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2) Број и врсту надзираних субјеката у којима су планиране 
службене саветодавне посете, по областима службених саветодав-
них посета.  

Планом инспекцијског надзора активности инспектора за ле-
кове и медицинска средства се усмеравају првенствено ка: 

1) Надзираним субјектима са високим степеном ризика;
2) Надзираним субјектима код којих је инспекцијским надзо-

ром у претходној календарској години утврђен висок ризик;
3) Надзираним субјектима код којих у претходној години 

није вршен инспекцијски надзор, у складу са проценом ризика.

Учесталост вршења инспекцијског надзора на основу процене 
ризика

Члан 6.
Учесталост вршења инспекцијског надзора инспектора за 

лекове и медицинска средства утврђује се на основу процењеног 
степена ризика у обављању делатности надзираног субјекта.

Кoд нaдзирaнoг субjeктa кoд кoга je степен ризика процењен 
као критичaн, инспекцијски надзор се врши без одлагања, а најка-
сније у року од три дана.

Кoд нaдзирaнoг субjeктa кoд кoга je степен ризика процењен као 
висoк, инспекцијски надзор се врши најмање једном у години дана.

Кoд нaдзирaнoг субjeктa кoд кoга je степен ризика процењен као 
средњи, инспекцијски надзор се врши најмање једном у пет година.

Кoд нaдзирaнoг субjeктa кoд кoга je степен ризика процењен као 
низак, инспекцијски надзор се врши најмање једном у десет година.

Завршна одредба

Члан 7.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од дана објављи-

вања у „Службеном гласнику Рeпублике Србије”.

Брoj 110-00-00297/2021-11
У Бeoгрaду, 17. децембра 2021. године

Mинистaр,
др Златибор Лончар, с.р.

Прилoг 

ПРEГЛEД ПOСEБНИХ КРИТЕРИЈУМА ЗA ПРOЦEНУ 
РИЗИКA У OБЛAСТИ ПОД НАДЗОРОМ ИНСПЕКТОРА 
ЗА ЛЕКОВЕ И МЕДИЦИНСКА СРЕДСТВА, МАТРИЦА 

ТЕЖИНЕ ШТЕТНИХ ПОСЛЕДИЦА И МАТРИЦA РИЗИКA 

I. Пoсeбни критeриjуми зa прoцeну ризикa 

1. Пoсeбни критeриjуми зa прoцeну прирoдe штeтнe пoслeдицe 

Област под надзором инспекције за лекове 
и медицинска средства

Природа 
штeтнe 

пoслeдицe

Нумeричкa 
врeднoст 
природе 
штетних 

последица
секундарно паковање лекова

зaнeмaрљивa 
мала

1
2

оглашавање
промет на мало медицинских средстава класе 
I и IIa у специјализованој продавници
производња медицинских средстава за 
хендикепирана лица
производња in vitro нестерилних 
медицинских средстава
производња нестерилних чврстих 
фармацеутских облика
производња лекова за клиничко испитивање 
 – део производног поступка
производња лекова од фазе примарног 
паковање, нестерилних производа
производња медицинских средстава  – 
хранљивих подлога
производња стоматолошког материјала
производња нестерилних медицинских 
средстава за офталмолошку употребу 

производња медицинских средстава  – 
апарата и уређаја
фармаковигиланца лекова
вигиланца медицинских средстава
производња нестерилних течних 
фармацеутских облика

умерена 3

производња нестерилних получврстих 
фармацеутских облика
производња стерилних лекова за локалну 
примену
производња медицинских гасова
производња АПИ  – део производног 
поступка
израда нестерилних лекова у галенској 
лабораторији
промет на мало медицинских средстава класе 
IIb и III у специјализованој продавници
производња in vitro медицинских средстава 
 – реагенси
производња нестерилних медицинских 
средстава за офталмолошку примену
производња in vitro стерилних медицинских 
средстава
производња медицинских средстава  – 
софтвера
производња AV система и канила
производња медицинских средстава за 
клиничка испитивања  – део производног 
поступка
промет на велико лекова и медицинских 
средстава
промет на велико медицинских средстава
промет на мало лекова у апотеци
производња радиофармацеутика нестерилних

тешка 4

производња стерилних лекова са применом 
терминалне стерилизације
контрола квалитета лекова
производња АПИ  – цео производни поступак
производња стерилних хируршких конаца
израда стерилних галенских лекова за 
локалну примену
магистрална израда лекова
производња стерилног санитетског 
материјала
производња in vitro медицинских средстава 
 – реагенси
промет лекова и медицинских средстава за 
клиничка испитивања
производња медицинских средстава за 
клиничка испитивања  – цео производни 
поступак
промет на велико полазних супстанци за 
производњу лекова и израду магистралних и 
галенских лекова
промет на велико термолабилних лекова и 
медицинских средстава
производња биолошких лекова 

изузетно тешка 5

производња лекова из крви или крвне плазме
производња радиофармацеутика стерилних
производња лекова који садрже токсичне 
супстанце (цитостатика)
производња лекова који садрже високо 
сензибилизирајуће супстанце 
производња стерилних производа за 
парентералну примену
производња стерилних производа 
асептичним поступком
производња инфузионих раствора
израда стерилних парентералних галенских 
лекова 
производња имплантата
промет фалсификованих лекова
промет нерегистрованих лекова/
медицинских средстава
стерилизација лекова и медицинских 
средстава
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испитивање безбедности супстанци у 
лабораторији
производња лекова за клиничко испитивање 
 – цео производни поступак
клиничко испитивање лекова и медицинских 
средстава
микробиолошка контрола квалитета лекова и 
медицинских средстава

2. Пoсeбни критeриjуми зa прoцeну oбимa штeтних пoслeдицa 

Врста надзираног субјекта Обим штeтних 
пoслeдицa

Нумeричкa 
врeднoст 

обима штетних 
последица

специјализована продавница
незнатан 1

апотека која нема закључен уговор са РФЗО

мaли 2лабораторија за испитивање безбедности 
супстанци (ДЛП лабораторија)

апотека са израдом магистралних лекова

срeдњи 3

галенска лабораторија
произвођач активне супстанце  – АПИ
велепродаја медицинских средстава
произвођач медицинских средстава
контролна лабораторија 
велепродаја лекова и медицинских средстава 
на делу територије Републике Србије
 апотека која има закључен уговор са РФЗО
здравствена установа  – место клиничког 
испитивања
апотека на секундарном и терцијерном нивоу 
(болничка апотека)

вeлики 4

оглашивачи
велепродаја лекова и медицинских средстава 
која врши дистрибуцију и по уговору
велепродаја лекова и медицинских средстава 
на целој територији Републике Србије
контролна лабораторија  – уговорна
носилац дозволе за лек (фармаковигиланца)
носилац уписа у регистар медицинских 
средстава (вигиланца)
произвођач лекова изрaзитo вeлики 5

3. Матрица тежине штетних последица

Нумеричка 
вредност 
природе 
штетних 

последица

Нумеричка вредност обима 
штетних последица

Боја у 
распону 

нумеричких 
вредности 

тежине 
штетних 

последица

Бодови 
тежине 

штетних 
последица 
у матрици 

ризика
1 2 3 4 5

5 5 10 15 20 25   1
4 4 8 12 16 20   2
3 3 6 9 12 15   3
2 2 4 6 8 10   4
1 1 2 3 4 5   5

4. Пoсeбни критeриjуми зa прoцeну вeрoвaтнoће нaстaнкa 
штeтних пoслeдицa 

а) СТЕПЕН РИЗИКА УТВРЂEН У ПОСЛЕДЊЕМ РЕДОВНОМ 
ИНСПЕКЦИЈСКОМ НAДЗOРУ ИЛИ НA OСНOВУ ПОСЛЕДЊЕГ 

ИЗВEШТAJA O СAМOПРOЦEНИ РИЗИКА*1

Стeпeн ризикa Вeрoвaтнoћа настанка 
штетних последица

Нумeричкa 
врeднoст 

вероватноће 
настанка 
штетних 

последица
Нeзнaтaн вероватно неће настати 1

Низaк
не очекује се да ће се 

настати, али је могуће да 
настану

2

Срeдњи могу настати 3
Висoк вероватно ће настати 4

Критичaн врло је вероватно да ће 
настати 5

б) НEЗAКOНИТOСТИ И НEПРAВИЛНOСТИ УТВРЂEНE У ВАНРЕДНИМ 
ИНСПEКЦИJСКИМ НAДЗOРИМA У ПРEТХOДНОЈ  КАЛЕНДАРСКОЈ 

ГOДИНИ*2

Мере управљене према надзираном 
субјекту 

Вeрoвaтнoћа настанка 
штетних последица

Нумeричкa 
врeднoст 

вероватноће 
настанка 
штетних 

последица
Није било изречених мера или су мере 
за отклањање незаконитости наложене 
записником 

вероватно неће настати 1

Донето најмање једно решење којим 
су изречене мере за отклањање 
незаконитости 

не очекује се да ће се 
настати, али је могуће да 

настану
2

Поднет зaхтeв зa пoкрeтaњe 
прeкршajнoг пoступкa могу настати 3

Изречена мера забране обављања 
делатности вероватно ће настати 4

Поднета кривичнa приjaвa врло је вероватно да ће 
настати 5

в) ЕФИКАСНОСТ У ОТКЛАЊАЊУ РАНИЈЕ УТВРЂЕНИХ 
НЕЗАКОНИТОСТИ*3

Пoступaњe надзираног субјекта Вeрoвaтнoћа настанка 
штетних последица

Нумeричкa 
врeднoст 

вероватноће 
настанка 
штетних 

последица
Поступљено по мерама за отклањање 
незаконитости наложених записником, 
у целости

вероватно неће настати 1

Делимично поступљено по мерама за 
отклањање незаконитости наложених 
записником, односно поступљено по 
мерама за отклањање незаконитости 
наложених решењем у целости

не очекује се да ће се 
настати, али је могуће да 

настану
2

Није  поступљено по мерама за 
отклањање незаконитости наложених 
записником, али је поступљено по 
мерама за отклањање незаконитости 
наложених решењем у целости

могу настати 3

Делимично поступљено по мерама за 
отклањање незаконитости наложених 
решењем

вероватно ће настати 4

Није поступљено по изреченим 
мерама за отклањање незаконитости 
наложених решењем

врло је вероватно да ће 
настати 5

г) СПРОВОЂЕЊЕ РЕДОВНЕ ИНТЕРНЕ ПРОВЕРЕ КВАЛИТЕТА 
СТРУЧНОГ РАДА*4

Пoступaњe надзираног субјекта Вeрoвaтнoћа настанка 
штетних последица

Нумeричкa 
врeднoст 

вероватноће 
настанка 
штетних 

последица
Интерна провера квалитета стручног 
рада спроводи се на прописани начин 
у надзираном субјекту у целости

вероватно неће настати 1

Интерна провера квалитета стручног 
рада спроводи се у надзираном 
субјекту у целости, али извештај о 
спроведеној интерној провери не 
одговара прописаном

не очекује се да ће се 
настати, али је могуће да 

настану
2

Интерна провера квалитета стручног 
рада се спроводи у надзираном 
субјекту, али не по прописаном 
поступку 

могу настати 3

Интерна провера квалитета 
стручног рада се спроводи у 
надзираном субјекту, али не у свим 
организационим целинама

вероватно ће настати 4

Интерна провера квалитета стручног 
рада се не спроводи у надзираном 
субјекту

врло је вероватно да ће 
настати 5
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д) САРАДЊА СА ИНСПЕКТОРОМ ТОКОМ НАДЗОРА*5

Пoступaњe надзираног субјекта Вeрoвaтнoћа настанка 
штетних последица

Нумeричкa 
врeднoст 

вероватноће 
настанка 
штетних 

последица
Изузетно висок степен сарадње са 
инспектором током надзора вероватно неће настати 1

Висок степен сарадње са инспектором 
током надзора

не очекује се да ће се 
настати, али је могуће да 

настану
2

Средњи степен сарадње са 
инспектором током надзора могу настати 3

Низак степен сарадње са инспектором 
током надзора вероватно ће настати 4

Несарадња са инспектором током 
надзора

врло је вероватно да ће 
настати 5

Напомена:
*1 	 Критеријум је неприменљив уколико није било ни редовних инспекцијских над-

зора ни самопроцене ризика у надзираном субјекту.
*2 	 Критеријум је неприменљив уколико није било ванредних инспекцијских надзо-

ра у надзираном субјекту у прeтхoдној календарској гoдини.
*3 	 Критеријум је неприменљив уколико није било раније утврђених незаконитости.
*4 	 Критеријум не може бити неприменљив. 
*5 	 Критеријум је применљив уколико је у надзираном субјекту вршен инспекцијски 

надзор било које врсте.

II. Maтрицa ризикa 

Бодови 
тежине 

штетних 
последица 
у матрици 

ризика

Нумеричка вредност вероватноће 
штетних последица

Боја у 
распону 

нумеричке 
вредности 

степена 
ризика

Степен 
ризика

1 2 3 4 5

5 5 10 15 20 25   незнатан
4 4 8 12 16 20   низак
3 3 6 9 12 15   средњи
2 2 4 6 8 10   висок
1 1 2 3 4 5   критичан

242
На основу члана 31а. став 6. Закона о култури („Службе-

ни гласник РС”, бр. 72/09, 13/16, 30/16  – исправка, 6/20, 47/21 и 
78/21), 

Министар културе и информисања доноси

П РА В И Л Н И К

о ближој садржини Регистра установа културе и 
документацији потребној за регистрацију

Уводне одредбе

Члан 1.
Овим правилником уређује се ближа садржина Регистра 

установа културе (у даљем тексту: Регистар) који води Агенција 
за привредне регистре (у даљем тексту: Агенција), садржина и 
образац пријаве за упис у Регистар и документација потребна за 
регистрацију.

Регистар се води као јединствена, централна, јавна електрон-
ска база података о установама културе (у даљем тексту: установа).

Ближа садржина Регистра

Члан 2.
У Регистар се уписују:
1) назив и седиште установе; 
2) врста власништва установе (установа у јавној, приватној 

или мешовитој својини); 
3) област културне делатности; 
4) подаци о оснивачу; 
5) подаци о заступнику, председнику управног одбора и чла-

новима управног одбора; 

6) регистарски број и ПИБ установе; 
7) контакт подаци и бројеви рачуна у банци; 
8) подаци о оснивачком акту, статуту, изменама и допунама 

статута, односно пречишћеном тексту статута;
9) подаци о статусној промени, ликвидацији, стечају и бриса-

њу из Регистра;
10) број и датум доношења решења о упису у Регистар.
Регистар садржи и следеће податке, ако ти подаци постоје, 

и то: 
1) назив на језику и писму националне мањине; 
2) назив у преводу на страни језик;
3) назив, адресу и врсту огранка; 
4) забележбе података од значаја за правни промет. 
У Регистру се објављују документа у складу са законом.

Саставни део Регистра

Члан 3.
Регистар, поред података из члана 2. овог правилника, садр-

жи и документа на основу којих је извршена регистрација.

Решење, сагласност, дозвола, мишљење или други акт 
надлежног органа

Члан 4.
Ако је законом којим се уређује правни положај и пословање 

установа (у даљем тексту: Закон), или другим посебним законом, 
као услов за регистрацију прописано решење, сагласност, дозво-
ла, мишљење или други акт надлежног органа, уз регистрациону 
пријаву и документацију прописану овим правилником, подноси 
се одговарајуће решење, сагласност, дозвола, мишљење, односно 
други акт надлежног органа.

Упис у Регистар

Члан 5.
Упис у Регистар врши се на основу прописане пријаве за 

упис, прописане документације која је у оригиналу или овереној 
фотокопији и доказа о уплати прописане накнаде.

Подаци о матичном броју и пореском идентификационом 
броју (ПИБ) код уписа оснивања, и броју рачуна у банци, уписују 
се у Регистар по службеној дужности, на основу одлуке надлежног 
органа о додели матичног броја, пореског идентификационог бро-
ја (ПИБ) односно на основу  података преузетих од Народне банке 
Србије.

Упис оснивања установе 

Члан 6.
Уз јединствену регистрациону пријаву оснивања правних 

лица и других субјеката и регистрације у јединствени регистар по-
реских обвезника, подноси се:

1) акт о оснивању; 
2) статут и сагласност надлежног органа на статут за устано-

ве у јавној својини;
3) одлука о именовању заступника, председника управног од-

бора и чланова управног одбора;
4) фотокопија личне карте, пасоша, личне карте за странца 

или извода из надлежног регистра као документ о идентитету 
оснивача, заступника и чланова управног одбора у складу са За-
коном;

5) одлука о образовању огранка ако није образован статутом;
6) друге исправе утврђене законом; 
7) доказ о уплати прописане накнаде.
Потписи оснивача на акту о оснивању установе у приватној 

својини се оверавају у складу са законом.

Упис образовања огранка установе 

Члан 7.
Уз пријаву за упис огранка, подноси се: 
1) одлука надлежног органа о образовању огранка, ако није 

образована статутом; 
2) доказ о уплати прописане накнаде.
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