Ha ocHoBy unaHa 10. ctaB 10. 3akoHa o 6uounagHum npoussogmma (,Cnyx6eHn rnacHmk PC”, 6poj 109/21) n
ynaHa 17. ctas 4. v unaHa 24. ctas 2. 3akoHa o Bnaau (,Cnyx6eHun rnacHuk PC”, 6p. 55/05, 71/05 - ncnpaska,
101/07, 65/08, 16/11, 68/12 - YC, 72/12, 7/14 - YC, 44/14 v 30/18 — ap. 3aKoH),

MWHuMCTap 3alITUTE XNBOTHE CPpeaAnHE JOHOCK
NMPABUJTHUK
0 ycnosuMma 3a npunarobhasarbe 3axTeBa 3a nogauMma M3 gocmjea sa 6mounaHn npomsson

"Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6poj 20 oa 15. mapTta 2024.

YnaH 1.

OBum npaBUIHNKOM I'IpOI'IMCij Cce ycnosu 3a npmnarof)aBaH:e 3axTeBa 3a nogauunMma ms3 ,u,ocmjea 3a buoumaHm
npounseoa.

YnaH 2.

Kaga nogHocmnay 3axTeBa 3a AOHoWene 0406pera 3a Ynkbere AOCTYMNHMM Ha TPXULWTY U Kopuwhere
6uoumaHor npomssoaa (y Aa/beM TEKCTY: 3axXTeB 3a AoHOoWwere ogobpera) Npeanoxun aa ce ogpeheHn 3axTeBn y
norneny rnogaTtaka m3 gocujea 3a 6uoumaHu npoussoa npunaroge, He goeoaehu y nutarbe nocebHa npasuna ytepheHa
y Mpunory 2. npaBunHmMKa Kojum ce ypehyje obum n cagpxxmHa gocmjea 3a 6uounagHn Nnpoussos, 3a Kopuwhemwe MeToaa
u3padyHaBama 3a knacndukaumjy cmewa, kako 6u ce nsberno ncnuTnMBare Ha KMYMemaumMMa, MUHUCTapCTBO
HaA/eXHO 3a MOC/I0Be 3alTUTE XNBOTHe cpeanHe (y AasbeM TeKCTy: MMHMCTaApCTBO) BpLUM MPOLEHY UCNYHEHOCTHU
yCrnoBa Aga ce npeasor npuxsaTu.

YnaH 3.
Y NoCTynKy npoueHe UCNyHEHOCTN ycrioBa MMHMUCTApCTBO yTBphyje Aa nv noaaTke Huje:

1) HEONXOAHO AOCTAaBUTM 360I U3/TOXKEHOCTU NOBE3aHe ca NPeaIoXKeHNM HaunHUMa Kopuwhera 6uounaHor
npovsBoaa;

2) Hay4YHO HEOMX0oAHO AOCTaBUTK;

3) TexHnukn moryhe gobutn.

YnaH 4.

McnutmnBarba 3a oapeheHe Kpajrtbe Tauke n3 nornaesba 8. u 9. Mpunora 1. n 2. npaBuHKKA KOjuUM ce ypehyje
06uM 1 cagpxuHa gocujea 3a 6MoUMAHM NPOU3BOA MOTY Ce M30CTaBUTM Ha OCHOBY MogaTaka O M3/10)XeHOCTU, aKo Cy Tn
noJaun AOCTYNHM y cknagy ca MNMpunosuma 1. u 2. TOr NpaBuIHMKA M ako Cy ucnykweHun cneaehu ycnosn:

1) n3BpluieHa je npoueHa M3N0XEHOCTU Koja obyxBaTa NpMMapHy M CEKYHAAPHY WU3N0XEHOCT y peasiHo
HajHenoBOJ/bHUMjEM c/ydajy 3a cBe npeasuheHe HaunHe kopuwhewa GnounaHOr NpomsBoaa 3a KOju je NogHeT 3axTeB 3a
AoHowere oaobpema;

2) aKo ce y TOKy MocTynKa AoHOoLWeHa oa06pera NpuIoXKM HOBU CLLEHAPMO U3JI0XKEHOCTU, AOCTaB/bajy ce AoAaTHMU
nogaun ga 6m ce npoueHUno Aa N1 1 gasbe Baxu obpasnoxere 3a npunarohaBare nogataka;

3) pa3no3u 360r Kojux pesynaraTt NpoueHe M310XXeHOCTN onpaBaaBa OACTyName 04 3axTeBa y nornieay nogataka
cy objalrbeHn Ha jacaH u TpaHCNapeHTaH Ha4yuH.

M3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr YsaHa UCMUTUBAHE Ce He CMe M30CTaBuTK 3a edekTe 6e3 npara, na cy nojeanHu
OCHOBHM nojgaum yesek obaBe3sHu (HMNp. UCNUTUBAHE MEHOTOKCUYHOCTH).
YnaH 5.
McnuTtuBare HMje HayydyHO HEOMNMXOAHO aKo:
1) ce mory kopuctutn noctojehn nogaum;
2) cy AOCTYMNHM NMoy34aHn AoKasu;

3) ce Mory KopuctuTh nogaum nobujeHn n3 moaena KBanuMTaTUBHOI U KBAHTUTATMBHOI OAHOCA CTPYKTYype U
aktnsHoctun ((Q)SAR);

4) cy pobujeHn nogaum in vitro meTogama;



5) ce MoXe NPUMEHUTU KOHLENT rpynucama CyrncTaHum U aHanormjckm npucryn.

YnaH 6.

MocTojehn nogaum o GM3NYKO-XEMUJCKNUM CBOJCTBMMA KOju Ccy AobUjeHn ncnmtmBamwmMMa Koja HUCY CnpoBeneHa y
cknagy ca gobpom nabopatopujckom npakcom (OJ1M) nnn penesaHTHUM MeToAama UCNUTUBaKa cMaTpajy ce
eKBMBaNeHTHUM nojaunma gobujeHum ogrosapajyhum metogama McnnTuBama M MOry Ce KOPUCTUTU aKo CY UCNYHEHMU
cnepehu ycnosu:

1) nomaum cy oarosapajyhu 3a knacudukaumjy n obenexasarbe U NpoLEHy pU3nKa;
2) AocTaB/beHa je oaroapajyha u noysagaHa AOKyMeHTauuja 3a NpoLeHy eKBUBAJSIEHTHOCTU CTyauje;

3) nogaum 3a Kpajhy TauyKy Koja ce ncnutyje cy BanngHun n HMBo obesbehmnBarba KBanuTeTa cnposohema cryauje
je npuxeaT/bMB.

YnaH 7.

MocTojehn nogaum o CBOjCTBMMA KOja YTUUY Ha 34PaB/be JbyaM U XXUBOTHY CpeauHy Koju cy Aobunjenun
UCnnTMBamMMa Koja HUCY CnpoBeAeHa y cknaay ca Aobpom nabopatopujckom npakcom (AJ1M) nnn peneBaHTHUM
MeToAamMa UCnMTUBama CMaTpajy ce eKBMBaNeHTHMM nogaumma gobumjeHmnm oarosapajyhum merogama ncnmtmuBama w
MOry Ce KOPUCTUTU aKo Cy UCNyreHU cnesehn ycnosu:

1) nojaum cy oarosapajyhu 3a knacudukaumjy n obenexaBare U NPOLEHY pU3MKa;

2) obyxBaT K/byYHUX NapaMeTapa/Kpajtux Tayaka Koje ce ucnuTyjy oarosapajyhum metogama ucnutmsatrba je
oaroBapajyhu u noysaaH;

3) Tpajarbe nanararba je ynopeamso nnum ayxe of oHor npeasuheHor ogrosapajyhoMm mMeToaoM ncnutuearba, ako
je Tpajame u3narara peneBaHTaH napamerap;

4) pocrtaBsbeHa je ogrosapajyha n noysgaHa AOKyMeHTauuja o ctyamijn;

5) ctyamja je cnpoBeaeHa kopuwheweMm cncrtema obesbehumBarba KBanuTeTa.

YnaH 8.

MocTtojehn nogaum o edpekTMMa Ha JjbyAe, Kao WTO Cy enuaeMnosiolwKe CTyamje Ha N3N0XeHoj nonynauuju,
rnogaun o cry4ajHoj nnm npodecmnoHanHoj U30XXEHOCTU, CTyanje 6UOMOHNTOPUHIa, KIIMHUYKE CTyauje n cTyaunje Ha
BOJ/IOHTEPUMA CMpOBeAeHe y ckiaay ca MehyHapogHO npuxsaheHnM eTUUKUM CTaHdapAuMa, MOry ce KOpUCTUTKU ako cy
ncnyweHn cneaehun ycnosu:

1) n3bop n kapakTepusaumnja U3NoXeHUX N KOHTPOSHMX rpyna cy oarosapajyhu;
2) KapakTepu3sauunja U3noxeHocTu je oarosapajyha;

3) nepuoa npahera nojase 60necTn je 4OBO/LHO AYT;

4) meToda 3a nocMaTpame edekTa je Baxeha;

5) dpakTopun npuctpacHocTn u 36ymyjyhu dakTopu cy NnpaBuaIHO pasMOTPEHU;
6) cTaTMCTM4YKa NOY34aHOCT Aa Ce onpaBAa 3ak/byyak je NpuxBaT/bUBa;

7) pocrtaBibeHa je oarosapajyha n noysgaHa AoKyMeHTauumja.

MpUKyn/beHn nogaum o eceKkTUMa Ha Jbyae He CMejy Aa ce Kopucte Aa 6u ce cHU3ue rpaHuue 6e36egHoCTn Koje
NPoOUCTUYY U3 UCMIUTMBAHA WU CTyAMja Ha XMBOTUHAMA.

3Hauaj nogataka o cneunduUUHoM edeKkTy Ha 34paBibe /byaM 3aBUCK HAPOUUTO Of BPCTE aHanu3e u obyxsaheHunx
napameTapa, Kao v oA BeNnYmMHe 1 cneumduryHoOCTM 0AroBopa, a caMMM TUM U 04 NPeaBUASbUMBOCTU edeKTa.

YnaH 9.

[okasu 13 BULLIE HE3ABUCHUX M3BOpa MH(opMaumja Mory 4OBO/bHO NOy34aHO NMOTBPAUTM MPETNOCTaBKY OAHOCHO
3ak/byyak Aa cyrncraHua umMa wamn Hema oapeheHo onacHoO CBOjCTBO, AOK Ce MHbOpMaumnje U3 cBakor nojeanHavyHor
M3BOpa cMaTpajy HeAOBO/bHUM Aa MoApXKe Ty MPETNOCTaBKY OAHOCHO 3aK/byyak.

[lokasu 13 No3UTMBHUX pe3ynTata HOBMX MeToAa MCMUTUBAHa Koje jol HUCY YK/byUYeHe y pefieBaHTHe MeToae
ncnNuTMBara UM U3 mehyHapoaHe MeTofe UCNUMTUBaHa Kojy je EBponcka KoMucuja Npu3Hana Kao eKBMBaJIEHTHY Mory
[IOBOJbHO MOy34aHo MOTBPAMTU 3aK/bydak Aa cyrncTaHua uMa oapeheHo onacHo CBOjCTBO.

AKO je HOBY MeToAay ncnutuBara ogobpuna EBponcka komucuja, anm oHa jow Huje ob6jaB/beHa, HEHU pe3ynTaTn
ce Mory y3eTtu y 063Mp Yak n ako A0BOAe A0 3aK/byyKa Aa CyncraHua Hema oapeheHo onacHO CBOjCTBO.



Kaza ce pasmaTpakeM CBUX AOCTYMHWUX nofataka o6e36eim 4OBOSbHO MOYy3aHWX AOKa3a O NpUCYCTBY WU
0ACYyCTBY oApeheHor onacHor cBojcTea:

1) He cnpoBofe ce gofjaTHa UCMUTMBakba Ha KMYMeHauMMa 3a To CBOjCTBO;
2) MOry ce M30CTaBMTU gojaTHa MCNUTMBakbA Koja He obyxBaTajy KMuMerbake 3a TO CBOjCTBO.
3a AoKasuBakbe Moy3AaHOCTM nojaTaka M3 cT. 1-3. oBOr YnaHa NnogHocWaL, 3axTeBa 3a AOHOoLWeHe oao6pema

[yXaH je fa goctasu oarosapajyhy v noysaaHy AoKyMeHTaUM]y.

Ynan 10.

Pesyntatn nobunjeHn ns BanuaHmMx Moaena KBaJMTaTUBHOI UKW KBAHTUTATUBHOI OAHOCA CTPYKTYpPE U aKTUBHOCTHU
((Q)SAR) Mory ykasaTu Ha NpMCyCTBO, a/lu HE M Ha 0ACYCTBO oapeheHor onacHor CBojCcTBa.

Pesyntatu (Q)SAR Mory ce KOPUCTUTU YMECTO UCMUTUBAHA ako Cy UCNyHeHU cneaehun ycnosu:
1) pesyntatu cy nobujeHn npumeHom (Q)SAR mMoaena uunja je Hay4yHa BanMAHOCT yTBphHeHa;

2) cyncrtaHua je obyxeBaheHa obnawhy npmumeHe (Q)SAR Mogena;

3) pesyntaTtu cy oarosapajyhu 3a knacudukaumjy n obenexasare 1 NpoLEHY pU3MKa;

4) poctaB/beHa je oaroeapajyha n noysgaHa AOKYMeHTauuja 0 NPUMEHEHO] METOAM.

Ynan 11.

PesynTtatu nobujeHn oarosapajyhum in vitro metogama Mory ykasaTu Ha NpUCYCTBO oapefheHor onacHor cBojcTea
UM Mory 6MTW BaXKHW 3@ pasyMeBare MEXaHW3Ma, WTO MOXe 6UTK o4 3Hauaja 3a NpoLeHy.

AKO cy pe3ynTtaTu in vitro ucnutmBama No3MTUBHKU, CNPOBOAU ce oaroBapajyhe in vivo ncnutueamwe aa 6um ce
OnacHoO CBOjCTBO NMOTBPAMIIO.

M3y3eTHO of cTaBa 2. OBOr 4jaHa in vivo UCnMTuBame Ce He CNpPOBOAM aKo Cy ucnykeHun cnegehum ycnosu:

1) pesyntatu cy nobujeHwn in vitro MeTogoM umja je Hay4yHa BanMAHOCT yTBpheHa cTyamnjom Banuaaunje, y cknagy
ca MehyHapoaHO AOrOBOPEHUM MpUHUMNMMA Banujauuije;

2) pesyntaTtu cy oarosapajyhu 3a knacudukaumjy n obenexxaBare MU NpoLeHy pu3nka;
3) poctaerbeHa je ogrosapajyha v noysgaHa AOKyMeHTaumja o NpuMereH0j MeToaun.

AKO cy pe3ynTaTu in vitro ucnuTneamwa HeraTMBHU, U3y3eumn U3 cTaBa 3. OBOI Y/laHa Ce He NpuMeryjy. Y ToMm
Cnyyajy Moxe ce 3axTeBaTu UCnuTMBare ga 61 ce HeratmeaH pe3ynTaT NOTBPAMO.

YnaH 12.

Fpynom nnamn kateropmjom CynctaHum MOry ce cMaTpaT CyncraHue ymja cy huUsnyKo-xemMmmnjcka, TOKCMKOIOLWKa U
€KOTOKCMKOJIOLWKA CBOjCTBa C/IMYHA UM npaTte yobudajeHn obpasal Kao pe3ynTtaT CTPYKTYpHE C/IMYHOCTH.

KoHuUenT rpyne ce npuMeryje ako ce pU3NYKo-XeMUjcKa CBOJCTBA, edeKkTV Ha 34paBsbe Jbyau M XKUBOTUHA, Kao M
eeKTU Ha KMBOTHY CPeanHY UM CyabuHa Y XMUBOTHOj CpeanHN Mory NpeaBUAETM U3 nojaTaka 3a pedepeHTHy
CYMNCTaHLUy yHyTap Te rpyne MHTEpnosiaumnjoM Ha Apyre cyrncraHue us rpyne (aHanornjcku npucrynm).

CnunyHoOCTU M3 cTaBa 1. OBOr YsaHa 3acHUBAjy ce Ha:
1) 3ajeaHnyKkoj YHKLMOHANHO] rPynuM Koja ykasyje Ha NpuCcyCcTBO OMacHMX CBOjCTaBa;

2) 3ajeAHNYKMM MpeKypcopMMa OAHOCHO BEPOBATHONM 3ajeAHNMUKMX MPOM3BOAA pa3farama y GU3nNUKnM u
6MOJIOWKNM MpoLecuMa, Koju AoBoAE A0 CTPYKTYPHO C/IMYHUX XEMUKANNja U yKasyjy Ha NMpUCYCTBO OMacHMX CBOjCTaBa;

3) ycta/meHoM obpacuy npoMeHe noTeHuunjana ceojctaBa yHyTap Kateropuje.

AKO ce nNpuMemyje KOHUEeNT rpyne, cyncraHue ce knacubukyjy n obenexasajy y cknagy ca muM.

Ynan 13.
Pe3ynTtatn nobumjeHun y cknagy ca yusiaHoMm 12. oBOr npaBu/IHMKA MOry Ce KOPUCTUTU aKo:
1) cy oaroBapajyhu 3a knacudukaumjy n obenexaBame 1 NpoLEHY PU3MKa;
2) je obyxBaT K/by4HUX NapaMeTapa y oaroBapajyhoj metoam ucnmtmBama ogrosapajyhm n noysaaH;

3) obyxBaTajy Tpajatbe n3narama Koje je ynopeavso Unm Ayxe og oHor npeasufheHor ogrosapajyhoMm metoaom
MUCrnUTMBaHA, YKOIMKO je Tpajarbe n3narara pesieBaHTaH napameTap;



4) je poctass/beHa oarosapajyha u noysgaHa AOKyMeHTauuja 0 NpuMeHeHoj MeTOAMN.

YnaH 14.

McnntmBarba 3a oapeheHe Kpajibe Tayke MOry ce M30CTaBUTU akKo TEXHUYKMK HUje Moryhe cnpoBecTu cTyanjy 36or
CBOjCTaBa cyncTaHue (HNp. He MOry Aga ce KOpUCTe BpPJi0 McnapsbmMBe, BP0 peakTUBHE UK HecTabunHe cyncTaHue,
Mellare CyncTaHue ca BOAOM MOXE M3a3BaTW ONAcHOCT 04 MnoXapa uaun ekcnnosuje, Hmje moryhe obenexaBarbe
paAMoakTUBHE CyrncTaHLue Koje ce 3axTeBa y ogpeheHuM cTtyamjama).

CMepHMLUe aaTe y peneBaHTHUM MeToAamMa UCMUTUBaHa, NOCeEBHO CMepHULE Yy Nornesy TEXHUYKMX OorpaHuYerba
oapeheHe meToae ce nowTyjy.

YnaH 15.
OBaj npaBW/IHMK CTyMa Ha CHary ocMor AaHa oA AaHa objaB/buBama y ,Cnyxb6eHoM rnacHuky Penybnunke Cpbuje”.
Bpoj 000426219 2023 14850 003 001 012 001
Y Beorpaay, 29. ¢ebpyapa 2024. roanHe
MwuHucTap,

UpeHa Byjosuh, c.p.



