHOj NPMMEHW fieKa y Aeunjoj nonynauumju
pasnuMuuTor yspacTta, a 4ecto je noTpebGaH M pas3Boj MNpPUKNAgHWX MNeaujaTpujckux
dopmynaumja. YHanpehewe dopmynaumja cyncraHuu, kao W [AusajHa  KIMHWYKOr
ncnMTUBaHa feka Ha Aelym onakllaBa pasBoj JlekoBa 3a negujaTpujcky ynoTtpedy. Kaga
ce paau O fnekoBuMa 3a neverse oborbera 1M CTawa ogpacinux 3a Koje ce oyekyje aa he
6uTn y ynotpebu n 3a neyere geue, NporpamMm HUXOBOT pasBoja 0buMyYHO obyxBaTtajy u
Aeunjy nonynauujy. CTruarwe goaaTtHUX casHaka 0 ehMKacHOCTM Neka y neyemwy aeue,
CBakako je 3Ha4ajaH uurb. Mehytum, go Tor umrba Tpeba gohu He goBoaehn y nuTame
[obpobuT geue koja ydecTByjy Y KNMHUYKOM umcnutuBamy. OAroBOpPHOCT 3a TO Aene
dapmaueyTcke KOMMaHuje, HaaneXHW OpraHu, 30paBCTBEHM pagHUUM W APYLUTBO Y
LenuHu.



2. CMEPHMLUE

2.1. NMutama Koja Tpeba paamMoTpuUTH NpU NOKpeTaky Nporpama

passoja JieKa 3a ne4yemwe geue

HeonxoHo je cakynuTu nogaTtke o ogrosapajyhoj npumMeHn neka Ha geum, nsyses 3a
ek Ynja NpMMeHa Kof Aele yornwiTe Huje npuknagHa.

Y operbky 2.3. pacnpasrba ce O MaHvpary NnodeTka KIMHUYKOT UCNTUBaka Ha Aeum
y OOHOCY Ha WCMUTMBare Ha OoJpacnum nauujeHTMMa, Ha WTa MOory yTuuaTtu
mMeguumHcke notpede n notpebe 3OpaBCTBEHOr cuCTEMa MnojeanHux 3emarba. Beh Ha
camMOM MOYeTKy pa3Boja fieka 1 NOTOM NeproaMyHO TOKOM pa3Boja fneka, noTpebHo je ca
perynatopHum OpraHvMa jacHO YTBpPAUTM Kada je onpaBAaH MouveTak KIMHWYKOT
ncnuTMBama M NpucTyn Tom nporpamy. [Nporpam neaujaTpujckor passoja neka He cme
OOJIOXKWTU 3aBpLUETaK WCMUTMBAaHa feka Ha OApacnuMm, Kao HM [OCTYMHOCT neka
oApacnum nauujeHTuma.

Opnyka o neauvjaTpujckom pasBojy fieka, kao M caMm nporpaMm obyxBaTajy OpojHe
dakTope, yKrbyuyjyhu:

- NpeBaneHuy oborbeka u cTawa Koje Tpeba neuntun kog geue;

- 030UrbHOCT oborbera, OHOCHO CTaka Koje Tpeba neunTu Kog aeue;

- MOCTOjar€e M NPUKNagHOCT fieKoBa 3a fevere 0borbera, OAHOCHO CTawa Ko aeLe,
yKIbyuyjyhn HunxoBy edmkacHocT, kao u 6e3begHocHu npodwun (wWTo obyxsata M cBa
cneuncmryHa pasmaTtparsa o negujaTpujckoj 6e3begHocTn) Te Tepanuije;

- YMHbEHMLY [a NN je NeK HOB UMW Npunaga rpynu nekosa ¢ No3HaTMM 0COOUHaMa;

- YWHEHULY A NK Cy Y NuTaky crneundmyHe negujaTtpmjcke nHankaumje 3a npumMeHy
neka;

- notpeby pda ce yTBpAe cneunduvHu nepujaTpujckm napameTpu npahemwa
€dMKaCHOCTU NeKa;

- pacnoH y3pacTa Jeue Kojuma je ek HaMeH€eH;

- cneuuduyHe npobrneme y Be3u ca negujatpujckom 6e3beHOCTN neKka TOKOM
HErOBOT pa3Boja, YKiby4yjyhn cBe youeHe npeTknmHnyke 6e3begHocHe npobneme;

- eBeHTyanHy noTpedy pa3Boja HoBe neauvjaTpujcke dopmynauuje neka.

HajsHavajHuju daktop, npu TOMe, je nocTojake 030UIbLHOr UK MO XXMBOT ONacHor
oborbera, 0QHOCHO CTakba 3a Koje MpuMeHa UCNUTUBAHOr Neka MoXe Aa 3Hauu BakaH
Hanpedak y nedvewy. Y TakBuMm criyyajeBuma, Tpeba LITO npe 3anoyetu UCMUTMBahE
npuMeHe neka Ha geuu.

PasmaTtpare nogataka o 6e36e4HOCTM Nneka u3 NpeTKNMHUYKNX UCTIMTHBAHa, Koja cy
BakHa 3a crpoBohere KIMHUYKUX UCNUTUBaHA fieka Ha Aeuu, onvcaHa cy 'y CMepHuum
ICH: M3, ogersak 11.

BaxHo je HanomeHyTV Aa cy 3a cnpoBofere KMMHUYKMX UCTIMTVBaHa Neka Ha aeun,
Haj3HaYajHMju Nodaun M3 KIMHUYKMX MCMUTMBamA feka Ha ogpacnuma. HavenHo 6wu
Tpebano ga Oyay OOCTynHA M MPEeTKNMHUYKA UCMMTMBakba TOKCUMYHOCTU MOHOBIHEHE
[03e rfeka, UCNUTBamba PenpoayKTMBHE TOKCUYHOCTU U reHoToKcnyHocTu. MoTpeba aa
ce crnpoBefy nocebHa MCNWTUBaHA TOKCUYHOCTU fleKa Ha jyBEHWITHWM >KMBOTUMHaMa
pa3martpa ce of cny4aja Ao cnyyaja.

2.2. NepujaTpujcke bopmynaumje

MocToju notpeba ga ce nspagm nocebHa copmynaumja fneka 3a gely pagu TadHujer
nosuvpara n Behe komnnujaHce (boreer npugpxaeamwa Tepanuje) kog geue. OgpeheHe
dopmynaumje, ykycu n 6oje Mory ce npu oparHoj NpUMeHW NokasaTy NPUXBaTIbUBUUM Y
HEKOj 3eMIbW UMW PETUOHY, Y OOHOCY Ha Apyre pernoHe. 3a Aely pas3nuuuTor y3pacta
MOry OuUTW noXxerbHe unu notpebHe pasnuuuTe opMyrnauuvje Kao LTO Cy TEYHOCTH,
cycneHanje v TabneTe 3a xBakawe. Takohe, mory 6uTM noTpebGHe W pasnuunTe
KOHUEeHTpauuje neka y TuMm dopmynauujama. [loTpebHO je pasmMoTpuTu 1 pasBoj
anTepHaTUBHUX cucTema 3a ocnobahare neka.

Kog uHjekumja Tpeba yTBpAMTU oaroBapajyhe koHUeHTpauuvje neka koje omoryhaBsajy
TayHy u 6e3begHy npumeHy po3e. Kaga ce pagu o nekoBuma y Oounuama 3a



jeoHokpaTtHy ynoTtpefy, Tpeba pasMoOTpuUTM NPUKNagHO MNOjeAMHAYHO NakoBaHe
jeaHoKpaTHUX o3a.

Moryha je pasnuka y TOKCUMHOCTM HEKMX MOMONHMX CyncTaHum (ekcuunujeHaca) Kog
AeLle pasnuuute ctapocHe Ao6u, kao n nsmehy geue v ogpacnux; HNp. 6eH3un ankoxon
je TokcuyaH 3a HefoHowMYaz. 3aBMCHO Of aKTVMBHOP cacTojka M MOMONHMX CyncTaHum,
npuknagHa npvMeHa neka Ha HoOBoOpofeH4Yagn MOXe 3axTeBaTu HOBY dopmynauujy,
OfHOCHO  oproBapajyhe nopatke o0 pasbnaxewy noctojehe  dopmynauuie.
UHTepHaunoHanHo  ycknahueawe  NpUXBaT/bMBOCTM  MOMONHMX  CyncTaHuu y
dopmynaumjn 1M noctynaka Banupaumje omoryhuhe pgocTynHocT oparosapajyhux
neauvjaTpujcknx popmynasuja y cBuM genosuma ceeTa.

2.3. NnaHupawe ncnutuBamwa
Y KNWHWMYKOj (hasu pasBoja neka, nnaHnpawe neaujaTpujckor ucnutmBama 3asucuhe
Of, camor neka, Bpcte donectu kojy Tpeba neuntn n 6e36eaHOCTU UCMIUTMBAHOT Neka,
Kao u of 6e3begHocTn M edmkacHocTn apyrmx noctojehux nekoea. byayhu ga pasBoj
dopmynaumja 3a geuy Moxe 6UTK 3axTeBaH M OyroTpajaH, BaXHO je Aa ce neamnjaTpujcku
pasBoj Neka nnaHupa jow y paHoj drasu KNMHUYKOT pa3Boja fneka kog oapachux.

2.3.1. Jlexosu 3a neuerve boiecmu 00 KOjux cy Hajeuule uiu UCK/wbYYU8o
nozohewna oeya

3a neuyetbe 60MecTn o Kojux Cy HajBuMLLIE UK UCKIbY4MBO norofjeHa Aela LenoKynaH
pa3BojHK nporpam rneka cnposoauhe ce Ha geuun, U3y3eB Kaja ce paau O UCMUTUBaHY
6e3beqHOCTU neka Koje ce 0BMYHO CNpoBOAM Ha odpacnvma. 3a Heke fekoBe, Yak 1 y
TUM paHUM (pasama passoja feka, UCrUTMBawke MMa CMUcNa CNpoBOAUTU jEAMHO Ha
Aeun (HMp. Tamo rae ucnuTMBawa Ha ofpacnuma He Ou npyxuna HuKakea HoBa
casHarba MM 6m ux MCNUTMBaHE U3NOXWIO HenoTpebHOM pusmKy). JegaH of TakBUX
npuMepa je cypdaktaHT 3a pecrnmpaTopHu AUCTPEC CUHOPOM KOA HedoHOoLYaam, Kao u
NIeKOBU 3a never-e MeTabonnyKMX Unu reHeTnykMx nopemehaja cneunguyHnx 3a geumjy
nonynauujy.

2.3.2. Jlexosu 3a mepanujy 030ubHUX U NO HCUBOM ONACHUX OOecmu, Koje
ce jaswajy u Koo 00paciux u Koo deye, aiu 3a Koje opyaux mocyhnocmu
Jleyera Hema Ul cy 02panuyene

MocTojakbe 036MIbHE MMM MO XMBOT onacHe GonecTu, 3a Kojy NpMMeHa UCMMTUBAHOr
neka MOXe 3HauuTWM BaXkaH Hanpedak Yy rnedewy, 3axTeBa Ja Ce LITO MNpe 3anoyHe
ncnuTMBame fieka Ha geuun. Y TOM cnyvyajy, negujaTtpuyjcku pasBoj neka tpeba sanoveTu
paHo, ogmMax HakoH moyveTHor yBuaa y 6e36eqHOCT M edmMKacHOCT feka 3a ofpacne.
Pesyntatn ucnutueama neka Ha geuu tpeba ga Oyay ykibydeHu y AOKyMeHTauujy y3
3axTeB 3a CTaBibake Jfleka y npomer. Tamo rae To Huje moryhe, Tpeba getarbHo
06pa3noXnTn 3alTo HeMa TUX nogaTaka.

2.3.3. Jlexosu 3a neuere Opy2ux 0060.mera u cmarsa

Y cnyyajy nekoBa 3a nedewe Apyrux oborbemwa 1 ctarwa, 6e3 063vpa wro he nekosu
6utn kopuwheHn 1 3a neyere Adeue, UCNUTUBAHE MOXE 3anoyeTn y KacHujum dasama
KMMHWYKOT pa3Boja Nneka, kao u y cny4ajy 6e3begHocHMX npobnema npv NnpuMeHu neka u
nopes [OBOSbHOI MOCTMAPKETMHLUKOT MWCKYCTBa MNPUMMEHe Yy neyewy OoAapachmx.
dapmalleyTcke KOMMaHuje Mopajy MMaTtu jacaH nnaH neavjatpujckmx ucnutuBaka u
onpaBaaHe pasfnore 3a BpeMeHcku pacnopef. Vicnutusare nekosa 3a neuyerwe Apyrux
oborbewa WM cTarwa koA deue He Tpeba 3anouyetm npe gpyre unu Tpehe dase
ncnutuBama. Y BehuHu criyyajesa, y Bpeme nogHoleHa 3axTeBa 3a CTaBibarbe feka y



NPOMET JOCTYMHM Cy OrpaHMYeHN NO4aUM y BE3UN cCa UCMMTUBAHKEM JfleKa Ha geuu, anm ce
BMLUE Ca3Hara O4YeKyje HaKoH NyLTawa fieka y Npomer.

Hanwme, HakoH npBe u Apyre ase wucnutMBawa, 3a BehuHy HOBUX XeMUjCKMX
CYMCTaHUM UCNUTMBakE Ha ogpacnuma npekuga ce 36or crabe edgumkacHOCTM WU
HenpuxeaT/bMBe 06e30egHocT neka. Crtora, paHO YKIbyuyMBake negujaTpujcke
nonynauuje y UCNMTUBaKkE MOXe Ty nomnynauumjy HenoTpebHO M3NMOXUTK CYNCTaHuM Koja
he ce nokasatu GeckopucHoM. MehyTum, ako nek npeacTaBrba BakaH Hanpepak y
neyewy feue, UCNUTMBake Ha geuun Tpeba 3anoyeTy y paHoj a3 pasBoja fneka Yak u
Kaga ce He pagm o 030MIbHOj bonecTu, a AOKyMeHTauumja y3 3axXTeB 3a CTaBibake fneka y
npomMeT Tpeba ga obyxeBaTv u nogatke O UCMUTUBakwMMa feka Ha geuun. Pasnor 36or
Kojer HemMa TMX nogartaka mopa O6utyn pgetarbHO obpasnoxeH. Ctora je npe no4veTka
nucnuTuBama Ieka Ha geun, BakHO A0Opo nmpoueHuTu Moryhy KOpUCT of Nnedewa u
noTeHumjanHe pusmke 3a geuy, kao n NoTpeby Aa ce Taj Nnek yBeae y KNMHUYKY npakcy.

2.4. Bpcte ncnntuBama

MpuHUMnnM onucaHn y cmephuuama ICH: E4, E5, E6 u E10 ogHoce ce u Ha
ncnuTMBama neka Ha deumn. Tpeba m3aBOjUTM Hekonuko nmpobrnema cneumduyHux 3a
ncnutTuBame neka Ha geuu. NpunukoMm McnMTUBaHa fneka Ha Aeun Yy jeOHOM PEervoHy,
Tpeba umatn y Buay yHyTpalwme (HNp. dhapMakoreHeTu4Ke) u cnorbHe daktope (HMp.
MCXpaHy) Koju Mory ytuuaTtn Ha MOryRHOCT ekcTpanonaumje pesynrarta ca Tor pernoHa
Ha Apyru.

Kapa he ce nek npumeruBaTh 3a nedyewe feue y UCTUM MHAMKauMjama Koje cy
npoy4yaBaHe 1 ogobpeHe 3a oapacne, a pa3Boj 6onecTu ko4 oapacnux 1 gele je cnuyaH
W uUCxoh Tepanvje komnapabunaH, MpukNagHa je ekcTpanornauuwja pesynrara
evkacHOCTM neka ca ofgpacnux Ha Aedvjy nonynauujy. Y TakBum crydvajeBnma,
dapmakokuHeTU4YKke CTyauje y CBMM CTapocHMM rpynama 6onecHe pgeue (koja he
npumaTtu UCNUTUBAHM MeK Y KIWHWYKOj Npakcu) 3ajedHo ca crtyavjama 6e3begHocTw,
mory o6e3beantn apgeksaTHe W [O0OBO/bHE WHGOpPMauumje O nNpUMMeHW rneka Yy
neguwjaTpujckoj nonynauuvjv, Ao3sosbaBajyhm u3bop neaujaTpujckmx posa koje he
06e3b6eanTn Aa KoHUeHTpauuje neka y kpeu Oyay cnuuyHe kao koA ogpacnux. Ako ce
TakaB NPUCTYN NpYMeHn, dapMakoKMHETUYKM nodaum AobujeHn 3a ogpacny nonynauujy
Mopajy butu gocTynHu, fa 6u ce nnaHnpana neavjatpujcka apmakokMHeTUYKa cTyauja.

Kapa he ce ucnutueaHu nek npumerwnsatn Ha mnahoj negujatpujckoj nonynaumjy y
NUCTUM TeparnujckuM WHAMKaumjama Koje Ccy npoyvaBaHe Kopf cTapuvje negujatpujcke
nonynauuje, a pa3soj 6onectu je cnmyaH n ncxop Tepanuje komnapabunaH, moryha je
eKkcTpanonauvja pesynrarta e@ukacHOCTU feka ca crapuje Ha mnahy negmjatpujcky
nonynauujy. Y TakBuM criyvajeBuMa, apMakoKMHETUYKe CTyauvje Yy peneBaHTHUM
cTapocHuM rpynama GonecHe geue (koja he npymaTty UCMMTUBAHM fEK Y KIMHUYKO]
npakcu) 3ajegHo ca cTyauvjama 6GesbegHocTn, mMoxe OuTM goBorbHa Aa 06e3beam
ajeksaTHe UHopmauumje o0 NpUMeHU fieka Ha Mnahoj negujaTpujckoj nonynauuju.

MpucTyn Koju ce 3acHMBa Ha hapMaKOKMHETULUM HUje AOBOMbaH 3a NeKkoBe 3a Koje ce
3Ha UNN 3a Koje Ce OYeKyje Aa HUXOB HUBO Y KPBW HE ofroBapa HUXOBUM edekTuma,
O[HOCHO 3a KOje ce NpeTnocTaBrba Aa ce uamehy ogpacnux U aeue 3HavajHo pasnukyje
OQHOC NpuMer-eHe [O03e feka (HMBO Yy KpPBM) M MOCTUrHYyTOr OAroBopa. Y TakBuM
criyyajeBnma, obMYHO Ce OueKyje KIMHUYKO WCMUTMBaMe Ha Aeun Mnu UCNUTMBaHe
hapMakonoLLKmx edpekaTa neka.

Y cnydyajeBMMa rge ce oyekyje cnuyaH pasBoj unv ucxog Gonectn usmely geue u
oppacnux, anu opgrosapajyhu HVMBOM neka y KpBW HUCY Mno3HaTW, pagu notepae
ecpmkacHocTv neka n yTBphrBamwa noTpebHe A03e M KOHUEeHTpauuje fieka 3a nocTu3ame
hapmakoauHamckux ecdekata, Moryhe je npuMeHuUTU caMo Mepere hapmMakoanHaAMCKNX
edpekata rneka Koju Cy MoBe3aHu C HEroBOM KIMHUYKOM edmkacHowhy. Taksa
ncnutTuBaKa Mory noTepauTW npeTnocTasky Aa he noctusarwe ogpefeHe M3NoXKEeHOCTH
MCMUTMBAHOM NeKy Ha Adeuun OOBECTU A0 XerbeHor Tepanujckor ucxopa. Takas PK/PD
npucTyn, y KoMOrHaumju ca ctyanjama 6e36eqHOCTM 1 ApYrMM peneBaHTHUM CTyauvjama,
omoryhaBsa pga ce wu3berHe notpeba 3a cnpoBohereM KIMHUYKUX WUCMUTMBaHa
edurKacHOCTH fieka y negujaTpujckoj nonynauuju.



Y gpyrum cnydajeBuma rge ce (apMaKOKMHETUYKM MPUCTYMN HE MOXe MPUMEHUTU
(HMp. Kog nekoBa 3a fokanHy MNPMMEHY Ha KOXM - TOMUKanHW npenapatu),
eKkcTpanonauvja gobujeHux pesyntata edgukacHOCTM ca jegHe Ha Apyry rpyny
nauujeHaTa Moxe 6MTU 3acHOBaHa Ha UCMMTUBaUMA Koja YKIbyuyjy dhapMaKkogMHaMcke
napameTpe npahewa, OOHOCHO Apyre oarosapajyhe npoueHe edquKkacHOCTM neka
(napameTtpe npahewa). Takohe, mory OuTM notpebHa W uCNUTMBaHa JlOKarnHe
MOAHOWIBLMBOCTU neka. 3a npoueHy 6e30egHOCTM neka, MoXe OWTU 3Ha4ajHO U
oapehuBare HMBOA feka Y KpBuW, Kao 1 ogpehuBame cuctemckmx edpekara.

AKo ce pagu O HOBMM MHOMKauujama 3a MPUMEHY Nneka Ha Aeun, OOHOCHO, ako ce
O4YeKyje pa3nuunT TOK bonecTu u ncxog nevera namehy ogpacnmx n geue, notpebHo je
CNPOBECTU KITMHNYKa UCNUTMBaKa ePrKacHOCTM neka Ha negujaTpuyjckoj nonynauuju.

2.4.1. ®apmaxokunemuka

dapMakoKMHeTUYKe CTyauje yrnaBHOM ce MOpajy CnpoBecTu Aa ou nogpxane passoj
dopmynaumje neka n oapeannu apMakoKMHETUYKM MapaMeTpu 3a pasnuyuTe y3pacTe
Jeue, kKoje nogpxaBajy npenopydyeHo pgosupawe. [lopehewa  penatuBHe
Guopacnonoxunsoctu namehy copmynaumja neka 3a geuy n opanHux oopmynawmja neka
3a ogpacne Tpeba cnpoBoauTu Ha oapacnuma. Ha geum Tpeba cnpoBOAMTW KOHa4Ha
ncnutmeama cpapmakokuHeTvke, ga Ou ce yTBpAwWne oONTUMarnHe [o3e KoA CBUX
CTapOCHUWX rpyna gele Kojuma je nek HaMeheH.

Megwvjatpujcke dapmakokMHETUYKe CTyauje cnpoBoge ce Ha 6GonecHoj geuun. 36or
Tora je moryha Beha BapwjabunHocT namehy ncnutaHuka kog 6onecHe geue, HeEro Kog
30paBuX BOMNOHTepa anu Tako gobujeHn nogaum 6orbe ogpaxasajy Oyayhy KMHWUYKY
NpUMeEHY rneka ko geue.

AKO ce paau O fneKoBMMa Koju nokasyjy nMHeapHy bapMaKOKMHETUKY KOA oapacnux,
ncnuTMBarba (PapMaKOKMHETUKE MojeAMHayHe [03e Ha Aeun MOry MpYyXUTW LOBOSBHO
nHdopmaumja 3a n3bop ontumanHe gose. Ako Tpeba, Taj ce n3bop Moxe NOTBPAUTM
NMOBPEMEHUM Y3VMakeM y30paka y KIMMHUYKUM MCNUTMBakbMMa pasnuyuntux 0osa neka.
Bvno kakBa HenvHeapHOCT y pecopnumju, AUCTPUOYLMjM U enUMUHaUMKN neKa, Kao 1
Ouno kakBe pasnuke y OYXWHUM Tpajakba edekta u3mely nojeanHavHe [ose U
MOHOBIbEHMX [03a feka kop oapacnux, ynyhyjy Ha notpeby 3a dapMakOKMHETUYKUM
NCMUTMBakbEM NeKa y paBHOTEXHOM cTawy (steady state) Ha peuun. CBu Tm npuctynu
omoryheHn cy mno3HaBakbeM apaMakoKMHETUMYKMX napameTpa KoAa ogpacrux. Y
nnaHvpawy (apMakoKMHETUYKMX WUCMMTMBAHkba Ha Aeun, YeCcTo Ce MOXe MnokasaTu
KOPWUCHUM 1 NO3HaBawe nyTeBa enumMuHaumje neka (peHanHu unm metabonuyku), kao u
npomeHe TMX npoLeca 3aBUCHO Of y3pacTa.

3a BehuHy nekoBa npenopy4veHe [o3e 3a Aely uspaxasajy ce y munurpamumma no
kunorpamy TenecHe mace (mg/kg) u kpehy ce cBe OO MakcMMarnHe Jo3e 3a ogpacre.
Mapa je posvpame wuspaxeHO y mg/m? TenecHe MOBPLUMHE [Janeko MOBOSbHUje,
KMMHMYKa UCKYCTBA YKasyjy Ha TO Ja Cy YecTe rpellke y Mepeky BUCMHE UMK OyXUHE
(nocebHo Mane geue v ogojyagun), Kao U y U3padyHaBaky MOBPLUMHE Tena Koje nonasu
oA TUX Mepena. Heke nekoBe je BaXXHO A03MpaTy Ha OCHOBY TefnecHe MOBPLUMHE (HMP.
fiekoBe C MarioMm TepanujckoM LUMPUHOM, Kao LUTO Cy OHKOMOLLKW NeKoBu), anu Tpeba
npedy3eTn gogatHe Mepe onpesa aa bu ce 4o3e MCNpaBHO M3padyHare.

2.4.1.1 IlpakTtuuHa pazmMaTpama Koja omoryhasajy
UCTUTHBama GapMaKOKHHETHKE

BonymeH KpBwu, Koju ce MOXe y3eTu Of MUCMUTaHuKa y neamjatpujckoj ctyamju, Tpeba
Oa 6yge wto mamwn. OH ce mopa onpaegatu NpoTokonom. MHCTUTyuuoHanHu ogbop 3a
KnvHU4ka ucnuTtmBakwa (HesaBucHM eTnykn opbop), pasmaTtpa v ogpefyje Hajsehy
KONMUYMHY KpBU (OBUYHO Y MUIMIUTpMMa Mo kunorpamy - ml/kg, 0QHOCHO NPOLIEHTYarHo
Yy OLHOCY Ha yKynaH BOJIYMEH KpBMW) Koja Ce MOXe y3eTu pagun ucnuTmeaka. [Moctoju



HEKONIMKO Ha4MHa [a ce y3MMare KpBu 1 Opoj yooaa y BeHy cBefy Ha Hajmary moryhy
Mepy.

- lMpumeHa oceTrbuBMX MeToda 3a oapehuBare cagpxaja Ileka U HEeroBux
meTabonuTa, kojuma je noTpebaH Maru BONyMEH KPBU Y Y30PKY;

- YkrbyumBame nabopaTtopuja ca UCKYCTBOM y 0Opaan y3opaka Manor BOfyMeHa KpBu
3a (hapMakoKMHeTMYKe aHanmuse u nabopaTtopujcka ucnutuBarkba 6e3begHoCTU neka
(kpBHa cnuka, KnnHK4ka Gruoxemwija);

- VlcToBpeMeHOo cakynrbake y3opaka KpBWU 3a PYTUHCKA KIIMHMYKA MCMUTMBaHa U 3a
hapMaKOKMHETUYKY aHanuay, kag rog je To moryhe;

- NpymMeHa cTanHor kateTepa U TOMe CNU4YHO, Aa bu ce ocehaj HeyrogHOCTM CMakmMo
Ha HajMamby Moryhy mepy, 0 YeMy ce roBopu y oaerbky 2.6.5;

- NpymeHa nonynaunoHe apMakoKMHETMKE U MOBPEMEHOT y30pKOBaka, 3aCHOBAHOT
Ha Teopwju OMTUMAIHOr y30pKoBaka, Aa 6u ce Opoj ysopaka y3eTux of CBakor
GonecHuka cBeo Ha HajMarbn moryhu.

TexHuke y3opKoBaHa 0byxBaTajy:

- lMpuctyn noBpemMeHOr y3opkoBaka Yy KOMe CBakuM OONnecHuk npema yHanpeg
yTBphHEeHoOM pacnopefy y4ecTByje ca ABa Ao YeTnpu ogpehnBarba, 40 YKyrnHe NOBpLUNHE
ncnog kpuse (MWK) koja je nonynaunoHo ogpeheHa;

- AHanuay nonynaumoHe hapMakoKMHETUKE, MPMMEHOM HajonTUMarnHujer pacrnopega
y30pKOBak-a NpeMa Moesny nogartaka 3a ogpacrie.

2.4.2 E¢puxacrnocm

MpuHUMNM 3a Ou3ajH  KNMHUYKOT WUCMWTUBAaAa, CTaTUCTU4YKy o0Opagy u  um3bop
KOHTPOIHMX rpyna, Koje cy onucaHe y cmepHuuama ICH: E6, E9 n E10, reHepanHo ce
NpUMMeElYjy W 3a KIMHUYKA WCMMTUBaHa edqUKAcHOCTU neka Ha peun. Heke cy
nojeauMHocTM MefyTnm cneumdudHe camo 3a neamnjaTpujcka ucnuTuBama. Y ogerbky 2.4.
roBOpU ce O eKcTpanonauuju pesynrara ucnutmBarba eduKacHOCTU ca OApacrvx Ha
Jeuy vnu ekcTpanonaumju pesynrtarta ucnutuBawa eduKacHOCTU ca cTapuje geue Ha
mnafy. F'ge cy notpebHa mcnuTMBawa edUKacHOCTU Neka Ha geuun, Tpeba pas3suTwy,
BanMaupatM U NPUMEHUTU pasnuuuTe napamMeTpe Mepewa 3a MOje4MHE CTapoCHe U
pa3BojHe rpyne geue. 3a cybjekTBHE cMMNTOME Kao LITO je 6on, NoTpebHM cy apyrayunju
napameTpu Mepera, Koju cy Yy CKrnagy ca CTapoCHOM [pyrnoM neauwjatpujckux
nauvjeHaTta. OgroBop Ha nek pgeue obonene oA XPOHUYHMX Oonectn moxe 6uTu
pasnuMunT, He camo 300r Tpajaka GONecTn U HEHNX XPOHWYHUX edekaTa Hero u 30or
cTeneHa pasBoja OonecHuka. MHore Gonectu HegoHowdaauM M HoBopoheHvaau
crneumduyHe cy 3a Te rpyne mnahe geue unu umajy cneumdpudHe MaHudgecraumje, WTo
oHeMoryhaBa ekcTpanonauujy pesyntata euKacHOCTU ca cTapuje aeue Ha mnahy u
3axTeBa HOBE MeTO[e NpoLeHe Tepanujckor ncxoaa.

2.4.3. bezbeonocm nexka

Cwmephuue ICH: E2 n E6 koje onucyjy v3BeliTaBawe O HexerbeHum porafajuma,
npumeksyjy ce 1 3a ncnutmMearma Ha geun. 3a usBeluTaBarme O HexerbeHum gorafajuma
Tpeba KopuCTUTU HOopMariHe nabopaTopujcke BPEAHOCTU U KNMHUYKA Mepera Koja Cy
npunaroheHa geunjem y3spacTty. HeHamepHO manarawe deue neky (CryyajHo mporyTaH
neKk n Ccn.) npyxa npuwnuky 3a pgobujare poaatHMx nopataka o 6e3begHocTn u
hapMakokMHeTUMUM feka M Oorbu yBUMA Yy MNOBE3aHOCT HexerbeHor porahaja ca
NPUMEHEHOM J030M.

JlekoBM Mory yTmuatu Ha TenecHW M MeHTarnHu pasBoj, a Aeua ce mefycobHo mory
pasnuKoBaTu Yy ucnorbaBamwy HexerbeHux gorahaja. Byoyhu ga opraHuamm y passojy
MOry Apyradvje OAroBOPUTW Ha MpUMEHEHE FeKOBEe O 3penux opraHusama, Heku
HexerbeHu fgorahaju n uHTepakumje ¢ Apyrum fiekoBMMa youeHu Ko aeLie He Mopajy ce
jaBreat n kop oppacnux. dogaTtHo, 30or Op3vHe pacTa u pasBoja HEKM HEXEIbEHM
Jorahaju He Mopajy ce jaBUTKM akyTHO, Beh y KacHujem cTeneHy pasBoja U caspeBarba.



Pagn ytBphuBama eBeHTyanHux edekata neka Ha caspeBame M pasBoj CKeneta,
noHallawe, KOrHUTUBHE (OYHKLMje, MOSIHe OpraHe M UMYHOMOLLKW CUCTeM, Mory 6uTu
noTpebHa AOyroTpajHa mMcnutMBara neamjaTpujckMx nauujeHata TOKOM TpeTMaHa wnu
HMXOBO AYroTpajHo npahere HaKoH 3aBpLueTka TpeTMaHa.

2.4.4. Ilocmmapkemunuxe uHpopmayuje

Mpunnkom pgobujarba Ao3BOME 3a CTaBrbakbe Neka y MPOMeT, cadHama O fieKy 061yHO
cy orpaHudeHa. Ctora je mocebGHO BaXHO NpaTUTU MPUMEHY feka Ha neamjaTpujckoj
nonyrauuju, HakoH CTaBrbawa feka y NPoMeT. Y HEeKUM crny4yajeBuma je BaXHO
cnpoBecTu gyroTpajHe follow-up ctyanje aa 6u ce yTBpamnu edektn ogpefneHux nekosa
Ha pacT 1 pasBoj Aeue. [NocTMapKeTUMHLLKO npahele HaKoH CTaBrbaka Iieka y NpoMer,
OLHOCHO OyroTpajHe cTyauje npahewa, Mory npyxutn nHdopmaumje o 6e3degHocTw,
O[HOCHO ePMKacHOCTU fieka Kop MnojeAMHUX CTapOoCHUX rpyna geue, ogHOCHO AofaTHa
casHama y Be3n C MPUMEHOM feka Ha LenoKynHoj Ae4njoj nonynauuju.

2.5. Nopena peue npema yspacty

CBaka nogena feue npema yspacTy AOHEKNe je NPou3BOSbHa, ann Hke HaBedeHa
knacudmkaumja moxxe GUTM OCHOB 3a pasmulLIbake O NMaHy UcnuTMBawa Ha geuun. 3a
O4NYKy KaKko M3BpLUMTM nofeny fAele npemMa y3pacTy y ucnutmeawy, Tpeba ysetn y
063np u pasBojHy Guonorujy u capmakonornjy. Crora je notpebaH dnekcubunaH
npucTtyn, koju he o6e3begmTn ga ucnutmeawe Oyde ogpas NocTtojehux casHawa M3
obnactu neaujatpujcke dapmakonorunje. N3bop crtapocHe rpyne geue koja he 6utm
YKIby4YeHa y WCNUTUBare 3aBWMCU O feKa Koju ce ucnutyje u mopa OuTh noTnyHo
onpasaaH.

Ako cy nyTeBM envMuHauuvje neka Aobpo yTBpfleHM u OHTOreHesa TuX nyTeBa
no3HaTa, CTapocHa rpyna fdeue 3a (apMakOKMHETUYKa UCMUTUBawa MOXe Outu
n3abpaHa Ha OCHOBY rpaHuMyHor y3pacta (break point) M3Hag kora noctoje 3HayajHe
npoMeHe enuMuHauvje neka. NoHekan je NMpuKNagHvje NPUKYNUTU nogaTtke 3a Lunpu
pacnoH y3pacTa Aeue M MnpoyyuMTW yTuuaj y3pacta Ha (hapMakOKUHETWKy neka, Kao
KOHTUHyMpaHe koBapujaTe. Pasnuuutn napameTpu edukacHOCTM feka Mory ce
AedvHucatn 3a pasnuuuMTe CTapocHe rpyne, a Ta nogena He mopa Ada oaroBapa
cnepehoj knacudwukaumju. Pacnopgena nonynauuje y Bulle CTapoCHUX rpyna Moxe
HenoTpebHo aa noeeha 6poj Aele Kojy Tpeba ykibyunTn y ucnutmeame. AKo ce pagu o
AyroTpajHum mcnutuBamwMMa, Aela Mory npenasuti U3 jeaHe ctapocHe 4obu y apyry, a
AM3ajH ncnMTMBara W NnaH cTaTUCTUYKe aHannse Mopajy npeaBuaeTy npoMeHe y 6pojy
neavjaTpujcknx naumjeHata y ogpeheHoj cTapocHoj rpynu.

MpeonoxeHa je jegHa oa moryhux nogena Ha ctapocHe rpyne. Mehytum, y csBum
rpynamMa nocToju 3HadajHO npeknanawe y pas3Bojy (HNp. PU3MHKOM, KOFHUTMBHOM,
ncuxocouujanHom). Y3pacT je yTBpfleH Ha OCHOBY HaBpLUEHWX [AaHa, Meceuu wunu
rogvHa.

- HoBopoheHyag pofieHa npe TepmuHa (HegoHow4ag);

- HoBopoheHuag pohena y TepmuHy (0 - 27 gaHa, HoBopofeHyan);

- Deua y3pacTa oa 28 gaHa go 23 meceua (gojeHyaa v mana geua);

- Neua y3pacta og ase go 11 rogmHa (npegLwkorcka geua: o ABe A0 LWeCT rogmHa u
Jeua yspacTa og cegam o 11 roguna);

- AponecueHt (og 12 go 16 - 18 roavHa, WTO 3aBUCKU Of 3emSbe, HNp. Mnahu
aponecueHTtu: og 12 no 15 roguHa v ctapuju agonecueHTu: og 16 oo 20 roguHa).

2.5.1. Heoonowuao

McnnuTuBartbe NekoBa Ha HedoHoWlYaau oTBapa nocebHa nuTawba Oyayhu Oa cy u
natodmanornorja M OAroBOpU Ha Ieyere jeauHCTBEHM 3a Ty rpyny. CrioxkeHocT
UCNUTUBaKA Ha HeoHOLLYaAM U C TUM Y Be3u eTU4Ka nuTaka ynyhyjy Ha notpeby aa ce
naxroneo u3pagn [poTokon uWcnuUTMBaka Yy capafky Cca HeoHaTtonosMma WU



HeoHaTanHuM  dapmakonosMma. Camo je y peTkum cnyyajeBuma  Moryha
ekcTpanonaumja pesynrtata eukacHOCT/ ca ogpacnux (Ma Yak U ca ctapuje geue) Ha
HeJoHolYag.

HepoHowuaa Hucy yjeoHadeHa cTtapocHa rpyna. Benuka je pasnuka usmeny
HepgoHowyeTa Tewkor 500 g u pofjeHor y 25. Heferby TpyAHohe U HeJoHOLIYeTa TEeLKor
1.500 g n poheHor y 30. Hegerbu TpyaHohe. Takohe, pasnukyjy ce geua ca manom
nopofajHOM TenecHOM TEeXWHOM Hespena WUnu ca 3actojem y pacTy. 3a Te 6onecHuke
BaXHO je pasmoTpuTu cnepehe: (1) rectaumjckm u nocTHaTanHW y3pacT (npunarofeH
y3pacT); (2) He3penocT peHanHor Wu XxenaTUyKor MexaHusama envMmuHauuje; (3)
BE3NBAH-E€ 3a MPOTEMHE NNla3me K OTnywwTawe M3 Te Bese (nocedbHo ounumpybuna); (4)
neHeTpauujy neka y ueHtpanHu HepsHmu cuctem (LUHC); (5) ctarwa 6onectu cneumnduyHa
3a HoBopoheH4as (HMp. pecnMpaTopHU AMCTpec cMHApoM, ductus arteriosus, npyMmapHa
nnyhHa xunepTeHsuja); (6) NOAMOXHOCTA CBOjCTBEHE HeAoHoLYaaMMa (HMp. CKIOHOCT
Ka HekpoTuaupajyhem EeHTEepOoKOnmTUCY, WNHTPaBEHTPUKYNapHOM KpBapemy,
peTuHonaTtuju HegoHowyaawm); (7) 6p3o u HeyjeaHaYeHO ca3peBare CBUX (U3NONOLLKNX
N apMakonoLwKnx npoueca, LITO 3axTeBa MPOMEHe Yy [o3upary Mpu XPOHUYHO]
N3NOXEHOCTHU NeKy 1 (8) TpaHcaepManHy pecopnuujy neka v gpyrmx cyncraHuu. MNurama
koja Tpeba pasMoTpuTH y Be3n AM3ajHa ucnutueama cy: (1) passpcraBare geue npema
TENnecHOj] TEXWHM W y3pacTy (recTaumjckoM W MoCTHaTanHom); (2) ysumare marnor
BonymeHa kpBu (HegoHowde Tewko 500 g mma camo 40 ml kpeu); (3) manu ©6poj
negvjaTpujckMx nauujeHata y jeQHOM MeCTy KIMHWMYKOr MCNUTUBaka W pasnvke y
30puH-aBary Aele n3melhy nojeaMHnX MecTta KNMHUYKOr ncnmTneama 1 (4) notewkohe y
npoLeHn ncxoaa.

2.5.2. Hosopohenuao

Wako cy HoBopoheHuas pofeHa y TepMUHY 3pernuvja y pasBojy o4 HeoHoWYaan, 1 Ha
HMX Ce NPUMEHY]Y NPETXOAHO pasMaTpaHu (PM3NONOLKM U (DapMaKOSOLLKN MPUHLMMN.
Kog HMx, BONyMeEH pacnogerne neka Moxe OUTu gpyradmju og oHora Kop, ctapuvje geue
300r pasnuuuMTor ogHoca TerecHe TeYHOCTM M MacHoha kao u 360r BMCOKOr ogHoca
MOBPLUWHE KOXe U TenecHe mace. KpBHo-MoxaaHa Gapujepa jow Huje noTnyHo 3pena,
na nekoBM M eHporeHe cyncraHue (Hnp. ounupyouH) mory neHetpupatn y LIHC wu
JenosaTy TOKCUYHO. Pecopnumja neka HakoH oparnHe NpUMeHe Make je npeaBuarbuBea
Hero koA ctapuje geue. MexaHuamm enMMmmnHauuje neka nytem jetpe u 6ybpera jow H1Cy
3penM KW nponase Kpo3 Op3e npomeHe; cTora y MpBAM Hederbama >XUBOTa
HoBopofheHyeTa, Tpeba npunarohaeatu gosvpare neka. MHoro je npumepa nosehaHe
MOAMNOXHOCTN HOBOpONeHYeTa Ka TOKCUYHUM edekTMa feKkoBa, Koja npousnasu us
orpaHuM4eHe envMuHaumje (HNp. annacTMyHa aHeMuja y3poKoBaHa XIiopamdgeHUKOIOM -
grey baby syndrome). C gpyre cTpaHe, HoBopoheH4Yaa poheHa y TEPMUHY Mahe cy
OCETIbMBA Ha Heke HexerbeHe porahaje (HNp. Ha HePOTOKCUYHOCT aMUHOINMKO3MAa)
of 6onecHuka cTtapujer y3pacTa.

2.5.3. Jlojenuao u mana oeya

Heun yspacta on 28 paHa go 23 meceua LIHC caspesa ©Op3o, pasBuja ce
WMYHOJOLLKA CUCTEM U Leno Teno pacte. Pecopruuvja neka HakoH oparnHe npuMMeHe
Taga je noysgaHuja. Hactaerba ce 1 6p30 caspeBakbe MexaHu3ama enuMmuHauumje neka
nytem jetpe n 6ybpera. PauyHajyhmn y mg/kg, MHOMM ce nekoBu kof geue y3pacTa jeqHe
00 [Be rogvHe envMuHuwy Bpxe Hero Kkog ogpacnux. Pa3sojHu nyT ca3peBakba 3aBUCK
oA cneumnduYHOCTKN NyTeBa ennuMUHaumje neka. Pasnuke y caspeBamwy usmeny aeue uns3
Te CTapOCHE rpyne, YeCTo Cy 3Ha4ajHe.

2.5.4. Jleya y3pacma ose 0o 11 2o0una



BehuHa nyTeBa envMuHaumje neka (peHanHu M xenaTuykv) y ToOM y3pacTy je 3pena,
y3 ennMuHaLmjy neka koja je 4yecto seha Hero koa ogpacnux. [NpoMeHe y enumMuHauujm
rieka MOry 3aBMCUTMK Of ca3peBarba cneumgruyHux metabonmyuknx nyTesa.

Y lMpotokony Tpeba HaBecTu cneumduryHe cTpaTernje Kojuma ce Mory yTBpauTi CBu
ecbekTn neka Ha pacT n pasBoj Adeue Tor y3pacTta. ¥ TOM y3pacTy MOCTOjU HEKOSUKO
npekpeTHMLA Yy NCUXOMOTOPHOM pPa3Bojy AeLle, Ha Koje MOry HeraTMBHO yTuLaTh NeKoBu
koju gjenyjy Ha LIHC. MNona3sak y wkony v Behe KOrHUTUBHE M MOTOPUYKE BELUTUHE MOTy
yTMuatM Ha CnocobHOCT fgeTeTa [da Y4yecTByje Yy HeKMM BpcTama WCnuTMBarba
ecpmkacHocTn neka. PakTopy KOPUCHM 3a Mepere edUKacHOCTW neka koA feue
obyxBaTajy pacT ckerneta, nosehawe TenecHe TexuHe, noxahake LIKone u ycnex y
WKONKN. YKIby4MBawe TUX UCMUTaHUKa y cTyaujy Tpeba ga obes3begum ogrosapajyhy
penpe3eHTaTMBHOCT 3a LENOKynHy cTapocHy rpyny 6yayhu ga je BaXkHO YKIby4uTw
JoBorbaH Opoj mnahux nauujeHaTta 3a npoueHy neka. PeTko je y TOj cTapocHOj rpynu
noTpebGHO AodaTHO nodenuTy deuy npema roguHama CTapocTv, anu ce nogerna Moxe
nokasaTu CBPCUCXOOHOM Ha OCHOBY pa3martpara (hapMakoKMHETUYKUX MapameTapa,
0oOHOCHO NapameTtapa edumkacHocTy neka (efficacy endpoint).

Ynasak y nybepTeT Bprio je HeyjeaHadeH Mehy Oeuom UM jaBrba ce paHuje Kog
OeBojuMLa, Kof Kojux je HopmanaH Beh of wuxoBe 9. roguHe. MNMybepteT Moxe yTuuaTtu
Ha JenoBake eH3uma Koju pasrpahyjy nekoe, na padvyHajyhu y mg/kg, noHekag cy
notpebHa 3Ha4yajHa CHWXeHa [03€ KOO HeKux IekoBa (HNp. TeodunuHa). Y Hekum
cny4yajeBuma, 6orbe je nocebHo ucnutaTu yTuuaj nybepteta Ha MoHallawe Ieka
ynopehyBawem pesyntarta npe ynacka geteta y nybepTeT v nocne ynacka y nybeprer.
Y opyrum cnydajeBuma, npuknagHvje je npatuty pa3soj nybepteta npema TaHHep-0BOj
cKanu unu npatuTy GuornoLLKke nokasaterbe nybepreTa u NPOyYUTU HUXOB €BEHTYaNHU
yTuuaj Ha nybepTreTcke nNpomeHe.

2.5.5. Aoonecyenmu (00 12 oo 18 2o0una)

AponecueHuuja je nepnoa NOMNHOr caspeBara, a NekoBU MOry yTULaTu Ha AenoBame
MOSTHMX XOPMOHA 1 CMpeYnTn pa3Boj AeTeTa. Y HEKUM UCMUTMBaKMMA, KOL, UCTIMTAHMKA
TOr y3pacTa onpaBAaHo je NpoBepUTU TpyAHONhY M UCMUTATU CeKCyaliHe aKTUBHOCTU U
NPVYMEHY OpariHMX KOHTpauenTuaa.

To je n nepuog ybp3aHor TenecHor pacta M HacTaBka HEYPOKOTHUTMBHOI pasBoja.
JlekoBn n Gonectn Koje ycnopasajy unu yops3aBajy ynasak y nybepTeT, MOry CHaHO
yTMuatn Ha nybepTeTcku pacTt, a TUMe M Ha KOHayHy BUCUHY ©omnecHuka. NMocteneHe
KOrHUTMBHE MU EMOLIMOHANHE NPOMEHE MOTY YyTULLATU Ha UCXOA KITMHUYKMX UCMUTKBakHA.

Ha mHore ©Oomectn Takofe yTudy XOpPMOHCKe npoMeHe Yy nybepteTy (Hnp. Beha
OTMOPHOCT Ha WHCYMWH koA AvjabeTec MenuTyca, ydecTarno jaBrbakbe enunenTUYKMX
Hanaga y nepvony MeHapxe, MPOMEHe y y4ecTanocTu U MHTEH3UTETY Hanaga MUTPEHE U
actMe). XOpMOHCKE MPOMEHE MOry UCTO Tako YTMUATU M Ha pesynTaTe KIMHUYKMX
nucnmTMBama.

YwaBLwun y oBy CTapOCHy rpyny, afonecLueHTn Ha cebe npeysnmajy ooroBopHOCT 3a
BNacTMTO 34paBrbe M Nedvewe. HenpuapxkaBamwe pexuma nedewa je cneumduyaH
npobnem, NoceGHO ako NEKOBM (HMp. CTepouau) yTudy Ha uarneq. Beoma je BaxHo
npoBepaBaTh KOMMIMjAHCY OBMX WCMUTAHWUKA Y KIMHWYKMM ucnuTMBamwuma. [locebHy
naxwy Tpebda obpatnuTn Ha ynoTpeby HeNponMcaHUX NieKoBa, ankoxona u gysaHa.

[opwa rpaHuua Te cTapocHe rpyne pasfnuvkyje ce of 3emibe o 3emrbe. Ctapuju
aponecueHtTn (og 16 go 20 rogmHa) MOry ce YKIbYYMTU Y UCMUTMBaka OApachux,
npemga Moxe 6uTn noTewkoha ca KOMNMjaHCOM TWUX ucnuTaHuka. 36or npobnema
cneundmnyHMX 3a nepuvod afornecueHuunje Moxe OuTW MpUKNagHO MCNUTMBaHE Ha
aponecueHTMMa (6e3 ob3upa Ha To A4a nu cy ykibydeHu y MpoTokon 3a ogpacne unm y
3acebaH [poTokomn) y MecTMMa KIMHUYKOr UCNUTMBaHa Koja pacnonaxy noTpebHum
3HakMMa U NCKYCTBOM Yy 36puHbaBaky OBE NocebHe nonynauuje.

2.6. ETvyka nutawba Be3aHa 3a McnmtuBama Ha geum



Heua cy Beoma oceTrbmBa rpyna mcnutaHuka. Ctora je notpebHo yBecTu nocebHe
Mepe 3aliTUTE HMXOBUX MpaBa Yy KIMHUYKOM WUCTUTUBAHY Jleka M CpeyvnMTy HMXOBO
nsnarawbe HenoTpedbHoM pu3uKy. CBpxa OBOr OAerbka je Aa NPYyXu eTU4Ke OKBUpe 3a
cnpoBohere NCNMTUBama Ha Aeun.

[da 6n KMMHUYKO NCMMTUBAHE fieka OUNo KOPUCHO 3a WCMUTAHMKE Kao U 3a gpyry
deuy, mopa 6utn gobpo amsajHupaHo ga 6u ce ob6e3beguo kBanuTeT u omoryhuna
WHTepnpeTaumja gobuvjeHux pesyntarta. [JooaTtHo, o4veKyje ce M Aa MUCIUTaHUuu umajy
KOPUCTW 0f, KIMHUYKOT UCNUTMBAHA, U3Y3EB Y NOCEOHUM OKOSTHOCTMMA Koje cy onucaHe
y cmepHuum ICH: EB, operbak 4.8.14.

2.6.1. Emuuku 0060p ycmaHnoge - He3a8UCHU emudKy 0000p

Ynora v HagnexHoCT eTudkor ogbopa, Koja je onncaHa y cmepHuum ICH: E6, kibyyHa
je 'y 3sawtutm ucnutaHuka. [pun pasmatpamwy [lpoTokona koju obyxBata aeunjy
nonynauujy, eTm4kn ogdop Mopa MMaTu YNaHOBE UK eKCNePTE KOjU pacnonaxy 3Hahem
N3 eTUYKNX, KIMMHUYKNX U NCUXOCOLMjanHNX NTama y Be3n ca JeL oM.

2.6.2. YK./byllu(s‘al-be UCnUmMAaHUuKa y KIUHU4YKO ucnumuearbe jexKa

WcnuTaHnum, oaHOCHO HMXOBWU POAWUTEMLM UMM pohaum He CMejy HU Ha KOju HauuH
6UTU HenpyMepeHO HaBONeHW Ha y4yecTBOBake Yy UCMUTMBakY. HakHage u XMBOTHU
TPOLLKOBM MOry OWUTW Yy OKBMPY TPOLLKOBa MeaujaTPUjCKOr KIMHUYKOT UCMUTUBAH-A.
HakHape Tpeba na ogobpeHn eTnykmn oabop.

Mpn cnpoBohewy ucnuTuBawa neka Ha geuun, Tpeba obyxeBaTtuTn gemorpadycke
npeacTaBHUKe 3eMibe WM pervoHa M GonecTt koja ce ucnutyje (y3opak mopa 6uTn
penpeseHTaTBaH), OCMM TaMo re NocToje onpaBAaHy pasno3n 3a HUXOBO OrpaHUYeHo
y4YeCTBOBaHE Y UCNUTUBAHY.

2.6.3. [Ilpucmanax u caznacnocm

Mo npaBuny, geua 3aKkOHCKM HUCY cnocobHa Aa Aajy CBOjeBOSbHM MpUCTaHak 3a
y4ecTBOBahe Yy ncnutueamy. CTora HUXOBO yY4ECTBOBAHE 3aBUCK O OAJTyKE HMXOBUX
poauTerba, O4HOCHO CcTaparterba Koju npeysnMMajy oAroBopHOCT 3a y4eCcTBoBahe AeTeTa
Y KINMHUYKOM McnutuBaky. PoauTers, 0gHOCHO cTapaTterb mopa 6yt noTnyHoO ynosHat
ca ucnutuBawem 1 gobujare HEeroBor NpucTaHka Mopa ga Gyae y cknagy ca 3akoHOM.
Cse yuecHuke Tpeba wWTto 6orbe ynosHaty ca ncnutueamwem, kopmctehu jesnk n nojmose
Koju cy wuma pasymrbuBu. [oe je To M3BOAIBbMBO, yvecHuum Tpeba ga pajy CcBojy
carfnacHoCT 3a y4eCTBOBaH€ y MCNUTMBakY (CTApoCT y KOjoj ce Aaje carnacHocT Tpeba
Aa ogpeam eTudkm ogbop y ckragy ca 3akOHOM). YUECHMUM KOju Cy MEeHTanHo 3penuv
Tpeba aa noTnuwy u gatupajy nocebaH obpasal, 0 carnacHocTu unu obpasal usjase o
npuctaHky. Y oba crniyyaja, yYyecHuum Mopajy Outu ynosHaTtu ca CBOjUM MpaBoOM Aa
ogbvjy ga y4yecTByjy, OQHOCHO Ja Ce MOBYKY M3 UCMUTMBama y OWUNO KOM TPEHYTKY.
Tpeba 06paTnTU Maxkwy Ha 3HaKoBe NpeKkoMepHe naThe Kof GOonecHuKa Koju HUCY y
CTakby [a jacHo M3pase CBOjy NaTky. Mako Tpeba nowwToBaTn UCNUTAHUKOBY OAMNYKY Aa
ce noBy4e M3 UCMUTMBaHA, Yy TeparnujckKuM WCIUTMBamMMa O30MIBHUX U MO XKMBOT
onacHux 6onectn moryhe cy TakBe OKONHOCTU Koje, MpemMa MULLIberwy UCTpaxuBaya 1
poauTerba, OQHOCHO CTaparterba, Mory yrpo3utu gobpobut geTeta ako ce OHO MOBYYe
M3 ucnuTMBamwa. Y TaKBMM OKOMHOCTMMA, Aarbv MpUCTaHak poauTerba, OAHOCHO
CTapaTerba [A0BOSbaH je Aa AeTe HacTaBu y4YeCTBOBawe y mcnutusaky. CamocTanHum,
OOHOCHO CTapuju ManoneTtHuum (y3pacT je yTBpheH 3akoHOM) MOry camu [atu
npucTaHak.

lMopaTke KojM ce MOry MPUKYNUTU Yy Mawe parwMuBOj nonyrauuwju koja je gana
npucTaHak 3a y4eCTBOBaH€ Y UCMUTUBAkY feka, He Tpeba npuKynibatu y OCeTibMBUM
nonynauvjama, OAHOCHO of OonecHuMka Koju HWUCY Yy CTawy Aa Aajy M CBOjeBOSbHU



NnpucTaHak. McnutuBama Ha XEHﬂ,I/IKeI'II/IpaHOJ mnn geun m3 COLI,VIjaJ'IHI/IX yCTaHOBa Tpe6a
OrpaHN4YnTN Ha OHe Gonectn u 34paBCTBeHa CTaHa KOja Cy yrnaBHOM WUIN UCKIbY4YNBO
nosesaHa ca TOM nonynau,mjom, OOHOCHO Ha OKOJTHOCTU Yy KOjI/IMa ce oquyje na he
buxoBa 6Gonect wnm 30PaBCTBEHO CTakbe TMPOMEHUTU (bapMaKOKVIHeTI/I‘-IKe nnn
(bapMaKO,D,I/IHaMCKe KapaKTepUCTUKe rneka.

2.6.4. Cmarvere puzuxa na Hajmarby mozyhy mepy

KakBa rog 6una BaXHOCT NCMMTMBama fneka y foKa3nsary UNn onoBpraBaky Herose
BPeOHOCTW, OHO MOXe MOBpeauTV WCMUTaHWKa Yak W kaga of ucnuTMBama uena
ApylTBeHa 3ajedHuua nma kopuctu. Tpeba npeny3eTu CBe Hamope ga ce TO Chpeyw.
Mpe noyeTka KNMHUYKOr UCMUTUBAHA, UCTPaXMBAYM MOPAjy UMaTu NOTNYHU yBUA Yy CBE
NPeTKNMHUYKE U KIUHWYKE MogaTke O TOKCUMYHOCTU neka (HaBedeHe y bpouwypu 3a
nctpaxueada). [la 6 ce pusuk y neamjaTpujckuM KIMHUYKAM UCMMTMBaHUMa CBEO Ha
MUHUMYM, NOTPeBHO je Aa ocobrbe koje Mx cnpoBoamn 6yae 4O6po 0OYy4YEHO M UCKYCHO Y
ncnuTMBaKMMa fieka Ha geum, LITO YKIbyyyje 1 nperno3HaBare 1 06pagy eBeHTyarnHmnx
HexerbeHux gorahaja 3a Ty nonynauujy.

Mpu an3ajHupary NegujaTpuyjckor McnutTuBarkwa Tpeba y4MHUTM cBaku Hanop aa bu ce
Opoj yyecHuMka M nocTynaka CBeO Ha Hajmaru, y cknagy ca Aobpvm ausajHoM 3a
KOHKpEeTHO ncnutmueame. Tpeba yTBpaAMTN MexaHn3Me 3a 6p30 npekvaare NCnTBama,
y Cryyajy HeOYeKMBaHNX ONacHOCTM.

2.6.5. Cuarverne namre UCNUMAHUKA HA HAJMAr) Mo2yhy mepy

Y4yecTanu vHBa3MBHKU NOCTynuM Mory 6onetn n nnawwutk geuy. Ocehaj HeyrogHoCTM
MOXe Ce CBeCTW Ha Hajmamy Moryhy Mepy ako mcnutuBakwe AM3ajHupajy M cnpoBofe
NCTpaXnBayn UCKYCHW y NneYery aeLe.

MpoTokonu n ncnutuBara Mopajy bUT OCMULLIBEHM U AN3ajHUPaHK cneundunyHo 3a
Aeunjy nonynauujy (a He camo npunarofieHn u3 NpoTokona 3a ogpacne) n Mopa ga ux
0n06pun eTuykm ogbop, Kao LUTO je onmMcaHo y oaerbky 2.6.1.

MpakTnyHa pasmatpara Koja mory 06e36eauTy MO3UTUBHO UCKYCTBO MCMMTaHUKa Yy
KMMHWYKOM UCMUTMBAHY feka 1 WTo Maru ocehaj HeyrogHOCTU yKIbyuyjy:

- Ocobrbe ca 3HatkeM M UCKYCTBOM y pady € AeuoM un notpebama geue, ykibyyyjyhu
BELITUHe Yy n3Bohewy neamjaTpujckux noctynaka;

- ®M3nMYKM NPOCTOP C HamelUTajem, urpadkama, AHEBHUM aKTMBHOCTMMA M XPaHoOM,
Koju cy npunaroheHu y3pacrty;

- CnpoBohere ncnutmBara y No3HaTOM OKpYXXeky, Kao LUTO je 6onHMLa unm KnmHuka
Y KOjOj ICNUTaHWLM 1 MHaYe NpuMajy 34paBCTBEHY 3aLUTUTY;

- HaunHe 3a cmatbere HeyrogHoCTM noBesaHe ca u3BohereM NocTynaka Kao LUTO Cy:

* flokanHa aHecTesuja npe yBohera UHTpaBeHcKora kateTepa,

* MpUMeHa CTanHuX KaTeTepa, yMecTo yyectanux yboga y BeHy pagu ysumama
y30paka KpBw,

* CTOBPEMEHO MpuKynrbake nocebHmx y3opaka Kpsu (npeasuheHux MpoTokonom) u
PYTUMHCKMX KIMMHUYKMX y30pakKa.

ETnukn opbop Tpeba ga pasmoTpu KonuKo je yboga y BeHy MNpuXBaT/bMBO 3a
nobwvjarse y3opaka Kpeu npegsuieHux MpoTokonom u ga ce nobpuHe aa je ocobrbe Koje
CNPOBOAM UCMMTMBaHE jacHO pasyMerno MocTynak y crnyyajy Aa CTanHW KateTep TOKOM
BpeMeHa rnocTtaHe HeynoTpebrbuB. Mopa ce nowToBaTh NpaBoO UCMMTaHUKa ga oabuje
Jarbe y4yecTBOBawe Yy npouedypaMa WCMMTMBawa, U3y3eB Yy Cryyajy OnMcaHoM Yy
oferbKy 2.6.3.

HATIOMEHA PEOAKUUJE: Obpacue moxeme rnipeysemu y PDF ¢cbopmamy rymem
UHMepHema KJIUKOM Ha criedehu fuHK:

O6pacun 1-4



IMPHJIOT 1.

CAOPXAJ NPOTOKOIJIA KITMHAYKOI ICMTUTUBABA

MpoTokon Tpeba pga cagpxu Jone HaesegeHe pernose. Mehytum, uHdopmaumje
BE3aHE 32 MECTO KIMHWYKOI UCMUTMBaka MOry Ce HaBeCcTM Ha MocebHMM cTpaHama
MpoTokona unun y nocebHoM yroBopy, a Heke nHopMaLmje koje cy fore HaBegeHe Mory
ouTn Oeo Opyrmx OokymeHaTa noBesaHux c [lpoTokorom, kao wTto je Bpowypa 3a
ncTpaxusada.

1. OnwTe nHdopmaumje

1.1. HasuB lNpoTokona, naeHtudpmkaumonn 6poj MNpotokona n gatym. Cee U3MeHe u
ponyHe Takofe Tpeba ga Hoce 6poj nsmeHe 1 gonyHe n gaTyMm.

1.2. Ime 1 agpeca cnoH3opa M MOHWTOpa (ako ce agpeca MOHUTOpPa pasnukyje of
agpece croH3opa).

1.3. imeHa 1 3Bara ocoba oBnawheHux aa notnuwy MNpoTokon n U3amMeHe u gornyHe
lMpoTokona y ume crnoH3opa.

1.4. Nme, 3Barbe 1 geTarby 3a KOHTaKT (agpeca u 6poj TenedoHa) ca cTpaxneBadem
Kojer je CnoH30p 3aAyXMOo 3a UCMUTUBAaHE.

1.5. VimeHa u 3Baka UCTpaxmBaya OLTOBOPHMX 3a CMpoBONEeHe WUCIUTUBaHA U
agpece n 6pojeBu TenedoHa MecTa UCNUTMBaHA.

1.6. Wwve, 3Bawe n pJetarbM 3a KOHTakT (agpeca wn 6poj TenedoHa) ca
KBanMMUKOBaAHNM CMOSbHUM  KOHCYNTaHTOM OAFOBOPHMM 33 [OHOLUEHE BaXKHUX
MEOULMHCKMX (MNM CTOMAaTOJIOWKMNX) ofgfiyka y MeCTy ucnutMBawa (ako TO Huje
ncTpaxueau).

1.7. Hasue 1 agpeca nabopartopuja 1 gpyrnx MeauULMHCKUX U/UNN TEXHUYKMX CITYXOM
n/vnn ycTaHoBa YKIbY4YEHMX Y UCMTUTUBAHE.

2. OcHoBHe uHdopmaumje

2.1. \me 1 onuc neka Koju ce ncnuryje.

2.2, CaxeTak NnoTeHUMjanHo 3Ha4ajHUX pesyntarta NPeTKIMHUYKMX MCNUTMBaHa, Kao U
pesyntaTta ApyrMx KIMHUYKMX MCNUTKBaKa 3HavajHMX 3a NiaHupamke NCMTUBamA.

2.3. Onu1c 1 obpasnoxere Ha4YnHa NPUMeHe, J03€e, PEXMM U QyXMHa Tepanvje.

2.4. N3jaBa oa he ce ucnutmMeame CNpoBOANTU y3 NoLUToBawe [NpoTokona, cMepHuLUa
[obpe knnHM4YKke Npakce u nponuca.

2.5. Onu1c CTPyKType MCNUTaHMKA KOjU Cy YKIbYYEHM Y UCMIUTMBAHSE.

2.6. PedbepeHue 1M nogauu 3HayajHU 3a UCMUTUBaAHE KOju MOTBPRYjy pauuoHanHy
OCHOBY 3a UCMUTUBaHE.

3. Uurbesu u cBpxa ucnutnueama

[eTtarbaH onvc LmrbeBa 1 CBpxe NCMMTUBaH-A.

4. NnaH ucnutuBawa

Hay4Hn uvHTerputeT wucnutMBawa W BEPOJOCTOJHOCT nogaTaka  [obujeHux
ucnutuBakbem OWTHO 3aBuce OF nNnaHa wucnutMBakwa. Onuc nnaHa uvcnuTMBama
obyxBaTa:

4.1. [JetarbaH onuc npumMapHuUX pesyntata U CeKyHOapHWX pesynTtaTta ako nocrtoje,
Koje Tpeba MepUTH TOKOM UCMUTKBaHA.

4.2. Onuc BpcTe ucnutuBaka (HNP. ABOCTPYKO creno, nnauebo KOHTPONMCaHo,
paHAOMM30BaHO) U LWeMATCKM AujarpamM nraHa ucnuTueBama, noctynaka v dasa.

4.3. Onnc mepa npeayseTvx 3a CMakere, OOHOCHO m3beraBame MPUCTPACHOCTM,
yKiby4yjyhu:

a) paHgommsauujy,

0) kogupame.

4.4. Onuc ucnuTBaHe Tepanuvje, 403€e M pexuma go3vparsa Jieka Koju ce UChuTyje.
YKIbyunTy onnc o3a, nakoBawa n obenexaBana feka, Koju ce Ucnuryje.

4.5. OyeknBaHO Bpeme y4yewha MCNUTAHUKA U ONUC U OYXXUHA CBUX NOjeauHaqYHMX
dasa ucnutmeama, ykrbydyjyhun n nepuoa npahemwa ako je npeasuheH.

4.6. Onuc onepaTMBHMX MOCTynaka 3a o0O0ycTaBy WM MNpekug ucnuTMBakwa 3a
UCNUTaHWKe, OENOBE NCMUTUBAKba UMK LIEMNOKYMNHO UCTIUTMBAHE.



4.7. Moctynuu 3a Bohewe [AokyMeHTauuje O ynoTpebu rneka Koju ce ucnutyje,
ykrbyuyjyhn nnaue6o 1 komnapaTmMBHU feK, ako ux nMa.

4.8. OagpxaBarse Wwndapa 3a paH4oMu3aLmjy U NOCTYNLUM 38 HUXOBO Pa30TKpUBaHE.

4.9. YTBphMBame OHMX nogaTaka koje Tpeba AMPEKTHO YHOCUTW y TecT nucTe (Hhp.
6e3 NpeTXo4HO NMCaHOr UMW enekTPOHCKOr 3anuca nogartaka) u koju he ce cmartpatu
N3BOPHMM NoJauuma.

5. N360p 1 uckrbyunBare MCNUTaHMKa U3 UCNUTUBAHA.

5.1. KpuTepujym 3a ykibyumBame UCUTaHMKa Y UCMIUTUBAHE.

5.2. KpuTepujymun 3a HeykibydrBare UCNIUTaHWKa Y UCTIUTUBaH-E.

5.3. Kputepujymm 3a wWCKibyuMBawe WCNUTaAHMKA M3 WCNUTMBaHAa (3aBpLUeTak
Tepanuje NeKoM Koju ce ucnuTyje, OQHOCHO feyewa Koje ce ucnutyje) um nocebHm
NOCTyNUW:

a) Kaga 1 Kako UCKIbYYMTM UCMMTaHMKa U3 UCNUTMBAaHa OOHOCHO Tepanuje nekom Koju
ce ncnutyje;

6) BpcTta noTpebHUX Mnogataka O WUCKIbYYEHUM WUCMMTaHULMMA U POK 33 HUXOBO
NPUKYNIbake;

B) Aa Nu 1 Kako Tpeba 3aMeHUTU UCTIUTaHWKE;

r) nepuop y kojeM he ce npaTuTn UCMMTaHULM UCKIbYYEHW U3 Tepanuje NeKoM Koju ce
ncnnTyje, 0AHOCHO U3 Nnever-a.

6. Jlevere ncnuraHuka

6.1. Tepanuja Koja he ce NpUMeHNTH, YKIby4vyjyhn HasmMBe CBUX feKoBa, A03€e, PEXUM
[o3uparba, HayvH nNpuvMeHe U AyXKMHY r§edvewa, YKkbydyjyhm nepvog npaherwa
MCNUTaHWKa, 3a CBaku NeEK Koju ce UCnuTyje 3a cBakKy Tepanujcky rpyny, oOHOCHO 3a
CBaku 4eo UCNUTMBaHA.

6.2. [lo3BorbeHa ynoTpeba nekosa, 04HOCHO Tepanuja (ykibydyjyhu ypreHTHy) koja je
[03BOSbEHa Npe, 0AHOCHO TOKOM UCNUTKBaH-a.

6.3. MNocTynum 3a npahexwe KoMnnjaHce UcnuTaHukKa.

7. NpoueHa edukacHocTn

7.1. Y1BphUBawe napametapa epmkacHOCTHU.

7.2. MeToae 1 nepuop 3a NpoLeHy, 6enexerwe N aHannsy napametapa eMKacHOCTU.

8. MNpoueHa 6e3beaHoCcTU

8.1. Y1BphUBare napameTtapa 6e36egHOCTN.

8.2. MeToae un nepvop 3a npoueHy, benexere n aHan3y napameTtapa 6e3begHocTy.

8.3. TlMoctynuu 3a noacTMuawe W3BellTaBawa O HexXerbeHUMm pJorahajuma wu
npuapyXeHnm o6orbemnma, Kao 1 NocTynum 3a hUX0BO Benexere 1 NpujaBrbMBamse.

8.4. HauuH n gyxxuHa npahera ucnutaHmka nocrne HexxerbeHor gorafaja.

9. Ctatuctnykm nogaum

9.1. Onnc craTncTuuknx MeToda koje he ce mpumeHMTW, YKIbydyjyhmn nnaHupaHo
Bpeme 3a 06pagy nogaTtaka y TOKy UCMMTMBaA.

9.2. Bbpoj wvcnvTaHuMKa nnaHWpaHuxX 3a yKibydvMBawe Yy UucnutMBamwe. AKO Ccy
ncnuTMBarba MynTULEHTPUYHA, Tpeba HaBecTu 6poj NNaHMpaHUX UCMUTaHWKa 3a CBaKo
MecTo y kome he ce BpwnTK ncnutueame. Pasnor 3a naxrous n3bop BenuymnHe ysopaka,
0OHOCHO Opoja MCnMTaHUKa YKIbydyje yTuLaj Ha 3HavajHOCT UCMUTMBaHka U KIMHUYKY
onpasgaHocCT.

9.3. CTeneH 3Ha4ajHOCTU koju he ce KopUCTUTH.

9.4. Kputepumjymn 3a 3aBpLUeTaK UCMUTUBAHA.

9.5. MNocTynak 3a objalHere HegocTaTaka U HEMCKOPMWNEHUX U NaXKHMX nogartaka.

9.6. MNocTtynuu 3a npujaBrbuBare GUMNO Kor oacTynawa of CTaTUCTMYKOr NnaHa (6uno
Koje oAcTynawe oA cTaTUCTUYKOr nnaHa Tpeba onucatv un obpasnoxutu y lNpoTokony,
OOHOCHO Yy 3aBpLLUHOM M3BeLLTajy).

10. [mpekTaH npncTyn N3BOpHUM nogaumma u AoKyMeHTUMa

CnoH3op Tpeba ga 06e3bean aa y MNMpoTokony nnun apyrom NnMcaHoM AOKYMeHTy byae
HasHayeHo fa he ucTpaxuBayuM, OOHOCHO YCTaHOBE OMOryNUTU OWpeKTaH MpuCTyn
M3BOPHMM MoJauMMa 1 A0KyMeHTMa pagu BplleHha MOHUTOPUHra ucnuTBama, oauTa,
npoLeHe Kojy BpLUM eTu4kuM oabop yCTaHOBE M KOHTPOre Kojy BpLUM AreHuuja.

11. KoHTpona kBanuteTa n obe3dbehere kBanuteTa.



12. ETHMYKM acnekTn ncnutmeamwa

Onuc eTMYKMX acnekaTa Be3aHUX 3a KIMHUYKO UCTINTMBAHE.

13. Kopuwhere nogataka n YyBarwe JOKyMeHTauuje

14. duHaHcuje n ocurypamne

HaunH duHaHcupawa M ocuryparwa Tpeba HaBecTu CaMO akO HUCY HaBedeHu Y
noceGHoOM yrosopy.

15. MonuTuka objaBrbmnBara

HoroBop o objaBrbMBary pesynTtara ucnutMBawa Tpeba HaBecTM caMO ako Huje
HaBeeH y NocebHOM yroBopy.

16. MNpunosu

IMPHUJIOT 2.

CAOPXAJ BPOLWUYPE 3A UCTPAXUBAYA

Bpowypa 3a ucTtpaxvsaya (y garbem TekcTy: bpowypa) je 30up KAMHUYKMX U
NPETKNMHMYKUX noJataka O JieKy Koju ce WCMUTYje, a KOjU Cy 3Ha4vajHU 3a KIUMHUYKO
ncnuTUBaKe Ha Jbyamma.

Bpowypa Tpeba oa cagpv HAacNOBHY CTPaHy M MU3jaBy O TajHOCTM NogaTtaka.

Ha HacnoBHOj cTpaHn Tpeba HaBeCcTn MMe CMOoH30pa, MOEHTUMUKAUKjy fneka Koju ce
ncnutyje (naeHTudpmkaumoHn 6poj, xemwujcko ume, INN wnmM reHepuykm HaswmB,
3awTrheHo nme, ako NOCToju), Kao 1 AaTym nsgasarsa bpoluype.

HaBogwn ce 6poj Baxehe bpowype, kao 1 gatym n 6poj nsgasawa bpolwype koja ce
3amembyje.

CnoH30p MOXe No Xerbu Aa YKIbydu usjaBy kojom ynyhyje nctpaxvsada ga bpouypy
cMmatpa noBeprbUBMM JOKYMEHTOM W [a je KOPUCTU caMo 3a MHAPOPMUCAHE UCKIbYYUBO
NCTpaXnBayKor TUMa, Kao M 3a AoCTaBIbatbe eTU4KoM oabopy n AreHumju.

Bpowypa Tpeba pa cagpxu u crnegeha nornaerba, AOKyMEHTOBaHa [AOCTYMHUM
nogaumma us nureparype:

1. Cagpxaj

2. CaxeTak

Hatun kpaTak caxeTak (Mo MoryhcTBy A0 ABe CTpaHe), HaBogehu JOCTyNHe 3HadvajHe
PU3NYKO-XEMUjCKeE, hapmaLeyTcke, dhapMaKkonoLuke, TOKCUKOMOLLIKE,
hapMakoKMHETUYKE U KITMHUYKE OCOBOMHE feka Koju ce Ucnutyje.

3. ¥YBog

Kpatko yBogHO nornaerbe Tpeba ga cagpxu xemujcko ume (INN unu reHepuyku
Ha3uB, 3awTMheHO ume, ako MOCTOjU) feKa Koju ce MUCNUTYje, CBe akTMBHE CymncTaHLe,
hapMakonoLLKy rpyny u knacudukauujy y rpynu, paumoHanHy oCHOBY 3a cripoBofere
ucnutuBaka U npeasuheHy  npodunakTuyky, Tepanujcky Wnn  AnjarHOCTUYKY
ecbmkacHocT. YBoaHO nornmaerbe Tpeba ga nocrtasu Hadverna no kojuma he ce BpLwMTU
npoLeHa pesynTara UcnuTMBama fneka Koju ce ucnuryje.

4. dusunyko-xemmjcke, chapmavieytcke ocobmHe n popmynaumja

HaBecTn akTvBHy CyncTaHLy WCMMTMBAHOr neka (ykrbydyjyhu xemwujcky, OOHOCHO
CTPYKTYpPHY (POpMyfny) W KpaTak caxeTak O 3Ha4dajHUM U3NYKO-XEMUCKUM U
dapmaueyTckum ocobmHama. [la 6u ce omoryhuno npeaysmmarse ogrosapajyhmx mepa
6e30eQHOCTN TOKOM KIMHUYKUX UCMUTUBaHa, Tpeba obpa3noxuTtun gaty cdopmynauujy
neka Koju he ce KOPUCTUTU, YKIbYUYjyhn CBE eKCLMNujeHce ako je TO KIMHUYKU 3HaYajHo.
CauvHnTK ynyTCcTBO 3a YyBame W pykoBarwe ogpeheHum dapmaueyTckum obnuumma
neka.

HaBecTu cBaKy CTPYKTYpHY CITMMHOCT C APYrMM MO3HaTUM reKoBrMa.

5. MNMpeTknuHU4Kka ucnutuBama

HaBectn pesyntate y BuOy caxeTka CBUX  3HaYajHUX  NPETKINHUYKMX
hapMaKkonOLLKNX, TOKCUKOMNOLLKUX, (DapMaKOKUMHETUYKUX CTyAuja fneka Koju ce Ucnuyje.
Y caxeTky Tpeba objacHuTu KopuwheHy meTogonorunjy, pesynrtate u pasmaTpame
3Ha4yajHMX Hanasa O Jfieky Koju ce ucnutyje u moryhe HexerbeHe W Heo4ekuBaHe
peakuuje Ha nek Ko rbyau.



AKo cy nosHaTe 1 JOCTYNHe, Te nHdopMaumje Mory aa yKrby4yjy:

- BpcTe ornegHux xnmBoTUHa Ha KojuMa je CnpoBeAeHO NPETKIMHNYKO UCTIUTUBAHE;

- Bpoj 1 non xmBoTUHa y CBaKOj rpynu;

- JeamHnuy nose (Hnp. mg/kg);

- Pexxum gosnpamba;

- HaunH npumene;

- OyxvHy npumeHe, ogHOCHO ynoTpebe neka;

- IHbopmaumje o cuctemckoj pacnogenu;

- OyxxnHy npahera nocne Tepanuje;

- Pesynrate, ykrbydyjyhu cnegehe acnekre:

- Npupoay v pekBeHLnjy dhapMaKkomnoLLKUX UM TOKCUKOMOLLIKUX peakuuja,

- CTEeNeH Unu UHTEH3UTET PapMaKOSOLLKMX U TOKCMKOSOLLIKMX peakumja,

- BpemMe nosrayera peakuuje,

- Tpajare peakuuja,

- 0HOC [03€e U peakuuje.

Y unrby 6orbe npernegHoOCTM NOXESbHO je Aa ce nogaum npukaxy TabenapHo.

Y cnepehum nornaerbuma Tpeba pa3mMoTpUTH HajBaxKHWje Hanase M3 NPeTKIMHUYKMX
cTyavja, YKIbydyjyhm yodeHe peakuvje npu npumerseHnuM Josama, Moryhy
eKkcTpanonauujy Ha rbyae u cBaku Apyru acnekT Koju he ce npoydyaBaTtu Ha rbyamMMa. Ako
je moryhe, Tpeba ynopeautun Hanase egUKaCHMX W HETOKCMYHMX [03a Ha UCTOj
KMBOTUHCKO] BPCTU (pPasmoTpuTW TepanujckM wuHaekc). Tpeba wctahu 3Hadaj Tux
WHopmauuja npu nnaHupawy Aosvpawa 3a rpyae. Kag rog je moryhe, nopehemna
Tpeba BpwnTK Ha 6a3n HMBOA feka Yy KpBWU, OOHOCHO Yy TKMBY, a He Ha 6a3n jeauHuue
po3supatrba (Hnp. mg/kg).

5.1. MNpeTknuHu4ka apmakonoruja

HaBoawn ce caxeTak bapmMakomnoLKnux ocobMHa neka Koju ce UcnuTyje, a ako nocToje,
n ocobuHe meTabonuTa OTKPMBEHWMX HAaKOH CTyAuja Ha XMBOTUH-aMa. TakaB caxeTak
Tpeba ga cagpxu CTyauvje Ha OCHOBY KOjux ce MOxe npoueHutn moryhe Tepanujcko
AejcTBO (HMp. HauuH OenoBamwa fieKka, Be3vBarbe 3a peLenTope U CenekToBaHOCT
BE3MBaH-a), KA0 N OHE KojMa ce Moxe npoueHuTn 6e3benHocT (HNp. nocebHe cTyauje
3a npoueHy hapMakonoLLKor AenoBakba OCUM OHUX Y KOjuMa Cce MUCNUTyje MnocTusane
Tepanujcke eonMKacHOCTH).

5.2. dapmakokmHeTuka n MeTabonunsam NpounsBoaa Ko XMBOTUHA

Hdatn caxeTak dapMakoKMHETMKE W Ouonolwlke TpaHcopmauunje u gucnosuvumje
MCMUTMBAHOr fieKka Kog CBMX ucnuTmBaHux BpcTa. lNpu pasmaTpawy pesynrtata Tpeba
y3eTu y 063up pecopnuujy v fioKanHy M cMcTeMCKy GMOpacrnonoXmBOCT fieka Koju ce
nucnuTyje M HeroBux metabonuta, kKao M HMXOBY Be3y C (papMakonowkum W
TOKCMKOJOLLKMM nofauyma JobvjeHnM U3 MCNTUBaka Ha XMBOTUHCKMM BpcTama.

5.3. Tokcukonoruja

Y caxeTKy onuMcaTi TOKCUYHO JernoBame fieka U3 3HavyajHuX cTyauvja cnpoBedeHux Ha
pasnNMUNTUM XMBOTUHCKMM BpcTama u Tpeba aa cagpxu cnegehe enemexre:

- nojeavHavHa noasa;

- NOHOBIbLEHA [033;

- KaHLeporeHocT;

- nocebHa ncnuTMBama Kao LUTO Cy U3a3nBare Mputaumja n anepryjcku noteHumjarn;

- penpoayKTUBHa TOKCMKOJIOruja;

- FEHOTOKCMYHOCT (MyTareHocT);

6. [lenoBare UCNUTUBAHOT NEeKa Ha YoBeKa

[etarbHO HaBecTW no3HaTe peakumje Ha nek, YyKbydyjyhu wuHdopmaumje o
dapmakokmHeTnumM, meTabonmamy, hapmakogmHaMmum, OOHOCHO A03e U euKacHoOCTH,
6e3benHocTn M octanum dapmakornoLwkMM aejctBuma. [ae je moryhe tpeba HaBectu
cakeTaK CBaKOI KIMMHWYKOr MCMITUBaHA, Kao 1 MHopmaumje o pesyntatnma apyraduje
ynotpebe neka og oHe npeasufieHe y KIMMHUYKMM UCNUTUBAaKMMA, Kao LUTO CY MCKYCTBa
ca TpXuLTa U3 3eMrbe rae ce fiek Hanasu y npomery.

6.1. PapmMakokMHeTUKa U meTabonuaam neka kog rbyam



Ako cy pocTynHe, Tpeba AaTu caxeTak nogaTaka 0 hapMakOKMHETULM UCNUTUBaHOT
neka, ykroydyjyhu cnegehe:

- papmakoknHeTuKka (ykrbydyjyhu, ako je wmoryhe, metabonusam, pecopnuujy,
Be3uBame 3a NpoTenHe nnasme, pacnogeny u enuMmuHauumjy);

- B1MOpPacnonoXnBOCT MCNUTUBAHOr feka (anconyTHy, OAHOCHO penaTuMBHY, ako je
moryhe) 3a pasnuuute dapmaveyTcke obnuke;

- nocebHe rpyne y OKBMpY nonyrnauuwje (Hnp. non, crapocT, owTteherwe dyHKumje
oppeheHnx opraHa);

- MHTepakumje (HNp. MHTepakuuje nek - nek 1 yTuuaju xpaHe);

- octane dapMakoKMHeTMYKe nogaTtke (HNp. pesynTare UcnuMTuBawa CnpoBedeHUX y
pasnNMuUTMM rpynama nonynaumje TOKOM KIMHUYKMX UCTIMTVBaHA).

6.2. be3benHocT n echmkacHocT

HaBecTtn caxeTtak mHdopmauuvja o 6e3begHoctn, dapmakoguHaMckuMm ocobuHama,
ecbmkacHoOCTM nekoBa Koju ce UcnuTyjy (M MeTabonuamy, YKONuKo je noTpebHo), Kao u
nHOopMaLmje 0 A03HOj 3aBUCHOCTM peakuuje, obujeHe y NpeTXodHMM UCnUTUBaruma
Ha reyauma (3gpaBu 4OBPOBOIbLM, OAHOCHO NauuMjeHTH). AHanuampaTtu 3Havaj CBUX TUX
nopgataka. Kaga cy komnnetvpaHa 6pojHa KnnHUYKa MCNUTUBAKA, jacHa npeseHTauuja
nogataka W3 HEKOMNMKO ucnuMTMBawa Moxe ce noctuhm ynotpebom caxeTka o
6e3begHOCTM M ednKacHOCTU NO UHAMKauujama. 36upHu TabenapHu NpuKas HeXerbeHMX
peakumja Ha NeK U3 CBUX KIMHUYKMX UCNUTUBama (yKibydyjyhin oHa 3a cBe UcnuTMBaHe
nHAVKaumje) moxe OUTKM Bprio 3HayajaH. Tpeba pasmoTpuUTU BakHE pas3fiuKe Koje ce
jaBrbajy y Be3u C y3pOKOM M MHUMAEHLIOM HeXerbeHe peakuumje Ha Nnek, 3a pasnuuure
WHAMKauuje unu nogrpyne.

Bpowypa Tpeba ga 06e36eamn onvc Moryhmx pasnuka u HeXXerbeHux peakumja Ha nekx,
KOju ce Mory npeaBvaeTy Ha OCHOBY paHMjMX UCKYyCTaBa C NIEKOM KOju ce ucnuTtyje u ¢
nekosuMa u3 ncrte ATL rpyne. Tpeba HaBecTn yno3sopewa nnm nocebHe mepe Koje ce
Mopajy npeay3eTu kao Aeo ucnutusaHe ynotpebe neka.

6.3. NckycTBOo ca TpxuwTa

HaBecTn 3emrbe y KojuMa je nek koju ce ucnutyje 4obro [03BOIMYy 3a CTaBrbawe Y
NpoOMEeT, 3emrbe rae je gobuvjawe [o3Borne oabujeHo, rae je nek NoByYeH ca TPXULITA
unu rge je gossona ykuHyTta. buno kojy 3HauajHy vHdpopmaumjy gobujeHy ca TpxuwTa
Tpeba objacHuTK (HNp. opmynauuje, Ao3upare, HauH NPYMeHe, HeXerbeHe peakumje
Ha nek).

7. CaxeTak nogartaka v ynyTcTBa UCTpaxuBada

HaBogn ce cBeoOyxBaTHa aHanM3a MPETKIUHWYKMX M KIWMHWYKMX Mojataka u
MHdoOpMaumje M3 pasnMUUTUX U3BOpa O JleKy Koju ce ucnutyje, ako je moryhe.
UctpaxuBady ce Tako o00e3behyje HajuHdopmaTMBHMja Mpe3eHTaumja [OCTYMHUX
nogartaka, y3 npoueHy yTuuaja Tmx nHpopmaumja Ha 6yayha knmHMYKa ncnutmeara.

Kapa noctoje, Tpeba pasmoTpuTu objaBrbeHe nogatke o rekoBuMMa m3 ucte ATL|
rpyne. To moxe ga NOMOrHe UCTpaxuBady Oa NpeaBUAM HEXerbeHe peakuumje Ha nek
unu gpyre npobneme y KNMHNYKOM NUCMINTUBAHbY.

Mopaumma 13 oOBOr nornaerba Ce MOpajy jacHO Mpes3eHToBaTM Moryhu pusuum um
HexxerbeHe peakuuje Ha fek, kao 1 nocebHu TeCToBW, 3anaxara U Mepe onpesa Koje
mMory 6uTn notTpebHe TOKOM KIUHUYKOr ncnutmeara. Nogaun Tpeba aa Gyay 3acHoBaHM
Ha nocrojehum PUINYKO-XEMUJCKUM, hapmaLeyTCKuUM, hapMaKoMnOLLKUM,
TOKCMKOJTOLLKMM U KITMHWYKUM MOjeAMHOCTUMA O UCMMTMBAHOM feKy. Tpeba o6e3beantu
ynyTCTBO MCTPaXuBayy Kako Aa npenosHa u neum moryhe cnyyajeBe npegosvpara U
HexxerbeHe peakuumje Ha nek, Ha 6asn paHujux UCKycTaBa KOA rbyau u dapmakonoruju
NCMMTMBAHOr feka.

IIPHUJIOT 3.

CAOPXAJ U3BELWLTAJA O 3ABPLLUEHOM KITMHUYKOM
UCTIUTUBAKY



M3BewTaj O 3aBpLUEHOM KIMHUYKOM uWcCnuTuBawy Tpeba pga cagpxu cnepehe
ernemMeHTe:

1. HacnoBHa cTpaHa

HacnosHa cTpaHa cagpxu crnegehe nogarke:

- Hacnos (ucnutneamna);

- Ha3uB akTuBHe cyrncTaHue fneka Koju ce ucnuryje;

- Vicnutneany vHavkauujy;

- AKO ce He MOXe 3aKrby4uTu M3 Hacnosa, Tpeba gaTv kpaTak onuc (jegHa Ao ABe
peyeHuLie) HauYMHa NcnuTMBama (PaHOOMM3NPaHO, YHAKpCHO, KoMnapaTuBHO, nnauebo
KOHTpONnMcaHo, OTBOPEHO, jeAHOCTPYKO crieno, ABOCTPYKO crieno), nopehewa (nnauebo,
aKTMBHa KOHTpONna, 3aBUCHOCT [03e M [enoBawa), Tpajare Tepanuje, [03e U
nonyrnauuoHe rpyne UcnuTaHuka;

- ime cnoH3opa

- UpenTtudmkaumjy NMpotokona (6poj MNpoTtokona);

- ®ase ncnuTmBama;

- atym noyeTka ncnutmeama (yKiby4mBare NpBOr UCNUTaHKKa UM Ha OCHOBY Apyre
aeduHnumje Koja ce Moxe BepudnKoBaTH);

- [laTym paHujer 3aBpLueTka UCnUTUBaHa, ako NocToju;

- [atym 3aBplieTka wucnuTMBama (KOMNMeTvpawe nogaTtaka 3a nocnegrer
NCMNTaHNKA);

- IMe n 3Bame rnaBHOr UCTpaXuBaya UMM KoopauHaTopa UCNUTMBaHa, OJHOCHO
CMoSbH-Er KOHCYNTaHTa OAroBOPHOr 3a MeAULUMHCKE OAfYyKe KOjer je UMEeHOBaHO CMOH30p;

- Ha3suB komMnaHuje, OgHOCHO CcroH30pa, ume ocobe OAroBopHe 3a M3BelTaj of
CTpaHe cnoH3opa (Tpeba HaBeCTn Me 1 AeTarbe 3a KOHTaKT ca 0coboM Kojy je 3agyxna
KOMMaHwuja, O4HOCHO CMOH30p, 3a NUTaka Koja Mory npouctehun y ToKy oLeHe nsBellTaja
0 UCMUTMBAHY);

- MNoTtBpay Oa je ncnutmBarbe obaBrbeHo Yy carnacHoctu ca Cmephuuama [Hobpe
KINWHUYKe npakce, YKbyyyjyhu n apxmBupare OCHOBHE AOKyMeHTaLuje;

- DaTtym Kaga je v3BelUTaj caunktbeH (HaBoaehu cBakvM MPeTXOoOHW M3BELUTaj O UCTO)
CTyOMju C HA3MBOM U AaTyMOM).

2. Kpatak cagpxaj

Mpunoxutn kpaTak cagpxaj (HajvLle Ha Tpy CTpaHe) Koju obyxBaTa KpaTak npernes
KNMMHWMYKOT ucnutueara. KpaTtak cagpkaj nopea TekcTa v p-BpeaHocTv Tpeba aa cagpxu
HyMepuyKe nogaTtke U UIyCTpoBaH npukas pesynrara.

3. Cagpxaj nsBelUTaja 0 NojeAUHa4YHUM 3aBPLUEHUM KMMHUYKUM UCIUTMBaHMMa

Cappxaj obyxBara:

- 6poj cTpaHe nornaerba, ykibyyyjyhu n 36upHe Tabene, cnvke n rpaduKoHe,

- cnucak n 6poj cTpaHuua y npunosuma, Tabenama v CBakoj TECT JIMCTU Koja je
NpUNoXxeHa.

4. Cnucak ckpaheHuua n gecumHuumje

Hasectn cnucak ckpahenuua, geduHuumje NocebHMX TepMMHA, Kao U MEepHMX
jeavHuUUa Koje cy KopuwheHe y nsseLuTajy.

5. ETuka (eTndku geo)

5.1. ETuuykmn ogbop yctaHoBe

MpUNoXuTM MNO3UTMBHO MULLIbEHE eTUYKor oabopa YyCTaHOBE O CrnpoBeAeHOM
NCMNTMBaY, Kao M CUCaK CBUX eTUYKMX oabopa o4 KOojux je 3aTpaXeHO MULlLIbere U
nMe npencenHvKa ceakor ogbopa.

5.2. UsjaBa 0 eTn4KOM 13BONEHY UCMUTUBAHA

Mpunoxutn usjaBy o ToMe Aa je NCNMTUBaHkE U3BELAEHO Y CarflacHOCTN ca eTUYKUM
MpUHUMNMMA KOju Ce 3acHMBajy Ha XercuHLLKOj Aeknapauvjy o OMoMeanumMHCKOM
NCTpaxvBamwy Ha Jbyamma.

5.3. UHdopmaLmja 3a ucnutaHnka n Heros NMCMeHU NpucTaHak

Onncatn kako M Kaga je OOOMjeH MnMcaHM MpucTaHak MCNUTaHuKa Ha H-eroBo
YKIbyYeHhe Y KIIMHUYKO UCTIMTUBAHE.

6. VcTpaxnBayko n opraHm3aumnoHo 0be3behere KIMHNYKOT UCnnTBama



Onucyje ce nogena AyXHOCTM M aKTUBHOCTM BaXKHWX 3a npepnarawe, crnpoBohemse,
KOHTpOmNy W npoueHy wucnutmeawa. [lpunaxe ce cnvcak UCTpaxuBada Yy CBaKOM
nojeauHa4YHOM MeCTy UCMWTMBama, 3ajedHo ca HMXxoBUM buorpadujama n nogauymMa o
CcTpyyHocTU. MNpunaxe ce u cnucak CBUX CapajHuKa Koju Cy y4yecTBoBanu y nssohemwy
KMVHUYKOT UCMUTUBAHA. AKO je KIMHWYKO MWCnuTMBawe OOUMHO, HaBode ce camo
HajBaXXHWjU nogauum.

7.YBoa

HaBoau ce asa KNUHUYKOr MUCMMTMBaWa Yy OAHOCY Ha LEenoKynaH passoj feka,
OCHOBHE KapaKTEPUCTUKE KIMHUYKOr WCMMTUBaHa (0bpasnoxewe, LUMIbLEBU, LUIbHA
nonynauuoHa rpyna, OCHOBHM NpuMMapHu pesynTtatu). HaBoge ce nponucu n npenopyke
HaaneXHWX opraHa Koje cy y3eTe y 003up NpUNMKOM MpUNPEME MfaHa KIMHUYKOr
ncnuTnBamAa.

8. Lurb KnuHW4YKor ucnutnBama

HaeecTu onwte LmMrbese UCNUTUBAHA.

9. MNnaH nctpaxmnsama

9.1. ONwTK NNaH ucnuTBaka

9.2. PaamaTpatbe nnaHa UcnuTmnBama, yKIbydyjyhv n nsdop KOHTporHe rpyne

9.3. U3bop nonynaumoHe rpyne 3a KINMHUYKO UCMIUTUBaHE

9.3.1. Kputepujymn 3a yKibyumBare UCNIUTaHUKA Y KIMHUYKO UCMIUTUBaH-E

9.3.2. Kputepujymu 3a UCKrbyudmBarke NCNUTaHMKa 13 KIMHUYKOr UCNUTUBaHa

9.3.3. McnutaHuum uckrbydeHu u3 Tepanuje Unm KnMHUYKOr ucnutuBama

9.4. Ilevene

9.4.1. lNpuMerEHO neyere

9.4.2. NpeHTuUTET UCNUTUBAHOT Neka

9.4.3. MeToA pa3BpcTaBata UCNUTAHUKa Y rpyne 3a nevyexe

9.4.4. N36op [o3a neka koju ce ucnuryje

9.4.5. 1300p pexrMa go3vparba 3a CBakor MCNUTaHuka

9.4.6. Kognpane

9.4.7. lNpeTxoaHa v npuapyxeHa Tepanuja

9.4.8. YcarnawaBame neyera

9.5. MapameTpun edurkacHocTn n 6e3begHoCTU

9.5.1. OgpehuBatbe echmkacHoCTM U 6e30e4HOCTU 1 LUEMATCKU NMpUKa3 nnaHa

9.5.2. lNMpuknagHoCT MeToa Mepera

9.5.3. OcHoBHM NapameTpu edhnKacHOCTH

9.5.4. Mepeme KoHUeHTpauuje neka

9.6. Obes3behetbe kKBanMTeTa NogarTaka

9.7. Ctatuctnyke MeTode Koje cy nnaHupaHe y NpoTtokony u ogpehuBare BENUUYMHE
y3opaka

9.7.1. CTaTUCTNYKN M @aHANUTUYKK MNaH

9.7.2. OgpehvBake BeNMYnNHE y3opaka

9.8. Oactynare of UCNUTMBaKa UNu NiaHMpaHUX aHanmaa

10. McnuTtanmum y KNMHUYKOM UCIIUTUBaHY

10.1. EBugeHumja ncnutaHuka

10.2. Oactynare o NpoTokona

11. lMNMpoueHa edukacHocTn

11.1. AHanusa ykynHux nopgataka

11.2. emorpacdhcke 1 octane OCHOBHE KapakTepUCTUKE

11.3. OgpefuBarse yjeaHa4yeHOCTU fnevera

11.4. Pe3syntatn edomkacHoCTV 1 TabenapHu Npuka3s nogaTtaka o UCMUTaHUKY

11.4.1. AHanu3a ecukacHocTn

11.4.2. CTaTUCTUYKN, OGHOCHO aHaNUTUYKK nogaum

11.4.2.1. Perynucame koBapujaHcu

11.4.2.2. MNMocTynake ca UCKIbYYEHNM Unun n3rybreeHmm nogaumma

11.4.2.3. lNpeTxoaHe aHanu3e n MOHUTOPUHI nogaTaka

11.4.2.4. MynTUUEHTPUYHa UCNNTUBaHa

11.4.2.5. Buwectpyka ynopehumarba/MynTULEHTPUYHOCT



11.4.2.6. YTBphKMBame "ycrnelwHo nogpeherHux" ncnutaHunka

11.4.2.7. WcnutMBawba ca aKkTMBHOM KOHTPOMIOM HaMewseHa yTBphuBamby
€eKBMBanNeHTHOCTU

11.4.2.8. icnutuBame (NpoueHa) nogrpyna

11.4.3. TabenapHu nprkas nogartaka 0 MHAUBMOYANTHOM OArOBOpPY

11.4.4. [o3a neka, KOHUeHTpauuja neka W edguUKacHOCT, Kao WU HUXoBa
mehy3aBmncHocT

11.4.5. VIHTepaKLmje NeK-nek 1 Nek y 0gHOCY Ha NpuapyXeHo oborberwe

11.4.6. Tpacmykm npukas nogaTaka O WHOMBMAOYaArNHOM [enoBakwy Ieka Ha
ncnutTaHuka

11.4.7. 3akrby4dum o epmKacHOCTH

12. MNMpoueHa 6e3begHoOCTM

12.1. Tpajawe N3NoXeHOCTU UCNNUTaHUKa

12.2. HexerbeHn gorahaju

12.2.1. KpaTak npernepf HexerbeHux gorahaja

12.2.2. MNpukas HexerbeHnx gorahaja (eBMaeHUMja o HexerbeHnm gorahajuma)

12.2.3. AHanu3sa HexerbeHux gorafhaja

12.2.4. Cnucak HexerbeHnx gorahaja kog ucnutaHmka

12.3. CmpT, ocTtanu 03burbHN HexerbeHn gorahajyu v gpyru 3HadajHu HeXerbeHu
porahaiju.

12.3.1. Cnucak cCMpTHUX cry4vajeBa, ocTanu 030MIbHM HeXerbeHun goranajy n gpyru
3Ha4ajHU HexerbeHu goranaju

12.3.1.1. CMpTHM criyyajeBu

12.3.1.2. [Ipyrv 030urbHU HexerbeHn gorahaju

12.3.1.3. pyru 3Ha4vajHn HexerbeHn Jorahaju

12.3.2. lNpuka3 CMpPTHMX CryyajeBa, OCTanux O30MIbHMX HexXerbeHux gorahaja u
OpYyrux 3HavajHNX HexerbeHux gorahaja

12.3.3. AHanu3a n pasmaTparie CMPTHUX CIyYajeBa, OCTanux 030UIbHUX HEXETbEHNX
porafaja n gpyrux 3HavajHuUx HexerbeHux goranaja

12.4. KnnHu4yko nabopaTopujcko ucnutmBame

12.4.1. Cnucak nabopaTtopujckux Mepera 3a CBakor mcnutaHuka (16.2.8) n cBaku
HeyobuyajeHn nabopartopujcku Hanas (14.3.4)

12.4.2. EBanyauuja cBux nabopaTopujcknx napameTtapa

12.4.2.1. NabopaTopujcke BpegHOCTH

12.4.2.2. lNpomeHe nabopaTtopujcke BPeAHOCTU 3a CBAKOTr MCMUTaHMKa

12.4.2.3. KnnHn4km 3HavajHe niamsuayanHe abHopManHocTu

12.5. ButanHuu 3Haum, msmdkn (TENecHW) Hanas 1 gpyra 3anaxara koja ce ogHoce
Ha 6e36eHOCT ncnuTaHmka

12.6. 3akrby4um o 6e3begHocTn

13. Pasmatparse 1 onwTtn 3akrbyyum

14. Tabene, crnvke n rpacMKoHM Koju Ce OQHOCE Ha UCMUTUBAKLE, anu ce He Harnase y
TeKCTy

14.1. Nemorpadcku nogauu

14.2. Nogauwm o ecpukacHocTH

14.3. MNMopaum o 6e3beaHocTn

14.3.1. MNpukas HexerbeHux goranaja

14.3.2. Cnmcak CMPTHUX CryyajeBa, OCTanMx O30UIbHMX M 3HAYajHUX HEeXerbeHnx
porahaja

14.3.3. lNpukas CMpPTHUX CryyajeBa, ocTanmnx O30UIbHUX U HEKUX APYrMX 3Ha4ajHUX
HexerbeHux gorahaja

14.3.4. Cnncak Heyobu4ajeHnx nabopaTopujckmx Hanasa (3a cBakor ucnmTaHmka)

15. Cnucak pedepeHum

16. MNpunosu

16.1. Nogaun o ucnuTueamwy

16.1.1. MNMpoTokon, nsameHe n gonyHe lNpoTokona

16.1.2. Obpasay TecT nucte (camo jegHa cTpaHuLa)



16.1.3. Cnncak eTnykMx opbopa (Kao M MMe NpefcedHMKa Ha 3axTteB AreHuuje),
npukas nucmeHe nHgopmaumje 3a ucnuTaHuke n obpasal NMCMEHOr NpUcTaHKa

16.1.4. Cnucak n onuc MCTpaxuBayda W APYrnx OUTHWUX YYecHUKa y WCIUTUBaHY,
ykrbydyjyhm n ckpaheHy (Ha jegHoj cTpaHw) 6uorpacujy wnu ogroapajyhu nperneg
obyKa 1 UCKyCTBa Koja Cy Be3aHa 3a u3Bofere KIMHUYKOT CNUTUBaHa

16.1.5. TloTnucu rmaBHOr WCTpaXuBada WNW UCTpaxusada KoopauHaTopa Wnu
CMOrbHbEr KOHCYNTaHTa CNnoH30pa Ha OCHOBY 3axTeBa AreHuuje

16.1.6. Cnmncak ucnutaHunka Koju gobujajy ncnutuBaHy akTMBHY CyncTaHuy, OQHOCHO
NcnMTMBaHU nek n3 nocebHe cepuje ako ce KOPMUCTU BULLIE Cepuja UCTOr NPon3Boaa

16.1.7. llema n wndpe y paHoommsaumjy (MgeHTMUKaLMM NCNUTaHMKa M BpCTa
neyema)

16.1.8. CepTudpmkat 0 U3BpLUEHUM OAUTMMA (aKO MOCTOjN);

16.1.9. [JokymeHTaLmja 0 CTaTUCTUYKUM MeTodama

16.1.10. [okymeHTauuja O cTaHgapausauuvju MefynabopaTopujckux MeToga Wu
npoueaypa 3a obesbehene kBanuTeTa ako je kopuwheHa

16.1.11. Mybnukauuje koje cy npon3alune us pesynrara KIMHUYKUX UCNUTMBaHa

16.1.12. BaxHe nybnukauuje koje cy HaBefeHe y U3BeLlUTajy

16.2. Nogaum o ucnuTaHnumma

16.2.1. CBM MCMMTAHULM U NCIUTAHWLM KOjU CY HapyLUUN UCTIUTUBaHE

16.2.2. Oactynamne og NpoTtokona

16.2.3. VicnuTaHnumM UCKIbyYeHu U3 aHanuse edukacHoCTu;

16.2.4. lemorpadpcku nogaum

16.2.5. KomnnujaHca 1 nogaum o KOHUEeHTpauumjy fieka (ako cy AOCTYMNHW)

16.2.6. MNojeanHa4Hn nogaum o ePnKacHOCTH fneka Ha UCNUTaHuka

16.2.7. Cnucak HexerbeHux gorahaja (3a cBakor ncnutaHuka)

16.2.8. Cnmcak nabopaTopujcKnx MCMUTMBaka 3a CBaKOr WUCMMTAHMKA Ha 3axTeB
AreHuuje

16.3. Obpasal TecT nucTe

16.3.1. TecT nucte 3a cMpTHe cny4ajeBe, Apyre 03burbHe HexerbeHe gorahaje u
NCKIbyuMBar-e NCNUTaHWKa 360r HexxerbeHe peakumje Ha Nek Koju ce ucnutyje

16.3.2. OcTane nNpunoxeHe TeCT NucTe

16.4. Cnncak nogaTtaka o ucnutaHmumma.

M3JABA IMNABHOIr UCTPAXUBAYA 3A YBO3 JIEKA 3A
KITMHWNYKO UCINTUTUBAKE

Ha3uB KIMHUYKOT HCTIMTHBAKA JIEKa/METUIIMHCKOT CPECTBA, OpOj U 1aTyM
u3JaBamba J03BOJIE:

Bbpoj [IpoTokona KIMHUYKOT UCTTUTHBAA:

CrnioH30p ¥ YroBOpHa UCTpaXMBauKa OpraHu3aluja:

Hasup nexa/MeTUIIMHCKOT CPEICTBA!

a) JIeK KOJU c€ KIIMHUYKU UCTIUTY]E;

0) yrmopenHu JieK 3a KIIMHUYKO UCIIUTUBAKE;

11) OCTaJI JICKOBU HABEJICHU HA KAPTHU KIIMHUYKOT UCTIUTHBAMA.




dapmarieyrcku 00JIMK M jaunHa JIeKa 3a KOjU ce TPaKu YBO3:

Hocunan no3Bosne 3a jiek, 0qHOCHO ymuca y Perucrap MequimHCKor
CpeZACTBa, aKo JIEK UMa J103BOITy 3a Jiek y PenyOmuuu CpOuju.

[TpousBohau neka/MEeTUIMHCKOT CPEACTBA 3a KOje Ce TPAKU yBO3:

KonnynHa neka u nepuoz 3a Koju je JeK/MeIUIIMHCKO CPEACTBO MOTpedaH:

OBuM npey3umam ImyHy OATOBOPHOCT 12 j€ JIEK/METUIIMHCKO CPEICTBO
HEOIXOJ[aH y CpoBolemhY KIMHUUYKOM HCIIUTHBAY IIPeMa HaBEACHO] 103BOJIN

[Teuar 3apaBcTBEHE [Tornuc rmaBHOT
yCTaHOBE HCTpaKMBaya

Jlatym



