Bpoj: 014-07-00-00510/2012-11

Ha ocHoBy onpena6a un. 5. u 15. 3akona o AreHmmji 3a 60pby npotHs KopymuHje ("CnyxGenn
riacauk PC", 6p. 97/08, 53/10, 66/11-YC u 67-13-YC; y namem TEKCTY: 3aKOH O AreHIIHjH), Y OCTYIKY
TIOKPEHYTOM Ha OCHOBY HpHjaBe MOAHETE MPOTHE Hemame Hamjanosa u3 Beorpana, , paan
O/UTYy4HBaMa O IOCTOjamy MoBpene oxpexaba 3akona o Arenumju, nana 18.08.2014. romume JQHPEKTOP
Arenuyje 3a 60pby npotus KOpYTILHje JIOHOCH

PEIIIERE

[ YTBPBVYIE CE na je Hemama Hamjaros, mupektop UncrutyTa 32 peymartosiornjy y Beorpany,
MOCTYITHO CYNPOTHO ojpendama wi. 27. 3akona o ATeHINjH, Ha Taj HAYHH ITO Je, ¥ cBOjcTBY mmpekTopa
HHcrutyTa 3a peymaronornjy y beorpany, normucao carnacrocti o ynotpebu mpocrtopa, KajgpoBa W
OMpEME TOT' HHCTHTYTA NMPUIHKOM H3BOhEa KIHHHYKMX HCIHTHBAMA y HuctatyTy M, ca cnonzopnma
IUTMHIYKHX HCIIHTHBAMA, OTHOCHO YTOBOPHHM HCTPa)KHBAYKHAM OpraHHM3alHjaMa Ha Koje je CHOH30p
npereo opnamhere, NOTIACa0 YroBope 0 KIHHAYKIM HCITHTHBAKHMA H TO:

1. Carnacroct mmpekTopa HucTHTyTa 323 peymatonioryjy 3aseneHy mox 6pojem 1356/1-4 ox 29.07.2010.
FONHHE O yHOTpeOH mpocTopa, KaapoBa M onpeve HWHcTnTyTa npuimkom m3Bohema KIHHHYKOT
HCnUTHBama y MHCTHTYTY non HasmBom "MynTHUEHTpHYHA, PaHIOMH30BaHa, JBOCTPYKO Clena,
wianebomM KOHTPOJIMCAaHa KIMHHYKA crymaja III dase napanemnux rpyna Y KOJHMa ce HCIHTYjy IBe 103e
npenapara Fostamatinib Dinatrijuma (FosD) kox NalyjenaTa ca peyMaToOHIHHM apTPHTHCOM KOjH HMajy
HeoroBapajyhu oarosop Ha nekose KOjH ycnopasajy HamnpenoBame 60JecTH (mexoBu DMARD rpyne)",
6poj mpotokona D4300C00002, CrioH3op Astra Zeneca Ab, 151 85 Soadertalje, Sweden u Vrosop o
KIHHAYIKOM HCIHTHBAKY NpuMIbeH y WHcTHTyTY 323 peymaronorujy 2.06.2011. roamse u 3aBenen nox
Opojem 47/1-7, koju ce oIHOCH Ha HaBexeHO KIHHHYKO HCITHTHBARE;

2. CarnacHocT aupekTopa Hncturyra 32 peymaronorujy 3aenieny nox 6pojem 1739/1-2 ox 29.07.2010.
TOIMHE O yMmOTpeObH mpocTopa, KaapoBa w onpeme HuctaTyta npmmikoM u3Bohema wmHEHuKOr
ucCnuTHBaka y WHetuTyTy Toa HasmBoM "[lyrotpajuu, mactaBak CTyaMje KojoM ce npouemyje
GesbemnocT U edukacHoCT npenapata Fostamatinib dinatrijuma (FosD) y newemy peymarommmor
apTputHca”, 6poj mportokona D4300C00005, YHjH je cronsop Astra Zeneca Ab, 151 85 Soadertalje u
YTOBOp 0 KIMHHYKOM HCIUTHBaRY npumibeH 28.09.2011. roaune u 3aBesen mox Opojem 46/1-12, koju ce
OHOCH HA HABEJICHO KIHHHYKO HCIIUTHBAbE;

3. Carnacuoct mupextopa Uncrutyra 3a peymatonorujy 3aseneny nox 6pojem 21/1-16 ox 30.01.2012.
TOIHHE O ymoTpebH npocTopa, KampoBa u ompeme HMucturyta mnpmimkom u3Boljema KIMHHYKOr
HCHTHBama y MHCTHTYTY nojt HazuBOM "MynTHIEHTpHYHO, PaHZIOMH30BaHO, JIBOCTPYKO CJIENO, naanebo
KOHTPOJIMCAHO KIHHHYKO HCIHTHBame, (aze 3, Yy UHJBY npoleHe epHKacHOCTH H Ge3beanocr:
cyOkyranor maBama LY2127399 kon DonecHUKa ca cHCTEMCKHM epuTeMCKuM JrymycoM (SLE)", 6poj
npotokona HIB-MC-BCDT, wuuju je cmonsop Eli Lilly and company, Indianopolis, Indiana, USA.
opranusarop cryamje Parexel International d.o.o. Beorpan i Yrosop o knnrEgKOM HCTIHTHBAKY MPHMIbEH
13.07.2011. rogune u 3aBenen nox Opojem 41/1-7, xoju ce ommocH Ha HABEJICHO KIIMHHYKO HCITHTHBAC,

4. Carnacrocr mmpektopa MuctutyTa 3a peymaronorujy 3aseneny moa 6pojem 72/1-9 ox 13.07.2011.
TOIHHE O ymoTpeOH mpocTopa, Kagposa M onpeme HucTHTYyTa npmmakom u3ohewa KIMHHUKOT
HCOHTHBama y WHCTHTYTY nox Hasusom "OTBOpEHH NpomyKeTak HCIHTHBamA Yy ULHJBY TpoleHe
Ayropoune OesbennocTy etanercepta kox meme u aJloNIECTICHaTa Ca TIPOAY)KEHHM TOApTHKYJIapHHM
JYBEHHIIHAM HIHOTIATCKHM ApTPHTHCOM, aPTPHTHCOM KOjH je YAPYXEH ca eHTE3HTHCOM HIIH HICOPHja3HUM
APTPHTHCOM, a KOJH Cy NpeTXOnHO Oumm YKIBY49eHH y mpoTtokon 0881A1-3338-WW (B1801014)", 6poj
npotokona B1801023, guju je cmonsop Pfizer Inc. 235 East 42™ street, New York, NY 10017,
opranusarop Pfizer H.C.P. Corporation, Belgrade n Vrosop o CIPOBOhEmY KIMHHYKOr HCIUTHBAA
mpuMiben 9.04.2012. romune u 3aBesen mox 6pojem 52/1-12 koju ce omHOCH Ha HaBexeHO KITMHAYKO
HCITHTHBAE;



5. CarnacHoct aupextopa MHcTHTyTa 32 peymaronornjy 3aBenaeHy mon Gpojem 2132/1-3 oa 21.12.2011.
romuEe o ymotpeGM mpocTopa, Kampoa W ompeMe MHCTHTYTa npuiMkoM H3Boherma KIHHHYKOT
pcnuTHBama y MHCTHTYTY moa nasuBoM "KimMHMYKa CTymMja eduKacHOCTH pamu mpoucHe edekara
Grnokame I1L-6 penentopa tocilizumabom (TCZ) y nopebemy ca etnerceptom (ETA) ma 6a3u crome
KapAMOBacKy/IapHAX jorahaja KoJ mauMjeHata ca yMEpPEHHM [0 TEIIKHM PEYMATOHIHMM apTpUTHCOM
(RA)", 6poj mpotokona WA25204, umju je cnonsop F.Hoffman-La Roche Ltd. Grenzacherstrasse 124,
4070 Basel, [1IBajuapcka;

6. CaracHOCT aMpeKTopa MHCTHTYTa 3a peymMaroiiorujy 3aseieHy mox Gpojem 21/1-18 ox 30.01.2012.
roguHe o ymoTpeOH mpocropa, KaapoBa u onpeme MHCTHTyTa NpHIMKOM #H3BOhema KIMHHYKOT
ycUTHBAmba Y MHCTHTYTY noa HasuBoM "MyNTHIEHTPHYHO, OTBOPEHO, KIMHHYKO HCIIHTHBAmE, (ase 3,
y umby mpouene epukacHoctH M GesdemmocTn cyOkyrasor nasama LY2127399 kox Gonechuka ca
cuteMcknM eputemckam TymycoM (SLE) (ILLUMINATE-X), 6poj npotokona HOB-MC-BCDX, unju je
criorsop Eli Lilly and company, Indianopolis, Indiana, USA, opranusatop crymmje Parexel International
d.0.0. Beorpaa Koju ce OJHOCH Ha HaBEIEHO KIWHHYKO MCIHTHBalkEe W YroBOp O KIHHHYKOM
HeTpaknBamy TpuMibeH 23.07.2012. roauHe 1 3aBeaeH noa 6pojem 54/1-12 koju ce 0ZHOCH HA HABEICHO
KJIMHHYKO MCITHTHBAE;

7. CarmacHocT mupektopa MHCTHTYTa 3a peymaroiorujy 3aseieHy nox Opojem 526/1-5 ox 3.5.2012.
rogmHe O ymoTpeObH mpoctopa, Kagpoa H ompeme MHCTHTYTa npuimkoM wu3Bohema KIMHHYKOT
ucnuTHBama y WMHCTHTYTY moja HasuBoM "24-HelesbHA, IBOCTPYKO Clena, paHIOMH30BaHa, mjauedbom
KOHTpOnHcana cTyauja 2. (ase, y napaie/HHM rpyrnama, Koja HCIIHTYje pasiuunTe 03e jeka VX-509 kox
OOpaciMX WCTHMTaHWKAa Cca aKTHBHAM DEyMAaTOMIHHM AapTPTHTHCOM Ha CTabWIIHO] Tepanuji
MeTpoTeKcaToM, ca oTBopernm 104-HeessHnM mpoayxkeTkom”, 6poj mpotokona VX11-509-102, uuju je
cnonsop Vertex Pharmaceuticals Incorporated u VYrosop o cnpoBohemy KIHHHYKOT HCITHTHBAMRA
npumiber 4.3.2013. roauue u 3aBeneH noxa Opojem 41/1-3 koju ce OJHOCH HA HABEICHO KIHHHYKO
UCITHTHBAbE;

8. Carnmacnoct mupektopa MHcTHTYTa 3a peymaronorujy 3aseneHy nox opojem 702/1-6 ox 10.5.2012.
roguEe o ynoTpebu mpoctopa, KaapoBa M ompeMe MHCTHTYyTa npuIMKOoM H3BOhema KIMHHYKOT
ucnuTHBama y MHCTHTYTY noj HasuBoM "PaHIOMH30BaHO, IBOCTPYKO-CIENO, MIaneboM KOHTPOJIMCAHO,
HCTPaXKHMBAMkE Ca MapalelHAM rpynaMa ca [HbEM Ja Ce HM3BPIIM MpPOlEHa KIMHMYKE e(pUKacHOCTH
NNSO0114-0006 ko MCIHTAHMKA ca AKTHBHMM peyMaTOMaHHM aptpuThHcoM', 6poj mpoTtokona NN8828-
3842, yuju je cnouzop Novo Nordisk A/S;

9. Carnacuoct nupektopa MHCTHTYTa 3a peymarosorujy 3aseneHy nox Opojem 1027/1-5 ox 28.5.2012.
rojuMHe, 0 ynorpebu mpocropa, KagpoBa W ompeme HWHCTHTYTa NpHIMKOM H3BOhEHma KIMHHYKOT
HenuTHBama y MHCTHTYTY noa HaswBoMm "PannoMusoBana, mianebo KOHTPOIHMCaHA, ABOCTPYKO-cliena
CTy/IMja BHINECTPYKHX, pacTyhux 103a, y uuiby HenuTHBama Ge3dernocTd 1 nomHomsbuBocTH NNCO114-
0006 ko manmjeHaTa ca CHCTEMCKHM epHTeMCKHM mymycom”, Gpoj nporokoma NN8828-4002, wmju je
cnon3op Novo Nordisk a/a, Novo Alle, Denmark;

10. YroBop 0 KJIHHHYKOM HCHTHBamkY npumMiben 29.05.2012. roause u 3aBezieH noa dpojem 1127/1, koju
Ce OZIHOCH Ha KJIMHHYKY CTYHM]y MO HasuBoM "MyJITHIEHTPHYHO HEMHTEPBEHIIN]CKO KIHHHYKO npaheme
npomene tocilizumaba y peymatommiom aprputucy-ACROSS cryamja”, 6poj mpotokona ML 283140,
unju je cnionsop Roche d.o.o. beorpan,

Yy KOJUM KIMHMYKHM MCIHTHBAaHHMa HCTOBpEMeHO o0aBiba MOCA0 TJIABHOI MCTpaKHBaya 1o
OCHOBY YroBOpa O /ey 3aK/by4eHOT Cca HaBEJeHHM CIIOH30pHMA, Y3 HOBYaHY HAJOKHALy, M CYMPOTHO
ompentu wn. 32. cr. 1. 3akoHa 0 AreHIMjH Ha Taj HA4YMH WTO O CYKOOy MHTEpeca KOjH je HMao HHje
obasectno Biany Peny6muke Cpbuje u Areruujy 3a 60pOy mpoTHB KOpyTIHje,

ma My ce, Ha ocHOBY 4iI. S1. cT. 1. 3akoHa 0 Arenimju 3a 6opOy MPOTHB KOPYTILHje, H3pHYe



MEPA JABHOI" OBJABJbUBAKA TIPETTIOPVKE 3A PA3PEIIERE
CA ®YHKIIMIE IMPEKTOPA UHCTUTYTA 3A PEVMATOJIOTHUTY

[I U3peka u caxero obpa3snoxkeme OBOr pemerma objasuhe ce y "Ciyxberom riacHuky PenyGiuke
Cpbuje" n y "Ciayxbenom nucty rpana beorpana”.

[T Tpoukose objaBbUBaba 0BOT pemnema cHocrhe Hemama Jlamjanos, o yemy he Arenumja 3a 6opoy
NPOTHB KOPYTIIIHje I0HETH nocebaH 3aKk/by4dak.

O6pasnoxeme

[lpotus Hemame JlamjanoBa, mupektopa MuctuTyTa 3a peymaronorujy y bBeorpamy (y masem
Tekety: MuHcTHTyT), Ha ocHOBY noanere npujase nana 20.08.2013. roauHe MOKpEHYT je MOCTymNak 3a
OJUTYYMBame O MocTojamy nospeae oapenaba um. 27. w wi. 32. 3akoHa 0 AreHuwjH, 300T Tora MmMTO Kao
IJIaBHM HCTPaXKMBay yUECTBY]e Yy KIMHHYKHM HCITUTHBAKBHMA JIEKOBA Koja ce cripoBoje Ha MHCTHTYTY, Ha
OCHOBY NTHCMEHHX CarjJlaCHOCTH KOje je a0 y cBOjcTBY aupekTopa MHCTHTYTa M Ha OCHOBY yroBopa o
KJIMHHYKMM HCITMTHBAmBNMa KOje je 3aK/bYYHO y CBOjCTBY aupektopa MHCTHTYTA.

M3jammasajyhu ce Ha obaBeluTeme 0 Mokperamy nocrynka, Hemama [lamjaHoB je HaBeo fia ce
KJIMHWYKa MCTTMUTHBAMa JIeKoBa Yy MHCTUTYTY CTIpOBO/ie Y CKIaAy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA W MEAULHHCKHM
cpeacreuma ("CayxGenu rnacuuk PC", 6p. 30/12 u 107/12), u [IpaBuIHHKOM MMHKHCTapCTBa 3ApaB/ba U
Jla y4ecTByje y KIMHWUUKHAM HCTIMTHBAbHUMa JIeKOBa (KIMHMYKUM CTyAujama). MiMeHOBaHM je HaBeo Ja je
Hay4YHOMUCTPA)KMBAUKA /Ie/IaTHOCT je/iHa O/ OCHOBHMX Je/laTHOCTH MIHCTUTYTa, Ja je jefiaH of rpeayc/ioBa
y obaB/bary HeroBor rocja pefloBHOT npodecopa MeguiLHCKor (akysiteta YHuBep3uTeTa y beorpaty
na ce 6aBM HayYHOMCTPa)KMBAYKUM palloM H Ja oGjaBibyje pe3yiTare TOI paja y HayyHOj JIUTEPATypH, 1a
y4eCTBYje y KIMHHYKHM MCIIHCTHBamHMa JiekoBa o1 1989. rojmue u 1a je GMO I/IaBHH HCTPaKMBAY I1pe
HEro MmTO je MMeHOBaH 3a 1upektopa MuctuTyra 2004. roamue, Te ja je jenaH OX AeBET TIABHHX
HCTP@KMBAYa KOjH HE3aBHCHO BOJE KIMHHYKE CTYIHje H CBOje HE3aBMCHE HCTPaXHBA4YKe THMOBE Yy
MucTuTyTy M j1a cBM HactaBHMIM MemuuuHckor ¢akyntetra Yuuepsutera y beorpany, koju pazge y
WUucrutyty (Mehy kojuma 1 OH), NpeBo/ie CBOje He3aBUCHE UCTPAXKUBAYKE THMOBE M CIIPOBOJIE KIMHHYKE
CTy/JMje MCIHTHBama JekoBa y Muctutyty. Jlasbe je HaBeo aa y MUHcTHTYTY pamm ykynHO 30 He3aBHCHHX
HCTPOKHBAYKAX THMOBA KOje mpensoje 9 riaBHMX MCTpakuBaya y yKynmHO 15 crTyauja w ma y camo 1/3
CTyIHja KOje ce TPeHYTHO cnpoBoje y WHCTHTYTY y4ecTByje Kao T[JIaBHH MCTPaXHBay, OXHOCHO a
NpeaBOaM Kao rinasHu ucTpaxkusay 10 on ykynHo 30 He3aBHCHHX HCTP@KMBAYKHX THMOBA M /1A j€ jeIMHH
TJIaBHU HCTPAKMBAY CaMo y TpH 011 10 KIMHAYKHX CTyaMja Y KOjUMa y4ecTBYyje, a a y OCTAIUX 7 MOCTOjH
Oap jom jenan, 4ecTo JBa MJIM TPH Apyra IJIaBHA HCTP@KUBAYa, KOjH HE3aBHCHO BOJIE CBOje HCTPaKHMBAUKE
THMOBE KOjH Ka0 HE3aBHCHH M CTPYYHH IIEHTPH paje y HCTOj CHTYalHjH, T€ [a Cy MYJITHLEHTPHUHE
CTyauje yoOmuajeH HauWmH crpoBohema KIMHHYKAX CTYIAHja M fAa je mpakca y WHCTHTYTY na jemuy
KITHHHYKY CTYAH]y CMIPOBOIM BHINE HCTPAKHBAYKMX THMOBA KOje MPEJBO/IM BHIIE [TIABHHX HCTPAXHBAYa
H Ja je To y jaBHOM HHTepecy. Takohe je Haseo ma cy UHCTHTYT n 0H Kao mmpekTop MHCTHTYTA MysicHu 1a
noctymajy y ckiamy ca umaHom 27. IIpaBHiHHKa O cagpxajy 3axTeBa, OJHOCHO JOKyMEHTallHje 3a
0/100perbe KITMHUYKOT HCITHTHBAMA JIEKa ¥ MEIMIMHCKOT CPE/ICTBA, KA0 M HAYHHY CrpoBohjemha KIMHHYKOT
HCIIHTHBama Neka 1 MeauumHckor cpeactsa ("CoyxOenn rmacuuk PC", 6p. 64/2011; y nameM TekcTy:
IlpaBuinuk) u na ce y cknamy ca wi. 35. IlpaBHiHHKa 3a CBAKO KIMHMYKO MCIHTHBamE Koje 0100pH
Arenumja 3a JeKOBe M MEIHMIMHCKA CPEJCTBA CKJIana yroBop O crpoBojemy KIMHHMuKe CTymHje ca
HUucruryrom kome mpema yrosopy npumana 50% OpyTo mpuxoza oi CTyaMje, Ja ce ckiama roceban
YroBOp Ca CBaKHM YIaHOM HCTPaKMBAauyKOI THMa y KOMeE ce, Tpe MoveTKa CTyAHje, Mpelu3upa Koju cy
3aJlalld CBAKOT YJIaHa THMa M KOJIMKH XOHOpap My npHmnaza 3a ypahenu nocao, a ja Xxonopape UactutyTty
H 4JIaHOBHMa MCTPAKMBAYKOT THMA MOje/IHHAYHO IMPEeKTHO ucmulahyje Ha padyH y GaHLM OpraHu3aimja 3a
CIpOBONeme KIMHHYKE CTyIHje MM CIOH30p, NMpema yroopy. MyHKIMOHep je HaBeo aa wi. 26. ct. 2.
IlpaBuinuka jacno nepwHMme na riaBHOr MCTpakuBaua oxpehyje CroH3op cTymmje W 1a JMpeKTop



WrcTuTyTa jemHO mOTNHCyje carnacHocT ja he oMoryhuTH HecMeTaH paj CBHX YMECHHKA Y CTYIHjH H Ja
ce claxe na ce ynmorpedu MpoCTOp, KaapoBH H ONpeMa YCTaHOBE NMPHIMKOM H3Bohema CcTyamje, na
JPEKTOP He Mpejulake, HATH O/UTy4dyje Ko he OMTH rlaBHH HCTpaXKHBa4 HATH JAOHOCH KOHAYHY OJUTYKY O
ToMe nma nm he ctyauja na ce cnposene y MucTuTyTy, Beh otyky o Tome J0HOCe He3aBHCHO ETwuku
ondop MHCcTHTYTAa W ATreHIMja 3a JeKOBE H MEIMLMHCKA CPEICTBA, KOja IOHOCH pEIlere 0 0700pery
cripoBoliera KIMHHYKOT HCIIHTHBAMa, Kao 1 na [paBunauk He npeasuha moryhHoCT 1a Apyro jHLE, 0CHM
JMPEKTOpa, MOXe J1a MOTIHINE CarilacCHOCT YCTaHOBE Jia C& KIMHHYKO HCITHTHBAIE MOJKE CIIPOBECTH Y TOj
ycranosH. Jlabe je HaBeo 1a JIEKOBE y UHjeM je pa3Bojy y TOKY KJIHHHYKHX MCIIHTHBAHA YYECTBOBAO, 4
KOjH Cy KacHHje PErMCTPOBAHH 3a KIMHHYKY ynoTpeQy, He MPOIHCYje CBOjUM BGOTECHHIMMA YKOIMKO
NOCTOjH 0AroBapajyhu napaiennu jek Koju MojKe JIa OCTBAapH HCTY KIMHHYKY KOPHCT 3a 50JIECHHKa, J1a Cy
KIIMHHYKA HCIIHTHBAMA JIEKOBA OJ1 jaBHOT HMHTEpeca jep je pa3sBoj H PEerMcTpoBarme HOBHMX JeKOBa OHTaH
MpeyciiOB HANpeaoBama y jiedyery 000/1euX u yHanpelemy 31paB/ba CTAHOBHHILTBA H Ja HHKAJA HHje
NpUCYCTBOBaO cennunama Etwuxor onbopa MHCTHTYTA Kaja ce oUTydMBano o Tome aa mM he ce Heka
cTyadja crpoBecTH y MHCTHTYTY Te 1a HHMKajga HHMje, NMOjeMHA4YHO, HHTH TPYIHO, pPa3roBapao ca
4IAHOBHMA €THYKOT 0a00pa O AHEBHOM pely HHXOBHX CEIHHIA, HHTH je MHCMEHO WM YCMEHO
KOMEHTapHCao HHXOBE OJUIyKe WIH ce OYHHO MPOTHB HHXOBHX O/UTyKa. VIMeHOBaHH je HaBeo n1a ce y
CBOM pajty y cripoBoherby KIMHHYKHX CTyaHja y MIHCTHTYTY pYKOBOIMO jaBHMM HHTepecoM yHampehema
neverha peyMaTckux 0ojlecHHKa, Kao  3amanuMa neduaucannM Cratytom MHCTHTYTA M 1a Huje THYHM
MHTEPEC MOAPEINO jABHOM, Ka0 M /1a HEroB JTHYHH HHTEPEeC HHje YTHIA0 Ha HEeroBo MOCTYNAE Y BPLICHY
jaBHe (yHKUMje, HHTH je CBOjHM MOCTYNIMMAa YrpO3HO jaBHH HHTEPEC M Ja FHErOBO OABIBEHHE
HayYHOHCTPAKHBAYKOM JenarHowhy He yrpoxasa HEMPHCTPACHO BpIICH:E jaBHE (yHKIMje IMpeKTopa
WucruryTa.

Y mocrynky je kao HecmopHo yrBpheno na Hemama [lamjaHoB jaBHy (yHKIHMjy IMpekTopa
Hucruryra 3a peymarosnorujy y Beorpany spmm ox 24.07.2004. romuse u 11a je r1aBHH HCTPaKHBaY y 10
KIHHWYKHX HCTHTHBAMba Koja ce cnposoie Ha MHCTHTYTY u To: "MyATHIEHTPHYHA, PaHIOMH30BaHA,
ZBOCTPYKO cilena, mianedboM KoHTponucana KimuHHYKa cryadja II1 ¢ase napanemnnx rpyma y kojuma ce
HCTIMTYjy 7Be f03e mpenapata Fostamatinib Dinatrijuma (FosD) koa nanmjesara ca peyMaTOHIHHM
apTPUTHCOM KOJU MMajy HeonroBapajyhm oaroBop Ha JiekoBe KOjH yCrmopaBajy HampeaoBame GoIecTi
(1ekoBu DMARD rpyme)", 6poj npotokosna D4300C00002, unju je crionzop Astra Zeneca Ab, 151 85
Soadertalje, Sweden; "Jlyrotpajuu HacTaBak CTyIHje KOjoM ce mpolemyje 6e36eTHOCT H eHKACHOCT
npenapara Fostamatinib dinatrijuma (FosD) y newemy peymatommsor aprputuca', 6poj mpoTokoia
D4300C00005, wujn je crionsop Astra Zeneca Ab, 151 85 Soadertalje, Sweden; "MyITHUEHTPHYHO,
PaHIOMHU30BaHO, JIBOCTPYKO ClIeNo, Mianebo KOHTPOIMCAHO KIMHHYKO HCIHTHBAmbe, (ase 3, y 1HbY
npouene epukacHocTH u Ge3denHocTn cyOkyraHor gasama LY2127399 kox GolecHHKA ca CHCTEMCKHM
epuTeMckuMm siynycom (SLE)", 6poj npotoxona H9B-MC-BCDT, umju je cnousop Eli Lilly and company,
Indianopolis, Indiana, USA, oprammsatop crymmje Parexel International d.o.o. Beorpax; "OTBOpeHu
NPOAYKETAK MCIHTHBAMkA Yy WH/bY MpoleHe ayropoune Oe3beaHocTH etanercepta kom jele |
alloiecenara ca MpoayKeHHM rOapTHKY/IapHHM jyBEHHIHUM HIMONATCKMM ApTPUTHCOM, apTPHTHCOM
KOJH je yApYXKeH ca eHTe3HTHCOM HIIM [ICOPHja3HAM apTPHTHCOM, a KOjH CY MPETXOAHO OHIH YKJ/bYHEHH Y
nporokos 0881A1-3338-WW (B1801014)", 6poj npotokona B1801023, umju je cnonsop Pfizer Inc. 235
East 42" street, New York, NY 10017, opranusarop Pfizer H.C.P. Corporation, Belgrade; "Knuanuka
cTyauja edukacHOCTH pamm npouere edexara 6nokane IL-6 penenropa tocilizumabom (TCZ) y nopehemy
ca etnerceptom (ETA) na Gasu ctone kapamoBackynapHux norahaja Koa mammjeHaTa ca yMepeHHM 0
TEKHM peymatounHum apTputicoM (RA)", 6poj mpotokona WA25204, uuju je crionszop F.Hoffman-La
Roche Ltd. Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, IlIpajuapcka; "MynTHIEHTPHYHO, OTBOPEHO, KIMHHYKO
HCTIHTHBame, (ase 3, y muiby npoueHe epukacHocTH U Ge3bemnocTn cyOkyTanor gaama LY2127399 kon
GonecHrka ca cHTeMcKHM epuTeMckuM ymycoM (SLE) (ILLUMINATE-X), 6poj mpotokona H9B-MC-
BCDX, umju je cnonsop Eli Lilly and company, Indianopolis, Indiana, USA, opranu3arop cryauje Parexel
International d.o.o. Beorpan; "24-neneisHa, ABOCTPYKO ciemna, paHIOMHU30BaHa, ManedoM KOHTpOIHCAaHA
cTyauja 2. ¢ase, y mapajeiHHM rpynama, Koja HCIHTYje pazimuunte n03e sexka VX-509 xon oxpaciux



WCIWTaHHKAa Ca aKTHBHUM PEYMAaTOMIHHMM apTPTHTHCOM Ha CTaOMIHOj TepamujH MEeTpOTeKcaToM, ca
orBopernM 104-nemesbHAM nporykeTkoM", Gpoj mpotokona VX11-509-102, umju je crnonsop Vertex
Pharmaceuticals Incorporated; "PanmommsoBano, mBocTpyko-cieno, mianedboM — KOHTPOJIMCAHO,
HCTpaXHBame Cca Mapalie/HHM TpyrnaMa ca [HJbEM Ja €€ M3BPLIM NpOLeHa KIHMHHYKE e(HKacHOCTH
NNS0114-0006 kon ucnMTaHWKa ca aKTHBHHM PeyMaToHIHHM aptpuTHcoM", 6poj mpotokona NN8§28-
3842, uuju je cnonsop Novo Nordisk A/S: "Pannomuzosana, mwianeGo KOHTPOJIMCaHa, ABOCTPYKO-Clena
CTy/iHja BHIIECTPYKHX, pacTyhux no3a, y 1H/by HCIHTHBamka 6e3bennocty u noaHonsHeoctH NNCO114-
0006 xox mauMjeHara ca CHCTEMCKHM epHTeMCKHM JymycoM", Gpoj mpotokona NN8828-4002, umijn je
cnonszop Novo Nordisk a/a, Novo Alle, Denmark; "My/iTHIEHTPHYHO HEMHTEPBEHIMJCKO KIMHHYKO
npaheme npoMene tocilizumaba y peymatouanom aprputucy-ACROSS cryamja", 6poj nmporokona ML
283140, unju je cnonsop Roche d.o.o0. Beorpaz.

VBHIOM y carnacHoCT aupektopa MHctaTyTa 3aBeneny moa Gpojem 1356/1-4 ox 29.07.2010.
roZMHe # YTOBOp O KIMHMYKOM HCIUTHBamY npumibeH 2.06.2011. roxune u 3aBenen noxa Gpojem 47/1-7;
carnacHocT aupektopa MHcTHTyTa 3a peymatosiornjy 3aBeaeHy noa Opojem 1739/1-2 oxm 29.7.2010.
roauHe U YTOBOp O KIMHHYKOM HCIUTHBamY npumibed 28.09.2011. roauue u 3aBenen nox 6pojem 46/1-
12; carmacHoct mupektopa MHcTHTYTa 3a peymarosnorujy 3asesey nox 6pojem 21/1-16 ox 30.01.2012.
roAHHE H YTOBOP O KIIMHHYKOM HCIHTHBamY npuMiben 13.07.2011. roxune u 3aseaen nox 6pojem 41/1-7;
carnacHocT aupektopa MucTuTyTa 32 peymartosiorujy 3aBeaeny noa 6pojem 72/1-9 ox 13.07.2011. roaune
H YToBOp 0 crpoBohemy KIMHHYKOr WCruTHBama mpumiber 9.04.2012. roamHe u 3aBeneH noj Gpojem
52/1-12; carnacroct mupekTopa MuctutyTa 3a peymartosiornjy 3aseaeHy moa Gpojem 21/1-18 oxn
30.1.2012. roaune n YroBop 0 KIHHHYKOM HCTpa)HBamy npuMmibeH 23.7.2012. rommHe M 3aBeieH 1o
6pojem 54/1-12; carmacnoct mupektopa MHCTHTYTa 3a peymatosiornjy 3aseneny noa 6pojem 526/1-5 ox
3.5.2012. romune u YTOBOp 0 CrpoBOlery KIHHHYKOT HCIUTHBAMba npuMibeH 4.3.2013. roamue 1 3aBenen
noa 6pojem 41/1-3, yrepheHo je na je umeHoBanu ojpeleH Kao T7aBHM HMCTpPaKMBA4 KIHHHYKHX
HCIIHTHBaKka KOja Cy HaBeJleHa y CTaBy jellaH W3peke moa Taukama 1, 2, 3, 4, 6. u 7, na je Hemama
JamjaHoB, y cBojcTBY mupekTopa MHCTHTYTa, NOTIHCAO CArJIaCHOCTH O YNOTpebH MpocTopa, Kaaposa M
onpeme MHCTHTYTa NpHIMKOM H3BOhema KIMHHYKHX HCNHTHBama y MHcTuTyTy M obaBe3ao ce ma he
OMOTYRHTH I/IaBHOM HCTpaXkWBawy ycJI0Be 3a H3Boheme KIMHAYKHX HCITHTHBAMA, Kao | J1a je HMEHOBAHH
Y CBOJCTBY IMPEKTOpa, 3aKOHCKOI 3acTymHHKa WHCTHTYTa, MOTmHMcao yroBope KOjH Ceé OJHOCE Ha Ta
KIIHHHYKA HCITHTHBAMbA.

YBuzom y oryky Etiuxor oxbopa 6poj 2132/1-3 ox 14.12.2011. roause u cariacHocT AMpekTopa
WnctutyTa 3a peymarosiornjy 3aseneny mox 6pojem 2132/1-3 on 21.12.2011. roamue, omnyky Etnuxor
onbopa 6poj 702/1-3 ox 25.04.2012. roamne u caryacHOCT aupekTopa MHCTHTYTa 3a peyMaToNorHjy
3aBefieHy mox Gpojem 702/1-6 ox 10.5.2012. rommme, omtyky Etwmuxor ombopa 6poj 1027/1-2 on
22.05.2012. romane 1 carmacHocT qmpektopa MHCTHTYTa 3a peymartosiornjy 3aBeneny nox 6pojem 1027/1-
5 on 28.5.2012. romuue ytBpheno je na je WMeHOBaHH ofipel)eH Kao INIaBHH HCTPAKHBAY KIMHHYKHX
HCITHTHBAMA KOja Cy HaBelEHa y CTaBy jeJaH HM3peke MOA Taykama 5, 8. W 9, 7a je Kao JMpeKTOp
MHctuTyTa notnmcao carmacHOCTH O ymotpeGH mpocTopa, Kajaposa M ompeMe MHCTHTYTa mpimkoMm
u3Bohera THX KIMHWYKMX WCIHTHBama y MHCTHTYTY M oGaBe3ao ce na he omoryhmTn riasHOM
HCTPaKABAYy yCIIOBE 3a H3BONeme THX KIHHHYKHX HCITHTHBAKA.

YBuzoM y omnyky Etnukor onbopa 6poj 248/1-3 ox 20.03.2012. rommne 1 YTOBOp 0 KITHHHYKOM
HCTHTHBamY TipuMiber 29.05.2012. rognnre u 3aBesen nox 6pojem 1127/1, Koju ce 0HOCH Ha HaBeICHY
KIHHHYKY CTyaHjy, yTBpheno je 1a je ToM outykoM 006peHo crpoBoljerme HeHHTEPBEHIM|CKe KIHHUYKE
CTyauje, HaBeJeHe Yy CTaBy jeJaH HW3peke noa TaukoM 10, MOA HA3WBOM "MyATHIEHTPHYHO
HEMHTEPBEHIH]CKO KIMHHYKO mpaheme mpomene tocilizumaba y peymatomanom aprputicy-ACROSS
ctymmja”, 6poj mpotokona ML 283140, unju je cion3sop Roche d.o.0. Beorpar, na je mmeroBanm ozxpehen
Kao TJIaBHH HCTPaXXHBa4 HaBE/ICHE KIMHHYKE CTYIHMje M Ja je Yy CBOJCTBY AMPEKTOpa, 3aKOHCKOT
3acTynHuka MHCTHTYTa MoTNHCao HaBeIeHH YyroOBOp.

YBuIOM y pemera AreHimje 3a JIEKOBE W MeHMIMHCKa cpezicTBa 6poj 1/2011/4000 ox 4.01.2011.
roaune, 6poj 2/2011/4000 ox 4.01.2011. romue, 6poj 515-04-0008-11-1 on 31.03.2011. rommwe, 6poj



515-04-0498-11-1 ox 13.01.2012. rommune, 6poj 515-04-0286-12-1 ox 22.05.2012. romune, 6poj 515-04-
0084-12-1 ox 23.05.2012. rommue, 6poj 515-04-0260-12-1 ox 1.07.2012. roaune, 6poj 515-04-0390-1-12
on 26.09.2012. romune, 6poj 515-04-0374-12-1 ox 26.09.2012. romuue u 6poj 515-04-0408-12-1 on
5.11.2012. roause yrBpheHo je aa cy THM pelemnuMa 000peHa HaBe/leHa KIIMHHYKA HCITHTHBAmkA JICKOBa
Koja ce cipoBoe Ha MHCTHTYTY | 1a ce y FHMa Kao IIIaBHH HCTpakuBay HaBomM Hemara JlaMjaHos.

3akoHOM O AreHuMjH, oapeadama wi. 27, mMpomucaHo je Aa je (YHKIHOHEp AyXKaH 1a jaBHY
(yHKIMjy BpLIM TAKO Ja jABHA HHTEpEC He MOJIPEIH MPHBATHOM; J1a Ce MPHAPIKaBa npormuca Koju ypehyjy
mherosa npasa W o0aBe3e M 1a CTBapa M OJp)KaBa MoBeperme rpahaHa y CaBeCHO M OJATOBOPHO BpIIeH:e
jaBue ¢yHKuMje; ma m3beraBa cTBapame 0JIHOCA 3aBHCHOCTH MpeMa JIHLY Koje OM MOIIO 1a yTH4e Ha
FHEr0BY HENPHCTPACHOCT y BpLIekY jaBHe (GyHKIHMje, ay ciydajy 1a He MOXKe Jia H30erHe Takas 0JIHOC HITH
TakaB oaHOC Beh MOCTOjH, Ja YYWHH CBEe WTO je MOTpeOHO paau 3alTHTE jaBHOI MHTEpeca W Jia
(QYHKIIHOHEP HE CMe JIa KOPHCTH jaBHY QYHKLH]Y 3a CTHLAme OHIIO KakBe KOPHCTH HIH TOTOIHOCTH 3a
cebe HiIM MOBE3aHO JIHIIE.

V cmucity @i 2. HaBeJEHOT 3aKOHA, TIPUBATHA WHTEpeEC je OMII0 KaKBa KOPHCT MJIH MOTOJHOCT 3a
dyHKIIMOHEpa MM TOBE3aHO JIHIle, a CyKoD MHTepeca je CHTyalwja y Kojoj (GyHKIHOHEp MMa NpHBATHH
HHTEpEC KOjH yTHYe, MOXe Jla yTHYe WM M3rjie/ia Kao Jia yTH4e Ha nocryname QyHKUHOHEpa y BpLICHY
jaBHe (yHKIMjE OXHOCHO CiTyKOeHe Iy)KHOCTH, Ha HAYHH KOJH YTpOKaBa jaBHH HHTEpEC.

Onpenbom 4n. 32. ctaB 1. HCTOT 3aKOHa MPOMHCAHO je aa je QYHKIHOHEP AYyKaH Ja, MPUIHKOM
CTynama Ha JY)KHOCT M TOKOM BpII€Hha jaBHe (yHKIHMje, Y POKY Ol OcCaM JaHa, MHCMEHO o0aBecTH
HEMOCPE/HO MPETNOCTaB/BEHOT W AreHIHjy 3a 60pOy mMpoTHB Kopymumje (y JakeM TeKCTy: AreHiuuja) o
CyMEGH Y M0CTOjaibe cykoOa HHTepeca MM 0 CyKoOy HHTepeca KOjH OH HJIH Ca HHM M0BE3aHO JIHLE HMa.

Ilpema oapenbama wi. 116. u 132. 3akona o 3apaBcTBeHoj 3amTuTH ("CoryxGenu riacaux PC", 6p.
107/05, 72/09 - nmp. 3akon, 88/10, 99/10, 57/11, 119/12 u 45/13 - ap. 3aKOH), AHPEKTOP HHCTHTYTa
OpraHmusyje ¥ pyKOBOJM IPOLIECOM pajia HHCTHUTYTa Kao 3[IPaBCTBEHE YCTAHOBE, MpEJCTaB/ba M 3acTymna
3APaBCTBEHY YCTAHOBY M OJITOBOPAH je 3a 3aKOHMTOCT paja 3/paBCTBEHE YCTAHOBE.

Etnuku onbop, y cknaay ca ogpendom 4. 148. cr. 1. Ta4. 2. HaBeeHOT 3aKOHa, JIaje carjacHoCT 3a
cripoBofjerhe HaydHHX HCTPAKHBAMA, MEIMIMHCKHX Orjle/la, Ka0 M KJIMHHYKHX HCIIHTHBaMka JIEKOBA H
MEIMIIHHCKHX CPEJICTABa Y 3/IPaBCTBEHO] YCTAHOBH, OJIHOCHO ITPAaTH HAXOBO CIpoBOheme.

AreHIIHja 3a JIeKOBE ¥ MEIHMIIMHCKA CPEJICTBa, y CKiIaay ca oapendom . 3. cr. 1. tay. 4. 3akoHa 0
JIEKOBHMA H MEIMIMHCKHM CpEJCTBHMA, IMOpel OCTANOT, W3/aje J03BOJie 3a cnpoBoheme KIMHHYKOT
HCITHTHBAMA JIeKa H METMIIMHCKOT CPE/ICTBA.

KJIMHHYKO HCIUTHBaWKE JIeKOBa, y cMmHcay Wi 59. 3akoHa O JE€KOBHMa W MEIHMIHHCKHM
CPEICTBMMA, jé HCMIUTHBAME KOjeé Ce BPIIM Ha JbyJHMMa Ja OM ce yTBpAMIIA WIM MOTBPAWIA KIMHHYKA,
¢apmaxosnomka o1HOCHO (hapMaKoAHHAMCKA JIEjCTBA jeIHOT HJIH BHINE HCITMTHBAHUX JIEKOBA, OJHOCHO 1A
On ce maeHTH(HMKOBaIA CBaka HE)Ke/hbeHa peakihja Ha jeJlaH WM BHINE MCIHTHBAHHX JIEKOBA, HCIHTAIA
pecopnuuja, IMcTpubyIHja, MeTaboIn3aM | H3Ty4HBakbe JeTHOT UITH BUINE JIEKOBA C IIMJBEM J1a C€ YTBPIH
meropa 6e3be1HOCT, 0IHOCHO eUKacCHOCT.

Onpentom un. 61. cr. 1. Tau. 2. HaBeJEHOI 3aKOHA MPOIMKCAHO j€ 1a C€ KIHMHHYKO HCITHTHBAE
JeKa MOJKe CIIPOBOJMTH aKO je, MOped OCTalor, eTHYKH 0A00p MpaBHOT JIMIA Y KOME C€ CIpPOBOIM
KIHHAYKO MCITATHBARE JIOHEO OJUTYKY /i Tepamujcka KOPHCT JieKa KOjH ce KIMHHYKH HCIHTY]e H HEros
3HA4aj 3a 3aITUTY JKMBOTA M 3/paBiba MCIIHTAHWKA ONpasjaaBajy mweroB Moryh pusuk. ETuuku oabop, y
CKJIaay ca 4wi. 73. HCTOT 3aKOHa, Mpe MnoveTKa crpoBoherma KIMHHYKOr HCIIMTHBabA JIeKd, IOHOCH OJUTYKY
0 cnipoBol)ey KIMHMYKOT HCITHTHBAKA JTeKa.

Onpenbom 4. 78. HaBeJeHOT 3aKOHA, MPOMHCAHO je Ja CIIOH30p, Npe noyeTka crnposolerma
KITHHAYKOT MCIUTHBAMKA JIeKa KOju HeMma J03BOJTy 3a JieK, OTHOCHO JIeKa 3a KOjH ce mpeiaxke ynorpeda
Koja HHje mpeaBulieHa 0mOOpeHHMM CaKeTKOM KapaKTEPHCTHKE JeKa, Mopa AreHLHMjH 3a JIEKOBE H
MEIMIMHCKA CPE/CTBA J1a 110/IHECEe 3aXTeB 3a 0100peme KIMHNYKOT HCITHTHBAaka U JOKYMEHTAIH]y Koja je
y CKJIaay ca THM 3aKOHOM H TMpOITHCHMA JOHETHM 3a crpoBoljere TOr 3aKOHa, a Koja Caapke, Mopen
OCTaJIOT, CIHCAK CBHX MCTPaKMBaya M YCTAHOBA YKJ/bYYEHHX Y MCTPaKHBaMme Kao H MO3UTHBHY OUIYKY
Etnukor oabopa.



INpaBmmauk y 4. 4, 5. u 6. cras 1. Tauke 6, 9. u 10, mpormwcyje, mopea OCTaor, Jia je MOAHOCH AL
3axTeBa 3a crnpoBoherme KIMHHYKOr HMCITHTHBAbA JIeKa CIIOH30p KIMHMYKOT HCIUTHBAMKA, OAHOCHO
YyrOBOpHA HCTPaXKMBauKa OpraHu3anmja Kojoj je CroH3op npereo opnamherme 3a Te nocjose; Ja ce 3aXTeB
MOJHOCH ATEHIMjH 3a JIeKOBE W MEIMIIMHCKA CPEACTBA Mpe MoYeTKa KIWHHYKOT HCITHTHBAMka M Ja
JIOKyMEHTalHja 3a 0100pehe KIHHUYKOT HCITMTHBAbA, MOPE OCTAIOT, CalIpiKH: OUTYKY eTHYKor oabopa
3/[paBCTBEHE YCTAHOBE y K0joj Tpeba Jia ce CnpoBOM KJIHHHYKO HCIHTHBaME, OHOCHO eTHYKAX 0100pa
aKo ce pamM O MYITHLUCHTPHYHOM MCIIHTHBAMKY JieKa W IHCMEHY CarjlaCHOCT JHPEKTOpa 31PaBCTBEHE
yCTaHOBE, OJTHOCHO 3/IPaBCTBEHHX YCTAHOBA y KOjHMa fie ce CIIPOBOIMTH KIIHHAYKO HCITHTHBAMLE JIEKa.

I'maBHu ucrpaxkuBay, y cknaay ca wi. 31. u 36. [IpaBuiHMKa, npe moyeTka MCIIUTHBAMWA JIEKa,
Mope OCTAlor, ca CIHOH30pOM KIMHHYKOr MCIMTHBama JieKa MNOTIMCyje oarosapajyhm yrosop o
obaBsbamy MOCIOBA KIMHHYKOT HCITHTHBamA JIEKa, y CKJIaay c¢a 3aKOHOM ¥ THM NPaBUIIHUKOM, OJHOCHO
rIaBHHA HCTPAKMBa4 MOTIMCYje ca CIIOH30POM YrOBOp O Jelly Y CKJIaay ca 3aKOHOM KojuMm ce ypelhyje pax,
KOjH CaZp)KH M H3HOC HaKHaJe 3a 00aBJbame MOCI0OBa Y KITHHHYKOM HCITHTHBAMKY JIEKa.

MyATHIEHTPHYHO KIHHHYKO HCITHTHBAE JIeKa, y CKiIamy ca wi. 2. Tad. 25. 3aKoHa 0 JeKOBHMA H
MEIMIIMHCKHM CpPE/ICTBHMA, jé KIMHAYKO HCITHTHBAKE KOje Ce CIPOBOIM HA BHINE MECTa HCIIUTHBAMmba W
KOje CITPOBOIA BHIIIE HCTpakMBaya, Koje ce, Y CKIaay ca €wi. 93. HaBesieHOr 3aKoHa, 06aBiba y CKIlaay ca
ozspenbama TOr 3aKOHA.

Ha OCHOBY HaBeIE€HWX TMpOMHCAa HECYMILHMBO TpoM3na3H aa u3Mel)y jaBHOT (yHKIHOHEpa,
jupekropa MHCTHTYTa y KOjEM Ce CpOBOIH KIMHHYKO MCIHTHBAME, KOJH HCTOBpPEeMEHO 00aBiba M 1nocao
TJIABHOT HCTPAXKMBA4a Yy TOM KIHHHYKOM MCIHTHBAMY, H CIIOH30pa TOT KITMHHYKOT MCITHTHBaA MOCTOjH!
JABOCTPYKH OJTHOC 3aBHCHOCTH, KOjH je jaBHM (DYyHKUIMOHEp y Bpluewy jaBHe (GyHKuUHje ayxaH aa niberasa.
OBo cTora, mTO Ce NMPH YHEHEHHIH Aa je aupekTop MHCTHTYTa MCTOBpPEMEHO IJIaBHH HCTpaXXWBad y
KIMHHYKHM HCIIHTHBAaMkHMa 3a KOja je a0 CarJlaCHOCTH O ynoTpeOM mnpocTopa, KaapoBa H ONpeMme
Wuctutyta npuiaukom crpoBollea KIMHHYKAX MCIHTHBamka W TIOTIHCA0 YTOBOpPE O CrpoBohemy
KIMHHYKMX MCIHMTHBaMka ca CHOH30pHMa, ofaBjbamkeM [0CIA [JIABHOT MCTpakKMBaya YrpojkaBa
HEMPHCTPACHO BpLIE:E HaBE/ICHE jaBHe ¢yHkKuHje, 300r dera WMEHOBaHW Kao aupexktop MHCTHTYyTa Y
KOJeM Ce CNpoBOJE HaBeJeHa KIMHUYKA HCIHTHBAKA HCTOBPEMEHHM O00aB/bameM I0C/I0Ba [JIaBHOT
MCTPKHBAYa y THM KTHHIIKHM HCIATHBARHUMA IOCTYTIA CYNPOTHO HI1. 27. 3akoHa 0 AreHIH]H.

Wmajyhu y BHIOy C jenHe CTpaHe, YHIbEHHILY Ja je MHCMEHA CarjacHOCT AMPEKTOpa 31paBCTBEHE
ycTaHoBe y Kojoj he ce CnpoBOAMTH KIMHHYKO HCIMTHBaEkE JIEKA HEOMXOJaH YCIOB 3a JaBamke
carJiaCHOCTH CIOH30pY 3a cnpoBolheme KIHHHYKOT HCIIMTHBama o1 cTpane ETuukor oabopa 3apaBcTBeHe
yCTaHOBE, Kao W 3a M3/laBame J03BOJIE 3a CrpoBoljerme KIMHWYKOT HCIIMTHBAMka O/ CTpaHe AreHumje 3a
JIEKOBE M MEIHMLMHCKA CpeICTBA M, C Jpyre CTpaHe, YMILGHHUILY Ja TJIaBHH HCTpakuBad 3a o0aBlbame
MOC/OBa Y KIMHHYKOM MCIUTHBAaKY OCTBapyje HOBYAHY HAaKHAIy HAa OCHOBY YrOBOpa O JeJIy 3aKJbyHeHOT
ca CIOH30pOM, CHTYyallHja y KOjOj MCTO JIMIle BpLIM jaBHY (yHKuHMjy, mupektopa UHcTHTyTa M 00aBiba
nocao TJIaBHOT MCTpPaXXWBaya y KIWHMYKOM HWCIHTHBamy Ha ucrom WHCTHTYTY npeacras/ba cyko0
MHTEpeca y cMHCITy Wi. 2. 3aKoHa 0 AreHIH]H.

36or Tora je HMMEHOBAHHM IOTIIMCHBAKBEM CarJIaCHOCTH O ynoTpeOH mpocropa, KaapoBa W Olpeme
Uucrutyra npuiaMkoM crpoBoljesa HaBeIEHHX KIHHHYKAX MCIHTHBAFa W TIOTIHCHBAMEM HaBEIEHWX
yroBopa o cnpoBoljemy HaBeleHHX KIMHHYKHX MCIIMTHBAaMma Ca CIIOH30pPHMA, OJHOCHO YrOBOPHHM
HCTPaXKHBAYKHM OpraHu3alijaMa Ha Koje Cy CMOH30pH NpeHenH obaBe3e y CKIaay ca 3aKOHOM, JIOBEO
cede y cutyauujy cykoba uHTepeca jep je KopuinhemeM osnamhema Koja umMa Kao aupektop MHcTHTyTA
TNI0T0JIOBa0 CBOJHM MPHBATHHM WHTEPECHMA Ha Ta] HA4MH LOTO je 110 OCHOBY o0aBJbara MOC/IOBa IJIABHOT
HCTpaKMBava CTeKa0 HMOBHHCKY KOPHCT 3a cebe y BHly YTOBOPEHHX HOBYAHHX HAIOKHAJA.

MMeHOBaHM je HA Ta] Ha4yWH, Kao aupekTop MHCTHTYTA, jaBHH MHTEpec MOAPEAMO NPUBATHOM M
JaBHY (YHKIMjy HCKOPHCTHO 3a CTHIAme KOPHCTH 3a cebe, 4iMMe je HCTOBPEMEHO YIPO3HO TOBEPEH:E
rpahana y caBeCHO M OIrOBOPHO BpIICH:e jaBHE (yHKIHU]e 1 J0Beo cebe y 0HOC 3aBHCHOCTH MpeMa JIHILY
Koje OM MOTJIO fa yTH4Ye Ha FHeroBy HENPHCTPACHOCT y BpIIEHY jaBHE (YHKUHM]e, HA KOjH HAYHH je
TIOCTYIIHO CYNpPOTHO ojpeadama un. 27. 3akoHa 0 AreHIHju.



Wmenosanu je, kao GyHKIHOHEp, npe cBera, 610 ayxaH aa usberne cykoO WHTepeca, a Kaa je Beh
MOTIHCAO CarJaCHOCTH 3a HaBeJIeHa KIMHWYKA HCITHTHBAMKA U MOTIIHCA0 HABEAEHE YTOBOPE O KIMHHYKHM
HCITHTHBamkHMa, OO je myxkaH 1a o cykoOy uHTepeca KOjH je y KOHKPETHHM CHTyallHjaMa HMao MHCMEHO
obasectn Bnany Penybnuke CpOuje u AreHuujy, [ITO HMEHOBAHH HHje YYMHHO, a IITO HH (DYHKIIHOHEp Yy
CBOM H3jalimery He criopH. Ha Taj HaunH HMeHOBaHH je moBpeano u oapendy wi. 32. 3akoHa 0 ATreHIH]H.

[TpuIMKOM OTy4YHMBama O IOCTOjalby MOBpElE 3aKOHA LEHEHH Cy HaBOaM (YHKIHOHEpa Ja je
camo y Tpu o 10 KIMHWYKHX CTyaHja, y KOjHMa y4ecTBYje, OH JeIHHH IJIaBHH HCTPaKHBaY a Jla y OCTaluX
7 mocToju Gap joun jesaH, 4ecTO ABa MM TPH Apyra IJlaBHa HCTPaKMBaya, KOjH HE3aBHCHO BOJE CBOje
HCTP@KHBA4YKe THMOBE KOjH Kao HE3aBHCHH M CTPYYHH LEHTPH paje y HCTOj CHTYyallWjH, Te Ja cy
MYJITHIIEHTPHYHE CTyaHje yoOH4ajeH HauWH crpoBolema KIMHHYKHX CTYIMja, alH je OLEHEHO 1a MCTH
HHCY OJ1 yTHIIaja Ha JOHOIIEHke Apyravnje OUTyKe Y 0BOj mpaBHOj ctBapH. OBO cTOra, IITO je y MOCTYNKY
HECYMILHBO YTBpheHO na je uMeHoBaHHW y 10 KIMHHYKMX MCIMTHBAaMHa, HaBEIEHUX y craBoBuma 1 - 10.
M3peKe OBOT pelllera, TIaBHH HWCTpakMBay M 1a je kao gupekrop Mcrtutyra mornucao HaseaeHe
CarjacHOCTH W YrOBOpE O KIMHHYKHM HCIHMTHBamHMa Ha OCHOBY KOJHX C€ HaBeIeHAa KIMHHYKA
MCITHTHBaMA JIeKa, Y KOjHMa je OH jeTMHH WIIH jeJlaH OJ1 TTaBHAX MCTpakuBaya, u3Boae Ha MHcTuTyTy.

[TpunmukoM OUTy9HBaka EHEHH Cy | IPYTH HAaBOJH M3 M3jalliberhba HMEHOBAHOT, alli je U3 Hanpe
HaBe/IeHUX pa3siora Hal)eHO /1a HUCY OJ1 YTHIIaja Ha JIOHOMICHE Apyradkje OJUTyKe y OBOj IPaBHOj CTBApH.

Ha ocHOBy cBera HaBe/IeHOT, CTEKJIM Cy Ce YCJIOBH 3a HM3pHIlale Mepe jaBHOT o0jaB/bHBama
Mpernopyke 3a paspelieme ca jaBHe QyHkuuje qupexropa UHcturyra, na je carnacHo oapendu @i S1. cr.
1. 3akona 0 Arenumju u 4. 192. ct. 1. 3akoHa o ommureMm ynpaBHoM noctynky (“Cmyx6enn mucr CPJ”,
op. 33/97, 31/01 u "Cnyx6enu rmacauk PC”, 6p. 30/10) y Be3u ca un. 3. cT. 4. 3akoHa 0 AreHumjH,
OJUTYYEHO Kao y CTaBy | IMCNO3HTHBA OBOT pelemna.

Omtyke xao y craoBuMa Il u III aucnoszuruBa oBOr peuiema A0HETE Cy MPUMEHOM ojpeade uil.
54. ct. 2. 1 3. 3akoHa 0 AreHUHjH.

YITYTCTBO O INTPABHOM CPEJICTBY:
ITpoTHB OBOT pelienha MOXKe Ce H3jaBHTH
xanba Onbopy AreHumje, y poKy oa

15 nana oz gana npujeMa OBOT pelema.
JXKanba ce npenaje AreHuuju

HETMOCPEHO WK TTOIITOM.




