Ha ocHoBy unaHa 78. ctaB 3. m 4ynaHa 199. ctaB 3. 3akoHa O nekoBuMMa W
MeamumHckum cpeacTteuma ("Cnyx6enu rmacHuk PC", 6poj 30/10)
MwuHucTap 3gpasrba JOHOCH

[MpaBUNHUK O cagpkajy 3axTeBa, OOAHOCHO
OOKYMeHTaumje 3a o4obpere KIMHUYKOT UCMUTUBaHA
neka v MeauLUuHCKOr cpeacTBa, Kao U HauymH
cnpoBofera KNMHNYKOr UCNNTUBaHa feka U
MeaULMHCKOr cpeacTaa

[NpasurnHuk je objasrbeH y "CriyxbeHOM 2racHUKy
PC", 6p. 64/2011 09 31.8.2011. 200uHe.

|. YBOOHE OOPEOBE

1. CapgpX1MHa npaBUSTHUKA
Ynan 1.
OBuM npaBWIHMKOM MPOMUCYje Ce caapXkaj, OOHOCHO OOKyMeHTauuja 3a ogobpene
KMMHUYKOT UCMWTMBaka Jleka M MeOUUMHCKOr CpeacTBa, Kao M HavvH crpoBohemrsa
KMMHUYKOT UCMUTMBaKA Nleka U MeONLMHCKOT CPEeACcTBa y XyMaHOj MeaULMHM.

2. I/I3pa3u yl10Tpe6]'beHVI Yy OBOM NpPaBUITHUKY
YnaHn 2.

MN3pa3n ynotpebrbeHn y OBOM NPaBWMHWUKY UMajy, Yy CMWCIY OBOr MNpaBUIIHKKA,
cnepehe 3Havemse:

1) KnuHu4ko ucnutmBame reka je ucnutmBake Koje ce BpLUM Ha rbyauma fa 6u ce
yTBpAMNa wnuM noTBpAaurna KrvHWYKa, dapmakonowka u dapmakoguHamcka aejctsa
neka, yTBpauna cBaka HexerbeHa peakuuja Ha UCMWUTMBAaHW nek, ga 6w ce wncnurtana
Herosa pecopnuuja, guctpubyumja, metabonusam u mMsnyumBake neka u yTBpauna
weroea 6e36egHOCT, O4HOCHO edmKacHOCT. KnMHMYKO ncnutmMBawe neka obyxeata wu
MOCTMapKETUHLLKO  MHTEPBEHLMjCKO  KIMHUYKO  WUCMMTUBaHkE  feka, kKao U
NMOCTMapKETUHLLKO HEMHTEPBEHLMJCKO KITMHNYKO UCMNTMBaHE NeKa;

2) KnnHn4ko ncnutnBake MeAMLMHCKOr CPeaCcTBa je NMocTynak Kojum ce yTephyje nnu
notephyje ga cy 6e3begHOCT M edUKacHOCT MeAUUMHCKOr cpeficTBa Yy cknagy ca
AeKrnapucaHom NpyMeHOM Kojy je oapeamo npoussohau.

3) MNMocTMapKeTUHLLKO MHTEPBEHLMJCKO KIIMHUYKO UCMUTUBAaHE NeKa je ucnutuBare y
KOMe ce Nnek npuMetbyje y CKrnagy ca ycnoBuMMa HaBeOeHUMM Yy [03BONU 3a CTaBibake
neka y npomeT (ycrnoBuma HaBe[EeHUM y CaXeTKy KapaKTepucTuka neka), a Koje 3axTeBa
jopatHe AujarHoCTUYKe npoueaype, Kao WM npouenype npahewa koje cy yTBpheHe
[MpOTOKONOM O KITMHWYKOM UCNUTMBAkY Feka;

4) Crtyovje GuoekBMBaneHuuje UH BMBO Cy KIMHWMYKE CTyauje Ha uvcnuTaHuuuma
(3apaBum gobpoBorbuuMa unu donecHuuMma) Kojuma je umrb ynopehusamwe 6p3vHe n
cTeneHa pecopnuuje u3 capmaueyTckux obrmka fiekoBa Koju MCMnorbaBajy CUCTEMCKO
0ejCTBO U y KOjMMa Ce Hanase eKBMMONapHe KONMYMHE aKkTUBHE CYMNCTaHue;

5)  TloCcTMapKeTMHLUKO  HEWHTEPBEHUMjCKO  KIWHWYKO  MUCNWUTUBakE  Ieka
(dbapmakoenmaeMmuosnoLwKo UCNNTUBAKE) j€ UCTIUTMBAKE Yy KOME Ce feK npumeryje y
CKnagy ca ycnoBvMMa HaBe[eHVMM Yy [03BONW 3a CTaBfbakbe Neka y MpoOMeT Kop Kora
n3bop nauujeHTa Huje yHanpen ogpeheH [pOTOKONOM KMUHMYKOr mMcnutMBaka Beh
cnaga y Tekyhy nmpakcy ycTarbeHor HauduHa fedvera, C TUM [a je NponucuBame neka
jacHo opBojeHO of oOANflyke fa Ce nauuvjeHT YKbyun Yy ucnutuBakee. [lopaTtHe



AnjarHocTu4ke npoueaype unu npouegype npahewa He npumewyjy ce, a [oduvjeHu
pesynTaTv aHanuanpajy ce ennaeMunonowKum MeToaama;

6) Jlek koju ce KIMHUYKM ucnuTyje je dpapmMaueyTcku OONMK akTUBHE CyNCTaHue Koja
ce ucnutyje unu je nnauebo c kojum ce ncnuTMBaHa CyncTaHLua nopeau, kao u nek Koju
Mma [O03BOMy 3a CTaBibakbe y NPOMET Kaja My je U3MereH OOnuK Mnu nakoBawe,
OfHOCHO Kaja Ce KOpUCTU Apyrauvje Hero WTO je AO3BOSIOM 3a CTaBibawe Ieka Yy
npomeT ofoOpeH HauvMH Kopuwhewa, Kaga ce ek UCMUTYje 3a MpPUMEHY Y HOBO]
WMHOMKAUMM UNn Kaja ce nek KopucTu 3a gobujare HOBUX MHpopMauuja O H-EroBOj
opnobpeHoj ynotpebu;

7) CmepHuue [obpe KNMHUYKE Mpakce y KIMHUYKOM ucnutmBawy - GCP (y garbem
TekcTy: [lobpa KnMHMYKa npakca) jecy cuctem cmepHuua 3a obesbehere kBanuTeTa npu
nnaHupawy W CnpoBofewy KIUHWYKMX uCnuTMBawa pagu Jobujawa  BanugHux
KMMHUYKUX 3aKrbyyaka y3 ogroBapajyhy 3awTuTy yYyecHuKa y UCMTUBawhnma;

8) NcnuTaHuk je nuue Koje y4ecTByje Yy KIMHUYKOM UCMUTMBakY Neka 6e3 o63npa Ha
TO Aa NN KOPUCTU FEK KOjU Ce KIMHUYKU UCNUTYje UMM y4yecTByje y UCMNTMBaKY paau
KOHTpOMe NpUMeHe reka, Tj. ako y3uma Jek C KOjUM ce ek Y KIUHUYKOM UCMUTUBaHY
nopeau;

9) WHdopmuncaHn npuctaHak MUCMMTaHUKa je NMCMeHa wusjaBa UCNUTaHWKa, ca
OaTyMOM U NOTMMCOM, O Y4ECTBOBakY Y 04pefeHOM KIMHWUYKOM UCMUTUBaKY Neka, Kojy
je pano nuue koje je cnocobHo Aa Aa carnacHoCT Unu, ako nuue Huje cnocobHo Aa aa
carnacHocT, Kojy je 4ao HeroB 3akKOHCKW 3aCTYMHUK, Y CKnagy ca 3akoHOM, a Koja je aata
OOOpOBOMbHO Mocrie MOTNyHOr MHpopMucawa O npupoaM, 3Hadajy, nocreguuama
ucnuTMBaka M pU3NKy Mo 3gpaBibe (y OarbeM TeKCTy: JOOpPOBOSbHU WMHOPMUCAHU
npucTaHak);

10) be3begHoOCT ncnutaHMka o3HavyaBa (PU3NYKM U MEHTANHU UHTErpUTET, OOHOCHO
6e36e4HOCT UCMWUTaHKKA KOjU YYECTBYj€ Y KITMHUYKOM UCNUTMBaKY Feka;

11) NpeHTndpurkauunoHa wndpa UcnUTaHuKa je jeMHCTBEHa O3HaKa Kojy UCTpaxmead
OoJerbyje CBakOM UCMUTAHWKY YMECTO UMeHa, pagu 3alTuTe WAeHTMTeTa ucnuTaHuka
Kaja npuvjasrbyje HexerbeHe peakuuje Ha nek, oAHOCHO Kafa daje apyre nogatke y Besu
C KIMHWUYKUM UCTIUTMBAHEM NEKA;

12) WUctpaxuBay y KIUHWYKOM MWCNUTMBaKY je LOKTOP MeauuMHe Wnu OOKTop
CTOMAaTonoruje Koju je HenoCpeaHO YKIbyYeH 1 OAroBOpaH 3a nevere 1 Hery nauujeHaTta
UNN y4ecHVKa y NCMUTUBakY M OArOBOPaH 3a CpoBONeHe KITMHMYKOT UCMMTUBAaHA; ako
KMMHUYKO MWCNUTMBaHE Jeka CMpPOBOAM WCTPaXUBAYKM TUM, WUCTPaXKMBaY Koju je
OAroBOpaH 3a CnpoBofjeHe KIMHUYKOr UCTINTMBAaHA feka je rmaBHu UCTpaxnsay;

13) Bpowypa 3a uctpaxupaya je JOKYMEHT KOjU CafApXu MPETKITMHUYKE U KITMHUYKE
nogaTKke O UCMUTMBAHOM J1IEKY, KOjU Cy 3HayajHu 3a TecTMpare UCMUTUBAHOT feKa;

14) ET4kmM ogbop je CTpPyYHM OpraH Koju ce obpasyje y 30paBCTBEHO] YCTAHOBU Y
CKraZly ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3alUTUTa;

15) Opnyka eTuukor ogbopa je oanyka Kojy AOHOCU eTuyku ogbop O Tome fa ce
KMMHUYKO UCMUTMBaHE JIEKA MOXE CNPOBECTU HA MECTY UCNUTMBaHA, Y OrpaHudenuma
Koja je ytBpAMo eTuykn ogbop u CmepHuue [obpe knvHMYKe npakce, y cknagy ca
3aKOHOM W OBUM MPaBUITHUKOM;

16) MpoToKoN KMMHUYKOr MCMUTMBaKa JleKoBa U MeAVLMHCKMUX cpeacTaa (y garbem
TekcTy: [lpoToKOn) je [OOKYMEHT Koju onucyje uurbeBe, [AOu3ajH, MeTOAOoNOorujy
CTaTUCTMYKa pasMaTtpara W opraHv3auujy KIMHWYKOT UCMUTUBaka. TepMUH MPOTOKON
obyxearta lNpoTtokon, Bep3uje lNpoTokona n nameHe u gonyHe lNpoTtokona;

17) CnoH30p KAMHWUYKOr WCMWUTMBaH-a Neka je U3nYko Wnu npaBHO §NuUe Koje
npeysauma OAroBOPHOCT 3a 3anounkbakbe, cnpoBohewe, OOHOCHO UMHaHCUpaHe
KMMHUYKOT UCMUTUBaHA;

18) N3BewwTaj 0 3aBPLUEHOM KIMHUYKOM UCMUTUBAHY JEKA je€ JOKYMEHT O KOMMIETHOM
ncnuTUBaky Tepanujcke, NpodunakTuyke Unn anjarHoctTuike euMKacHOCTU neka Koju ce
ncnuTyje, y KOMe cy HaBefeHWN 00jeAnHEHN KMUHUYKN U CTAaTUCTMYKN 3HaYajHU nogaum,
Hanasu u aHanuse fobujeHNx pesyntaTa UcnuTuBaka (M3BELUTAj O TOKY, pe3ynratuma u
3aKrby4vUMMa ucnutrMBama y cknagy ca CmepHuuama Jobpe KnuHUYKe npakce);



19) TpomMece4HU M3BELLTAj O TOKY KITMHUYKOT UCMUTMBaHa Nleka obyxBaTa M3BELLTa] O
Opojy YKIbyY4EHMX UCMUTaHMKA MO MecTumMa Yy KojMMa ce CrpoBOAW  KITMHUYKO
ucnuTMBake, MojaBy HeXerbeHux pforahaja, kao W Jgpyre 3HayajHe nogaTtke y
cnpoBoheky KNMHWUYKOT NCMUTUBAHA;

20) KomnapaTvBHM ek je UCMUTMBAHM NEK UMK ek ca TPXMULITa KOju NpeacTaBriba
aKTUBHY KOHTpOIy urnun nnauebo ¢ Kojum ce ynopehyje nek Koju ce KNUHUYKKM UcnuTyje;

21) KoHTpona cnpoBohera KIMHUYKOr UCNUTMBaHa je MOCTynak Kojum AreHumja
KOHTponuviwe aa nm oapefheHo KMMHUYKO UCMUTUBaHe Tede y cknagy ¢ lNMpoTokonom,
opgHocHo CwmepHuuama [obpe knuHuYke npakce, Ha MecTy wussBoherwa KiMHUYKor
UcNUTMBaHa feka, Ha JIoKaumju CroH30pa, Kog OpYror npaBHOM AWM OU3WNYKOT Nnua Ha
Koje je mpennaray yroBopom npeHeo osrawhewa unv geo osnawhewa y KAMHUYKOM
NCNUTUBakbY Neka, unm no NnoTpedbu Ha ApyrMM perieBaHTHUM MecTMMa;

22) N3BopHa AOKYMeHTauuvja Cy OpurMHanHa OoKymeHaTta, nogauu v gocujen (Hnp.
nctopuja bonectu, KNMHUYKa U agMUHUCTPaTUBHA AOKYMEHTa, nabopaTopujckM Hanasu,
MEeMOpaHAyMW, OHEBHULWM WCMUTAHMKA WM TECT NMCTe WCMWTaHvKa, eBuaeHumja o
n3gaTum NeKoBMMa, ayToMaTCKu 3anucu, Konvje unum npenncyu oBepeHn nocrie nposepe
BEpPOAOCTOJHOCTHN, HeratuBum poTorpadmja, MUKPOUIAMOBM UMM MarHeTHW 3anucu,
PEHArEHCKM CHMMLM, EBUAEHUMjA KOja ce YyBa Yy anoTteuu, nabopaTopuju n MeanLMHCKO-
TEXHUYKMM cnyKbama yKIby4EHUM Y KIMHUYKO UCMUTUBAHE NeKa);

23) W3BopHM nogauM Ccy CBM OPUrMHANHW MEOUUMHCKM MOJauu w3 M3BOPHE
OOKYMEHTaLuuje 1 OBepeHe KOonuje OpUrMHanHmux KNMHUYKUX 1 nabopaTopujcknx Hanasa
UNu Jpyrux pesynrtata akTMBHOCTM CNpPOBEAEHMX TOKOM KITMHWYKOI UCMUTMBaHa feka
HeOMnxo4HW 3a NpOoLEeHy pe3ynTaTa UCMMTUBaHa, a Hanase ce y U3BOPHOj JOKYMeHTauujmn
(kao opurMHanu unu oBepeHe Konwuje);

24) Ob6es3behene KBanuTeTa KIMHMYKOT UCMUTUBAHA JleKa je CKyn MnaHuMpaHux u
CUCTEMCKUX aKTMBHOCTM YCTaHOBIbEHUX Aa Ou ce 06e3beauno cnpoBohere KITMHUYKOT
NCMNTMBAHAa, Kao M yHOLLEeHe, YyBake 1 aHanusa nogartaka y ckrnagy ca CmepHuuama
Hobpe KnMHU4YKe npakce, 3aKOHOM 1 OBUM MPaBUITHUKOM;

25) MecTo KMMHWYKOr UCMUTMBaka fneka je 34paBCTBEHA YCTaHOBa WNWU Bulle
3[paBCTBEHMX YCTAHOBA Y KOjUMa Ce UCMUTaHWK JNleyn, a y KojuMa ce CNpoBOAN KITUHUYKO
NUCNNTUBAHE;

26) MoHuTOop je nocebHo ocnocobrbeHo nuue koje 3a notpebe crnoH3opa npaTu
CrpoBoNere KIMMHUYKOr MCMMTUBAHA Jleka u 06e3befyje aa cy TOoK, JOKyMeHTauuja u
M3BELLTaju O KIMMHUYKOM MCNUTMBakY Neka y cknagy ca [lpoTokonom, cTtaHgapaHum
onepatmBHum noctynuuma, CmepHuuama [obpe knuHMYke npakce W Baxehum
nponncnmva;

27) Ctanpapghu onepaTtuBHu noctynum - COI jecy getarbHa, NMCMeHa ynyTCcTBa 3a
nocTm3ame yjegHa4yeHoOCTM CBUX MOCTynaka y n3Bohery KNMHUYKOT CMUTUBaHa neka;

28) N3BelwTaj MOHUTOpPA je MMCMEHU U3BELUTaj KOju MOHMTOP AOCTaBrba npegnaravy
KMMHUYKOT MCMUTMBaKA fleka Nocre cBake Nnocete MecTy UCMUTMBaHA, Kao U U3BELUTaj O
CBUM [pYyrMuM nojauuma y Be3W C KIMHUYKMM UCNUTMBakEM feka, Yy Cknagy ca
CTaHOap4HUM onepaTMBHUM MOCTyNUMMa npeanarada KIMHUYKOr UCNUTUBaHba feka;

29) OguTtop je nocebHO 0cnocobIbLEHO NKLLE KOje Yy MMe CMOH30pa HE3aBUCHO oLekyje
KONMMKO Cy CBE aKkTMBHOCTWM KOje Cy MoBe3aHe ca KIMHWUYKUM WCMUTUBaHkEM Jeka
ycknaheHe ca [lpoTokonom, cTaH4apAHMM OnepaTtMBHMM MOCTyNUMMa CrnoH30pa,
CwmepHuuama [Jobpe KnnHu4yke npakce, 3aKOHOM Y OBUM MPaBUITHUKOM;

30) OcHoBHa goKyMeHTauuja cy AOKYMEHTa Koja nojeanHayvyHo n 30MpHO omoryhaeajy
npoueHy cnpoBofherwa KNMHUYKOT NCMMTUBaka u KBanuteT fobnjeHnx nogaraka;

31) TecT nucTa je WTaMnaHu WM enekTPOHCKM OOKYMEHT 3a CBaKOr UCMUTaHMKa,
HameweH OGenexewy CBUX nojataka koju ce 3axteajy [lpoTokonom, pagu
npujaBrbuBaka npegnaravy;

32) MynTULEHTPUYHO KIMHUYKO UCTMIUTMBAHE je KIMHMYKO UCMUTMBaHE Jieka Koje ce
n3BoaM Npema jeguHcTBeHOM [MpoTokony Ha BULIE MeCTa UCMUTUBaHa M CNpoBOAM ra
BULLE UCTpaxmBaya, 6e3 063vpa Ha To Ja N cy MecTa KIMHUYKOT UCMIUTMBaHa Y jeaHoj
3eMIbM UK Y BULLE 3eMarba;



33) YroBopHa WCTpaxmBadka oOpraHusaumja je MpaBHO NULE KOME je CMOH30p
KMMHUYKOT MCNUTMBaKa Nleka YroBOPOM MpeHeo Aeo obaBesa unm cee cBoje obaBese y
BE3N C KIMHWYKMM WUCMUTMBAHEM Jieka W OArOBOPHO je 3a MOCnoBe CroH3opa Yy
noctynuuma ogobpasara M cnpoBoherwa KNMHUYKOT UCMUTUBaHa feka Ha Teputopuju
Peny6bnuke Cpbuje;

34) Cneno KNUHUYKO UCMUTMBaKE feKa je nocTynak Kojum ce obesbehyje noa jegHa
UNU BULLE CTpaHa Yy UCNMTUBaAkY HEMa yBWA Yy NPUNAAHOCT UCMUTaHMKa TepanujCKum
roynama. JeoHOCTPYKO Cnemno KAVHWYKO UCMUTMBAaKE MPUCTYN 3Hayu [a MCMUTaHUK,
OAHOCHO UCNUTaHWLWM HeMajy yBuA y NpunagHoCT Tepanujckoj rpynu, OOK ABOCTPYKO
CMeno KIMHWYKO UCMUTUBake 3Ha4Yu da yBu4 y NpunagHoOCT Tepanujckum rpynama no
npaBuiy HEMajy UCMUTaHWK, UCTPaXnesay, MOHUTOP, Kao 1 aHanuTuyap nogaraka;

35) Pangomusaumja je noOCTynak cCBpCTaBakwa WCNUTAHMKA Yy Tepanujcky wunu
KOHTPOMHY Trpyny, MEeTOAOM CryyajHOCTV MNpu pedocrnedy YKibyumBawa pa 6u ce
CMakuna NpUCTPacHoOCT NCTPaXKMBaYa;

36) HekomepuujanHa KnMHUYKa NCMUTMBaKa Neka (akagemcka KIMHUYKa ucnuTuBama
neka) cnposoje Hay4yHOUCTpaXxmnBadke yCTaHOBE U Y kbMMa He ydyecTByje hapmalieyTcka
nHayctpuja. OBa ucnMTUBaKa Ce BpLUE ca NEKOM KOju MMa A03BOIY 3a fek.

Il. KMMHUYKO UCTIUTUBAKSE JIEKA

Ynan 3.

Mpeanarawme KAWHWYKOr WCMUTMBaHa, CNpoBOfEeHe KIAMHWYKOr WCIuTMBaka W
n3BeluTaBarke O KIMHWUYKOM UCMUTUBamY fneka obasrba ce y cknagy ca CmepHuuama
[obpe knnHnyke npakce (GCP).

KnuHuuko ucnutuBawe neka Ha deun obasrba ce u y cknagy ca CmepHuuama
KMMHWYKOT MCNUTMBaHa fiekoBa Ha Jdeuu, Koje cy oflTamnaHe y3 oBaj MpPaBMIHUK U
YMHE HEroB CacTaBHU AE0.

KnuHunyko wucnutmBamwe neka obyxsaTa M MNOCTMAPKETUMHLLKO WHTEPBEHLM|CKO,
OAHOCHO HEWHTEPBEHUMJCKO KIUHUYKO UCMUTMBaHE feKa, HEeKOMepuujarHO KIMHUYKO
ncnuTUBake neka (akageMcko KIMHWYKO UCMUTMBAaHE Neka) U KIUMHUYKO UCTIMTUBaHE
61opacnonoXxmnsBocTn, OAHOCHO BuoekBMnBaneHuuje.

Oppenbe oBOr nNpaBWMHWKa HE OOHOCE Ce Ha MOCTMapKeTVHLLKA HEeUWHTepBeHLMjcKka
KMMHWYKa UCNUTMBAaHa Nleka, OCUM ako OBMM MPaBUIHWUKOM Huje Apyradvje ogpefeHo.

1. 3axTeB 3a onoﬁpel-be KIMVMHNYKOIr UCcnTUBala rnekKa
YnaH 4.

3axTeB 3a ogobpere KIMHUYKOr UCMUTUBaKa fneka nogHocu ce AreHumju Ha obpacuy
3axTeBa 3a 0400pere KMMHUYKOT UCNUTKBaHA.

3axTteB 13 ctaBa 1. oBor 4naHa gat je Ha Ob6pacuy 1 koju je ofgwTamMnaH y3 OBQj
NPaBWUITHUK U YYHW HETOB CacTaBHM OE0.

MopgHocunal 3axTeBa 3a 0400OpeHe KIMHUYKOr UCMUTMBaHa feka U MeauLMHCKOr
cpencTBa je CMOH30p KIMHUYKOT UCNMTUBaka (y AarbeM TEKCTY: CMOH30p) ca cegullTem
y Penybnuuu Cpbuju, 0gHOCHO yroBOpHa UCTpa)kmBayka OpraHu3auuja Kojoj je CroH3op
npeHeo oenawhere 3a Te NOCMoBe.

2. O6pasay 3axTeBa 3a oA00peHe KIMHUYKOr UCNUTUBaHA
YnaHn 5.

CroH3op npe noyeTka KNWMHWYKOT MUCNUTMBaka feka nogHocu AreHuumjy 3axTeB Ha
O6pacuy 1 13 4ynaHa 4. ctaB 2. OBOr MNpaBWHMKa ca AOKYMEHTauujoM 3a ogobpere
KNMUHUYKOT UCMUTUBAH-A.

3. AlokymeHTauuja 3a ogobpere KNMHUYKOr UCNUTUBaHba
YnaH 6.

JokymeHTauuja 3a ogobpeHe KNMHUYKOT UCMUTUBAHA Nleka CaapKu:

1) nponpaTHO MMCMO CMOH30pa;

2) MNpoTokon;

3) caxeTak [MpoTokona Ha CPNCcKOM je3uky;



4) ca3Hara O HEXEerbeHUM peakuujama Ha fiek, ako Hucy y cacTtaBy Bbpouwype 3a
UCTpaXXmBaua;

5) Bpowypy 3a uctpaxusaya;

6) pocuje o wucnutuBaHom neky (IMPD), ogHOCHO [OOKyMeHTauujy u3 gocujea o
UCNUTUBAHOM feKy Yy ApYyromMm dopmaTty ako CrMOH30p HeMa TpaxeHy OOKyMeHTauujy
npunpemroeHy y IMPD dopmary;

7) caxeTak KapaKTepucTuka neka Koju uma Jo3Bony 3a fek;

8) ysopak Tect nucte (CRF);

9) oanyky etudkor ogbopa 3opaBCTBEHe ycTaHOBe Yy Kojoj Tpeba ga ce cnposoau
KMMHUYKO MCNUTMBaHE, OOHOCHO eTuMYkMx ogbopa ako ce pagu O MYMTULEHTPUYHOM
KMMHUYKOM UCMUTUBAaHY NEKa;

10) nMcMeHy carnacHoCT AUpPEeKTopa 34paBCTBEHE YCTaHOBE, OAHOCHO 34paBCTBEHMX
yCTaHoBa Y Kojuma he ce cnpoBOANTMN KIMHUYKO NCMMTUBAHE FEKa;

11) pokymeHTaumjy O Nneky koju ce ucnutyje, ceptudukat [obpe npousBohauke
npakce (GMP ceptucdumkaTt) 3emrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emrbe Koja mma ucte
nunu cnudHe 3axtese y nornedy fobpe npoussohayke npakce, OAHOCHO cepTudukaT o
npumeHn [obpe npousBohauke npakce Koju je m3gano HagneXxHO MUHUCTapCTBO Y
cknagy ca 3aKkoOHOM, O[HOCHO W3BEelTaj WHCMeKuuje 3a feKkoBe HaasexHor
MUHUCTapcTBa O WCMNYyHEHOCTM YCroBa 3a MpoOu3BOAHY NeKkoBa 3a  KIMHUYKO
NCNUTUBaHE, KOju HUje cTapuju of LWecT Meceuu, cepTudnkaT aHanuse, obenexasame
neka Ha CpriCKOM je3uKy M OpUrMHarHOM je3uKy, Kako 3a UCNUTUBaHMW NeK, Tako U 3a
KOMNapaTUBHM NeK;

12) ceptudumkat kojum ce noTBphyje Aa marepujan >KXUBOTUHCKOT WIIM XyMaHor
rMopekna Koju ce KOpUCTu y Npov3BOAHW feKa He npeacTaBiba pusMk 3a TPaHCMUCUOHY
crnoHrncgpopmMHy eHuedanonaTujy - TSE ceptucdukat, ykonuko je notpebas;

13) gopaTHM 3axTeBM 3a NIEKOBE Ca CneunduYHUM Kapaktepuctukama (reHeTcku
MOAMMUKOBaAHU OpraHM3mMu, pagmodapmaneyTuum);

14) ceptudpmkat [dobpe npoussohadke npakce 3a MeCTO MPOU3BOAHE aKTUBHE
BuonoLuke cyncraHue 3emrbe EBponcke yHuje nnu apyre 3emrbe koja uMa UcTe 3axrese
y norneagy [dobpe npousBohayke npakce, OOHOCHO M3jaBy KBanudgukoBaHOr nuua 3a
nylwTake cepuje neka 3a KIVMHUMYKO UCMUTMBakE KOjoM noTeBphyje Oa je akTuBHa
6uonollka cyncraHua npoussedeHa y cknagy ca [Jobpom npoussohaykom npakcom 3a
aKTMBHE CyMncTaHue, OOHOCHO W3BEeLITaj WHCMEeKUMje HaanexHor MuHucTapcTBa o
ycarnalwieHoCcTM Mpoun3BoaHE akTuBHe Guonolike cynctaHue ca CmepHuuama [obGpe
npounasohayke npakce 3a akTUBHE CyNcTaHLe, KOju HUje CTapuju of, LecT Mmeceuu,

15) nMcmeHy u3jaBy rMaBHOr UCTpaxuBaya Aa je yno3Hat ca ocobuHama neka y
KMMHUYKOM MCNUTMBaKY U Ca LUMIbEM KIMHUYKOT UCMINTMBAKA, Kao 1 aa he ncnutreame
BPLUMTK Yy cKnagy ca Baxxehum nponvcrMmMa u Havennma [Jobpe KnMHUYKe npakce;

16) Ooka3 Ja YBO3HMK feka 3a KAVHUYKO WUCNUTMBake umMa [J03BONy 3a npomeT
nieKoBa Ha BENUKO KOjy je n3aano HaanexHo MUHUCTapCTBO;

17) kpaTtky 6uorpadujy 1 pedepeHLie rmaBHor UCTpaxueaya,

18) pokas aa je CnoH30p ocurypao nuua Koja ce noABpraBajy KIMHUYKOM UCTIUTUBakY
3a CNny4aj HacTaHKa LWTeTe No 34paBrbe UCMUTaHWKa 3a Mepuod y KojeM ce CnpoBoau
KMMHUYKO NCMUTUBAH-E;

19) obpasay uHdopMauuje 3a MCMMTAHMKA W MUCAHOT MPUCTaHKa Koje MNoThnucyjy
NCMUTaHWLM, Ha CPICKOM jEe3WKY;

20) oBepeHy Komnujy yroBopa O MpeHocy oBrawhewa Ha YroBOPHY WUCTpaKuBauky
opraHusauujy;

21) ppyre nHdopMauuvje 3a UCMUTaAHUKe (OHEBHUK 3a MauuvjeHTa, ynyTcTeBa M Ap, Ha
CPMNCKOM je3uky);

22) cnucak gpxasa Y Kojuma je nek gobvno [o3Bory 3a nek;

23) cnucak gpxaBa y KojuMa je ofo0peHO KIMUHWYKO WUCNUTUBaHEe WUCTOr fneka,
O[HOCHO oaobpena eTnyknx ogdopa n osnawheHnx Tena;

24) cnucak MecTa Yy KOojuma ce BpLUM WUCTO KIUHUYKO MWCMUTUBAHE NeKa, ako je
UCNUTUBaHE MYNTULLEHTPUYHO;



25) popaTHe mMHbopMauuvje Koje ce OAHOCE Ha 3alTuTy 34paBiba UCMUTAHMKA, Ha
3axTeB AreHuuje;

26) poka3s ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude AreHuumju 3a mM3gaBare A03BOSiE 3a
KNMUHUYKO NCMNTMBaKE NeKa.

4. HauvH nogHoweHwa AOKYyMeHTaumje 3a ogobpere KIMHUYKOr

uncnuTBama
YnaH 7.

HdokyMeHTaumja 3a ogobpere KIMHUYKOr UCMIUTMBaHa U3 YnaHa 6. OBOr NpaBUITHUKA Y
NMMCMEHOM OONWKY MogHOCKM ce AreHuUMmju Ha je3ankKy U MUCMy, KOju CYy y CNyXOeHoj
ynotpebu y Penyonuum Cponjn.

HokyMeHTaumja 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa MOXe ce NMOAHETU U Yy eNeKTPOHCKOj hopmu
(10 gnckoBa), C TUM [a CMOH30P Y3 ENeKTPOHCKY [OKyMeHTauujy [ocTaBrba W
OOKYMeHTauujy y nMCMeHoj hopMu.

AKO CnoH30p MOAHOCKU OOKYMeHTauujy O neky y obnuky coTokonuvje, oyxaH je aa
AreHumju nNUCMEHO MOTBPAM  BEPOAOCTOJHOCT  (pOTOKOMMje Cca  OpUrMHaNHOM
OOKYMeHTauujoMm.

[okymeHTaumja 3a ogo0Opere KIMHUYKOT UCMMTUBAKA M3 YnaHa 6. ctaB 1. Tauy. 2), 4),
5), 6), 8), 11), 12), 13) n 14) MoXXe ce NOAHETMU 1 Ha EHITIECKOM je3UKY.

5. Ca.qpx(aj nponparHor nucma
YnaH 8.

MponpaTHO NucMo 13 YnaHa 6. ctaB 1. Tayka 1) OBOr NpaBUITHUKA CafpXu:

1) noro, Ha3MB K agpecy CroH30pa;

2) npeAMeT Unu KpaTak cagpkaj 3axTeBa 3a 0400peHe KIMHUYKOT UCMUTUBAHA;
3) Ha3MB KIMMHUYKOT UCNUTUBaHA;

4) Ha3MB neka Koju Ce KIMMHUYKK UCMUTYje;

5) cbapMaLeyTckm O0NMK 1 jaunHy neka;

6) nme npomnssonava;

7) cnucak AOKyMeHTauuje;

8) maTym 1 NoTNMC NuUa O4roBOPHOT 3a KITMHUYKO MCNUTKUBaHE NeKa.

6. Capgpxaj NMpoTokona KNMHUYKOr UICNUTUBakA
YnaH 9.

MpoTokon n3 YnaHa 6. ctae 1. Tayka 2) OBOT MpaBUITHUKA CafpPXKMU:

1) onwTte nHpopmauuje;

2) OCHOBHe MHpopmMauwuije;

3) uMIbeBe 1 CBPXY KIMMHWUYKOT NCMMTUBaHA JeKa;

4) nnaH KMMHUYKOT UCNNTMBakHA NeKa;

5) n3dop McnmuTaHuka;

6) nogaTtke O nevYery UCTINTaHUKA;

7) npoueHy edhnKacHOCTY;

8) npoueHy be3beaHocTy;

9) cTaTUCTMYKE NOAATKE;

10) nogaTke 0 AUPEKTHOM NPUCTYNY U3BOPHUM NoZauuma unm AoKyMeHTUMa;

11) nogaTke 0 KOHTpONu n obesbeherwy KBanuTeTa;

12) eTn4dke acnekTe KIMHUYKOT NCMUTUBaHA NeKa;

13) nogaTke O pykOBaky nogauvMa u YyBawy AOKyMeHTaumje;

14) nogaTke 0 (bMHaHCKpakby KIMHUYKOT UCMINTMBAHA J1eka 1 OCUrypary UCMUTaHWKa;

15) HaumH objaBreuBarba pesynrarta y KINMHUYKOM UCTINTUBakY Jeka;

16) gpyre npurnore.

Capgpxaj lMNMpotokona gat je y MNpunory 1. koju je ogwTaMmnaH y3 OBaj NpPaBWUSTHUK U
YMHUW HETOB CacTaBHMW AE0.



7. Epomypa 3a ucTpaxmBada
Ynan 10.

Bpoluypa 3a nctpaxuBaya 13 unaHa 6. ctaB 1. Tayka 5) OBOr NnpaBuHMKa Cagpxu:

1) HacnoBHY CTpaHy;

2) nsjaBy 0 TajHOCTM NnopaTaka;

3) cagpxaj;

4) caxerTak;

5) yeog;

6) cbmaundka, xemmjcka n papmatieytcka csojcTea hapmaLieyTckor obnuvka neka;

7) nogatke O MPETKNUHUYKOM UCNUTUBaHY NeKa;

8) nogatke 0 AenoBaky UCMUTMBAHON fieka Ha YOBEKa;

9) 3akrby4ak.

Capgpxaj bpowype 3a nctpaxmBada aart je y lNpunory 2. koju je ogwTamnaH y3 oBaj
NPaBWIHMK U YYHMW HETOB CacTaBHM O€0.

Mopen nopmataka u3 ctaBa 1. oBor unaHa, bpowypa 3a wcTpaxuBada cagpxu
nHcpopmaumje o keanutety, 6€36eQHOCTM U eUKACHOCTM feKa, Kao M OLeHy oaHoca
pu3unKa n KOpUCTK fneka Koju ce ncnutyje.

[okyMmeHTauuja n3 ctasa 3. 0OBOr YnaHa OAHOCK Ce Ha NeK KOoju ce KIMHUYKKU ucnnTyje,
Kao M Ha KoMMnapaTuBaH nex.

8. NMpunjaBa NnocTMapKeTUHLLKOI HEMHTEePBEHLNjCKOT KITMHUYKOT

NCnnTnBama rnekKka
Ynan 11.

[MoCTMapKETUHLLKO HEMHTEPBEHLMJCKO KITMHWUYKO MCNUTMBAaKE feka Koju uma go3Bony
3a neK CMoH30p npujaBrbyje AreHuMju npe noyeTka WCNUTUBaKA flieka, ako ce
UCNUTMBaHEe CNPOBOAM NO 000BPEHOM CaXeTKy KapakTepmucTuka neka.

MpujaBa 3 ctaBa 1. OBOr YnaHa cagpxu:

1) nponpaTHO NMCMO CMOH30pa 13 YraHa 6. ctTaB 1. Tayka 1) OBOr NPaBUITHKKA;

2) ncnyweH Obpasau 1 n3 unaHa 4. ctas 2. OBOr NpaBUiHKKa 3axTeBa Koju ce ogHoOCU
Ha NpuvjaBy KMMHWUYKOr UCNUTUBAH-A;

3) muwrberwe eTnykor ogbopa 3gpaBCcTBEHE YCTaHOBe Y Kojoj Tpeba aa ce cnposoau
KMMHUYKO MCNUTMBaHE, OOHOCHO eTMYkMx ogbopa ako ce pagu O MYMTULEHTPUYHOM
KMMHUYKOM UCMUTUBAaHY NEKa;

4) pokas ga cy nnaheHe nponuncaHe Tapude.

AreHuuja nsgaje noTepay o npujemy npuvjaee 3a NOCTMaPKETUHLLKO HEVNHTEPBEHLN|CKO
KNMWHUYKO MCnNUTMBaHe feka M3 ctaBa 1. oBor ynaHa HajkacHuje 30 gaHa of gaHa
nogHoLllewa npujase.

9. NpujaBa N3aMeHe u AONYyHEe NOCTMaPKETUHLLUKOT

HeI/IHTepBeHLWIjCKor KITIMHNYKOIr UCNnTUBamba
YnaH 12.

AKO crnoH3op nogHece npujaBy 3a HOBa MecTa NOCTMAapPKETUHLLKOT HEMHTEPBEHLINjCKOr
KNMWHUYKOr MUCnNuTUBaka, AreHuuja usgaje noTepay O M3MEHW unuM OONyHU npuvjaBe
NMOCTMapKETUHLLKOT HEMHTEPBEHLMJCKOT KITMHWUYKOT NCMUTUBaH-A.

10. U3smeHe u gonyHe cnpoBoljera KNUHUYKOr UCNUTUBAaKA Jleka
Ynan 13.

CnoH30p npaTyM Hay4YHOTEXHWYKM pa3Boj CTpyke, pedyntate dapmakoBUrunaHue wu
Jpyre 3HayajHe nodaTke M Ha OCHOBY HUX MpujaBrbyje AreHumnju agMUHUCTPaTUBHE U
CYLITUHCKE U3MEHEe M OOMyHe y CrnpoBofery KIMHWYKOr MCMUTMBaka feka Koje Mory
OUTHO yTUuaTtn Ha 6e36e4HOCT, OAHOCHO (PU3NYKM U MCUXMYKN UHTETPUTET MCNUTaHUKA,
Ha Hay4yHy BpPeOHOCT KIIMHWYKOr WCMWTUBaHa, Ha Adarbu TOK cnpoBohena KIMHUYKOT
UcnNUTMBaKa, Kao 1 Ha kBanuteT u 6e36eHOCT McnuTMBaHOr Nneka (y Aarbem TeKCTy:
CYLUTUHCKE M3MEHE W oNyHe).



AOMUHUCTPATUBHE U3MEHE 1 JoMNyHe U3 cTaBa 1. 0BOr YfiaHa Mory a ce o4HOCeE M Ha
ApYry nponucaHy [JOKyMeHTauujy Yy MOCTYyrnKy wu3gaBaka opobpera 3a KrMHUYKa
UcnUTUBaH-a.

AreHuvja u3gaje noTBpay 3a agMUHUCTPATUBHE U3MeHe U JonyHe U3 cTaBa 1. oBor
ynaHa Ha JaH NnogHolleHa npujaee.

11. CywTMHCKe n3MeHe U aornyHe
YnaH 14.

CyLlITUHCKe u3MeHe n gonyHe ogHoce ce 1 Ha:

1) NpoTokorm;

2) opraHusaumjy KnMHUYKOT UCMUTUBaH-A;

3) KBanMTET MCNTUTMBAHOT NEKa;

4) hbapMaKoIIOLLKO-TOKCMKOSOLLKE nodaTke;

5) KNuHWMYKe nogaTtke;

6) Apyry nponucaHy AOKYMeHTauujy y MoCTynKy m3gaBaka ogobpera 3a KMMHUYKO
NcnUTUBaHE fneka Ha OCHOBY npoueHe AreHuuje.

a) Cywmuncke uzmene u donyre Ilpomokona

YnaH 15.

CywtnHcke unsmeHe u ponyHe [IpoTokona OA4HOCE Ce Ha: UWIbeBe  KIMHUYKOr
UCNUTMBaka, AM3ajH KNMHUYKOr UCMUTUBaHka, JOOBPOBObHU MHOPMUCAHU NpUCTaHak
ucnutaHvka, npouenypy ogabupa ucnuTaHuka, napameTpe edurkacHOCTU, pacnopes
y3umara y3opaka o[ WCMUMTaHuKa, NpomMeHe nocTynka npahewa wucnutaHuka, 6poj
UCNUTaHVKa, y3pacT UCNUTaHWKA, KPUTepujyme MO Kojuma ce WUCMUTaHULM YKIbYYyjy Y
UCNUTMBaKEe neka W WCKIbYYYjy U3 ucnutuMBaka, npahewe 6e36egHOCTU, OYXKUHY
y3uMara MWCMUMTUBAHOI Jieka, MPOMEHEe Yy [A03vpaky WCNUTUBAHOr Jieka, NpoMeHe
KOMMNapaTMBHOr fieka, aHanu3y CTaTUCTUYKMX NogaTaka.

0) Cywmuncke uzmere u OOnyHe op2anuzayuje cnpogohersa KIuHUUKoe
UCNUMUBAILA

YnaH 16.

CylwTMHCKE M3MeHe u JonyHe opraHusaumje cnpoBofjiera KNUHUYKOT UCMUTUBaHkba Cy
NMPOMEHE [MNaBHOI MCTpaXuBaya, MecTa WCNuTMBawa (HOBa MecTa), CMoH3opa wnm
oBnawheHor npeacTtaBHWKa, MPOMEHA y OYXKHOCTMMa KOoje Cy MPEHeTe Ha YroBOPHY
NCTpaXXnBayKy opraHmsaumjy, Kao 1 NpOMeHa 3aBpLUETKa KIMHUYKOT NCMUTMBaHA.

6) CmeI/lHCKe usmerne u 00nyHe nooamaxa o Keaiumemy ucnumuearnoe
JeKa

Ynan 17.

CywITMHCKe n3MeHe 1 JonyHe nofaTaka O KBanuTeTy UCMUTUMBAHON fieka Cy: NpoMeHe
Koga WM MMeHa WCMUTMBAHOr JleKka, YHyTpallker nakoBakwa Jeka, npoussohaya
aKTUBHE CyYMCcTaHLe, MNpPOM3BOOHOr MpoLeca akTMBHE CyncTaHue, cneumdukaunje
aKTMBHEe CyncTaHue, nNpou3BoAHEe Jeka, creundukauunje neka, cneundukaunje
eKcuuMnujeHaca rge OHM MOry yTuuaTu Ha roToB Jiek, poka yrnotpebe neka ykrby4yjyhm u
pok ynoTpebe HakoH MpBOr oOTBapaka W PEKOHCTUTYUMWje, BENWKE MNpPOMEHE Yy
dopmMynaumju, ycrioBa 4yBara Jieka, MOCTYMKa MWCMWTMBawa aKTUBHE CYMCTaHLeE,
MOCTYyMnKa UCNUTMBawa HehapmakonejCkMx ekcLmnujeHaca.



2) Cywmuncke uzmene u 0onyHe NPEemrIUHUYKUX PAPMAKOIOUIKO -
MOKCUKOJIOWKUX NOOAMAKA

Ynan 18.

CywTvHCKE M3MeHe U [O0MnyHe MPEeTKIMHUYKMX (PapMakomnoLIKO - TOKCUKOMOLLIKUX
nogataka oJHOCe Ce Ha: pesyntaTe HOBUX (papMaKOMoOWKUX TeCcToBa, HOBY
WHTepnpeTauuMjy  noctojehux  apMakonowkux  TecToBa, pes3yntate  HOBMX
TOKCWKOJIOLLKMX TEeCTOBa, HOBY MHTeprnpeTaumjy nocTojehrx TOKCMKOMOLIKMX TecToBa U
Ha pesynTaTe HOBUX CTyauja UHTepakuuja neka.

0) Cywmuncke uzmene u 0onyHe KIUHUYKUX NOOAMaxa

YnaH 19.

CyWTUHCKM M3MEHe W [JOoMyHe KIWHWYKMX MofaTaka OAHOce ce Ha: nogaTtke o
06e36eQHOCTM KIMHUYKOT UCNUTUBaka WM nogaTtke o 0e3begHocTn [obujeHMX Ha
OCHOBY MCKyCTaBa M3 KITMHUYKUX UCMUTUBaHa ca UCMMTUBAHNM NIEKOM, pe3yntate HOBMX
KNMUHUYKNX (papMaKkomnoLWKNUX TecToBa, HOBY WHTepnpeTauujy MOCTojehnX KANMHUYKMX
(apMakonowWwKnX TecToBa, pe3yntate HOBWUX  KIWHWYKMX  WUCMWTUBaHa, HOBY
WHTepnpeTauujy noctojehmnx KNMUHWYKMX nogartaka, HoBe nopaTke [oOujeHe Ha OCHOBY
KMMHUYKUX UCMUTUBAHA ca UCMUTUBAHMM JIEKOM M Ha HOBY MHTepnpeTauujy noctojehnx
nofaTtaka Ha OCHOBY KITMHWYKMX MCKYCTaBa ca UCMUTMBAHMM FIEKOM Ha JbyanMma.

12. Cagpxaj 3axTeBa 3a ofao006pewe CyLUTUHCKUX U3MEeHa U JonyHa
YnaHx 20.

3axTeB 3a 0obpere CYLUTUHCKUX M3MEHA M AOoMyHa M3 YnaHa 14. oBor npaBuUSIHMKA
cagpxu :

1) nponpaTHO NNUCMO CMOH30pa;

2) ncnyweH obpasay 3a CyLUTUHCKE N3MEHE U OOMNYHE;

3) LOKyMeHTaLMjy Koja ce OAHOCK Ha CYLUTUHCKE U3MEHE U OMYHE;

4) oanyky etmykor ogbopa 34paBCTBEHE YCTaHOBe Y Kojoj Tpeba ga ce crnpoBoau
KMMHUYKO MCNUTMBaAHE, OOHOCHO eTMYKMX ogbopa ako ce pagu O MYMTULEHTPUYHOM
KMMHUYKOM UCMUTUBAHY NEKA;

5) pokas ga cy nnaheHe nponuncaHe Tapude.

3axTeB 3a 0g00peHe CYLWITMHCKMX M3MeHa M gonyHa gat je Ha OOpacuy 3 koju je
olTaMnaH y3 oBaj NpaBUIHUK U YNHUW HEFOB CacTaBHU AEO0.

a) Caoporcaj nponpammnoe nucma

Ynan 21.
MponpaTHO nucmo n3 unaHa 20. ctae 1. Tayka 1) OBOr NpaBuITHMKa CagpXu:
1) noro, Ha3uB 1 agpecy CMoH30pa;
2) kpaTKo 0baBeLlTeHE O CYLUTUHCKUM M3MeHama 1 AonyHama;
3) Ha3MB KMMHUYKOT UCNUTKBaHA NEKa;
4) Ha3MB neka Koju Ce KIMMHUYKK UCMUTYje;
5) dbapMaLeyTckm 00K, ja4ynHy U NakoBaH€ feKa;
6) nve npomseohaya neka;
7) cnucak JoKkymeHTauuje;
8) 4aTym 1 NOTNMC NuLa 0AroBOPHON 3a KIMMHUYKO UCMMTUBaHE Neka.

13. Oanyka eTnykor oabopa Kaga ce CyLUITUHCKa U3MeHa 1 AonyHa

OOHOCU Ha KBaAanuUuTeT NCNMUTUBAHOT J1eKa
YnaH 22.

Opanyka eTtudkor ogbopa mnu etTnyknx ogbopa m3 ynaHa 20. ctaB 1. Tayka 4) oBor
npaBuiHMKa Huje NoTpebHa ako ce CYLUTUHCKE U3MEHE M AONyHe OOHOCe Ha KBanuTeT



UCMMUTMBAHOr fleka, OOHOCHO Ha NPOMEHY Hocuoua 403BOMe 3a CrpoBohere KIMHUYKOr
ncnnTuBakwa neka.

14. lokyMmeHTaumMja Koja ce AocTaBsba Kafa ce CYLUTUHCKE U3MEeHe
M gonyHe oaHoce Ha HOBO MeCTO KIMHUYKOI UCMUTUBaKbA,

OAHOCHO Ha N3MEHY rmaBHOrI UCTpaxuBa4ia
YnaH 23.

AKO ce CyLWITMHCKa M3MeHa 1 AorMyHa OOHOCKM Ha HOBO MECTO KIMHMYKOT UCMUTUBAaH:A,
O[HOCHO Ha M3MEHY FMaBHOI UCTpaxmBada, CNOH30p, Nopes OOKYMEHTauuje u3 uynaHa
20. ctaB 1. oBOr npaBunHuKa, OOCTaBIba W: NONUCY ocurypawa, buorpadujy rnmaBHor
UCTpaxuBaya, carnacHocT 3OpaBCTBEHE YCTaHOBE - HOBOI MeCTa KIMHUYKOr
ucnuTMBaka, usjaBy rMaBHOI UCTpaXuBaya Aa je yno3HaT ca ocobuHama neka Yy
KNUHUYKOM UCMUTMBAKY M Ca UMIbEM KIMHUYKON UCNUTMBaKa, Kao u Aa he ncnutreamwe
BpLUNTK Yy cknagy ca Baxehum nponucmuma u Hadenuma [Jobpe knuHuyke npakce.

15. CxoaHa npumeHa oapenaba oBor npaBUITHUKA
YnaH 24.

Oppepbe un. 13 - 23. oBOr npaBuIlHMKA KOjeé Ce OfHOCE Ha M3MEHe U [OonyHe
MpoTokona, OOHOCHO [03BOJfiE 3a CrnpoBohere KIMHUYKOT WUCMUTMBaHa CXOOHO ce
NMpUMEHYjy Ha MOCTMAPKETMHLLKO WHTEPBEHLUMJCKO KMMHWYKO WCMUTMBaH€ eka,
HekoMepuMjanHO KIMMHUYKO UCMUTMBaHE neka (akadeMCKO KIMMHUYKO UCMUTUBaHE feka),
Kao 1 Ha u3gaBak-e [03Bose 3a GMOPACMONOXKMBOCT, OAHOCHO GMOEKBUBAEHUN]Y.

16. ObaBe3e y cnpoBolerby KIIMHMYKOr UCNUTUBAaHA NekKa
YnaH 25.

Ob6aBe3e y cnpoBohewy KIMHUYKOT WUCMUTMBaHA feka ogHoce ce Ha obaBese
CnoH3opa, rmaBHOr UcTpaxneaya, obaBe3e 30paBCTBEHE YCTaHOBE Y KOjoOj Ce CrpoBoau
KIMMHUYKO UCMUTUBAKE, Kao U obaBese eTnykor ogbopa.

17. CnoH3op
YnaH 26.

Y usBpwaBawy obaBesa y KNVMHUYKOM UCMUTMBAKY Jieka CroH3op Bpwn cnepehe
nocrose:

1) npunpema OoOKyMeHTauWjy koja je nmoTpebHa 3a gobujare [03BOME 3a KIMHUYKO
UCNUTMBaKE NeKka UM MeauuUMHCKOr cpedcTBa, OQHOCHO MpunpeMa OoKyMeHTauujy 3a
npujaBrbMBake MOCTMAPKETUHLLKOT HEUHTEPBEHLMJCKOr KIMMHWUYKOT MCMUTMBaHa Neka,
Kao M OOKyMeHTauujy koja ce npunaxe y3 3axTeB 3a 04obpere CYLITUHCKE M3MEHe U
OOnyHe;

2) ogpehyje rmaBHOr WCTpaxuBaya Koju MOTNMCYje M3jaBy Ja ce cnaxe ca
npeanoxeHuMm [1poOTOKONMIOM W ca [faBHUM UCTpaxXuBayem MOTMMCYyje YyroBop 3a
obaBrbawe MOCMNoBa KIWHWYKOIN WCMUTUBaHa feka, y Cckrnagy ca 3akoHOM U OBUM
NPaBUITHUKOM;

3) oapehyje MecTo KNUHWMYKOr UCNUTKBaKa feka y Kojem he ce cnpoBOAUTU KIMHUYKO
UCMWTMBake JleKa Ha OCHOBY YyroBopa Ca 34paBCTBEHOM YCTAaHOBOM O YynoTpetwu
npocTopa, onpeMe 1 Kkagpa 3a cnpoBofjere KMMHUYKOT MCNUTKBaHa NeKa;

4) npe noyeTka KIMHWYKOr UCMWTMBaHa fieka ocurypasa nvua Koja ce noasprasajy
KMMHUYKOM MCMUTMBakY, Y CKMNady ca 3akoHOM, 3a Cryyaj HacTaHka TeTe Mo 34paBibe
UCNWTaHKKa, a Koja je n3as3BaHa KIMHUYKMM UCMUTUBaHKEM F1EKa;

5) 06e3b6efyje LOBOSbHO MNPETKIMHUYKMX M KIMHUYKUX MojaTaka O JIeKy Koju ce
ucnutyje, koje y opropapajyhem o006nMKy CcTaBrea Ha pacnonarawe rnaBHOM
UcTpaxmsavy;

6) obaBelwTaBa rnaBHOI UCTpaxuBada, AreHuujy n eTudkm opbop 3OpaBCTBEHE
yCTaHOBE O CBWM HOBMM 3HadajHUM nogauuma Koju ce ogHOCe Ha NeK KOoju ce KIUHUYKU
ncnutyje;

7) obes3behyje axypupare Bpollype 3a nctpaxmnBada HajMawe je4aHnyT rogunLlHe;



8) obe3benyje nogaTke o KBaNUTETY fleka Koju Ce KITMHUYKM UCMIUTYje, Kao U nogaTtke o
paHuje cnpoBofeHOM MPETKIIMHUYKOM M KITMHUYKOM MCMMTMBakY TOr fieka 1 AoCTaBiba
neK rnaBHOM UCTpaXKuBady NowTo Jobuje Ao3BOMy 3a KIMHUYKO NCMUTUBAHSE;

9) 4yBa 3anuWce Koju OOKYMEHTYjy MpeBo3, Mpujem, usgaBawe, Bpahawe wu
YHULLTaBake UCMUTUBAHOT NeKa;

10) obesbehyje cuctem 3a npeysMMake MWCMUTUBAHOr Jieka W OOKYMEHTYyje
npeysvMatbe (HMp. 3a noBpahaj neka C rpeLlkom, npeysmmane feka nowTo ce 3aBpLuu
KIMMHWUYKO MCNUTMBAKLE, Mpey3Mmatse fieka nocrne UcTeka HheroBor poka Tpajaka);

11) obesbehyje cuctem 3a nosraderwe HEUCKOPULLAEHOr MCNUTUBAHOI fleka u 3a
OOKYMEHTOBaHE TaKBOr MOBavyeH-a;

12) npegysuma mepe pagn obesbefewa kBanuteTa fieka y OAHOCY Ha CTabuiHocT
neka, y TOKy cnpoBofjera KIMHUYKOT UCMUTUBaH-a feka;

13) pacnonaxe [OBOSbHMM KOMMYMHaMa WCMMTUBAHOI JleKa 3a HakHagHy noTBpay
cneumnduKkaLmnja ako ce TO MOKaXKe HEOMNXOAHWM W YyBa OOKYMEHTAUM)y O aHanuau u
KapakTepucTMKama y3opaka Nnpov3BOAHE cepuje;

14) oppehyje ycnose 4dyBawa MCMUTMBAHOr NeKa, Kao M MOCTYMNKe 3a pacTBapare
neka n cpeacTaBa 3a MHY3Mjy ako je To nnaHMpaHo M 0 ToMe obaBelLTaBa CBe CTpaHe
(MoHuTOpE, ucTpaxxueaye, chapmaveyTte u ap.);

15) obes3belyje aa cuctem Wndprpara UCIMTUBAHON Neka y CnenuMm ncnutuBamwnma
cagpXu MexaHmsme koju omoryhaBajy ©6p3y uaeHTudMKaumjy rneka y XUTHUM
cryyajeBvMMa, anuv n oHemoryhaBa fa ce TO UCNUTUBAaHKE HEMNPOMMUCHO NPEKUHE;

16) naBelwwTaBa AreHumjy n eTnykm ogbop o0 CBMM 030UIbHUM HEXEIbEHMM peakumjama
Ha NeK y KIMMHWYKOM UCMUTUBakY U 03OUIbHUM HeXerbeHuM gorafajuma y KIMHUYKOM
UcnuTMBaky, y Cknagy ¢ nog3akoHCKMM akTOM KOjuM ce ypehyje HauuH npujasrbusama,
npuKynbawa 1 npahewa HeXXerbeHnX peakunja Ha nek;

17) obesbenyje ncnutaHuMKy NOTNYHY 30pPaBCTBEHY 3alITUTY 3a fedyewe oppefeHe
GonecTtu Unu cTaka Koje je nocneamua KIMHUYKOT UCTIMTBaHa Neka;

18) opgrosopaH je 3a yBohewe M o0besbehere KBanuTeTa U CUCTEMa KOHTpoOne
KBanuTeTa y cknagy ca ctaHgapAHuMm onepaTtvBHUM MoOCTynumma, aa 6u ce obesbeanno
Aa crnpoBohewe ucnutusawa, gobujare nogataka, AOKYMEHTOBaHkE M U3BELUTaBahe
Oyoy y cknagy ca nponucMMa O KIMHMYKOM ucnuTuBamwy, [MpoTokonom u [Oo6pom
KIMMHUYKOM MpPaKcoM;

19) o6e36ehyje MoOHMUTOPA M oauTOpa Y KIMHUYKOM UCMIUTUBAHY NEKa;

20) npuvjaBrbyje 6naroBpeMeHo AreHumjy 1 rmaBHOM UCTPaXmMBady CYLUTUHCKE M3MEHEe
W OONyHe y CKnagy ca 3akoHOM KOjuMm ce ypehyjy NnekoBn u MeauuuHCKa cpencrea wu
OBWM MPaBUITHUKOM;

21) yyBa OCHOBHY JOKYMEHTaLMjy Koja ce OAHOCU Ha KITMHUYKA UCMIUTUBaH:A;

22) yHuwTaBa HeynoTpebrbeHe KONMMYnHE NCNUTMBAHOT Neka.

18. YroBopHa uctpaxuBaika opraHusaumja
YnaHn 27.

CnoH3op, y noctynky ogobpaBarba M CnpoBofema KIMHWUYKOr UCMUTUBaka Neka U
MeAMLUMHCKOr CPeacTBa, MOXe Aa npeHece Aeo obaBesa unu cee cBoje obaBese y Be3n
C KIIMHUYKMM UCMUTUBAHEM JlEKa Ha YrOBOPHY WUCTPaXMBAuYKy opraHu3auujy koja mma
ceanwTe y Peny6nmum Cpbujn.

CnoH3op koju Hema cepguwTte y Penyonuum Cpbuju cBoje obaBese y Be3n ca
opobpaBateM U CNPOBONEHEM KIMMHUYKOT UCMUTMBAaHka MOXE [a BpLUM MPEKO CBOr
3acTynHuKa, OQHOCHO MpeAcTaBHULWITBA ca ceauwiteM y Penybnuum Cpbujun, y cknagy ca
3aKOHOM KojuM ce ypefyjy npuBpeaHa [ApyliTBa W 3aKOHOM KoOjUM ce ypehyje
CMOSbLHOTPrOBUHCKO MOCIOBaH-E.

3a npeHeTe obaBese unu geo obase3a y Be3U C KIMMHUYKMM UCMUTMBAHKEM feka
OOroBOpHa je YroBOpHa MUCTpaxuBayka opraHusauumja, ¢ TMM [a MpeHOLUeHe CBUX
obaBe3a unu gena obaBe3a Ha YroBOpHY MCTpaXuBauky opraHusauumjy He ocrnobaha
CMOH30pa KIMUHWUYKOT UCMIUTUBAHA Of, Kpajie OArOBOPHOCTU 3a CMpPOBONeHe KMUHUYKOT
ncnuTMBam-Aa.



[MpaBHO nMUE, OQHOCHO 3aCTYMHUK UMW NPEACTaBHULWTBO M3 CT. 1. 1 2. OBOr ynaHa
AreHumjn nogHoCK gokas ga je ynucaHo y ogrosapajyhm perncrap y ckrnagy ca 3akoHOM
Kojum ce ypehyje pernctpaumja npuBpegHux cybjekara.

19. Jluue oaroBopHO 3a AOKYMEHTaLujy U hapmakoBUrmnaHuy
YnaH 28.

CrioHsop mopa ga uma y Penybnvuu Cpbuju nvuue oaroBOpHO 3a AOKYMEHTauujy y
noctynky pobujaka [Jo3Bofne 3a ChnpoBoOfewe KIWMHWYKOr UMCnuTMBawa U 3a
thapmakoBUrnnaHLy ¢ Kojum je 3akiby4nmo yroBop O pagy C NyHUM pagHUM BpeMeEHOM Ha
HeogpeheHo Bpeme.

JNlvue n3 ctaBa 1. oBOr 4naHa Mopa da uma 3aBplUeH MeAMLMHCKW, CTOMAaTOMOLLKK
unu dapmMaueyTckn dakynTeT u gogaTHe efykauuvje y obnactu KNMHUYKNX MCNUTMBaHa
n dhapmakoBurmnaHue.

CnoH3op obaBeluTaBa AreHumjy 0 0AroBOpHOM nuuy 13 ctaea 1. oBor unaHa.

20. MnaBHM NcTpaxxnBay U UCTPaAXXUBaAYKN TUM
YnaHx 29.
[(MaBHKU UCTpaxusay je ogroBopaH 3a crnpoBohere KIIMHUYKOT UCNUTMBaka Yy cknagy
ca 3aKkOoHOM, NMponuMcMMa JOHEeCEeHUM Ha OCHOBY 3akoHa, [MpoTtokonom n CmepHuuama
[obpe knnHMYKe npakce.

a) I'nasnu ucmpasicusay

Ynan 30.

[MmaBHM wuCTpaxuBay je nuue C HajMawe 3aBpLEeHUM MegUUMHCKUM  Unn
CTOMAaToNOWKMM haKynTeToM, 3aBpLUEHOM creuujanusauujom u3 obnactu y kojoj ce
NPUMapHO npuMekyje feK KOju Ce KIUHUYKA UCIUTYje U Koje je 3anocreHo Yy
30paBCTBEHO] YCTAHOBM Ha HeogpeheHo Bpeme C MyHUM pagHUM BPEMEHOM.

maBHM uctpaxmeay Tpeba ga MMa Jokase O CTuuawy JoAaTHOr 3Hawa y obnactu
KMMHUYKUX UCMUTMBara fekoBa (cepTudpmkar, OAHOCHO noTBpay O Yyyewhy Ha
cepTUUKOBaAHNM, OOHOCHO akpeauMToBaHMM efykauujama u3 obnactu  KIMHUYKUX
ucnutmBaka), Kao M [OoKa3 [a je paHuje Yy4ecTBOBaoO Yy CrpoBohery KIMHUYKMX
ncnuTuBamAa.

6) Obaesese enasnoe ucmpasicusada npe novemrKka KIUHUYKOZ ucnumuearba

YnaHn 31.

Mpe noyeTka KNMHUYKOT UCNUTUBAHA Neka, MaBHU UCTpaXnBay:

1) poctaBrba cnoH3opy 6uorpacdujy M OOKYyMeHTauujy Koja [okasyje HeroBy
CTPYYHOCT M OCMOCOBILEHOCT 3a MMaBHOr UCTpaXunsada y ckragy ca ynaHom 30. ctas 1.
OBOT MPaBUITHUKA;

2) noTnucyje u3jaBy Aa je ynosHaT ca ocobuHama neka Koju ce KIUHUYKM UCnuTyje,
Kao M C UMrbeM KIUHWUYKOP MCNUTUBAaHa feka Koje he ce M3BOAMTW MO MPUNOXEHOM
MpoTokony, y cknagy ¢ nponMcuva;

3) ca CMOH30pOM KIMHWMYKOr MCMMTUBaHA Jieka noTnucyje oprosapajyhu yroBop o
obaBrbary MOCMOBa KMAMHWYKOr MCMWTUBAawa feka, y CKmagy ca 3akOHOM W OBUM
NpaBUITHUKOM;

4) pocTtaBrba CMOH30pPY M 4YyBa CMMCaK YnaHoBa WCTPaXMBAaYKor TuMma Kojuma je
AoJenvo 3HavajHe obaBese y KIMHNUYKOM UCMUTUBakLY.

6) Inasnu ucmpasicueayd u 4ianoeu ucmpasiCusaiKoe mumda

YnaH 32.



MaBHM wucTpaxuBad, Yy MNOCTYNKy Mpeanaraka WCTpaXvMBadkor TuMma, Yrno3Haje
YraHoBe MUCTPaXMBa4vkor TMMa c MNpPOTOKONOM, NPETKMMHUYKUM U KIMHUYKMM nojauvmMa
0 Neky, TecT nuctama M pefoBHO Mx obaBeliTaBa O BaXHUM M3MeHama W JonyHama
MpoTokona n npobnemuma y n3sofery KNMHUYKOT UCMIUTUBaHA feka.

UnaHoBKM ucCTpaxuBaykor TMMa AyXHM cy Aa obaBeluTaBajy rmaBHOI UCTpaxuBaya o
HEXerbeHUM peakunjama Ha feK KOju Ce KIMHUYKM WUCMUTYjE WU  HEXEIbEHUM
porahajuma u notpebHMM Mepama Koje je HeonxoAHO Npefy3eTu 3a 3alTuTy 3apasiba
ncnuTaHuka.

2) Ilocnosu enasnoe ucmpasicusada u ucmpasncCueaiKkoc muma

YnaH 33.

MaBHWM wncTpaxuBad M WCTpaxuBadkm Tum obaBrbajy criegehe nocrnoBe y TOKy
KMMHUYKOT UCNUTMBaK-A Neka:

1) ogpehyjy poosorbaH 6poj mcnuTaHuka, y ckrnagy ca kKpuTepujymuma ytepheHum
MpoTOKONOM 32 YKIby4MBake UCNUTAHUKA U UCKIbYYMBaHE N3 KITMHUYKOT UCMIUTUBAHA;

2) Oajy yCMEHO M NUCMEHO objallihere NCMNTaHMLMMa, Ha huMa pasyMIbMB Ha4MH, O
nogauuma O JieKy KOju Ce KIMHWYKM WUCMWTYje, uuiby U MnaHy u3sBohewa KIUMHWYKOr
UCMWTMBaHa, OMAaCHOCTM W KOPUCTM 3a WUCNUTaHWKa, HaunHy u3bopa wucnuTaHuka,
npubnmwkHoM Opojy ncnuTaHuka K Apyrum moryhum obnuuuma nevewa, kao M o
NpegHOCTW TaKBOr fieyera 1 HeraTMBHUM CTpaHaMma;

3) npubaerbajy nucmeHn [o6poBOSbHU MHAOPMUCAHM NPUCTaAHaK MCMUMTaHWKa 3a
YY4ECTBOBAHE Y KIMMHUYKOM UCMUTUBAHKY FEKA;

4) o6e3behyjy ncnutaHuky ogroeapajyhy agpaBcTBeHy 3alUTUTY 3a BpeEME KMMHUYKOT
ncnuTMBaka M Nocrie 3aBpLUeTKa KIMHUYKOT UCMIUTUBaHa ako ce NleYeHe HacTaBba Unm
aKo je bonecT unm ctakbe nocreguua KMnMHUYKOr UCNUTMBaHA feka;

5) 0be3befyjy Ta4HOCT, MOTNYHOCT, YATIBUMBOCT M aXypUpaHOCT nogaTtaka y Besu C
KMVHUYKUM MCMUTMBaKEM JleKa, Kao M TajHOCT mojaTaka Koju Cy OOCTYMHM Hag3opy
npegnarada u AreHuuje;

6) 0be30elyjy Aa nogjaum HaBedeHw y TecT nuctama Oyay y cknagy ca M3BOPHOM
OOKYMeHTauujoMm;

7) 4vyBajy TajHOCT LIM(pPE UCNUTaHMKA, OOQHOCHO crnege MnocTynke paHaomusauuje
ncnuTMBaka ako noctoje u obesbehyjy aa ce wwndpa OTKpuje camo y cny4vajeBMMma
003BOSbEHMM MpOTOKOMOM, a ako Ce CMPOBOAM CIENO UCTIUTUBAHE, MaBHU UCTPaXKuBaY
Tpeba CnoH30py XUTHO Aa OOKYMEeHTyje u objacHM CBaKO MpeBpeMeHOo AelumdpoBane
NCMNUTUBAHOT fEKa;

8) 4YyBajy OCHOBHY JOKYMEHTaLWjy KOja ce 0QHOCH Ha KIMHUYKa UCMMTUBaH-A.

0) Obasese enasnoe ucmpasicusaua y 6e3u ca 1eKkom Koju ce KIUHUYKU
ucnumyje

YnaH 34.

"MaBHW NCTpaxmBaY y TOKY KIMHWYKOT UCNUTUBAHA Neka AyXaH je aa:

1) ogpeam fatyMm noyeTka v 3aBpLUeTKa KIMMHWYKOT UCMIUTUBAaKa Nneka y AoroBopy ca
CMNOH30pOM, Kao 1 Aa 06aBecTn CNOH30pa O NPeKUay KIMHUYKOT UCTIMTBaHA NeKa;

2) o6esbeaun ga ce Ha oarosapajyhy HayuH YyBa NuUcTa NPUMIHEHUX NEKOBA Koju ce
KIMUHWUYKL UCIINTYjY, A ce eBMOeHTUpa M3gaBame U NoTpoLUHba y30paka fekoBa Koju ce
KMMHUYKM WUCMWTYjy 3a CBakor MCNUTaHMKa M da BpaTu CMNOH30pYy HeynoTpebrbeHe
KONMMYMHE JleKka Koju ce KIMHUMYKM ucnutyje. EBmaeHumja Tpeba pa cagpxum patym,
KONMMYmMHe, Lapxxe OLHOCHO cepujcke OpojeBe, poKk Tpajarwa (ako HUje WUCTeKao) wu
jeOVHCTBEHY  MAEHTUMUKALUMOHY  Wwudpy JoderbeHy  UCMUTMBAHOM  NEeKy U
ncnNUTaHNUMMa;



3) uyBa 3anuce Koju OOKYMEHTYjy Aa Cy UCMUTaHUUUMa faTe [03€ Ha3HayeHe Yy
MpoTokony 1 ga cy nogynapHe ¢ 6pojeM Oo3a MCMMTUMBAHON Jfleka, Koje cy AobujeHe o
CMOH30pa;

4) obesbean ga ce NEKOBW KOjU Ce KIMHUYKM UCMUTYjY YyBajy Ha Ha4YuH KOju Hasene
CMOH30p W y cknaay ¢ Nponucuma;

5) y cnyyajy HenocpefHe onacHOCTU 3a UCMUTaHWKa obaBecTn CroH3opa O Mpekuay
KMMHUYKOT UCNUTMBaHA NEKa;

6) npunpemun N3BeLTaj 0 3aBPLLUEHOM KIMMHUYKOM UCMMTUBAKY Feka.

maBHM mncTpaxusad, ako je noTpebHo, AykKaH je Oa NpeanoXu U3MeHy U AonyHy
MpoTokona, a ako ce NpeanoXxeHa npomMeHa ogobpu, ayxaH je ga obesbean oa ce cau
NCNUTaHMLM YNo3Hajy ca o4obpeHOM M3MeHOM 1 gonyHoM [MpoTokona n ga ce HacTaBu
neyerse y cknagy ca usmMeHom v gonyHom lpoTokona.

h) Cacmas ucmpasicusauxoz muma

YnaHn 35.
[MaBHU wncTpaxmead ogpefyje cacTtaB UCTpaXmBaykor TMMa 3a MECTO KIMHWUYKOr
NCNUTUBaH-A.
CactaB ucTpaxuBaykor Tuma M3 cTaBa 1. OBOr 4faHa uYvMHEe: OOKTOp MeauvuuHe,
OOKTOp cTomaTtororvje, gunnomuvpann dapmaueyT, Kao W Opyry CTpyywauun ca
oproapajyhum obpasoBareM, 3aBMCHO O BPCTE KIMHUYKOT UCNUTMBaHA NeKa.

21. YI'OBOp Ca CMNOH30pPOM KITMHUYKOI "CnTUBama rnekKa
YnaH 36.

[(MaBHM UCTpaxmBaY, YNaHoOBW UCTPaXMBAYKOr TUMa, Kao 1 nuua n3 unaHa 35. ctas 2.
OBOr MpaBUITHUKa NOTNUCYjy ca CMOH30POM YroBOp O Aeny Y CKrnagy ca 3akOHOM KOjuM ce
ypenyje pad, Koju cagpXm M U3HOC HakHade 3a obaBrbake MOCHoBa Y KIMHUYKOM
UCNUTUBakbY Neka.

22. MeCTO KNMHUYKOT UCNUTUBaHbA JeKa
YnaH 37.

KnuHnyko uvcnutvBake neka, Kao U MOCTMapKETMHLUKO WHTEPBEHLMJCKO KIMHUYKO
UCNUTUBaHE fieka N NOCTMAPKETUHLLKO HEMHTEPBEHLIMJCKO KITMHUYKO UCTIUTMBaHE fleka
obaBrba ce y 34paBCTBEHOj yCTaHOBW Koja MMa [A03BOSYy 3a obaBrbake 3[4paBCTBEHE
OenaTHOCTW mM3gaTy Of CTpaHe MUWHWUCTapCTBa HaAMeXHOr 3a MOCnoBe 34paBiba, Yy
CKknagy ¢ nponucuma Kojuma ce ypehyje sagpaBcTeeHa 3awltuTa.

KnuHnyko ncnutmBame neka M3 craBa 1. OBOr YnaHa MOXe ce CMpOBOAMTU Y jeAHOM
UNM BULLIE MeCTa Koje Npeasioxn CroH3op.

23. YroBop cnoH3opa ca 34paBCTBEHOM YCTaHOBOM
YnaHn 38.

CnoH30p KNMHUYKOT NCMUTMBaHba Neka 3akrby4vyje yroBop ¢ 34paBCTBEHOM YCTaHOBOM
0 cnpoBohehYy KNMHUYKOT UCMMTUBAHA feka.

YroBopom n3 crtaBa 1. oBor umaHa ypeflyjy ce: ycnoBm W HayuH cnpoBofera
oppeheHor KNMHWMYKOT UCMUTMBaHa Jeka, BUCMHA U Ha4duH nnahawa HagokHage Kojy
cnoH3op wucnnahyje UeHTpY 3a kopuwhewe KanauutTeTa LUeEHTpa 3a cnposohene
KMMHUYKOT MCnnUTMBaka, Opoj 30paBCTBEHUX pafdHUKa U ApPYyrvx fivua Koja y4yecTByjy Y
CnpoBONEewY KAMHUYKOr WUCMUTMBaHa Jieka, a KOju Cy 3anocineHn Yy 34paBCTBEHO)
yCTaHOBM, Kao u gpyra nutawa buTHa 3a perynucame huxoBmx MeflycobHux ogHoca.

3OpaBcTBeHa ycTaHOBa M3 cTaBa 1. oBor ynaHa mopa ga obe3beam ycnose 3a pag
UCTpaxmBaya M [NaBHOI WCTpakuBada, Kao M HeOMeTaH pag MOHWTOpa, oauTopa U
oBnawheHor nuua AreHuuje 3a KOHTPOMy CNpoBOfNeHa KMMHUYKOT UCNUTMBaHa Y cKrnagy
ca 3aKOHOM, OBMM MpaBUIHUKOM U cMepHuLama [Jobpe KnMHuYKke npakce.

24. ETnykn oabop 3apaBCcTBEHe YCTaHOBEe Y KOjoj ce cnpoBoaun
KNUHUYKO UCMTUTUBAHE JleKa



YnaH 39.

ETnukn ogbop obpasyje ce y 34paBCTBEHO] YCTAHOBM Y CKMady ca 3aKOHOM KOjUM ce
ypehyje 3agpaBcTBeHa 3awwTuTa.

25. Opnyka ETuukor og6opa
YnaH 40.

ETnykm ogbop JoHOCKM OANYKY HA OCHOBY JOKYMEHTauuje CrnoH3opa, Koja ce ogHoCU
Ha pobGujakbe Ao3Borie 3a cnpoBohere KIMHUYKOr UCIUTUBaHka OOHOCHO U3MeHe U
aonyHe NMpoTokona 0gHOCHO J03BOJIE, a Koja ce focTaBrba U AreHuuju.

O oanyum o cnpoBohewy KnNuUHUYKOr wucnutmBawa ETnukm opbop obaselutasa
crnoH30pa 1 AreHumjy y poky og 15 gaHa y nucmeHoj hopmu.

26. Ob6aBewTaBawe ETu4kor ogbopa o cnposoherwy
NOCTMAPKETUHLIKOT HEMHTEePBEHLNjCKOT KITMHUYKOT UCNUTUBakA

J1eKa
YnaH 41.

CnoH30p, O4HOCHO FMaBHU UCTpPaXMBaY, AyXKaH je Aa npujasu ETnykom ogdopy mecto
cnpoBohera NOCTMapKETMHLLKOr HEMHTEPBEHLMCKOT KIMHUYKOr UCMUTMBaka Jleka Ha
ncnMTaHMumMma Koju ocTBapyjy 34paBCTBEHY 3alUTUTY Y 34paBCTBEHO] YCTAHOBM Y KOjOj je
rMaBHWN NCTPaXXUBaY 3arnocreH.

27. MynTVILl,eHTpW-IHO KIMTMHUYKO UCnutTnBame fnekKka
YUnaH 42.
3a MyNTULEHTPUYHO KIMHWUYKO UCMUTUBAHE NeKka Koje ce CnpoBOAM Ha TepuTopuju
Penybnuke Cpbuje y Bulle 30paBCTBEHUX YCTaHOBa, €TUYKM 0O6Oop 34paBCTBEHE
YyCTaHOBE Y KOjOj Ce CMPOBOAM KIMHUYKO MCMUTMBaKE Neka Mopa da OoHece oAJlyKy u3
ynaHa 6. ctaB 1. Tayka 9) OoBOr NpaBuUITHUKA.

28. ETnykn on6op Cpbuje
YnaHn 43.

Pag ETtudkux opbopa y 34paBCTBEHMM ycTaHOBama Yy CrpoBOReHy KIMHUYKOT
ucnutmBaka nekosa koopauHupa Etuukm opn6op Cpbuje, koju ce ocHuBa y cknagy ca
3aKOHOM Kojum ce ypelhyje 3apaBCcTBeHa 3aluTuTa.

ETtnuku ogbop Cpbuje, y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3aluTuTa,
npaTu cnpoBofere KIUHWYKMX UCMMTUBaHa fekoBa Yy 34paBCTBEHMM yCTaHOBama Ha
Teputopumju Penybnivke Cpbuje, ognyyyje n gaje mulisbera 0 CMOPHUM NUTakMMa Koja
Cy o 3Ha4yaja 3a cnpoBohere KIMHWUYKMX WCMUTUBaHa JieKoBa Yy 34paBCTBEHUM
ycTaHoBama y Penybnvumn Cpbuju.

AreHuuja je ayxHa ga obaBewTaBa ETuukm og6op Cpbuje o cnpoBofjery KIMMHUYKKX
ucnvTMBaka fiekoBa 3a Koje je faTta A03BoSa 3a CnpoBofhere KIMHUYKUX NCNnTUBakA.

AreHuuja Moxe, npe v3gaBara [03BONIE 3a CMPOBONEHE KIMHUYKMX MCMUTMBaHA
neka, TpaxuTu muwrsewe ETuukor ogbopa Cpbuje o nogHeToM 3axTeBy 3a cnpoBoherwe
KMMHUYKOT UCMUTMBaHA Jleka, OAHOCHO O CBMM MWTakwMMa Koja Ce MOry jaBuUTW y TOKY
cnpoBohera KIMMHUYKOT UCNUTMBaHa Neka.

29. N3BewTaBawe 0 cripoBohjerwy KIIMHUYKOr UCMIUTUBaHA NeKa
UnaH 44.

CnoH30p je gyXkaH ga TPpOMECe4YHO wm3BewlTaBa AreHuumjy u eTudkum ogbop O TOKY
cnpoBohera KNMHUYKOT UCMINTUBAHA Jieka, Kao 1 ako Ce MPeBPEMEHO 3aBpLUN, OOHOCHO
MPeKMHe KIVHUYKO MCnuTMBame, U TO y poKy of 15 gaHa og gaHa npekuga OAHOCHO
NnpeBpeMEHOr 3aBpLueTKa cnpoBofera KINMHUYKOT NCMUTUBaHa neka.

CnoH3op je gyxaH je ga obasecTu AreHUMjy M eTUYKM oabop O 3aBpLUETKY
cnpoBohera KIMHUYKOr UCNUTKBaKa feka y poky o 90 of gaHa 3aBpLueTka KIMHUYKOT
ncnMTMBaka neka.



ObaBewTewe O nMpekMagy, OOHOCHO MPEBPEMEHOM 3aBpLUETKY, OAHOCHO 3aBpLUETKY
KNMUHUYKOT ucnutnBaka Aato je Ha Obpacuy 4 koju je ogwTaMnaH je y3 oBaj MpaBUITHUK
M YUHW HErOB CacTaBHW AEeO.

30. 3aBpLIHM U3BELWTaj O pe3yriTaTUMa KIIMHUYKOr UCMUTMBatba

J1eKa
YnaH 45.

CnoH3op npunpema 3aBpLUHX M3BELLTaj O pe3ynTatMMa KIMHUYKOr NCNUTMBaHa feka
KOju gocTasrba AreHumju y poky of roavHy AaHa no 3aBpLUETKY KIMHWUYKOT MCInTUBaHa
neka.

M3BewTaj 3 crtaBa 1. oBOr unaHa Mopa da CagpXu MO3UTMBHE W HeraTuBHe
pesyntaTe KIMHUYKOr WCMUTMBaHa feka, Ha OCHOBY KOjuX ce [OoHOcKU objekTuBHa
npoueHa KMMHWYKOr WCMUTUBAaHa fieka, OOHOCHO npoueHa KOpWUCTU M pusmka no
34paBrbe O UCNUTUBAHOT Neka, kao n 6e3begHOCTU U eprKacHOCTU feka.

Capgpxaj nsBewTaja 0 3aBpLUEHOM KITMHUYKOM UCuTUBakY AaTt je y lMpunory 3 koju je
ofLUTaMnaHu cy y3 0Baj NMPaBUITHUK U YMHE HEroB cacTaBHU OeO.

CnoH3op npunpema 3aBplHM U3BELWTa] O pesynTatMMa MOCTMAapPKETUHLLKOD
HEVHTEPBEHLMJCKOr KIMMHWYKOT MCNWUTUBAaKA Neka.

31. YBO3 neka Koju ce KINMHUYKU ucnurtyje
YnaH 46.

Jlek Koju ce KNUHUYKM UCNuTyje yBO3U Ce Ha OCHOBY oobpera AreHuuje.

AreHuuja n3naje ogobpetrse 3a yBo3 neka M3 ctasa 1. OBOr UnaHa Ha OCHOBY 3axTeBa
NpaBHOT NnLLa Koje nma A03BOoMy 3a NPOMET Ha BENWKO JIEKOBA.

Y3 3axTeB 3a yBO3 feKa KOju ce KMMHUYKM UCnuTyje nogHocu ce ofobpere AreHuuje
3a CcnpoBofjere KIUHWYKOr UcCnUTMBaka, obpasal, u3jaBe rnaBHOM UCTpakuBada
30paBCTBEHE YCTaHOBE - MeCTa KIIMHWYKOI UCMUTUBaHa feka u ceptudukaT aHanmse
neka Koju ce yBO3M 3a KITMHWYKO UCTIUTMBaHsE.

M3jaBa u3 ctaBa 3. OBOr 4naHa ofwTamnaHa je y3 oBaj NpaBUSIHUK U YMHU H-ErOB
cacTaBHU Jeo.

. KNMMHNYKO UCNMTNTUBAKE MEOULUMHCKOI CPEOCTBA
YnaH 47.

CnoH3op, Npe no4detka KIMHUYKOT UCMUTUBAHA MeOMUMHCKOr cpeacTtBa, NO4HOCU
AreHuuMjn 3axTeB ca 3a ofobpere KNUHUYKOT UCMUTMBaka MeAWULMHCKOr cpeacTBa ca
JOKyMeHTaumjoM, 3a MeaumumHcka cpeactsa lla, 116 u 11l knace.

3axTteB 13 ctaBa 1. oBor ynaHa gat je Ha Ob6pacuy 2 koju je ogwTamnaH y3 OBaj
NPaBUTHUK U YNHWU HETOB CacTaBHU Aeo.

Caapxaj AoKyMeHTauuje 3a ogo6pere KIMMHMYKOr UCMTUTUBaKbA

MeaAULUMHCKOr cpeacTBa
YnaH 48.

JdokymeHTaumja 3a opobpere KNUHUYKOT UCNUTUBaka MeAWULMHCKOr cpeacTtsa
cagpxu:

1) nponpaTHO MMCMO CMOH30pa;

2) MNpoTOKOMN KNUHWUYKOT NCMUTUBaHa MEAMLVHCKOr CpeacTBa;

3) caxeTak [1poTokona Ha CprCcKOM je3uKy;

4) casHatba O HEeXesbeHWM peakuvjama Ha MeAWUMHCKO CpeAcTBO (ako Hucy Yy
cactaBy bpowype 3a uctpaxusada);

5) Bpowypy 3a uctpaxusaya,

6) no3uTuBHY oanyky oarosapajyher etuykor oabopa, 04HOCHO eTU4kuX oabopa ako
ce pagav 0 MyNTULEHTPUYHOM KIMHUYKOM UCNUTUBaHY MEAULIMHCKOr CPEACTBa;

7) NMCMEHY carnacHOCT AMpeKTopa 34paBCTBEHE YCTaHOBE OAHOCHO 34paBCTBEHUX
yCTaHoBa Y kojuMa he ce CnpoBOAUTU KNNMHUYKO UCMIUTMBAKE MeANLIMHCKOr CPeacTBa;

8) JoKyMeHTauujy 0 MeauMuMHCKOM CpefcTBy koje ce mcnutyje, EN ISO ceptudmkar
13485 cucteM MeHalMeHTa KBanuTeTa, cepTudukaT aHanuse pusnka, TecToBe



OvokomnaTnomnHocTn, cepTudmnKkaT aHanmse roToBOr Mnpou3Boda, obenexaBahe
MEeOMLUMHCKOT CPeACcTBa Ha CPCKOM je3VKy U OpUIMHArHOM je3nKy, Kako 3a UCMUTUBaHO
MEeOMUMHCKO CpeacTBO, Tako M 3a KOMMapaTMBHO MEAMLUMHCKO CpeACTBO; Kao U
oaroBapajyhe ceptudukate 3a anapate (notBpaa O ycknaheHocTu ca AupektTvBama
EBponcke yHuje koje ce ogHOCe Ha eneKkTpoMarHeTHY KOMMNaTUBUMHOCT U enekTPUYHY
6e3benHocT);

9) nogatke 0 MEAMLUHCKOM CpeacTBY: Ha3mB, TUM, MOAEN, O3HAKY, BENNYUHY;

10) foKyMeHTauujy Koja ce 0gHOCK Ha nonasHe matepujane;

11) foKyMeHTauujy Koja ce 0gHOCK Ha NOoCTynak nspage MeauumMHCKOr cpeacTea;

12) pokyMeHTauujy Koja Cce OOHOCM Ha KOHa4HM MNPOU3BOL4 Y Be3N Ca HeroBOM
HaMEHOM U PU3UKOM;

13) npegnor o3HavyaBaka MeAMLMHCKOr CpeacTBa U ynyTCcTBa 3a ynoTpeby;

14) nucmeHy wusjaBy rnaBHOI MCTpaxuBada O TOMe Aa je ynosHaT ca ocobuHama
MEeOMULMHCKOT CpeacTBa Koje Ce KIMMHUYKU UCMIUTYje N C LUIbEeM KIMHUYKOT MCNUTMBakHA,
Kao n ga he ncnMtuBawe BpLWUNTK Yy CKNady ¢ nponucuma v Hadenuma [Jobpe knunHudke
npakce;

15) possony 3a obaBrbake MpPOMETa Ha BENMKO MEeOULUHCKMX cpefacTaBa Kojy je
YBO3HUWKY M34an0 HaanexHo MUHUCTapCTBO;

16) kpaTky buorpadujy 1 pedepeHLie rmaBHoOr UCTpaxueaya,

17) pokas [da je CNOH30p OCUrypao WCMMTaHMKa 3a Cnyvaj HacTaHka wTeTe no
3[paBrbe UCNUTaHMKa Ha NEPUOS y KOjeM ce CNPOBOAN KITMHNYKO UCNUTUBAHE;

18) obpasal MHdOpMaunje 3a MUCMUTaAHUKa U MUCMEHOr MPUCTaHKa Koje noTnucyjy
NCMUTaHNLM, Ha CPICKOM jEe3WKY;

19) oBepeHy Komnujy yroBopa O MNpeHocy oOBnawhewa Ha YroBOPHY WCTpaXunBauKy
opraHusauujy;

20) ppyre nHdopMauuvje 3a UCNUTaAHUKe (OHEBHUK 3a MauuvjeHTa, ynyTcTBa M Ap, Ha
CPMNCKOM je3uky);

21) cnucak pgpxasa Yy KojuMa je MeguuMHCKO cpeactso Aobuno pJossony 3a
MeOMNLMHCKO CPeaCTBO;

22) cnucak Apxaea y Kojuma je ogobpeHOo KIUHWYKO MCMUTUBaHEe TOr MeaMUMHCKOD
cpencTBa, 0OOHOCHO ogobpena eTudkux ogbopa n osnawheHux Tena;

23) cnucak MecCTa KMAMHWMYKOr UCMUMTUBawa Y KojuMa Ce BpLIW UCTO  KIMHWUYKO
NcnNUTMBake MeANLMHCKUX CPEACTaBa, ako je UCMUTMBaHe MYNMTULEHTPUYHO;

24) popaTHe MHopMauuvje Koje ce OAHOCE Ha 3alTuTy 34paBriba UCMUTAHMKA, Ha
3axTeB AreHuuje;

25) pokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude AreHuumju 3a mM3gaBarbe A03BOSiE 3a
KMMHUYKO NCMMTUBAHKE MEeONLUHCKOT CpeacTBa.

2. Cxo.qHa npuMeHa o.qpe.qa6a OBOTI npaBuUiiHMNKa Ha MeaNLMNHCKa
cpeacTtBea
YnaH 49.

Oppenbe un. 7 - 46. OBOT MpaBUITHUKA CXOOHO Ce MpUMEHYjy Ha MeauuMHcKa
cpeacTea.

3ABPLUHA OOIPEOBA
YnaH 50.

[daHom cTynawa Ha cHary OBOr npaBuiHuKa npectaje ga Baxu [lpaBunHuK o
yCNoBUMa U HauMHY KINWHWUYKOT UCNUTMBAKA fneka, NOCTYNKY U cagpXxajy AoKyMeHTauuje
3a opobpere KnMHUYKOr ucnutmeawa neka ("Cnyxbenu rnacHuk PC", 6p. 19/07 u
44/09).

CTYNAHE HA CHATY
YnaH 51.

OBaj NpaBWMHKK CTyNa Ha cHary ocMmor gaHa of AaHa objasrbuBara y "Crnyx6eHom
rnacHuky Penybnuke Cpbuje"”.
Bpoj 110-00-00009/2011-03



Y beorpagy, 9. maja 2011. roguHe
MwuHucTap,
npod. ap 3opaH CtaHkoBwMA, C.p.

CMEPHWLA ICH: E 11 (dba3a 5)
KITMHUYKO UCTIUTUBAHE NEKOBA HA OELMU

1.YBO[A

1.1. UnrseBu cmepHuue

N3bop pervctpoBaHux fekoBa 3a nevewe Jdeue 3a cafa je orpaHuyeH. Lnmb ose
CMepHULEe je ga ce, Ha MehjyHapoOHOM HMBOY, NMOACTaKHE M Ofakwa pasBoj fiekoBa
HaMeh-eHMX 3a Neyere geue.

OBa cmepHMUa daje KpaTak npernes Kiby4yHUx nuTakwa y Be3u C pasBojeM NeKoBa 3a
AeLy 1 OCHOBHMX NpUCTyna 3a ogobpaBake NMpUMEHEe feKoBa Yy fedeny geue Ha OCHOBY
6e3begHnx, eduKacHUX W €eTWYKM OnpaBAaHMX MWCNUTMBAwa CNPOBEAEHUX Y
neguvjaTpujckoj nonynauumju.

1.2. OcHoB

CmepHuue "MHTepHauuoHanHe KoHdepeHuuje 3a xapMoHu3auujy" (cmephuue ICH)
Koje cagpxxe 3Ha4yajHe uHdopmMaumje y BE3N C KMMHUYKUM UCMIUTMBaH-EM NleKOBa Ha geumn
cy:

E2: YnpaBrbawe KNMMHUYKMM nogaumma o 6e3begHocTu;

E3: CTpykTypa 1 cagpxaj usseLutaja o KnmHUYKOM UCMINTUBAHY;

E4: Nogaum o o3HOj 3aBMCHOCTU KOjU NoApXaBajy peructpauunjy neka;

E5: ETHUYKM (hakTopy 3a NpuxBaTakbe KIMHUYKMX NnogaTtaka U3 Opyrnx 3eMarba;

E6: [obpa knnHmyka npakca: objeamweHe cMepHULe;

E8: Onwrta pasmaTpara Be3aHa 3a KIMHUYKa UCNUTKUBakH3a;

E9: Ctatuctuyka Havena y KNMHUYKUM UCMIUTUBaUMa;

E10: N360p KOHTPOMHE rpyne y KIIMHUYKOM UCMIUTUBAHSY;

M3: TpeTknuHMYKa mncnuTMBawa 6e36eqHOCTM feKkoBa 3a CnpoBONEHEe KIMMHUYKMX
UCNUTMBaHa NeKoBa Ha Ibyauma;

Q1: NcnutnBane ctabunHocTy;

Q2: Banvagaumja aHannTUYKnx NocTynaka;

Q3: NcnutnBane Heuuctoha.

1.3. NMpeameT cmepHULE

OBa cmepHuLa obyxBaTta cnefeha nutama y Be3WN C KNUHUYKUM UCMIMTUBAHEM feka
Ha geuu:

1) pasmaTtpara Be3aHa 3a MnokpeTake nporpaMa KIMHWYKOr UChuTMBaka neka Ha
aeun;

2) NnaHupare NoYeTka KNUHUYKOT UCNNTUBaHa Nneka Ha fgeuu y ¢asu pasBoja neka;

3) BpcTe ucnmutuBama (hapmMaKkoKMHETUYKO, dapMaKOKMHETUYKO - ddapMakogMHaAMCKO
(PK/PD), ncnutneate epmkacHoCT1 1 ucnutuBamwe 6e36egHoCTm);

4) cTapocHe rpyne neavjatpujcke nonynauuje;

5) eTnuky onpaBgaHoOCT cnpoBofea KNMHUYKUX UCMINTMBaHa Ha Aeuu.

OBOM CMepHMLOM He Mpyxa ce AeTarbaH Mperfnied CBMX HaBeOeHWX NuTawa; Ta
nutawa cy AetarbHuje paspaheHa y cmepHuuama ICH M JOKYMEeHTMMa HaanexXHux
opraHa v neaujaTpujcknx yapyxerwa nojeaAMH1UX 3emarba.

1.4. OnwT NpUHLMNN

Oeun Tpeba paBaTu camo OHe fekoBe 4uja je ynoTpeba y nedewy feue Ha
oarosapajyhu HauuH ncnutaHa. 3a 6e3benHy n edukacHy dapmakotepanujy 3a geuy,
notpebHa cy npaBoBpeMeHa casHaka O NPaBUITHOj NPUMEHU fieka y Ae4ujoj nonynauujmn
pasnuuuTor yspacta, a 4Yecto je notpebaH W pa3Boj NpUKNagHUX neaunjaTpujckmx
dopmynauvja. YHanpehewe dopmynaumja cynctaHuM, kao W Aum3ajHa  KIMHWYKOr
ucnuTMBaka neka Ha Jeuu onaklwasa pa3Boj NekoBa 3a negujatpujcky ynotpedy. Kaga
ce paau O nekoBMMa 3a fnedverbe 0borbera 1 cTakba ogpacnux 3a koje ce oyekyje aa he



OuTK y ynotpebun n 3a nevewe geue, Nporpamm HUXOBOr pa3Boja 00MYHO OOyxBaTajy u
aeyvjy nonynauujy. CTuuarwe gogaTHMX casHaka 0 e(PMKaCHOCTU Jieka y fedewy geLe,
CBakako je 3Ha4ajaH uurb. MefhyTtum, oo Tor unrba Tpeba gohn He goBoaehn y nutame
0obpobut fele koja yyecTByjy Y KNUHWYKOM ucnutmsaky. OAroBOpPHOCT 3a TO Aene
dapmaLieyTCcke KOMMaHuje, HaafeXHW OopraHu, 34paBCTBEHW pafHUUM U OPYLUTBO Y
LenuHu.

2. CMEPHMUE

2.1. NMuTtawa Koja Tpebda pasMoOTPUTU NPU MOKpeTaky Nporpama

passoja JIeKa 3a rne4yemwe geue

HeonxodHo je cakynuTu nogaTtke o oarosapajyhoj npuMeHu neka Ha geum, n3y3eB 3a
ek Yvja NpMMeHa Kof Aele yornwTe Huje npuknagHa.

Y operbky 2.3. pacnpasrba ce 0 NiaHupamy NoyYeTka KNMHUYKOT UCNUTMBaHa Ha AeLm
y OfHOCY Ha MWCNUTMBakE Ha ofpacnum nauujeHTuMa, Ha wTa Mory yrtuuatm
MeguumHcke notpebe n noTpebe 3OpaBCTBEHOr cucTemMa nojeauHux 3emarba. Beh Ha
CcaMoOM MOYEeTKY pa3Boja fieka U NoToM NepuognMyHO TOKOM pasBoja fieka, NoTpebHo je ca
perynaTtopHMM OpraHuma jacHO YTBPAWTM Kada je onpaBdaH noyeTak KIUHUYKOT
ucnuvTMBaka M NpUCTyn ToM nporpamy. lNporpam neaujatpujckor paseoja fieka He cme
OONOXWUTW 3aBpLUeTaKk WCNUTMBawa fieka Ha OApacnuMm, Kao HW OOCTYMHOCT Jieka
oppacnum naumjeHTnma.

Oanyka o negujaTpujckoM pasBojy Neka, kao M cam nporpam obyxeaTajy 6pojHe
dakTope, ykrbyyyjyhu:

- NpeBaneHuy oborbera n cTama koje Tpeba neunTn kog aeue;

- 036UrbHOCT 060rbera, OQHOCHO CTaka Koje Tpeba neunTu kog AeLe;

- MOCTOjab€e U MPUKIagHOCT NeKoBa 3a Neyere 0borbera, OAHOCHO CTamwa Ko aele,
YKIbY4yjyhn HUMXoBYy edurKacHoCT, kao n 6e3begHocHn npodun (wTo obyxBaTa M cBa
crneumduyHa pasmaTpara 0 negujatpujckoj 6e3deaHocTn) Te Tepanuje;

- YNHEHWLY A NV je NeK HOB UMW npunaga rpynu nekosa ¢ No3HaTnuM 0cobvHama;

- YMHseHMUY Ja Nn CY Y NuTawy cneundudHe negujatpujcke MHAMKaumje 3a npumMeHy
neka;

- notpeby pga ce yrtBpae crneunmduvHM negujaTtpujckM napamMeTpu npahemna
edMKaCcHOCTM nekKa;

- pacnoH y3pacTa AeLe Kojuma je nek HaMereH;

- cneundmyHe npobneme y Be3n ca negujatpujckom 6e36edHOCTU neka TOKOM
HEroBor pa3Boja, YKkiby4yjyhu cBe youeHe npeTtknuHuyke 6e3beagHocHe npobneme;

- eBeHTyarnHy notpeby pa3Bsoja HoBe neaunjaTpujcke chopmynauuje neka.

HajsHauajHuju chaktop, nNpyn TOoMe, je nocTojake 030UIBbHOT UM MO XXMBOT OMNacHor
oborbera, OOHOCHO CTaka 3a Koje NMpMMeHa UCMUTUBAHOr feka MOXe Aa 3Hauu BaxaH
Hanpedak y nedewy. Y TakBMM crny4vajeBuma, Tpeba WTO npe 3anoyeTu UCIUTMBaHE
npuMMeHe fneka Ha geum.

Pasmatpare nogataka o 6e36egHOCTM neka M3 NPETKIIMHUYKMX UCMUTUBaHA, Koja cy
Ba)KHa 3a CMpoBOfeHe KMMHUYKNX MCMMTUBaHa Neka Ha geun, onMcaHa cy y CMepHULM
ICH: M3, opermpak 11.

BaxHo je HanomeHyTM ga cy 3a cnpoBohere KIMHUYKMX UCMIUTMBAHA fleka Ha geun,
Haj3HayajHMju nojauM U3 KIMHUYKMX UCNUTUBaHa Neka Ha oppacnuma. HayenHo 6wu
Tpebano ga 6ygy OOCTynmHa U MpEeTKIMHUYKA WUCMUMTUBaHa TOKCUYHOCTM MOHOBIHLEHE
003e neka, ucnutmBamwa PenpoaykTUBHE TOKCMYHOCTU U FreHOTOKCUYHOCTU. MNoTpeba pa
ce cnpoBefy nocebHa MCMMTUBaHa TOKCMYHOCTM JleKa Ha jyBEHWITHUM >KMBOTUH-aMa
pasmatpa ce of crnyyaja oo cnydyaja.

2.2. NegujaTtpunjcke chopmynauuje
MocTtoju noTpeba na ce u3paau nocebHa cdopMynauuja neka 3a gely pagu TadHujer
Josnpaka n Behe komnnuvjaHce (borber npuapxaBawa Tepanuje) kog aeue. OgpeheHe
dopmynaumje, ykycu n 60je Mory ce npu opariHoj MpMMeEHM nokasaTtu NpUXBaTIbUBUUM Y
HeKOj 3eMJbM UMM PErnoHy, y OOHOCY Ha apyre pervoHe. 3a geuy pasnuuutor y3pacta
MOry 6uTtn noxerbHe unu notpebHe pasnuumTe opMynauuvje Kao LTO Cy TEYHOCTH,



cycneHsvje u TabrneTe 3a XBakakwe. Takofje, Mory OWTM noTpebHe u pasnuuute
KOHLeHTpauunje neka y TuMm dopmynaumnjama. [MoTpebHO je pasmoTpuTn U pasBoj
anTepHaTMBHUX cucTema 3a ocnobahare neka.

Kop uwHjekumnja Tpeba yTBpaMTM ofrosapajyhe KoHUeHTpaluje neka koje omoryhaeajy
TayHy u 6e3begHy npumeHy pose. Kaga ce pagu o nekosuma y 6Godnuama 3a
jedHokpaTHy ynoTpeby, Tpeba pasmMoTpuTU NPUKNagHO MojednHadYHo MakoBawe
jedHoKpaTHUX Aosa.

Moryha je pasnuka y TOKCUYHOCTM HEKUX NMOMORHUX CyncTaHuu (ekcumnujeHaca) koa
Aeue pasnuuute ctapocHe gobu, kao u uamehy geue n ogpacnux; Hnp. 6eH3nn ankoxon
je TokcuyaH 3a HegoHow4ad. 3aBMCHO O aKTUBHOI CacTojka M MOMONHMX CYNCTaHuMm,
npuknagHa nprvMeHa neka Ha HOBOpONeHYaaun MoXe 3axTeBaTu HoBy dopmynauwujy,
OAHOCHO oparoeapajyhe nogaTke 0 pasbnaxewy noctojehe  copmynauuje.
WHTepHaunoHanHo  ycknahuBawe  MpUMXBaT/bMBOCTM  MOMONHMX  cyncTaHum y
dopmynaumjy M nocTynaka Banugauuwje omoryhuhe [oOCTynHOCT ogroBapajyhmnx
negujaTpujckmx hopmyrnaumja y cBum geniosuma ceeta.

2.3. MnaHnpawe ncnutBamwa
Y KNMHWYKO] (hasm pasBoja Nneka, nraHvpakwe neaunjatpujckor McnuTnearwa 3asuncuhe
O caMor neka, Bpcte bonectu kojy Tpeba neuntn n 6e36egHOCTU MCMMTUBAHOT JEKa,
kKao n oa 6e3begHoCcTM N edmnkacHOCTU Apyrux noctojehux nekosa. byayhm na passoj
dopmynauuja 3a geuy moxe 6UTK 3axTeBaH U AyroTpajaH, BaXHo je aa ce negujaTpujcku
pa3Boj Neka nnaHupa jow y paHoj pasu KNMHUYKor pa3soja fieka Ko ogpacnmx.

2.3.1. Jlexosu 3a neuerve borecmu 00 KOjux cy Hajeuue uiu UCK/bYUU0
nozohena oeya

3a neyere 6ONECTM OA KOjUX CY HajBULLE UMM UCKIbYYMBO NorofeHa geua uenokynaH
pa3BojHM nporpam neka cnposoauhe ce Ha deun, U3y3eB kada ce paav O UCMUTMBaHY
6e3benHOCTM neka Koje ce 0BMYHO CnNpoBOAM Ha oapacnuma. 3a Heke NeKoBe, Yak u 'y
TMM paHuM pbasama pasBoja fieka, UCNUTMBakE MMa CMUCMA CNPOBOAWTU je4MHO Ha
geuu (HNp. TamMo rge uMCnuTMBawa Ha ogpacnuma He Ou Mpyxuna HWKakBa HoBa
casHawa unm 6m Nx UCNUTUBaHE M3MNOXUNO HEMOTPeOHOM pu3nKy). JedaH of TakBuMX
npumepa je cypdakTaHT 3a pecnMpaTopHU ANCTPEC CMHOPOM KO HeAOHOoLYaaun, Kao U
TNEKOBU 3a fneyere MeTabonnyukux nnm reHeTUYKnX nopemehaja cneumpuyHmx 3a geunjy
nonynauujy.

2.3.2. Jlexosu 3a mepanujy 030umHUX U NO HCUBOM ONACHUX DONleCmuU, Koje
ce jasmajy u Koo 00paciux u Koo oeye, aiu 3a Koje opyaux mozyhHocmu
Jleyera Hema Ul Cy 02panuyeHe

MocTojatbe 0306MIbLHE UK MO XMBOT onacHe GonecTtu, 3a Kojy NpumMeHa UCNUTUBaAHOT
neka MOXe 3HaunTWM BaxaH Hanpedak y nedewy, 3axTeBa Aa Ce LWTO Mpe 3amnoyHe
UCNUTMBaHE feka Ha geun. Y TOM cnydajy, neaunjaTpujckm paseoj feka Tpeba 3anoyetn
paHo, oAmax HakoH Mo4YeTHor yBuaa y 6e3bedHOCT M edurKkacHOCT feka 3a ogpacre.
Pesyntatn ncnutmearwa neka Ha geuu tpeba ga 6yay ykibydeHu y OOKYMeEHTauujy y3
3axTeB 3a CTaBrbawe neka y npomer. Tamo rae To Huje moryhe, Tpeba pgetarbHO
06pa3noxunTK 3alTO HeMa TUX nogaTaka.

2.3.3. Jlexosu 3a neuere Opyaux 060mera u cmarba

Y cnydajy nekoBa 3a nevewe Apyrux oborbenwa n ctawa, 6e3 ob63vpa wTo he nekosu
6uTK KopuheHn 1 3a nederwe aele, UCMMTUBaKE MOXE 3arnoyeTu Y KacHujuM dasama
KMMHUYKOI pa3Boja fneka, kao n y crnyyajy 6es3begHocHux npobnema npu NnpyMeHu neka u
nopead [AOBOSbHOr MOCTMAPKETUHLLKON MWCKYCTBa MNPUMEHe Yy neyewy Oapacnux.



dapmaLeyTcke KOMMaHWje Mopajy uMaTu jacaH nfaH NeaujaTpujckMx UCnuTUBama W
onpaBgaHe pasfnore 3a BpeMeHCK/ pacnopef. MicnutvBame nekoBa 3a fevere apyrux
oborbera M CcTawa kog pfeue He Tpeba 3anoyetv npe gpyre wnum Tpehe dase
ncnutuBawa. Y BehumHu crnyyajesa, y Bpeme NogHOLIEHa 3axTeBa 3a CTaBrbakbe neka y
NpoMeT OOCTYMHU CY OrpaHUYeHn Nogaun y Be3n ca UCMUTUBaEM Jieka Ha Aeuu, anu ce
BMLLE Ca3Haka OYeKyje HaKoH NyLliTawa fieka y npoMer.

Haume, HakoH npBe u apyre ¢ase ucnuTuBamwa, 3a BehMHy HOBUX XEMMjCKUX
CyncTaHuM ucnuTuBawe Ha ofpacnuma npekuga ce 36or cnabe edpmkacHocTM mnu
HenpuxBaT/bmBe 6e3beaHocTn neka. Crtora, paHO yKIbyuuMBawe neaujaTpujcke
nonynauuje y UCnuTnBawe MOXe Ty nonynauunjy HenoTpebHO M3NOXMTU CyNcTaHuu Koja
he ce nokasatu OGeckopucHoM. MefyTuM, ako nek npefcTtaB/ba BaXaH Hanpegak y
nevyemwy geue, NCNUTMBakE Ha Aeun Tpeba 3anoyeTn y paHoj ¢asu pasBoja fieka Yak 1
Kaga ce He pagu o 030urbHOj bonecTu, a JoKyMeHTauuja y3 3axTeB 3a CTaBIbakbe fneka y
npomeTt Tpeba ga obyxBaTu m nogaTke O MCMMTUBaAkMMa feka Ha geuu. Pasnor 36or
Kojer HemMa Tux nogataka mMopa 6utn getarbHO obGpasnoxeH. Ctora je mpe no4eTka
ucnuTMBaka feka Ha geuun, BakHO 0OpO MpoueHUTM MOryhy KOpUCT of nedera M
noTeHLMjanHe p13unke 3a Aely, kao 1 noTpeby Aa ce Taj nek yBeae y KIMHUYKY rnpakcy.

2.4. Bpcte ncnutmBama

MpuHuMnu onucaHu y cmepHuuama ICH: E4, E5, E6 u E10 ogHoce ce m Ha
ucnutmBaka neka Ha Aeun. Tpeba u3gBojuTM Hekonuko npobnema cneumdudHux 3a
ucnutmBake neka Ha geuu. Npunukom MCNMTMBaKa neka Ha Aeun y je4HOM PErnoHy,
Tpeba nmatn y Buay yHyTpalwme (Hnp. papmakoreHeTu4ke) u cnorbHe aktope (HMp.
NCXpaHy) Koju MOory ytuuaTtu Ha MoryhHOCT ekcTpanonauuvje pesynrtaTta ca TOr perMoHa
Ha apyru.

Kaga he ce nek npumeruvBaTu 3a feyewe feue y UCTUM UWHOMKauMjama Koje cy
npoydaBaHe 1 ogobpeHe 3a ogpacrie, a pa3Boj 6onecTy Kog ogpacnux 1 geue je crmyax
M ucxopn Tepanuje KkKomnapabunaH, npuknagHa je ekcTpanonauuja pesynraTa
eMKacHOCTM feka ca ogpacnumx Ha feudvjy nonynauujy. Y TakBuM CcriyvyajeBuma,
dapMaKkoKMHETUYKE CTyauje y CBUM CTapocHUM rpynama 6onecHe pgeue (koja he
npuMaTh UCNUTUBAHU NEK Y KIWHWYKO]j nNpakcu) 3ajedHo ca crtyaunjama 6e3begHocTw,
Mory o6e3beamMTn apgekBatHe W AOOBOSfbHE WHdoOpMauvje O MNpUMEHN rneka Yy
negvjaTpujckoj nonynauujn, Aossorbasajyhun u3bop negmjatpujckux posa koje he
06e36eaMTn Oa KOHLeHTpaluvje neka y KpBu Oyay crnvyHe kao koA oapacnux. Ako ce
TakaB NpUCTyn NpumMeHun, bapMakoKMHETUYKM nodaum fobujeHn 3a ogpacny nonynauujy
Mopajy 6utn goctynHu, aa 6u ce nnaHMpana negujatpuyjcka dapMakokMHeTMYKa cTyamja.

Kaga he ce ucnutmBaHu nek npumewmnBatn Ha mnahoj negujaTpujckoj nonynaumjun y
UCTMM TepanujckKum uHAMKaumjama Koje cy npoyyaBaHe Kof cTapuje negujaTpujcke
nonynauuje, a pa3Boj 6onecTtu je crnvyaH u ucxod Tepanuje komnapabunaH, moryha je
ekcTpanonaumja pesyntata eguMKacHOCTM feka ca cTapuje Ha mnahy negujaTpujcky
nonynauujy. Y TakBuM crniyyvajeBuma, dapMakoKMHETMYKe CTyauje Yy perieBaHTHUM
cTapocHuMM rpynama 6onecHe feue (koja he npymaTy UCMUTUMBAHWU NEK Y KIMHUYKO]
npakcu) 3ajegHo ca crtyaujama 6e3begHocTn, Moxe OGuTu gosBorbHa ga o6esbeam
afeksaTHe MHOpMaLmje 0 NpUMeHM Nneka Ha Mnahoj negujaTpujckoj nonynauuju.

MpucTyn koju ce 3acHMBa Ha hapMaKkoKMHETULM HUje AOBOIbaH 3a NekoBe 3a Koje ce
3Ha MNK 3a KOje ce OYeKyje Aa HUXOB HMBO Y KPBU HE OAroBapa HUXOBUM edekTuma,
O[HOCHO 3a KOje ce npeTnocTasiba Aa ce usmeny ogpacnvx u geue 3HayajHo pasnukyje
OfHOC MpuMeHeHe [o3e neka (HMBO Yy KpBM) M MOCTUrHYTOr ogroBopa. Y TakBuM
crnyyajeBMMa, oBMYHO Ce O4YeKyje KIMHWMYKO UCMUTMBake Ha Aeun WM MCNUTMBame
thapmakonoLKnx egpekaTa neka.

Y cny4vajeBMMa rge ce o4vekyje crivdaH pasBoj unm mcxop 6onectun mamehy geue um
ogpacnux, anu ogrosapajyhm HuBOM neka y KpBM HUCY MO3HATW, pagu noTBpae
eduKacHOCTK feka 1 yTBphurBara NoTpebHe A03e M KOHLEHTpauuje neka 3a noctnsame
dapmakoauHamckux ecdekarta, Moryhe je npMMeHUTH camMo Mepere hapMakogUHaAMCKUX
edekaTta neka KOju Cy MOBe3aHW C HEroBOM KAMHUYKOM edmkacHowhy. Takea
nucnuTmBaka Mory noTBpAMTM nNpeTnoctasky Aa he noctusawe ogpeheHe n3noxeHocTn



NCNUTUBAHOM IeKy Ha LeLu OOBECTU A0 XerbeHor Tepanujckor mcxoga. TakaB PK/PD
npucTyn, y kombuHaumju ca ctyanjama 6e36egHoCTv 1 ApyrMM peneBaHTHUM cTygujama,
omoryhaBsa pga ce wusberHe notpeba 3a cnpoBofjeweM KIMMHWUYKMX WCIUTUBaHA
edmKkacHOCTY neka y negujaTpuyjckoj nonynauuju.

Y opyrum cniyyvajeBuma rge ce hapMakKOKUHETUYKU MPUCTYN HE MOXE MNPUMEHUTH
(HNp. ko4 nekoBa 3a foKanHy nMPUMEHY Ha KOXW - TOMUKaNHW npenapaTu),
ekcTpanonauuja pobujeHux pesyntata edquUKaAcHOCTU ca jegHe Ha apyry rpyny
naumjeHaTta moxe GMTK 3aCHOBaHa Ha UCNUTMBaHkUMAa Koja YKIbydyjy dpapMakognHamcke
napameTpe npahewa, OAHOCHO Apyre oproBapajyhe npoueHe edukacHOCTU reka
(napameTpe npahewa). Takohe, mory 6Gutm notpebHa u uncnUTMBawa JioKasnHe
NnogHOWIbLMBOCTM neka. 3a npoueHy 6e3begHocTn rneka, Moxe OWMTU 3HadvajHO W
oapehuBarbe HMBOA Neka Yy KpBU, Kao U ogpennBate CUCTEMCKUX edbekaTa.

AKO ce pagu O HOBMM WHAMKauMjama 3a MPUMMEHY Nleka Ha geun, OOHOCHO, ako ce
OYeKyje pasnmunT ToK BoNecTu N UCXoA Neverwa n3Meny ogpacnmx u geue, noTpebHo je
CMPOBECTU KNMHUYKA NCNUTUBaKAa ePUKACHOCTU Neka Ha negujaTpmjckoj nonynaunju.

2.4.1. Dapmaxoxunemuxa

dapmakoKMHeTUYKE CTyaAuje yrnaBHOM Ce MOpajy CnpoBecTu Aa bu nogpxane paseoj
dopmynauuvje neka n ogpeamnu apMakoKMHETUYKM NapaMeTpu 3a pasnuynTte yspacre
Jeue, Koje nogpxaeajy npenopydyeHo pgosupane. [lopehewa  penaTtuBHe
BuopacnonoxumeocTun namehy dopmynatmja neka 3a geuy v opanHux gopmynawmja neka
3a ogpacne Tpeba cnpoBoauTu Ha ogpacnuma. Ha geum Tpeba cnpoBoauTy KOHayHa
nucnutTMBakba apMakokMHeTuke, ga Ou ce yTBpawune onTMManHe [03€ KOL CBUX
CTapOCHUX rpyna gele Kojuma je fiek HaMeHEH.

Meawnjatpujcke hbapMakoKMHETMYKE CTyamje cnpoBope ce Ha 6onecHoj geuun. 36or
Tora je moryha Beha BapujabunHocT usmehy mcnutaHuka kog 6onecHe geue, HeEro Kopg
3[4paBUX BOJIOHTEpPA anu Tako AodujeHn nogaum 6orbe oppaxaBajy Oyayhy KIMUMHUYKY
NpUMMeHy Nneka Kog geue.

AKO ce pagu o fnekoBMMa Koju MOKa3yjy NuHeapHy hapMakoOKUHETUKY KO4 ogpacnux,
ncnutuBarba hapmMakoKMHETUKE NojeAuHaYHe O03e Ha [eun MOry NPYXUTM OOBOJSBHO
nHpopmaumja 3a nsbop ontumanHe ose. Ako Tpeba, Taj ce n3bop Moxe MOTBPAUTU
NMOBPEMEHUM Yy3MMaHEM y30paKka Yy KIMHUYKMM UCNUTUBakMMA pPasnmMuntMx 4o3a Neka.
buno kakBa HenUHeapHOCT y pecopnuuju, ANCTpUbYLMjU U enMMUHALIKM NeKa, Kao n
6uno kKakeBe pasnuke Yy OyXKUHW Tpajakba edpekta wnsmehy nojeaMHadyHe [o3e U
MOHOBIbEHMX [03a fleka Koa ogpacnux, ynyhyjy Ha notpeby 3a dapMakoKMHETUYKUM
UCNUTUBaAHEM JleKa Yy PaBHOTEXHOM cTawy (steady state) Ha geun. CBM TU NpucTynu
omoryheHn cy no3HaBaweM dapaMakoKMHETUYKUX napamMeTpa Ko ogpacnux. Y
nnaHupamwy apMakoKMHETUYKMX MWCNUTMBawa Ha Jdeuu, 4ecTo Ce MOoXe nokasaTtu
KOPUCHUM M MO3HaBawe MyTeBa enuMuHaumje neka (peHanHu unm MetTabonnykm), Kao u
NMpoOMeHe TMX NpoLeca 3aBUCHO Of y3pacTa.

3a BehuHy nekoBa npenopy4yeHe Oo3e 3a Jeuy u3paxasajy ce y Munurpammma no
kunorpamy TenecHe Mmace (mg/kg) un kpehy ce cBe O MakcumanHe [o3e 3a ogpacre.
Maga je posvpare u3paxeHO y mg/m2 TenecHe MOBPLUMHE [aneko MoBOSbHUje,
KNMMHUYKa UCKYCTBA yKa3yjy Ha TO Aa Cy YeCTe rpellke Yy Mepeky BUCUHE UIU OYXKMHE
(nocebHO Mane gele u oaojyaam), Kao 1 y uspadvyHaBawy NOBpLUMHE Tena Koje nonaswu
of TMX Mepeka. Heke nekoBe je BaHO J03upaTy HAa OCHOBY TenecHe MoBpLUUHE (HMP.
nekoBe C MarioM TepanujckoMm LUMPUMHOM, Kao LUTO Cy OHKOMOLUKM NeKoBM), anu Tpeba
npegyseTv gogaTHe Mepe onpesa ga 6u ce gose ucnpaBHO M3padyHare.

2.4.1.1 llpakTuuHa pa3MaTpama Koja omoryhaBajy
HCIUTHBama GapMaKOKHHETHUKE



BonymeH kpBu, KOju Ce MOXe y3eTu of UCMUTaHWKa y NeavjaTpujckoj cTyamjn, Tpeba
Aa oype wto mamwun. OH ce mopa onpaegatu NpoTokonom. NHCTUTyumMoHanHm ogbop 3a
KNMHMYKa wmcnutMBawa (HesaBucHum eTudkm opnbop), pasmartpa u ogpefyje Hajehy
KOMNYUHY KpBU (OBUYHO Yy MununuTpuma no kunorpamy - ml/kg, ogHOCHO npoueHTyanHo
Yy OAHOCY Ha yKynaH BONIYyMEH KpBMW) Koja Ce MOXe y3eTw pagu ucnutusama. [loctoju
HEKONMKO HadMHa da ce y3umane Kpsu 1 6poj yboaa y BeHy cBefy Ha Hajmawy moryhy
Mepy.

- lNpumeHa oceTrbMBUX MeToda 3a ofpehuBarwe cagpxkaja neka UM HEroBux
mMeTabonuTa, kojuma je notpebaH Maru BONYMEH KPBU Y Y30PKY;

- YkrbyunBawe naboparopuja ca MCKyCcTBOM y obpaam y3opaka maror BOSlyMeHa KpBu
3a hbapmakokMHeTMYKe aHanuie u nabopartopujcka ucnuTuBamwa 6e36egHOCTU neka
(kpBHa cnuka, KIMHU4Kka buoxemuja);

- VctoBpeMeHo cakynibarwe y3opaka KpBU 3a PYyTMHCKA KIMHMYKA UCNUTMBaHa U 3a
thapMaKoKMHETUYKY aHanuay, kag rog je 1o moryhe;

- NpumeHa cTanHor kateTepa U TOMe CNMYHO, Aa ou ce ocehaj HeyrogHOCTU CMamMNo
Ha Hajmaky Moryhy mepy, 0 YeMy ce roBopu y oaernky 2.6.5;

- MpumeHa nonynaumoHe hapMakoKMHETMKE N NOBPEMEHOTr y30pKOBaka, 3aCHOBaHON
Ha Teopuju onTMMarnHor ysopkoBawa, Aa 6u ce 6poj ysopaka yseTux of CBakor
BonecHvka cBeo Ha HajMahu Moryhu.

TexHuke y3opkoBara obyxBaTajy:

- [puctyn nosBpemeHOr y3opkoBaka Y KOMe cBaku 6onecHuk npema yHanpes
yTBphHeHOM pacnopeay ydecTByje ca ABa 0 4YeTupu ogpehmBama, 0O YKyrnHe noBpLUMHE
ncnog kpuee (MUK) koja je nonynaunoHo ogpeheHa;

- AHanusy nonynaunoHe d)apMakOKMHETMKE, NPUMEHOM HajonTUManHujer pacnopega
y30pKOBaka npema mogeny nogaTtaka 3a ogpacre.

2.4.2 E¢puxacrocm

MpuHUMNM 3a [u3ajH  KIMHUYKOT WCMWMTUBaHa, CTaTUCTUYKy obOpagy wu  um3bop
KOHTPONHUX rpyna, Koje cy onucaHe y cmepHuuama ICH: E6, E9 n E10, reHepanHo ce
npuMeryjy M 3a KIMHWYKa WcnMTUBama eduKacHOCTU neka Ha pJdeun. Heke cy
nojeauHocTn MefhyTum cneuudmnyHe camo 3a neamjaTpujcka ucnutneama. Y ogeroky 2.4.
roBOpM Ce O eKkcTparnonauuju pesynrtarta McnuTvBawa eUKacHOCTM ca ogpaciunx Ha
JeLy WM ekcTpanonauuwju pesyntata McnuTMBawa eUKacHOCTU ca cTapuje deue Ha
mnahy. F'oe cy notpebHa ucnutuBawa eduKacHOCTU fneka Ha Aeuu, Tpeba passutu,
BanuMaupatM v NPUMEHUTU pasnuyuuTe napameTpe Mepera 3a MOje4MHE CTapOCHE U
pa3BojHe rpyne geue. 3a cybjekTMBHE CUMMNTOME Kao WTO je 6on, noTpebHu cy gpyravmju
napamMeTpy Mepewa, Koju Cy Yy CKrnagy ca CTapOoCHOM rpyrnoM neaunjaTpujcKux
naumjeHata. OgroBop Ha nek geue oborene o4 XPOHUYHMX Bonectn Moxe OuTK
pasnuunT, He caMo 300r Tpajaka 60NecTn M HEHUX XPOHMYHUX edoekaTa Hero u 36or
cTeneHa pasBoja OonecHuka. MHore ©Oonectn HepoHowdagu W HoBopoheHuyagu
cneunduyHe cy 3a Te rpyne mnahe geue unn nmajy cneumduyHe maHudecTauymje, WTO
oHemoryhaBa ekcTpanonauuvjy pesynrtata eukacHOCTU ca cTapuje geue Ha mnahy u
3axTeBa HOBe METOAE NPOLEHe Tepanujckor ncxoga.

2.4.3. bezbeonocm nexka

CwmepHuue ICH: E2 n E6 koje onucyjy u3BelwTaBawe O HexerbeHum porahajuma,
npuMekrbyjy ce 1 3a ncnutuBawa Ha geun. 3a n3BellTaBare O HeXerbeHum gorafajuma
Tpeba KopucTMTN HOopmarnHe nabopaTopujcke BPEOHOCTU U KNMHUYKA Mepena koja cy
npunarofheHa feuyvjem y3pacTty. HeHamepHO usnarawe geue neky (crnydajHo nporytaH
neK 1 Ccn.) npyxa npunuky 3a pobujawe [opaTHUX nogataka o 6e3begHoctn u
dapMakokMHETUUM Neka M Oorbu yBUAO Yy MOBE3aHOCT HexerbeHor porahaja ca
NPUMEHEHOM [O30M.



JlekoBM MoOry ytuuaTu Ha TeNecHW U MeHTasrHu pasBoj, a geua ce mefycobHO mory
pasnukoBaTu Yy UCNorbaBakwy HexesrbeHux gorahaja. byoyhm ga opraHusmum y pasBojy
MOry Jpyradvje OAroBOpUTW Ha NPUMEH-EHE JIeKOBE Of 3penvx OpraHusdama, Heku
HexerbeHun fgorafaju n nHTepakumje ¢ Apyrum fekoBmma youeHu Kof Aele He Mopajy ce
jaBmatn u koa ogpacnux. [opatHo, 36or Gp3vMHe pacTta U pa3sBoja HEKUM HeXerbeHu
Jorahajyu He Mopajy ce jaBuUTK akyTHO, Beh y KacHujeM cTeneHy pasBoja U ca3peBaka.
Pagn ytBphuBawa eBeHTyanHux edpekata neka Ha caspeBakbe M pasBoj cKeneTta,
noHawawe, KOrHUTUBHE (PyHKLUMje, MOMHe opraHe M UMYHOMOLIKN CUCTEM, Mory 6utm
notpebHa AyroTpajHa ucnuTuBakwa NeamjaTpujckuxX nauujeHata TOKOM TpeTMmaHa unm
HNXOBO AYroTpajHO nNpaherwe HaKoH 3aBpLueTka TpeTMaHa.

2.4.4. [locmmapremunwxe ungopmayuje

Mpunukom gobujarba 4O3BOME 3a CTaBibake fieka y MPpoMeT, cadHakwa O JieKy 0OnYHO
cy orpaHuveHa. Ctora je mocebHO BaXHO NpaTUTU MPUMEHY JleKa Ha NeamjaTpujcKoj
nonyraunju, HaKoH CTaBfbakba feka y MNpoMeT. Y HeKkuM criyvyajeBuma je BaxHO
crnpoBecTu gyrotpajHe follow-up cTyauje ga om ce ytBpamnu ecpektn ogpeheHux nekoea
Ha pacT 1 pa3Boj Aeue. lNocTMapKeTUHLLKO npaherwe HakoH CTaBrbaka feka y npomerT,
OAHOCHO AyroTpajHe ctyauje npahewa, mMory npyxmtm nHdopmauvje o 6e3begHocTH,
OAHOCHO e(UKaCcHOCTU feKka Kop nojeAuHUX CTapoCHMX rpyna geue, oAHOCHO AofaTHa
ca3Haha y Be3n C MPUMEHOM feka Ha LEenNoKynHoj AeYmjoj nonynauuju.

2.5. Nopena geue npema y3pacTty

Ceaka nogena fele npema y3pacTy [AOHeKNe je Npou3BOSrbHa, anu HuWKe HaBedeHa
Knacudukaumuja moxe 6GMTN OCHOB 3a pa3mMuLLIbake O NiaHy UcnuTnBawa Ha geuun. 3a
OANYKY Kako M3BPLUMTW MoAeny feue npema y3pacTy y ucnutuBawy, Tpeba yseTtn y
063mp u pasBojHy 6Guonorujy n dapmakonorunjy. Ctora je notpebaH dnekcubunaH
npuctyn, koju he obesbeautn ga mncnutuBawe Oyae oapas noctojehux casHawa u3s
obnactn neawmjatpujcke dapmakonorvje. N36op ctapocHe rpyne peue koja he 6uTtu
YKIbyYeHa y WCMMTUBaHE 3aBMCM Of JieKa Koju ce ucnuTyje u mopa OuMTu noTnyHO
onpasfaH.

AKO cy nyTeBu envMuMHauuje neka [ob6po yTBpHEeHM u OHTOoreHesa TuUX MNyTeBa
nosHarta, CTapocHa rpyna pJeue 3a (apMakOKMHETWYKa WCnMTuBawa Moxe 6uTtu
n3abpaHa Ha OCHOBY rpaHuyHor y3pacrta (break point) n3Hag kora noctoje 3HadajHe
npoMeHe enuMuHaumje neka. lNoHekan je NpuknagHuje MpUKYNMTU nogaTtke 3a Lumpu
pacnoH y3pacTa feue M NpoyyuTW yTuuaj y3pacta Ha hapMakOKMHETWUKY reka, Kao
KOHTUHYMpaHe KoBapujaTte. PasnuuMtin napameTpu edUKacHOCTU fieka Mory ce
pedvHucatn 3a pasnuuuTe CTapocHe rpyne, a Ta nogena He mopa Aa oaroBapa
cnepehoj knacudukaumju. Pacnogena nonynauuvje y BuWIE CTapOCHUX rpyna Moxe
HenoTpebHo aa noseha 6poj Aele kojy Tpeba yKrbyuuTu Yy ucnutmBame. AKo ce pagu o
OyroTpajHUM MCnuTMBakMMa, Aela Mory npenasuti u3 jegHe ctapocHe gobw y apyry, a
OV3ajH UCNUTMBaKa U MiaH CTaTUCTUYKE aHanu3e mMopajy npeaBuaeTv npomMeHe y 6pojy
negujaTpmjckMx nauunjeHata y ogpeheHoj cTapocHoj rpynu.

MpepnoxeHa je jegHa og moryhmx nogena Ha ctapocHe rpyne. Mehytum, y cBuM
rpynama nocToju 3HayajHO npeknanakwe Yy pasBojy (HMAp. (OU3NMYKOM, KOTHUTUBHOM,
rncuxocouujanHom). YspacT je yTBpfieH Ha OCHOBY HaBpLUEHMX [aHa, Meceuu wunm
rogvHa.

- HoBopoheHuapg poheHa npe TepMmuHa (HegoHoLLyan);

- HoBopoheH4ag pohena y Tepmuny (0 - 27 gaHa, HoBopoheHyaa);

- Oeua y3pacTa of 28 gaHa go 23 meceua (aojeHya u mana geua);

- Oeua y3pacta og aee 0o 11 rogvHa (npeALukorncka geua: og ABe A0 LWeCT roavHa u
Jeua y3pacTa og cegam go 11 rogmHa);

- AponecueHtn (og 12 go 16 - 18 roguHa, WTO 3aBUCKM Of, 3eMibe, HMNp. mnahu
apornecueHT: og 12 go 15 roguHa m ctapuju agonecueHTu: og 16 go 20 roguHa).



2.5.1. Heoonowuao

VcnntnBake nekoBa Ha HegoHowdagu oTBapa nocebHa nutawa 6yayhm ga cy um
natodguanonorMja M OArOBOPM Ha Jevewe jeouMHCTBEHM 3a Ty rpyny. CroxeHocT
UCNUTMBaHa Ha HeJOHOLYaAM U C TUM Y Be3n eTudka nuTama ynyhyjy Ha notpeby ga ce
naxroneo wm3pagu [lpoTokon wcnMTUBaka Yy Ccapagwy Ca HeoHaTonosMMa U
HeoHaTanHuMm papmakonosuma. Camo je y peTkum cnyyajeBuma  Mmoryha
eKkcTpanonauuja pesyntata epuKacHOCTU ca ogpacnux (na 4yak u ca ctapuje geue) Ha
HepoHoLLYas,

HepoHowvan Hucy yjeoHadeHa cTapocHa rpyna. Benuka je pasnuka wnsmehy
HegoHowwYeTa Tewwkor 500 g n poheHor y 25. Hegerbn TpyaHohe 1 HegoHoLWYeTa TeLwwKor
1.500 g u poheHor y 30. Hegeron TpyaHohe. Takohe, pasnukyjy ce geua ca manom
nopofnajHOM TernecHOM TEXWHOM He3pera Wnu ca 3acTtojeM Yy pacTy. 3a Te 6onecHuke
BaXHO je pasmMoTpuTu cnegehe: (1) rectauujckm u noctHaTanHu yspacTt (npunaroheH
y3pacT); (2) He3penocT peHanHor M XxenaTtudkor MexaHusama enumuHaumje; (3)
BE3MBak-€ 3a NPOTEMHE Mnasme M OThylwTawe u3 Te Bede (nocebHo ounnpybuna); (4)
neHeTpauujy neka y ueHTpanHum HepeHu cuctem (LUHC); (5) ctawa 6onectn cneundmyna
3a HoBopofeHYan (HNp. pecnupaTopHX AucTpec cuHapom, ductus arteriosus, npumapHa
nnyhHa xunepTeHauja); (6) NOANOXHOCTU CBOjCTBEHE HedoHoWYaauma (HMp. CKNOHOCT
Ka HekpoTnsmpajyhem €HTepOoKOoNMTUCY, WHTPaBEHTPUKYNapHOM KpBapety,
peTvHonaTuju HegoHowYaaw); (7) 6p3o u HeyjeaHayeHOo caspeBakbe CBUX (PU3UNOSOLLKMX
n chapmakonowknx npoieca, WTO 3axTeBa MNPOMEHe Yy [A03upakby MpU XPOHWYHO]
M3MOXEHOCTM NeKy U1 (8) TpaHcaepMarnHy pecopnuujy fneka n apyrux cyncraHuu. MNMutama
Koja Tpeba pasMoTpuTK y BE3M Ou3ajHa UcnmTrBama cy: (1) pasBpcTaBake Aele npema
TENeCHOj TeXWHU U y3pacTy (rectauujckoM W MocTHaTanHoMm); (2) y3umake maror
BO/lyMeHa kpBu (HegoHowde Tewko 500 g uma camo 40 ml kpswn); (3) manu ©6poj
negujaTtpmjckMx naumjeHaTa y jegHOM MeCTY KIMHUYKOr UCMUTUBawa U pasnuke y
30puraBakby geue usmehy NojeaMHNX MecTa KNMHUYKOr ncnutuBara u (4) notewwkohe y
npoLeHn ncxoaa.

2.5.2. Hosopohenuao

Wako cy HoBopoheHyas pohieHa y TepMUHY 3pernuvja y pa3Bojy 04 HedoHoLWwYaaum, U Ha
HUX Ce MPUMEHYjY NPeTXo4HO pasmaTpaHyu PU3NONOLLKM U hapMaKOMOLLKN NPUHLMUMN.
Koa wux, BONMyMEH pacnogene neka Moxe 6utu gpyraduvju of oHora kog ctapuvje geue
360r pasnuMuuTor ofHoca TenecHe TeYHOCTM U MacHoha kao u 360r BUCOKOr ogHoca
noBpLUNHE KOXe M TenecHe mace. KpBHo-moxaaHa Gapujepa joww Huje noTnyHO 3pena,
na nekoBM W eHporeHe cynctaHue (Hnp. 6unupybuH) mory neHetpupatn y LHC n
JenoBsaTtu TOKCUYHO. Pecopriuuvja neka HakoH oparnHe npuMeHe mMake je npeasuarbusa
Hero kof ctapuvje geue. MexaHuamu envMmuHaLmje neka nytem jetpe n 6ybpera jow HUCy
3penn un nporase Kpo3 Op3e mnpomeHe; cTora Yy MPBMM Hederbama XuBoTa
HoBopoheHyeTa, Tpeba npunarofhaeatu go3upare neka. MHoro je npumepa noesehaHe
noanoXHOCTM HoBOpoheHYyeTa Ka TOKCMYHUM ed)ekTuMa fnekoBa, Koja npousnasv us
orpaHuveHe enuMuHauuje (HMp. annacTuyHa aHemuja y3pokoBaHa xJfiopaMm@EHNKOOM -
grey baby syndrome). C gpyre ctpaHe, HoBopoheH4yan pofheHa y TepMuHy Mamwe Ccy
OoCeTrbuBa Ha Heke HexerbeHe Aorafaje (HNp. Ha He(POTOKCUYHOCT aMUHOMNUKO3MAA)
on 6onecHuka ctapujer yspacra.

2.5.3. Jlojenuao u mana oeya

Oeun yspacta op 28 paHa pgo 23 wmeceua LHC caspeBa 6p3o, pasBuja ce
MMYHOIOLLKM CUCTEM W Leno Teno pacTte. Pecopnuuja neka HakoH oparnHe npuMeHe
Taga je noysgaHuvja. HactaBrba ce n 6p3o caspeBarwe MexaHU3ama enumuHaumje neka
nytem jetpe u 6ybpera. PadyHajyhu y mg/kg, MHOrM ce nekoBu Ko AeLle y3pacTa jeaHe



00 OBe roavHe enuMuHny opxxe Hero koA ogpacnux. Pa3BojHu nyT caspeBara 3aBucu
o4 cneumdUYHOCTM NyTeBa enuMMHauuje neka. Pasnuke y caspeBawy usmeny geue vs
Te CTapOoCHe rpyne, YeCcTo Cy 3HayajHe.

2.5.4. Jleya y3pacma dse 0o 11 coouna

BehuHa nyteBa envMmuHauumje neka (peHanHu n xenaTu4ku) y TOM y3pacTy je 3pena,
y3 enMMunHaumjy neka koja je yecto seha Hero kof ogpacnux. [lpomeHe y ennMmuHaumju
rieka Mory 3aBMCUTM Of ca3peBatba cneumduyHux metTabonumukmnx nyTesa.

Y lMpoTokony Tpeba HaBecTu cneuunduyHe cTpaTervje Kojuma ce mMory yTBpauTu CBU
edekTn neka Ha pacT M pasBoj Aeue TOr yspacta. Y TOM y3pacTy MOCTOjM HEKOSUKO
npekpeTHNULa y NCUXOMOTOPHOM pa3Bojy AeLle, Ha KOoje MOry HeraTMBHO yTuUaTh NekoBu
koju gjenyjy Ha LIHC. Monasak y wkony n Behe KOrHUTUBHE U MOTOPUYKE BELLUTUHE MOTY
yTMuaTM Ha CMoCOOHOCT pfgeTeTa [Ja YYyecTByje y HEKMM BpcTama WCnMTuBaHa
edmkacHocTM neka. dakTopyM KOpPUCHM 3a Mepewe edurKacHOCTM fneka ko Jeue
obyxBaTajy pacT ckerneta, noBehamwe TenecHe TexuHe, rnoxahake LUKofe U ycnex y
WKonu. YKIbyyMBawe TUX UCNUTaHWKA y cTyaujy Tpeba aa obes3begu oprosapajyhy
penpe3eHTaTMBHOCT 3a LENOKyrnHy CTapoCHy rpyny Oyayhu ga je BaXHO YKIbY4uTu
AoBorbaH 6poj mnafux naumjeHaTa 3a npoueHy reka. PeTko je y TOj cTapocCHOj rpynu
notpebHoO AgodaTHO nodenuTu deuy nNpeMa rogMHama cTtapocTu, anu ce nogena Moxe
nokasaTu CBPCUCXOOHOM Ha OCHOBY pa3mMaTpama (apMakOKMHETUYKMX NapameTapa,
OfHOCHO napameTapa edukacHocTy neka (efficacy endpoint).

Ynasak y nybepTeT Bprio je HeyjeoHadeH melly OeuomM u jaBrba ce paHuje Kon
JeBojumMLa, Koa Kojux je HopmanaH Beh of wuxose 9. rognHe. NybepTeT mMoxe yTuuatu
Ha [enoBake eH3nma Koju pasrpafyjy nekose, na padyHajyhm y mg/kg, noHekag cy
notpebHa 3HayajHa CHWXeHa [03e Ko HEeKMX JekoBa (HMNp. TeodunuHa). Y HeKuM
cny4vajeBuma, Gorbe je nocebHO wcnuTatuM yTuuaj nybepreta Ha MoOHalawe Jeka
ynopefBawem pesynTara npe ynacka geteta y nybeprteT u nocrne ynacka y nybepTer.
Y opyrum cnydajeBuma, npuknagHuje je npatutu paseoj nybepreta npema TaHHEp-0OBOj
ckanu vunu npaTuty GUonoLLKe nokasarterbe nybepreTa U NPOYYUTU HMXOB E€BEHTYarHu
yTuuaj Ha nybepTeTcke NpomMeHe.

2.5.5. Aoonecyenmu (00 12 0o 18 2o0una)

AponecueHuuja je nepuof NOMHOr caspeBamba, a NeKoBU MOry yTulaTn Ha AenoBamke
MOMTHMX XOPMOHAa U CNpeYnTn pa3Boj AeTeTa. Y HEKMM UCNUTMBakUMA, KO UCIMTaHMKa
TOr y3pacTa onpaBaHO je NpPoBepwuTu TpyAHONY M UCnNUTaATU CekcyarnHe aKTUBHOCTU U
NPMMEHY oparHuX KOHTpaLlenTuBea.

To je n nepuop ybp3aHOr TenecHoOr pacrta M HacTaBka HeYpPOKOrHUTMBHOI pa3sBoja.
JlekoBn n Gonectn koje ycnopaBsajy unu ybpsasajy ynasak y nybepTeT, MOry CHaXHO
yTMuaTtn Ha nybepTeTcku pacTt, a TMMe M Ha KOHayHy BUCMHY GonecHuka. [locTteneHe
KOTHUTMBHE 1 eMOLMOHaNHEe NPOMEHEe MOTY YTULLATU Ha UCXOA KITMHUYKMX MCMUTKUBakHA.

Ha mHore 6Gonectu Takohje yTMdyy XOpPMOHCKE NpoMeHe Yy nybepTeTy (HNp. Beha
OTMOPHOCT Ha WHCYMWH koA AuvjabeTec mMenuTyca, yyecTtano jaBrbare enunenTuyKmX
Hanaga y nepvogy MeHapxe, MpOMEHe y y4ecTanocTu U UHTEH3NTETY Hanaga MUrpeHe un
acTMe). XOpPMOHCKE MPOMEHE MOry MCTO TakOo yTUUATU W Ha pe3yntarte KIUHUYKMX
ncnMTUBaH-Aa.

YwaBLu y oBy CTapoCHy rpyrny, agonecueHTn Ha cebe npeysmmajy oaroBOpPHOCT 3a
BNacTMTO 34paBrbe M nedvewe. HenpugpxkaBawe pexuma nedvewa je cneunduyaH
npobnem, nocebHo ako nekoBw (HMNp. cTepouaun) yTuyy Ha msrned. Beoma je BaxHO
npoBepaBaTU KOMMSINjAHCY OBUX WUCMWUTAHWKA Y KIMHWUYKMM McnuTUBarMma. ocebHy
naxmwy Tpeda o6paTnuT Ha ynoTpeby HenponucaHnx fiekoBa, ankoxona v gyBaHa.

[opwa rpaHuua Te CTapoCHe rpyne pasnukyje ce of 3emribe Ao 3emrbe. Ctapujm
apgonecueHtTM (og 16 go 20 roguHa) MOry ce YKibydnTtu Yy UCMUTMBaHa Ofpacrvx,
npemga mMoxe OMTM noTewkoha ca KOMMMMjaHCOM TUX McnuTaHuka. 36or npobnema



cneunuyHuX 3a nepvoa afonecueHuunje moxe OuTM NPUKNagHO WCMUTMBaHE Ha
apornecueHTMMa (6e3 063mpa Ha To da nu cy yKiby4yeHu y NMpoTokon 3a ogpacne nnm y
3acebaH [lpoTokon) y MecTMMa KIIMHUYKOT UCMUTMBAaMkA Koja pacrnoriaxy noTpebHum
3HaHMMa U UCKYCTBOM Yy 30puHaBaky oBe nocebHe nonynawuje.

2.6. ETnyka nutamba Be3aHa 3a MICNUTUBakba Ha aeum

[eua cy Beoma oceTsbMBa rpyna mcnmtaHuka. Ctora je notpedbHO yBecTu nocebHe
Mepe 3alUTUTE HUXOBUX MpaBa Yy KIUMHUYKOM WUCMMTUBAkY JleKa U CMPeYUTU HUXOBO
nsnarawe HenotpebHom pu3aunky. CBpxa OBOr OAerbka je Aa MpyXuW eTU4YKe OKBUpEe 3a
cnpoBohere NCnMTUBara Ha geun.

[a 6u KNMHUYKO McnuTMBake Nneka Guno KOPMCHO 3a MUCMUTaAHWKE Kao U 3a Opyry
Jeuy, mopa 6utm pobpo amsajHupaHo ga 6u ce obesbeamo ksanutet M omoryhuna
nHTepnpeTauuja aobujeHux pesyntata. [logatHo, oyekyje ce n ga UCNUTaHUUM UMajy
KOPUCTW Of, KIMMHUYKOT UCMINTMBAHA, M3y3eB Y MOCEOHNM OKOMHOCTMMA KOoje Cy onucaHe
y cmepHuum ICH: E6, ogerbak 4.8.14.

2.6.1. Emuyku 0060p ycmanose - He3asuchu emuuxku 0000p

Yrnora n HagnexHoCT eTuykor ogbopa, koja je onucaHa y cmepHuum ICH: E6, kbyvHa
je y 3sawTtutn wucnutaHuka. [Npu pasmatpawy [lpoTokona koju obyxBaTa geuunjy
nonynauujy, eTu4kn ogbop Mopa umaTu YNaHoBE UMK eKCepPTe KOju pacnonaxy 3Hahem
N3 €TUYKNX, KITMHUYKMX U NCMXOCOLUMjanHNX NMTara y Be3u ca AeLOoM.

2.6.2. YK./byllueal-be ucnumaHuKa y KIUHU4YKO ucnumuearbe j1eKa

McnutaHuum, OAHOCHO HSUXOBM poauTesbyn unu pohaum He CMejy HW Ha KOju HauduH
OUTN HenpumepeHo HaBoONeHW Ha y4yecTBOBawe y UCNUTMBawy. HakHage n XMBOTHU
TPOLUKOBU MOy OUTW y OKBUPY TPOLUKOBa NeamjaTpujCKor KIMHUYKOT WUCMUTUBAaH-A.
HakHage Tpeba na ogobpeHn etudkm ogbop.

Mpn cnpoBohewy ucnuMTMBawa neka Ha Jeun, Tpeba obyxBaTtutu pemorpadcke
npeacTaBHUKE 3eMIbe UNM pernoHa n BonecT koja ce ucnutyje (ysopak mopa 6utu
penpeseHTaTMBaH), OCUM Tamo rae nocToje onpashaHu pasnosu 3a hUXOBO OFPaHNYEHO
Yy4ECTBOBaH-E Y NCMMTUBAMY.

2.6.3. Ilpucmanak u caznacnocm

Mo nmpaBuny, geua 3aKOHCKM HUCY cCrocoOHa da [[ajy CBOjeBOSbHM MpUCTaHak 3a
y4yecTBOBawe y ucnutmeawy. CTora HUXoBO y4eCTBOBaHE 3aBUCU O O4JTyKE HUXOBUX
poauTerba, OOQHOCHO CTapaTerba Koju npeysvmMajy oO4roBOpHOCT 3a y4ecTBOBake geTeTa
Y KITMHWYKOM McnuTuBawy. PoguTers, 0QHOCHO cTapaTterb Mopa 6utu noTnyHo ynosHat
ca ncnutuBameM 1 gobuvjartbe HEeroBor npuctaHka Mopa ga 6yae y cknagy ca 3akoHOM.
Cse y4ecHuke Tpeba WwTo 6orbe ynos3HaTu ca UCnNnTnBamem, Kopuctehu jeamnk n nojMoBe
Koju cy wuma pasymrouBu. ['ae je To u3BOAMbUBO, ydecHUuu Tpeba Oa aajy CcBojy
carfnacHoCT 3a y4eCTBOBak€ Yy UCNUTMBakY (CTApOCT Yy KOjoj ce Aaje carnacHocT Tpeba
Aa ogpeam eTnykn ogbop y cknagy ca 3akoHOM). YYECHUUM KOju Cy MEHTanHoO 3penwu
Tpeba ga noTnuwy u gatupajy nocebaH obpasay 0 carmacHocTu unu obpasay usjase o
npuctaHky. Y oba cnydaja, ydyecHuuM mopajy butu ynosHatu ca CBOjUM nNpaBoM Aa
oabujy Oa yyecTByjy, OOHOCHO Oa Ce MOBYKY U3 UCMUTUBaHwa Yy BUNO KOM TPEHYTKY.
Tpeba obpaTvTh naxkwy Ha 3HAKOBE MPEKOMEpHe NaThe KoA OONnecHuka Koju HUCy y
CTaky [a jacHO u3pase CBOjy naTthy. Mlako Tpeba nowTtoBaTn NCNMTAHMKOBY OANYKY Aa
ce MoBy4Ye M3 MCNUTMBaKA, y TepanujckKuM UuCnUTMBawuMa O30WUIbHWX U MO KUMBOT
onacHux 6onectn moryhe cy TakBe OKOMHOCTU KOje, MpemMa MULLIbEHY UCTpaXKusada u
poauTerba, OOHOCHO CTapaTerba, Mory yrpos3mTtn JobpobuT geTeta ako ce OHO MoByYe
M3 ucnuTMBamwa. Y TakBUM OKOMHOCTMMA, JarbW MpUCTaHak poAuTerba, OAHOCHO
cTapaTerba [J0OBOSbaH je Aa AeTe HacTaBu y4eCTBOBawe y ucnutusamwy. CamocTanHm,



OAHOCHO cTapuju ManonetHuum (y3pacT je yTBpHEeH 3akoHOM) MOry camu [atu
npucTaHak.

MopaTke Koju ce MOry MPUKYNUTU Yy Make pawMBOj Nonynaumju Koja je pana
NpUCTaHak 3a y4ecTBOBawE Y UCMUTUBaKY fneka, He Tpeba Npukynibatu y OCETIbMBUM
nonynauujama, ogHoOCHO of 6onecHuMKa KojM HUCY Yy CTawy Aa Aajy U CBOjeBOSbHM
npuctaHak. cnutuearwa Ha XeHAWKeNUpaHoj Unu geun M3 coumjanHmx yctaHosa Tpeba
OrPaHM4YUTN Ha oHe BonecTn M 34paBCTBEHa CTaka Koja Cy YrrmaBHOM WU UCKIbYYMBO
noeBesaHa ca TOM MonyrnauujoM, OOHOCHO Ha OKOMHOCTWU Yy KojuMma ce odekyje ga he
bMxoBa OOMecT unu 30paBCTBEHO CTawe MNPOMEHUTU (PAPMaKOKUHETUYKE  WIK
hapmakognHaMcKe KapakTepucTrKe reka.

2.6.4. Cmarverve pusuxa na Hajmarwy mo2yhy mepy

Kaksa rog 6una BaXHOCT UCMMTMBaHA feka y AoKasuBary UNN OnoBpraBakby Herose
BPEOHOCTW, OHO MOXEe MOBpeauTM WCMUTaHUKa Yak W kaga of wucnuTMBaka Luena
ApyliTBeHa 3ajegHuua nma kopucTtu. Tpeba npeaysetn cBe Hamnope Aa ce TO Chpeuw.
Mpe noyeTka KMMHWYKOT MCNUTUBAKA, UCTPaXMBAYM MOpajy nMaTu NOTNyHW yBuA y CBe
NPETKNMHUYKE W KMMHWYKE nogaTke O TOKCMYHOCTM neka (HasepeHe y bpowypu 3a
nctpaxmeada). [la 6u ce pusuk y neanjatpujckuMm KIMHUYKUM UCMUTUBaUMA CBEO Ha
MUHUMYM, NOTpebHO je na ocobrbe koje nx cnposoan 6yae 4OBpPO 06y4EeHO U UCKYCHO Y
ncnUTUBakMMa neka Ha geum, WTO YKIbydyje 1 npenosHaBake U obpaay eBeHTyanHux
HexerbeHux gorafaja 3a Ty nonynauujy.

Mpu AnsajHnparsy negujatpujckor ncnutuBawa Tpeba yuYnHuTn cBaku Hanop Aa 6u ce
6poj yyecHuMka K MnocTynaka CBEO Ha HajMawu, y ckrnagy ca pobpum AmsajHoOM 3a
KOHKpeTHO ncnutmeare. Tpeba yTBpanMTM MexaHu3me 3a 6p30 npekngare UCnuTuBama,
y Cryyajy Heo4YeknBaHMX ONacHOCTHU.

2.6.5. Cmuamerse nammwe ucnumanuka Ha Hajmarey mo2yhy mepy

Y4yecTanu vHBasvBHM NocTynuu mory 6onetn v nnawutn geuy. Ocehaj HeyrogHOCTH
MOXe Ce CBEeCTU Ha HajMawy Moryhy mMepy ako ucnutuBawe Am3ajHupajy U crnposoge
UCTPaXXMBaYM UCKYCHU Y Nnevery AeLe.

MpoTokonu n ncnMTMBawa Mopajy buTM OCMULLIBEHM U An3ajHMpPaHK cneunduyHo 3a
aeyvjy nonynaumjy (a He camo npunarofeHu us lNpoTokona 3a oagpacne) u Mopa ga ux
opobpw eTn4Kkn oabop, Kao LUTO je onucaHo y oferbky 2.6.1.

MpakTnyHa pasmaTpama koja mory 06e3bednTn NMO3UTUBHO MCKYCTBO MCNUTaHUKa Y
KNUHUYKOM MCNINTUBAakY Neka 1 WTo Maku ocehaj HeyrogqHoOCTU YKIby4yjy:

- Ocobrbe ca 3HakbeM U UCKYCTBOM Yy pady € Aeuom un notpebama geue, ykbyyyjyhu
BELUTMHE y N3BONEHY NeamnjaTpujcknx NocTynaka;

- ®un3nyKkM NpocTop € HamelwTajeM, urpadykama, JHEBHUM aKTUBHOCTUMA W XPaHOM,
Koju cy npunaroheHu y3pacTy;

- CnpoBofere ncnuTnBakba y N03HAaTOM OKPYXKEeHY, Kao WTOo je 6onHuua nnm KnmHmnka
Y KOjOj UICNUTaHULM U NHaYe Npumajy 30paBCTBEHY 3aLUTUTY;

- HaunHe 3a cMamene HeyrogHoCcTM noBe3aHe ca n3Boherem NocTynaka Kao LWTO Cy:

* floKanHa aHecTeauja npe yBohewa UHTpaBeHCKora KkaTeTepa,

* MpUMEHa cTanHux KaTeTepa, YMecCTo yyectanux yboda y BeHy pagu ysumana
y3opaka KpBW,

* ICTOBPEMEHO MNpUKyMibake nocedbHux ysopaka kpsu (npeasuheHnx MNpoTokonom) u
PYTUHCKUX KMMHUYKUX y30paka.

Etnukn opbop Tpeba ga pasMoTpu Konuko je yboaa y BeHy npuxsaTibuMBO 3a
nobujare y3opaka kpsu npeasuheHux MNpoTokonom n aa ce nobpuHe aa je ocobrbe koje
CNpoBOAMN UCMUTUBAHE jacHO pa3yMeno NOCTyMnak y Cny4ajy a CTalHu KaTeTep TOKOM
BpemMeHa noctaHe HeynoTpebrbuB. Mopa ce mowToBaTu NpaBo MCNuTaHuka Aa ogbuje
darbe y4ecTBOBake Yy MnpouedypamMa WCNUTUBaHa, M3y3eB Yy CIyyajy OnucaHoMm Yy



oferbKy 2.6.3.

HAITOMEHA PEJAKUUJE: Obpacue moxeme npeysemu y PDF ¢gpopmamy nymem
UHmMepHema Kiukom Ha criedehu fuHK:

Obpacun l -4

IMPUJIOT 1.

CAOPXAJ NPOTOKOJNA KITUHUYKOI ICTTUTUBABA

Mpotokon Tpeba pOa cagpxu fone HasedeHe pfenose. Mehytum, wnHdopmauuje
Be3aHe 3a MeCTO KIUHWUYKOr UCMUTMBaka MOry Ce HaBeCTW Ha nocebHum cTpaHama
lMpoTokona unu y nocebHOM yroBopy, a Heke uHdopmaumje Koje cy aone HaBegeHe Mory
OMTK Oeo Opyrux OOKymeHaTa noBe3aHux ¢ [MpoTokonom, kao wTto je Bbpowypa 3a
UcTpaxkmeaya.

1. OnwTe uHopmaumje

1.1. Hasue lMpoTokona, naeHtndukaumoHn 6poj MNMpotokona n gatym. CBe nameHe u
nonyHe Takofe Tpeba aa Hoce 6poj 3mMeHe 1 OoMyHe 1 gaTym.

1.2. me n agpeca cnoH3opa n MOHWTOpa (ako ce agpeca MOHUTOpa pasnukyje oa
appece crnoH3opa).

1.3. meHa 1 3Bara ocoba oenawheHux ga notnuwy MNpoTokon u nsamMeHe n JonyHe
lMpoTokona y ume crnoH3opa.

1.4. Vime, 3Batbe U geTarbyn 3a KOHTAKT (agpeca u 6poj TenedoHa) ca ncTpaxmsadem
KOjer je CNoH30p 3a4yXXMO 3a UCMUTUBAHE.

1.5. imeHa n 3Bawa UCTpaxvBaya OArOBOPHUX 3a CnpoBoferwe ucnutuBamwa u
agpece 1 6pojeBu TenegoHa MecTa NCNUTHBaHA.

1.6. Wme, 3Bawe UM pJgetarbum 3a KOHTakT (agpeca u 6poj TenedoHa) ca
KBanMMUKOBaHWM CMOSbHMM  KOHCYNTAHTOM OArOBOPHMM 33 [OHOLUEHE BaXKHUX
MeauumMHCKkux (MM CTOMAaTOMOLWKMX) oaflyka y MEeCTy ucnutMBamwa (ako TO Huje
NcTpaxmsau).

1.7. HasunB n agpeca nabopatopuja 1 Apyrux MEANLNHCKUX U/UNN TEXHUYKUX CryXOu
n/Mnn ycTaHoBa YKIbYYEHMX Y UCNUTUBAHE.

2. OcHoBHe nHopMauuje

2.1. me n onuc neka Koju ce ucnuTyje.

2.2. CaxeTak NoTeHUMjanHo 3Ha4vajHnx pesyntaTta NpeTKIMHUYKUX UCTIUTMBaHA, Kao U
pesynTaTa ApyrMx KIIMHUYKMX UCMUTKMBaKA 3HaYajHMX 3a NiaHupame NCnMTuBama.

2.3. Onuc n obpasnoxerwe HauMHa NpUMeEHe, 0o3e, PEXUM U OYXMHA Tepanuje.

2.4. N3jaBa na he ce ucnutmBakwe CNpoBoAMTM Y3 nowToBakwe [1poTokona, cMepHuua
[obpe knMHMYKe npakce n nponuca.

2.5. Onuc CTpyKType UCMINTaHNKa KOju CY YKIbYYEHUN Y NCMIUTUBAH-E.

2.6. PecbepeHue n nogauM 3HavajHM 3a MCOUTMBAHE KOjuU MOTBPRNYjY pauuoHanHy
OCHOBY 3a UCNUTUBaH-E.

3. UnrbeBu n cBpxa ucnutmeama

JeTarbaH onuc LMrbeBa 1 CBpXxe UCNUTUBaH-A.

4. MNMnaH ucnutrBama

HayyHn uWHTerputeT ucnuMTMBawa W  BEPOAOCTOJHOCT nojaTtaka [obujeHmx
ucnutuBakbem OWTHO 3aBuce of nnaHa wucnutuBakwa. Onuc nnaHa wucnuTMBama
obyxgara:

4.1. [letarbaH onuc NpMMapHKX peaynTtata U CekyHOapHMX pesyntarta ako MocToje,
koje Tpeba MepuT TOKOM UCMUTKBaHA.

4.2. Onuc BpcTe ucnuTMBawa (HNp. OBOCTPYKO crieno, nnauebo KOHTponmcaHo,
paH4OMM30BaHO) U LWEMATCKX AujarpaM niaHa ucnutrMBama, noctynaka u cgasa.

4.3. Onuc mepa npenyseTux 3a CMakeke, OOHOCHO udberaBarbe MPUCTPACHOCTMH,
yKIby4yjyhu:

a) paHgommsauujy,

0) koampatmbe.



4.4. Onuc ucnuTuBaHe Tepanuje, A03e U pexuma Ao3vpara ieka Koju ce ucnuryje.
YKIby4MTN ONNC J03a, NakoBaka U obenexapara feka, Koju ce ucnuryje.

4.5. OveknBaHO Bpeme yyewha uCNMTaHMKa U OMUC W OYXMHA CBUX MOjeOUHAYHNX
dasa ncnutmeama, ykieyyyjyhu n nepuog npahewa ako je npeasuheH.

4.6. Onuc onepaTuBHMX MoOCTynaka 3a o0O0ycTaBy WNU nNpekua ucnuTMBawa 3a
UcnuTaHvke, Oenose NCNUTUBaMkba UNn LLeNOKYMHO UCMUTUBAHE.

4.7. Moctynun 3a Bohewe [AOKyMeHTauuje o ynoTpebu neka koju ce ucnuTyje,
yKibydyjyhin nnauebo n komnapaTmBHU Nek, ako Ux uMa.

4.8. OgpxaBare Wwudapa 3a paHgoMusauujy 1 NoCTyNUM 3a HBUXOBO Pa3oTKPUBaH-E.

4.9. YTBphMBake OHUX MofaTtaka koje Tpeba OUPEKTHO YHOCUTWU y TecT nmcte (Hmp.
6e3 NpeTxo4HO MMCaHOr UIM eNeKTPOHCKOr 3anuca nogaTaka) u koju he ce cmaTpatu
M3BOPHMM nogaunma.

5. N360p 1 ncKIibyunBarke UCNUTaHUKa U3 NCMMTUBAH-A.

5.1. KpuTepujym 3a ykibyumBake MCNMTaHMKa y UCMIUTUBaHE.

5.2. Kputepujymm 3a HeykibyumBate UCNTaHNKa Y UCMNTUBAHE.

5.3. Kputepujymm 3a UCKIbyuMBawe MWCMNUTaAHUKA U3 uUCNUTUBaAHa (3aBpLueTak
Tepanuje NneKkoMm Koju ce WUCMUTYyje, OQHOCHO neyewa Koje ce WcnuTyje) u nocebHu
nocTynuu:

a) KaJja 1 Kako UCKIbYYUTU UCMIUTaHMKA U3 UCMUTUBAHA OLHOCHO Tepanuje NekoMm Koju
ce ucnuryje;

6) BpcTa NoTpebHWX nogataka O WCKIbYYEHUM WUCMUTaHUUMMa U POK 3a HMXOBO
NpUKynibake;

B) [ja M 1 Kako Tpeba 3aMeHNTN UCMUTAHUKE;

r) nepuog y kojem he ce npatut NCNUTAHULM UCKIbYYEHU U3 Tepanuje NEKOM Koju ce
nucnuTyje, OAHOCHO U3 feyemsa.

6. Ileyere ncnutaHuka

6.1. Tepanuja koja he ce npuUMeHUTH, YKIby4yjyhi HasmBe CBUX NEeKoBa, A03€E, PEXUM
Jo3npaka, HauuH MpuMeHe U OYXUMHY nedewa, YKibydyjyhu nepuopa npahewa
ncnuTaHvka, 3a CBakum NeK Koju ce UCNUTYje 3a cBaky Tepanujcky rpyny, OgHOCHO 3a
CBaku Ae0 NCNUTMBakHA.

6.2. [lo3BorbeHa ynoTpeba nekosa, OAHOCHO Tepanuvja (YKiby4dyjyhu ypreHTHy) Koja je
A03BOMbEHA Npe, 0AHOCHO TOKOM UCNUTKBakA.

6.3. NocTynuu 3a npahexe KoMMnnjaHce UcnuUTaHuka.

7. NpoueHa echmkacHOCTH

7.1. YTBphUBawe napameTapa epukacHOCTMU.

7.2. MeToge v nepuop 3a nNpoueHy, benexere 1 aHanuay napameTapa euKacHOCTH.

8. MNpoueHa 6e3begHOCTM

8.1. YTBphUuBawe napameTtapa 6e36egHOCTL.

8.2. MeToge 1 nepuop 3a npoueHy, benexerwe 1 aHanuay napametapa 6e3beaHocTu.

8.3. Tloctynun 3a noacTMUawme u3BellTaBaka O HexerbeHum porahajuma wm
NPUAPY>KEHNM 0B0rberNMa, Kao 1 NOCTYNLUM 3a HUXOBO Benexerwe 1 npujasrbnBame.

8.4. HauuH n ayxxmHa npahexwa ucnutaHvka nocrne HexxerbeHor gorahaja.

9. CtatucTnykm nogaum

9.1. Onuc cratuCTUYkMX MeToda koje he ce NpUMEeHUTH, YKIbydyjyhr nnaHupaHo
Bpeme 3a 06pafy nogaTaka y TOKy MCNUTKBaksa.

9.2. bpoj wucnuTaHuMka nNaHUpaHuMX 3a yKbydnBawe Y WucnutMBake. AKO Cy
ncnuTMBakba MynTULEHTpUYHa, Tpeba HaBecTy Opoj MMaHMpaHUX UCMIUTaHUKa 3a CBako
MecTo y kome he ce BpLIMTU ncnuTuBarwe. Pasnor 3a naxrsne n3bop BenuynHe ysopaka,
OAHOCHO 6poja McnMTaHWKa yKIbydyje YTuLa@j Ha 3HA4ajHOCT UCMUTMBAHA U KITMHUYKY
onpaBaaHoCT.

9.3. CTeneH 3Ha4ajHOCTH KOju he ce KOpUCTUTH.

9.4. Kputepujymun 3a 3aBpLUeTaK UCMUTUBaHA.

9.5. MNocTtynak 3a objalrere HegocTaTaka U HEMCKOPUWNREHUX N NaXHMX nogaraka.

9.6. MocTynuu 3a npujaBrbMBare GMNO KOr OACTYNawa o4 CTaTUCTUYKOr nnaHa (buno
Koje oAcTynawe Of CTaTUCTUYKOr nnaHa Tpeba onucatn n obpasnoxutn y MNpoTokony,
O[HOCHO Yy 3aBpLUHOM M3BELUTajY).



10. mpekTaH npucTyn U3BOPHUM NoJauuma v JOKyMEeHTUMa

CnoHsop Tpeba aa 06e3benmn aa y MNMpoTokony nnmn gpyrom nucaHom OOKyMeHTy Oyae
HasHayeHo da he wcTpaxuBauu, OOHOCHO YCTaHOBe OMOryhuTu AuMpekTaH npucTyn
W3BOPHMM Mofaluma U JOKYMEHTUMA paau BplUeHa MOHUTOPUHIa UCNMTUBaa, 04uTa,
NpoLeHe Kojy BpLUM €TUYKN 0AB0p YCTaHOBE U KOHTPOIE Kojy BpLn AreHuuja.

11. KoHTpona kBanuteTta n ob6e3behere kBanuteTa.

12. ETnYkmn acnektu nucnutnBama

Onuc eTMYkMX acnekata Be3aHUX 3a KIMHUYKO UCTIUTUBAHE.

13. Kopuwhere nogaTaka v YyBarwe JOKYMeHTauuje

14. dnHaHcuje n ocurypare

HauvH dwuHaHcupawa u ocurypamwa Tpeba HaBeCcTu CcaMO akO HUCY HaBedeHu Y
nocebHoMm yroeopy.

15. NonuTuka objaBrenBama

[oroBop o o6jaBrbMBawy pesyntata ucnuTuBawa Tpeba HaBecTM camo ako Huje
HaBedeH y NocebHOM yroBopy.

16. Mpunosu

IMPUAJIOT 2.

CALOPXAJ BPOLUYPE 3A UICTPAXUBAYA

Bpowypa 3a wuctpaxuBada (y darbem TekcTy: Bbpowypa) je 36up KNMHWUYKMX U
NPEeTKNMHUYKMX noJaTtaka o JeKy Koju ce UCnuTyje, a Koju Cy 3HayajHW 3a KIMHUYKO
ncnUTMBaKE Ha Jbyanma.

Bpowypa Tpeba ga cagpxm HacnoBHY CTpaHy M MU3jaBy O TajHOCTM nofaTaka.

Ha HacnoBHOj cTpaHu Tpeba HaBeCcTM MMe CroH3opa, naeHTudukaunjy neka koju ce
uncnutyje (ngeHtndukaunoHn 6poj, xemujcko ume, INN wunu reHepuykn Hasue,
3awTnheHo nme, ako NOCToju), kKao 1 aaTtym u3gaeara bpouwype.

HaBopgu ce 6poj Baxxehe bpolwype, kao n gatym n 6poj usgaBamwa bpolype koja ce
3amembyje.

CroH30p MOXe MO Xerbu Aa yKIbyun usjaBsy kojoM ynyhyje nctpaxveada ga bpowwypy
cMmaTpa noBepsbUBMM OOKYMEHTOM U Aa je KOPUCTN caMo 3a MHAOPMUCaHE UCKIBYYNBO
NCTPaXXMBaYKOr TMa, Kao 1 3a A0CTaBibawe eTUYKOM 0a460opy 1 AreHumjn.

bpowypa Tpeba pa cagpxu m cnepgeha nornasrba, AOKYMEHTOBaHa [OCTYMHUM
nogauuma us nuteparype:

1. Cagpxaj

2. CaxeTak

[atn kpaTtak caxeTak (no MoryhcTBy oo ABe cTpaHe), HaBogehu JOCTynHe 3HadvajHe
b13nyKo-xemujcke, dapmaueyTcke, thapmakosoLke, TOKCUKOJSIOLLIKE,
dapMaKkoKMHETUYKE U KITMHNYKE 0COBUHE NneKa Koju ce UcnuTyje.

3. YBog

KpaTko yBogHO nornaerbe Tpeba ga cagpxum xemujcko mme (INN unu reHepmykm
HasuB, 3awTnheHO ume, ako MOCTOjU) neka Koju ce UCMUTYje, CBE aKTMBHE CyrncTaHue,
dhapMaKkonoLLKy rpyny 1 knacudukaumjy y rpynu, paumoHanHy OCHOBY 3a cripoBohere
ucnutmBakba W npeasuheHy NpoduUnakTuuky, Tepanujcky WM OnjarHOCTUYKY
edukacHocT. YBogHO nornaerbe Tpeba ga noctaBum Hayena no kojuma he ce BpLUMTU
npoLeHa pesynrtaTa UcCnuTuBama neka Koju ce ncnuryje.

4. dunsunyko-xemmjcke, apmaLreyTcke ocodmHe u hopmynaumja

HaBecTn akTMBHY CyncTaHuy MWCNUTUBAHOr neka (YKkibydyjyhu XemujcKy, OOHOCHO
CTPYKTYPHY OopMyrly) M KpaTak caXeTak O 3HadajHuM  (PU3NYKO-XEMUJCKUM U
dapmavneyTckum ocobuHama. [a 6u ce omoryhuno npegysmmane ogrosapajyhux mepa
0e36eQHOCTM TOKOM KIMHUYKMX UCMUTMBaHA, Tpeba obpasnoxutn gaty dopmynaumjy
neka koju he ce KOpUCTUTU, YKIbY4Yjyhn cBe ekcumMnujeHce ako je TO KIMHUYKN 3Ha4ajHo.
CauvHuTK ynyTCTBO 3a YyBawe U pykoBake oapeheHum capmaueytckum obnuumma
neka.

HaBecTu cBaKy CTPYKTYPHY CIIMYHOCT C APYrMM MO3HATUM NeKOBUMA.



5. MNpeTKNMHNYKa cnuTNBaka

HaBectn pesyntate y Bugy CcaxeTka CBMX 3HaAYyajHUX  NPETKIIMHUYKMX
bapMaKoNOLIKNX, TOKCUKOMOLLKUX, hapMaKkOKMHETUYKMX CTyAMja feka Koju ce ucnuryje.
Y caxeTky Tpeba objacHuTu kopuwheHy MeToaomnorvjy, pesynrate u pasmaTpare
3HayajHMX Hamasa O feKy Koju ce WCMUTYyje U Moryhe HexerbeHe W HeouveknBaHe
peakuuje Ha nek Ko fbyau.

Ako cy nosHaTe u JOCTYMNHe, Te nHdopMaLmje Mory aa yKkrbydyjy:

- BpcTe ornegHumx xuBoTuHsa Ha KojuMa je cnpoBeeHO NPEeTKNNHUYKO NCTIUTUBAHE,;

- Bpoj 1 non xunBoTUHa Y CBaKOj rpynu;

- Jegunuuy gose (Hnp. mg/kg);

- Pexxum gosunpamsa;

- HauuH npumene;

- dyXvHy npumeHe, 0gHOCHO ynoTpebe neka;

- MHbopmaumje o cuctemckoj pacnogenu;

- OyxunHy npahewa nocne Tepanuje;

- PesynTtare, ykibyyyjyhu cnegehe acnekre:

- Npupoay n pekBeHLMj)y hapMakonOLLKNX NN TOKCUKOMOLLUKUX peakLmja,

- CTENEH UM MHTEH3UTET hapMaKOmMOLLKUX UM TOKCUKOMOLLKUX peakuuja,

- BpeMe nosravena peakuuje,

- Tpajarwse peakuuja,

- OfHOC J03€e 1 peakuuje.

Y uurby 6orbe NpernegHoCTH NOXerbHO je Aa ce nogaum npykaxy tabenapHo.

Y cnegehum nornaerbuma Tpeba pasmMoTpUTM HajBaXKHUje Hanase U3 NPeTKITMHUYKNX
cTyaovja, yKk/bydyjyhu yodeHe peakumje npu  nNpuMeweHuMM  gosama, Moryhy
eKcTpanonaumjy Ha reyae v CBaku gpyrun acnekT Koju he ce npoy4yaBaTth Ha Jbyauma. AKO
je moryhe, Tpeba ynopeouTu Hanase edqUKaACHUX W HETOKCUYHMX [03a Ha WCTOj
XMBOTUHCKOj BPCTU (PasMoOTpUTU Tepanujcku wuHaekc). Tpeba wuctahu 3Havaj Tux
WHpopmaumja nNpyu nNnaHupawy go3upawa 3a rpyde. Kag rog je moryhe, nopehemwa
Tpeba BpwMTK Ha 6asm HMBOa feka y KpBW, OOHOCHO y TKMBY, a He Ha 6a3u jeanHuue
aosuparsa (Hnp. mg/kg).

5.1. MNMpeTknNuHU4ka papmakonoruja

HaBoau ce caxeTtak hapMakoroLlKmx ocobuHa fneka koju ce UCnuTyje, a ako nocToje,
n ocobvHe meTabonvTa OTKPUBEHWX HAKOH CTyaMja Ha XuMBOTMH-ama. TakaB caxeTak
Tpeba Ja cagpXu CTyamje Ha OCHOBY KOjUX ce MOXe npoueHuTn moryhe Tepanmjcko
OejcTBO (HNp. HadvH fenoBaka feka, Be3vBawe 3a peuentope W CenekToBaHOCT
Be3MBatba), Kao N OHE KojuMa ce Moxe npoueHutn 6e3benHocT (Hnp. nocebHe cTyaunje
3a npoueHy hapMakosoLLKor gefnoBaka OCUM OHMX Y KojuMa ce UCMUTYje nocTusame
Tepanujcke ecprkacHoCTK).

5.2. dapmakoknHeTuka n metabonuaam nponssoa Kog XnsoTuka

Oatn caxetak capmakoKMHeTUke M OBuornollke TpaHcdopMauuvje u aucnosuuuje
MCNUTUBAHOI fneka koA CBWUX MUCMMTMBaHWX BpcTa. [Npu pasmaTpawy pesyntaTta Tpeba
y3eTn y ob3up pecopnuujy u fiokanHy M CMCTEMCKY GUOpacnonoXmBoCT Neka Koju ce
ncnuTyje W Herosux Metabonuta, Kao M HUXOBY Be3dy C (hapmakornowkum K
TOKCMKOJTOLLKMM nogaunma Jo0bujeHUM U3 NCnuTBakka Ha XMBOTUMHCKMM BpCcTama.

5.3. Tokcukonoruja

Y caxeTKy onucaTtn TOKCUYHO fenoBake fieka U3 3HavyajHuxX cTyauja cnpoBefeHux Ha
pasnMuMTUM XUBOTUHKCKUM BpcTama n Tpeba ga cagpxu cnegehe enemenre:

- nojeaMHayHa 4os3a;

- MOHOBJIbEHA [033;

- KaHLLepOreHocCT;

- nocebHa ncnuTMBama Kao LUTO Cy U3asuBake nputauumja n aneprujcku noteHumjan;

- penpoayKTUBHa TOKCUKONOruja;

- FEHOTOKCUYHOCT (MYyTareHocT);

6. [lenoBare ncnMTUBaHOr fneka Ha YoBeka

[etarbHO HaBecTM no3HaTe peakuumje Ha nek, Yykbydyjyhm wHdopmaumje o
dapMaKkokMHeTULM, MeTabonmamMy, papmMakogMHaMmum, OOHOCHO [03e U ehMKacHOCTH,



6e3begHoOCTM M ocTanum chapmakonowkuMm gejcteBuma. 'oe je moryhe Ttpeba HaBecTu
CaxeTak CBaKOr KIMMHUYKOr UCMITMBAaHa, Kao 1 MHopmMauuje o pesyntatuma gpyraduvje
ynoTtpebe neka of oHe npensufieHe y KIMMHUYKMM UCMIUTUBakUMA, Kao LITO Cy UCKYCTBa
ca TpXuLTa U3 3eMrbe rae ce fek Hanasu y npomery.

6.1. ®apmakokMHeTUKa 1 MeTabonusam neka koA rbyau

Ako cy poctynHe, Tpeba gaTm caxeTtak nogartaka 0 papMakKOKMHETULM UCTIUTUBAHOT
neka, ykroy4vyjyhu cnegehe:

- papmakoknHeTuka (ykrbydyjyhn, ako je wmoryhe, metabonusam, pecopnuujy,
Be3vBah€e 3a NpoTenHe nnasmMe, pacrnogeny u enuMmmnHauujy);

- B1opacnonoXMBOCT MCMNUTMBAHOI Nieka (anconyTHy, OOHOCHO penaTtuBHY, ako je
moryhe) 3a pasnuunte dapmMaLeyTcke obnuke;

- nocebHe rpyne y okBupy nonynauuje (Hnp. nos, cTapocTt, owTehewe dyHKUunje
oapeheHux oprana);

- MHTepakuumje (HNp. MHTepakLmje fnekK - NeK 1 yTuuaju xpaHe);

- octane apMakoKMHeTUYKe nogaTtke (HMp. pesyntare UCNUTMBaka CNpoBEedEHUX Y
pasnuMuMTUM rpynamMa nonynawmje TOKOM KIMHUYKUX UCMIUTMBAaHsA).

6.2. be3begHocT n echmnkacHocT

Hasectu caxetak nHdopmaumja o 6e3begHocTy, hapmakoguHamckum ocobuHama,
eduKacHOCTN nekoBa Koju ce ucnuTyjy (M metabonuamy, yKONUKO je noTpebHo), Kao u
nHdopmaumje 0 A03HOj 3aBUCHOCTU peakuuje, AobujeHe y NPeTXOAHUM UCMNTMBakUMa
Ha reyauma (3gpasv 4O6poOBOSbLM, OAHOCHO NauujeHTH). AHanuampaTy 3Hayaj CBUX TUX
nogartaka. Kaga cy komnneTtupaHa GpojHa KMHMYKa UCMUTUBAH-A, jacHa npeseHTauuja
nogataka W3 HEKONWKO WCMWTMBakba MOXe ce noctuhu ynotpebom caxeTka o
6e36egHOCTM 1 edPUKaCHOCTM MO MHAMKauujama. 36upHM TabenapHu NpuKas HeXerbeHNX
peakuuja Ha ek U3 CBUX KIUHWYKMX MCnuTMBama (YKibydyjyhn oHa 3a cBe ncnvtuBaHe
MHOWKaumje) moxe 6uTtn Bpno 3HadvajaH. Tpeba pa3mMoTpUTM BaXHE pasfiuKe Koje ce
jaBrbajy y Besu C y3pOKOM M MHUMAEHLIOM HeXerbeHe peakuuje Ha ek, 3a pasnuuure
WHAVKaumje unu noarpyne.

Bpoluypa Tpeba aa o6e3bean onnc Mmoryhux pasnuka v HexeroeHux peakuuja Ha nek,
KOju ce Mory npeaBvMAeTV Ha OCHOBY paHMjUX UCKyCTaBa C JIEKOM KOju ce UcnuTyje u ¢
nekosuma n3 ucte ATL rpyne. Tpeba HaBecTu ynosopewa nnm nocebHe mepe koje ce
Mopajy npefy3eTu kao Aeo ucnutueaHe ynotpebe neka.

6.3. NickycTBO ca TpXuwwTa

HaBecTu 3emrbe y Kojuma je nek Koju ce ucnuTyje 4odmo [03BOSy 3a CTaBibake y
NnpoMeT, 3emibe rae je nobujawe goseorne oabujeHo, raoe je fiek NoByveH ca TpXuwTa
Unu rge je goseona ykuHyTta. buno kojy 3HauvajHy MHdopmauujy nobujeHy ca TpxuwTa
Tpeba objacHuTn (HNp. hopmynaumje, 4O3Mparwe, HAYMH MPUMEHE, HEXErbeHe peakunje
Ha nek).

7. CaxeTak nogartaka v ynyTcTBa UCTpaxuBaya

HaBogon ce cBeoOyxBaTHa aHanmMsa MNPeTKIMHUYKUX W KIWHUYKUX nojataka W
nHdopmaumje M3 pasnuuMTUX M3Bopa O feEeKy Koju ce ucnutyje, ako je moryhe.
UcTtpaxmeady ce Tako obe3behyje HajuHdopmaTMBHMja npes3eHTauuja [OCTYMHUX
nogaTaka, y3 npoueHy ytuuaja Tux nHdopmaumja Ha bygyha knmHu4Yka ncnutnsama.

Kaga nocrtoje, Tpeba pasmoTputn obGjaBrbeHe nogaTke O nekoBumMa u3 mcrte ATL
rpyne. To MOxe Oa MOMOrHe WUCTpakuBady Ada NpeaBuan HeXerbeHe peakuuje Ha nek
unu gpyre npobneme y KNnHWYKOM UCTIUTUBAHLY.

MogaumMma M3 OBOr norfaefba Ce MOpPajy jacHO npe3eHToBaTty Moryhu pusuum um
HeXerbeHe peakuumje Ha ek, kao u nocebHu TECTOBM, 3anaxaka U Mepe onpesa Koje
Mory 6utn notpebHe TOKOM KITMHUYKOT ucnuTuBama. MNMogaum Tpeba ga 6yay 3acHoBaHM
Ha noctojehum PUINYKO-XEMUjCKIM, dapmaLeyTCcKum, dapMaKkonoLLKUM,
TOKCMKOJTOLLKMM M KITUHWYKUM MOjeAMHOCTMMa O UCMMTUBAHOM neky. Tpeba o6e3beantu
ynyTCTBO MCTpaXuBayy Kako Aa npenosHa u neudu moryhe cnyyajeBe npeposvpara M
HexerbeHe peakuuje Ha nek, Ha 6asn paHujux uckyctasa Kog fbyan n hapmakonorujm
NCMNUTUBAHOT feka.



IMPUAJIOT 3.

CAOPXAJ U3BELLUTAJA O 3ABPLLEHOM KITMHUYKOM
UCIMTUTUBAHKY

M3BewTaj O 3aBpLIEHOM KIMHMYKOM uUCUTUBawY Tpeba pga cagpxu cnepehe
ernemMeHTe:

1. HacnosHa cTpaHa

HacnosHa cTpaHa cagpxu cnegehe nogatke:

- Hacnos (ucnutneama);

- HasmB akTuBHe cyncTaHLe neka Koju ce ucnurtyje;

- Ucnutueany nHaukauujy;

- AKO ce He MOXe 3akiby4yuMTU M3 Hacrnosa, Tpeba gaTun kpaTak onuc (jegHa Ao ABe
peyeHuLe) HaunMHa ncnuTuBaka (paHOoMM3MpPaHO, YHAKPCHO, KoMnapaTuBHO, nnauebo
KOHTPONMCaHo, OTBOPEHO, jeAHOCTPYKO Cneno, ABOCTPYKO cnemno), nopehewa (nnauebo,
aKTMBHa KOHTpona, 3aBWCHOCT [03e W [enoBawa), Tpajake Tepanuje, [o3e U
nonyrauuoHe rpyne UCNUTaHuka,;

- Mme cnoHsopa

- WpeHTudmkaumjy MNMpotokona (6poj MNMpoTtokona);

- ®ase ncnMTuBamAa;

- atym noyeTka ncnutmneawa (yKibydmBawe NpBOr UCMUTAHUKa MW Ha OCHOBY Apyre
aedvHuumje koja ce Moxe BepudUuKoBaTH);

- llaTym paHujer 3aBpLueTKa UCnuTUBara, ako NnocToju;

- [atym 3aBplieTka wucnutMBakwa (KOMNneTMpawe nogaraka 3a nocnegner
ncnuTaHuka);

- Nme n 3Barbe rMaBHOr UCTpaxuBada WM KoopAuHATopa UCNUTMBaHA, OAHOCHO
CnosSbH-er KOHCYNTaHTa OAroBOPHOr 3a MeAULMHCKE OANYKE KOjer jeé MMEHOBaHO CMOH30p;

- HasuB komnaHuje, OOHOCHO cCnoH3opa, ume ocobe oAroBOpHE 3a M3BellTaj of
CTpaHe croH3opa (Tpeba HaBeCTn uMe 1 AeTarbe 3a KOHTaKT ca 0cobom Kojy je 3agyxkna
KOMMNaHuja, OAHOCHO CMOH30p, 3a NuTawa Koja Mory npouctehn y Toky oueHe nsseLluTaja
0 UCMUTUBAHY);

- MoTtBpAay Oa je ucnutuBamwe obaBrbeHo y carrmacHoctu ca CmepHuuama [obpe
KNUHWYKe Npakce, YKIbyyyjyhu n apxmBupare OCHOBHE AOKyMeHTauuje;

- JaTym kaga je nsBewTaj caunmeH (HaBoaehu cBaku MpPeTxodHW M3BELUTaj O UCTO]
CTYAMWjU C HA3NBOM U 4aTyMOM).

2. KpaTak cagpxaj

MpunoxnTtn KpaTtak cagpxaj (HajBuLle Ha TpU CTpaHe) Koju obyxBaTa KpaTak npernes
KMUHUYKOT cnuTmnBara. Kpatak cagpxaj nopen Tekcta n p-spegHocTy Tpeba aa cagpxu
HyMepuyKe nogaTke U UNycTPOBaH Npukas pesynraTa.

3. Cagpxaj ussewTaja 0 NojeguHAYHUM 3aBPLUEHUM KITMHUYKUM UCMMTUBAHMMA

Capgpxaj obyxsaTa:

- 6poj cTpaHe nornaerba, ykibyyyjyhn n 36upHe Tabene, cnvke u rpadmkoHe,

- cnucak u 6poj cTpaHuua y npunosuma, Tabenama M CBakoj TECT JIUCTM Koja je
NPUIoXeHa.

4. Cnucak ckpahenuua n gecmHmumje

Haeectn cnucak ckpaheHuua, peduHuumje nocebHUMX TepMuHa, Kao U MepHUX
jeanMHuMua Koje cy KopuwheHe y n3BeLwlTajy.

5. ETuka (eTnykmn geo)

5.1. ETnyku opgbop yctaHoBe

MpuNoXunTn NO3NTUBHO MULIbEHE eTuYKor ogbopa ycTaHOBE O CNpoBeAEeHOM
UCNUTUBakY, KAo U CMMUCAK CBUX eTUYKMX 0abopa Of KOjuX je 3aTpaXeHO MULLIbeHE Y
nme npegcegHvika cBakor ogdopa.

5.2. N3jaBa 0 eTM4KOM N3BONEHY UCMIUTMBAHA

MpunoxnTn usjasy o Tome ga je McnuTnuBawe U3BeOeHO Yy carfacHOCTU ca eTUYKUM
NPpUHUMNMMA KOjU Ce 3acHMBajy Ha XemnCUHLLKO] Aeknapaumju o OvMoMeanUMHCKOM
UCTpaXMBaky Ha rbyguma.



5.3. IHdopmauumja 3a ncnutaHuka u HEeros NMCMeEHN NpucTaHak

Onucatn kako M Kaga je [oOOWjeH MUCaHW NPUCTaHaK MCMNUTaHUKA Ha H-EroBO
YKIbyYere Y KIMUMHUYKO UCMUTUBaHE.

6. UcTpaxnBayko n opraHnsaumoHo obesbehere KNMHUYKOr UCNuTnBama

Onucyje ce nogena OYyXHOCTU M aKTUBHOCTWU BaXKHWUX 3a npepnarawe, crpoBohemne,
KOHTPONY W MpoLeHy ucnuTuMBaka. [lpunaxe ce cnMcak uCTpaxuBada Yy CBakoM
nojeaMHa4YHoOM MeCTy UCNUTUBaHa, 3ajedHo ca hKMxoBuMM Buorpadujama n nogaumma o
CcTpyyHocTU. lNpunaxe ce u cnucak CBUMX capajHuKa Koju Cy yyecTBoBanu y nssohewy
KNWUHUYKOT UcnutmBaka. AKO je KIMUMHWYKO ucnutuBawe OOBMMHO, HaBode ce camo
HajBaXXHWjU nogauu.

7.YBog

HaBoan ce pasa KnuMHMYKOr MCNUTMBaWA Yy OAHOCY Ha LenoKynaH pasBoj feka,
OCHOBHE KapaKTEepUCTUKE KIWHWUYKOT MUCMUTMBaka (0bpasnoxewe, UUIbeBW, UWIbHA
nonynauyuoHa rpyna, OCHOBHM NMpuMMapHu pesyntartu). Hasoge ce nponucu u npenopyke
HadneXHUX opraHa Koje cy y3eTe y 003Mp NpUNVKOM MpunpemMe MraHa KIUHUYKOT
ncnuTuBamAa.

8. Unrb knuHu4kor ucnutnBama

HasecTu onwite ynrbese CNMTUBaHA.

9. MNnaH ncrpaxmneamna

9.1. OnwTK NNaH ucnuTuBaka

9.2. PasmaTtpare nnaHa ncnutmneama, ykreyyyjyhu n nsbop KoHTponHe rpyne

9.3. M36op nonynauunoHe rpyne 3a KIMHUYKO UCMUTUBaHE

9.3.1. Kputepujymu 3a ykibyumBare UCNNTaAHUKA Y KITUHUYKO UCIUTUBaHE

9.3.2. Kputepujymm 3a UckibyumBare NCNUTaHUKA U3 KITMHUYKOT UCNUTMBaHA

9.3.3. NcnnTaHnum UCKIbYYEeHU U3 Tepanuje Unu KNMHUYKOr McnutnBama

9.4. levene

9.4.1. MNpuMereHo nevene

9.4.2. \@eHTuTeT nCNTUBaHOT Nneka

9.4.3. MeToa pa3sBpcTaBata UCNIUTAHKKA Y rpyne 3a nevexe

9.4.4. N360p oo3a neka koju ce ucnutyje

9.4.5. N360p pexuma fo3upara 3a CBakor ucnmtaHuka

9.4.6. Kogupane

9.4.7. MNpeTxogHa u NnpuapyxeHa Tepanuja

9.4.8. Ycarnawasare neyera

9.5. MapameTpu edmkacHoOCTU 1 Be36egHOCTH

9.5.1. OgpehuBane ecmkacHocTn 1 6€36eQHOCTM 1 LWeMaTCKM Npukas nnaHa

9.5.2. MNpuknagHocT MeToga Mepema

9.5.3. OCHOBHUM NapamMeTpu epUKacHOCTH

9.5.4. Mepemse KoHLieHTpauuje neka

9.6. Obesbehene kBanuTeTa nogaraka

9.7. Ctatuctudke mMetoae koje cy nnaHupade y lNpotokony n ogpehumsarbe BenNnymMHe
y3opaka

9.7.1. CTaTUCTUYKM M aHANUTUYKKN NNaH

9.7.2. OpgpehuBane BeNnUYMHe y3opaka

9.8. Oactynare of ucnuTMBara Unu NIaHMpaHnx aHanusa

10. VcnuTaHuum y KITMHUYKOM UCMIUTUBaKY

10.1. EBnaeHumja ncnntTaHuka

10.2. Ogctynamne og NpoTokona

11. MNpoueHa edmKacHOCTH

11.1. AHanusa yKynHux nogartaka

11.2. [lemorpadbcke 1 ocTtane OCHOBHE KapaKTEpPUCTUKE

11.3. OgpehuBarse yjeaHa4eHOCTH fevyena

11.4. Pesyntatu edomkacHOCTU 1 TabenapHu npukas nogaTtaka 0 UCAUTaHUKY

11.4.1. AHanun3a edpuKacHoCTH

11.4.2. CTaTUCTUYKKN, OOHOCHO aHanNUTUYKN nogdaum

11.4.2.1. Perynucatbe KoBapujaHcu



11.4.2.2. TlocTynawe ca UCKIbYYEHUM UIK M3ryGrbeHnm nogaumuma

11.4.2.3. lpeTxogHe aHanmMse n MOHUTOPUHI NogaTtaka

11.4.2.4. MynTULEHTPUYHA UCNUTUBaHA

11.4.2.5. Buwectpyka ynopehumearwa/MynTULEHTPUYHOCT

11.4.2.6. YTBphMBare "ycnelwHo nogpeheHux" ncnutaHunka

11.4.2.7. VicnutmBaka Ca aKTMBHOM KOHTPONOM HaMeweHa YTBphuBakby
€KBMBANEHTHOCTU

11.4.2.8. Vicnutnamne (NnpoueHa) nogrpyna

11.4.3. TabenapHu npukas nogataka o UHANBMAYaNHOM O4roBoOpy

11.4.4. [osa neka, KOHUEHTpauuja neka Wn eMUKacHOCT, Kao W HMKUX0oBa
Mefy3aBUCHOCT

11.4.5. IHTepakumje nek-nek u ek y OAHOCY Ha NpUAPYXEHO 00orbeHe

11.4.6. Tpaduyknm npukas nogataka O MWHAMBMAOYANHOM [eNnoBaky feka Ha
ncnutTaHuka

11.4.7. 3akrbyyum o ecpmkacHoOCTH

12. MNpoueHa 6e3beaHocTH

12.1. Tpajare N3NOXEeHOCTN NcnuUTaHmKa

12.2. HexerbeHu gorahaju

12.2.1. Kpatak npernes HexerbeHux gorahaja

12.2.2. lNpukas HexerbeHux aorahaja (eBngeHumja o HexerseHum gorafajuma)

12.2.3. AHanusa HexerbeHux gorahaja

12.2.4. Cnucak HexerbeHnx gorahaja kog ucnutaHmka

12.3. CmpT, ocTanu 030WUIbHU HeXerbeHu porahaju 1 OpyrM 3HavajHu HeXerbeHu
porahaju.

12.3.1. Cnncak CMpPTHUKX CrlyvajeBa, ocTanu 030UIbHU HexerbeHn gorahaju n gpyrm
3HaYajHM HexerbeHun goranaju

12.3.1.1. CMpTHM criyyajeBu

12.3.1.2. pyru 036urbHU HeXerbeHu goranaju

12.3.1.3. ipyru 3Ha4vajHu HexerbeHu gorahaju

12.3.2. lNpuka3 cMpTHUX cryyajeBa, OCTanmMx O30UIbHUX HexerbeHux porahaja wu
OpYrux 3HavajHux HexeroeHux gorafaja

12.3.3. AHanusa u pasmaTparke CMpPTHUX Cry4yajeBa, OCTanmx 030UIbHUX HEXErbeHNX
porahaja n gpyrmx aHadajHuX HexerbeHux gorahaja

12.4. KnuHnyko nabopatopujcko NCNNTUBaHE

12.4.1. Cnmcak nabopaTopujCcKnx Mepera 3a CBaKkor ucnuTaHuka (16.2.8) u cBaku
HeyobuyajeHn nabopartopujckm Hanas (14.3.4)

12.4.2. EBanyauuja cBux nabopatopujckux napameTapa

12.4.2.1. NNabopaTopujcke BPeAHOCTH

12.4.2.2. TpomeHe nabopaTtopujcke BpeOHOCTU 3a CBAKOr UCNUTaHMKa

12.4.2.3. KnuHW4Kn 3Ha4vajHe nHamMemnayanHe abHopmanHocTu

12.5. ButanHu 3Hauu, msndkm (TenecHu) Hanas v apyra 3anaxara Koja ce ogHoce
Ha 6e3beHOCT ucnuTaHnka

12.6. 3akrby4dum o 6e3benHocTu

13. PasmaTtpare 1 onwTh 3akiby4um

14. Tabene, cnuke n rpacdrKoHN KOju ce OAHOCE Ha UCTIUTUBAHE, anu Ce He Hanase y
TeKCTy

14.1. lemorpadpckm nogauu

14.2. TNogaumn o edpmkacHocTH

14.3. MNMopauun o 6e3dbegHoCcTH

14.3.1. lNpukas HexerbeHux gorahaja

14.3.2. Cnncak CMPTHUX Cry4yajeBa, OCTanMX O30MIbHUX U 3HAYajHUX HEeXerbeHUxX
Jorahaja

14.3.3. lpukas CMPTHUX CryyajeBa, OCTanux O30MIbHUX U HEKMX APYrnx 3HayvajHux
HexerbeHux gorahaja

14.3.4. Cnucak HeyobunyajeHux nabopaTopujcknx Hanasa (3a cBakor ucnuTaHuka)

15. Cnucak pecepeHum



16. MNMpwunosun

16.1. MNogaun o ncnuTMBamy

16.1.1. MNpoTokon, nameHe n gonyHe NpoTtokona

16.1.2. O6pasal TecT nucTe (camo jegHa CTpaHuLa)

16.1.3. Cnucak eTudkux opbopa (kao u uMMe npeacedHuka Ha 3axTeB AreHuuje),
npukas nucmeHe nHdopmauuje 3a ucnuTaHnke u obpasaw, MMCMEHor NpUcTaHka

16.1.4. Cnucak 1 onuc UCTpaxusadva U APYrUx BUTHUX YyYecHMKa y UCNUTUBAHLY,
ykrbyyyjyhn n ckpaheHy (Ha jegHoj cTpaHu) Guorpadmjy mnu ogrosapajyhu npernen
obyka 1 UCKycTBa Koja Cy Be3aHa 3a u3Bohene KIMHUYKOr UCNnTMBama

16.1.5. TloTnucyM rnNaBHOr UCTpaxmBaya WM UCTPaxuBada KoopauHaTopa unm
CMOSbH-Er KOHCYNTaHTa CNoH30pa Ha OCHOBY 3axTeBa AreHuuje

16.1.6. Cnmcak ncnutaHuka Koju aobwujajy UCNMTMBaHy akTMBHY CYMNCTaHLY, OOHOCHO
NCNUTUBaHU NeK u3 nocebHe cepuje ako ce KOpUCTH BULLIE Cepuja NCTOr Mpou3eoaa

16.1.7. llema v wndpe y pangommsaumju (naeHtudukaumju ncnutaHvka m BpcTa
nevyemna)

16.1.8. CepTudukaT 0 U3BpPLUEHMM OQUTMMA (KO MOCTOjM);

16.1.9. [lokyMeHTaumja o CTaTUCTUYKUM MeTodama

16.1.10. [OdokymeHTaumja o cTaHgapausauuwju wmehynabopaTtopujckux meTtoga W
npouenypa 3a obesbehere kBanuTeTa ako je kopuheHa

16.1.11. lNy6nukaumje Koje cy npousalune U3 pesynraTta KInMHUYKUX UCMTUBaba

16.1.12. BaxHe nybnukauuje koje cy HaBefeHe Yy U3BeLUTajy

16.2. MNMogaum o ncnutTaHnumma

16.2.1. CBM NCNUTaHMLM U UCMIUTAHULIW KOjU CY HAPYLLUWUIN UCMIUTNBaHE

16.2.2. Ogctynawe og NpoTokona

16.2.3. VicnuTaHmum UCKIby4eHn M3 aHannse eqpuKacHocCTu;

16.2.4. lemorpadckm nogaum

16.2.5. KomnnujaHca n nogaum o KOHUEHTpaLmjm feka (ako cy AOCTYMNHWN)

16.2.6. MNojeauHayHy nogaum o epmkacHOCTM neka Ha ncnuTaHuka

16.2.7. Cnucak HexerbeHnx gorahaja (3a cBakor ncnmtaHuka)

16.2.8. Cnucak nabopaTopujckux WMCNUTUBaHa 3a CBaKOr WUCMMTaHMKa Ha 3axTeB
AreHuuje

16.3. Obpasau TecT nucTe

16.3.1. TecT nucTe 3a CMpTHE cnydvajeBe, Apyre 03burbHe HexerbeHe porahaje wm
NCKIby4YMBaH-€ UCMUTaAHUKA 300r HEeXXerbeHe peakLuje Ha ek Koju ce NcnuTyje

16.3.2. OcTane npwusoXxeHe TeCT NUCTe

16.4. Cnucak nogartaka o ucnutaHuymma.

N3JABA ITMTABHOI' UCTPAXXUBAYA 3A YBO3 JIEKA 3A
KITMHWYKO UCINMTUTUBAHKE

Ha3uB KJIMHUYKOT HCTIMTHBAMA JIeKa/MEIUIIMHCKOT CPEACTBa, OpPOj U JaTyM
HU3JaBama J03BOJIC:

Bpoj IIpoTokona KIMHUYKOT UCTUTUBAbA!

CrioH30p ¥ yroBopHa HCTPa)KMBauKa OpraHu3aluja;




HasuB nexa/MeMIIMHCKOT CPENICTBA:

a) JIeK KOjU Ce KIIMHUYKH UCITUTY]E;

0) yIopeIHH JIeK 32 KIIMHUYKO UCITUTHUBAIE,

1) OCTAJTH JICKOBU HABE/ICHH HAa KAPTH KIMHUYKOT HCITUTHBAA.

dapmaneyTcku 00JIHK M jaUlHAa JIEKa 33 KOJH € TPaKu YBO3!

Hocwunan no3Bose 3a ek, OAHOCHO ymuca y Perucrap meummuHCcKor
CpEZCTBa, aKo JIEK UMa JI03BOJTY 3a Jiek y Penyomumm Cpouju.

[Tpoussohau sreka/MeAUIIUHCKOT CPEICTBA 3a KOj€ CE TPAXKH YBO3:

KonnunHa jieka u mepros 3a KOju je JIek/MEeTUIIMHCKO CPEICTBO MOTpeOaH:

OBHM Ipey3nuMaM IyHY OJrOBOPHOCT Jia j& JICK/METUIINHCKO CPEICTBO
HEOIXO/aH y CIpoBOhekYy KIMHUYKOM HCITUTHBAKY IIPeMa HaBeI€HO] JO3BOIH

[Teuar 3gpaBcTBEHE IloTnuc rmaBHOT

aTyMm
yCTaHOBE UCTpa)KuBaya flaty



